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Rx Thuốc bán theo đơn. Viên nang Cefanew®. Hộp 100 vi x 10 viên nang. Mỗi
viên nang chứa Cefalexin monohydrat tương đương với Cefalexin 500 mg. SÐK:
XX-XXXX-XX. Chỉ định, cách dùng, chống chỉ định, thận trọng, tác dụng phụ và

các thông tin khác: xin đọc trong tờ hướng dẫn sử dụng. Số lô SX, NSX, HD: xem

“Batch No.”, “Mfg. Date”, “Exp. Date” trén bao bi. Bao quan ở nhiệt độ dưới
30°C. Đễ xa tâm tay trẻ em. Đọc kĩ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. Sản
xuat tai Romania boi: S.C. Antibiotice S.A., 1th Valea Lupului Street Zip code

707410, Iasi - Romani.

DNNK:...

R, Prescription only 100 blisters x 10 capsules

Cefanew®
Cefalexin Ï THUỐC DŨNG CHO BỆNH VIỆN |

Each capsule contains cefalexin monohydrate equivalent to 500 mg

cefalexin and excipients.

a

Oral use

Manufactured by: S.C. Antiblotice S.A.

1th Valea Lupului Street Zip code 707410, lasi - Romani

C
e
f
a
n
e
w
®

4
a
m

c
a
p
s
u
l
e
s

> ¬ ct
. g. S ct. m ©

Indication, contra-indication, administration, precautions, adverse eff
other information: see the package insert. Do not use after the exp! le
printed on the package (Exp. Date). Store below 30°C. Keep out of thi
and sight of children. Carefully read the accompanying instruction befar

 

R,Prescription only 100 blisters x 10 capsules

Cefanew® 6Ø
Cefalexin | THUỐC DÙNG CHO BỆNH VIỆN

Each capsule contains cefalexin monohydrate equivalent to 500 mg
cefalexin and excipients.
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Oral use

Manufactured by: S.C. Antibiotice S.A

1th Valea Lupului Street Zip code 707410, lasi - Romani
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Cefanew®
Gafalexin monohydrat tương đương với
Cefalexin 500 mg.
S.C. Antibiotice.S.A. - Romani

Antibiatice Qe

Batch No (S416 SX): Exp.Date(Han ding):

Cefanew®
Cefalexin monohydrat tương đương với
Cefalexin 500 mg.

S.C. Antibiotice S.A. - Romani
Antibiotice @+e

Batch No (Số là SX): Exp. Date (Han dimg):

Cefanew®
Cefalexin monohydrat tương đương với
Cefalexin 500 mg.

S.C. Antibiotics S.A. - Romani
AntibioticeGe

Batch No (Số lö 8X): Exp. Date (Han ding):

Cefanew®
Cefalexin monohydrat tương đương với
Cefalexin 500 mg.
S.C. Antibiolice S_A. - Romani

Antibiatice @}p
Batch No ($6 14SX): Exp. Dale (Hạn dung):

 

   

   

  
  

  

  

  

    

Cefan
Cefalexin monohydrat tu
Cefalexin 500 mg.
S.C. Antibiotice S.A. - Roi

Antibiatice @yF

Batch No (Số lô SX}. Exp. Data

Cefanew®
Cefalexin manohydrat tư
Cefalaxin 500 mg.

S.C. Antibiotice S.A. - Ra
Antibictice @3?ˆ

Batch No (S616 SX): Exp. Date!

Cefan
Cefalexin monohydratti
Cefatexin 500 mg.

S.C. Antibiotice S.A. - Roni
Antibiatice @eF

Batch Na (S614 SX): Exp, Date

Cefalaxin mgn
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CEFANEW?
(Viên nang Cefalexin 500mg)

HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUÓC CHO NGƯỜI BỆNH

Thuốc này chỉ dùng theo đơn của bác sỹ. Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.

Dé xa tam tay trẻ em. Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc được sỹ những tác dụng không
mong muôn gặp phải khi sử dụng thuốc.

._ Tên thuốc: Cefanew®

._ Thành phần: Mỗi viên nang chứa:
Hoạt chát: Cefalexin monohydrat tương đương với Cefalexin 500mg. ;
Ta duoc: Talc, magnesi stearat, silic khan dạng keo, vỏ nang cứng gelatin cd sé 0.

. M6 ta san pham:Vién nang gelatin cứng cỡ số 0, nắp nang màu xanh lá cây, thân

nang màu trắng, hình trụ với hai đầu tròn nhẫn và bề mặt đồng đều. Bên trong chứa

bột màu trắng đến gần trắng dưới đạng hại.

Quy cách đóng gói: Hộp 100 vi x 10 viên nang.

._ Thuốc dùng cho bệnh gì?
Cefalexin được chỉ định trong điều trị các nhiễm khuẩn do các vi khuẩn nhạy cảm,

nhưng không chỉ định điều trị các nhiễm khuẩn nặng.
Nhiễm khuân đường hô hấp: Viêm phế quản cấp và mạn tính và giãn phế quản nhiễm
khuẩn.
Nhiễm khuẩn tai, mũi, họng: Viêm tai giữa, viêm xương chũm, viêm ø, viếm

amiđan hốc và viêm họng.
Viêm đường tiết niệu: Viêm bàng quang và viêm tuyến tiền liệt, Điều trị

nhiễm khuẩn đường niệu tái phát.
Nhiễm khuẩn sản và phụ khoa.
Nhiễm khuẩn da, mô mềm và xương.
Bệnh lậu (khi penicilin không phù hợp).

Điều trị dự phòng viêm màng trong tim do vi khuẩn. Dùng cefalexin thay thế
amoxicilin hodc ampicilin dé dé phong viém mang trong tim do Streptococcus a tan

huyét (nhom Viridans) sau khi làm các thủ thuật ở đường hô hấp, ở răng, trong trường
hợp di tng với penicilin.

Ghi chú: Nên tiễn hành nuôi cấy và thử nghiệm tính nhạy cảm của vi khuẩn trước và

trong khi điều trị. Cần đánh giá chức năng thận khi có chỉ định.

  

._ Nên dùng thuốc này như thénào và liều lượng?
Cefalexin dùng theo đường uống. Liều thường dùng cho người lớn, uống 250 — 500
mg cách 6 giờ/] lần, tùy theo mức độ nhiễm khuẩn. Liều có thể lên tới 4 g/ngày.
Nhưng khi cần liều cao hơn, cần cân nhắc dùng một cephalosporin tiêm.

Trẻ em: Liều thường dùng là 25 — ó0 mg/kg thể trọng trong 24 giờ, chia thành 2 — 3

lần uống. Trường hợp nhiễm khuẩn nặng, liều tối da la 100 mg/kg thé trong trong 24
giờ.

Lưuý: Thời gian điều trị nên kéo đài ít nhất từ 7 đến 10 ngày, nhưng trong cácnhiễm

khuân đường niệu phức tạp, tái phát, mạn tính, nên điều trị 2 tuần (1 g/lần, ngày uống
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2 lần). Với bệnh lậu, thường dùng liều duy nhất 3 g với 1 g probenecid cho nam hay 2
g với 0, 5 g probenecid cho ntt. Ding kết hợp với probenecid sé kéo dai thoi gian dao

thải của cefalexin và làm tăng nồng độ trong huyết thanh từ 50 — 100%. Cho đến nay,

cefalexin chưa thấy có độc tính với thận. Tuy nhiên, cũng như những kháng sinh đảo

thải chủ yếu qua thận, có thể có tích tụ thuốc trong cơ thể khi chức năng thận giảm

dưới một nửa mức binh thường. Do đó, nên giảm liễu tối đa khuyến cáo (nghĩa là 6
/ngày cho người lớn, 4 g/ngày cho trẻ em) cho phù hợp với những bệnh nay.

Không cần điều chỉnh liềuở người cao tuổi trừ khi có suy thận.

Điều chỉnh liều khi có suy thận:
Nếu độ thanh thải creatinin (TTC)> 50 ml/phat, creatinin huyét thanh (CHT)< 132

mieromol/lít, liều duy trì tối đa (LDTTĐ) 1 g, 4 lần trong24 giờ. Nếu TTC là 49 — 20
ml/phút, CHT: 133 — 295 micromol/lít, LDTTĐ: 1 g, 3 lần trong 24 giờ; nêu TTC là

19 - 10 ml/phit, CHT: 296— 470 micromol/lit, LTTD: 500 mg, 3 lan trong 24 giờ;

nếu TTC < 10 ml/phút, CHT = 471 micromol/lit, LDTTD: 250 mg, 2 lần trong 24 giờ.

,_ Khi nào không nên dùng thuốc này?
- Cefalexin không dùng cho người bệnh có tiền sử đị ứng với kháng sinh nhóm
cephalosporin.

- Mẫn cảm với bat kì thành phần nào của thuốc, ngườimắc bệnh porphyria.

- Không dùng cephalosporin cho người bệnh có tiên sử sốc phản vệ do penieilin hoặc
phản ứng trầm trọng khác qua trung gian globulin miễn dịch IgE.

._ Tác dụng không mong muốn:

Tỉ lệ phản ứng không mong muốỗn khoảng 3 — 6% trên toàn bộ số người bệnh điều trị.
Thường gặp, ADR > 1/100
Tiêu hóa: Tiêu chảy, buổn nôn.

Í gặp, 1⁄1000 < ADR < 1⁄100
Mau: Tang bach cau va eosin.
Da: nỗi ban, may đay, ngứa.

Gan: Tăng transaminase gan có hồi phục.

Hiém gdp, ADR <1/1000
Toản thân; Đau đầu, chóng mặt, phản ứng phản vệ, mệt mỏi.
Máu: Giảm bạch cầu trung tính, giảm tiểu cầu.

Tiêu hóa: Rồi loạn tiêu hóa, đau bụng, viêm đại tràng giả mac.

Da: Hội chứng Stevens ~ Johnson, hồng ban da đạng, hoại tử biểu bìony đốc (hội
chứng Lyell), phù Quincke. NA

Gan: Viêm gan, vàng daứ mật.
Tiết niệu — sinh đục: Ngứa bộ phận sinh dục, viêm âm đạo, viêm thận kẽ có hồi phục.
Đã có thông báo về những triệu chứng thần kinh trung ương như chóng mặt, lẫn, kích

động và áo giác, nhưng chưa hoàn toàn chứng mỉnh được mỗi liên quan với cefalexin.

 

._ Nên tránh dùng những thuốc hoặc thực phẩm gì khi đang sử dụng thuốc?
Dùng cephalosporin liêu cao cùng với các thuộc khác cũng độc với thận, như
aminoglycosid hay thuốc lợi tiểu mạnh (ví dụ furosemid, acid ethacrymic va

piretanid) có thể ảnh hướng xấu tới chức năng thận. Kinh nghiệm lâm sàng cho thấy

không có vấn đê gì với cefalexin ở mức liều đã khuyến cáo.

Đã có những thông báo lẻ tẻ về cefalexin làm giảm tác dụng của oestrogen trong
thuốc uống tránh thụ thai.

Cholestyramin gắn với cefalexin ở ruột làm chậm sự hấp thu của chúng. Tương tác
này có thể Ít quan trọng.
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19.

11.

12.

13.

14.

15.

Probenecid làm tăng nồng độ trong. huyết thanh và tăng thời gian bán thải của
cefalexin. Tuy nhiên, thường không cân phải quan tâm gì đặc biệt. Tương tác này đã

được khai thác đề điều trị bệnh lậu (xin đọc phân “liễu lượng”).

Cần làm gì khimột lần quên không dùng thuốc? có. .
Bệnh nhân nên uông liêu thuộc đã quên ngay khi nhớ ra. Nêu gân tới thời gian nông

liều tiếp theo, hãy bỏ qua liều quên dùng, và uống liều tiếp theo như bình thường.

Không uống cùng lúc 2 liều.

Cần bảo quản thuốc như thế nào?
Bảo quân thuốc ở nhiệt độ dưới 30C

Những dấu hiệu và triệu chứng khi dùng.thuốc quá liều:

Sau quá liều cấp tính, phần lớn chi gây buễn nôn, nôn và tiêu chây, tuy nhiên có thể

gây quá mẫn thân kinh cơ (các phản ứng như chóng mặt, lẫn, kích động và ảo giác) và

cơn động kinh, đặc biệt ở người bệnh bị suy thận.

Cần phải làm gìkhi dùng, thuốc quá liềukhuyến cáo?

Xử trí quá liều cần xem xét đến khả năng quá liều của nhiều loại thuốc, sự tương tác

thuốc và dược động học bắt thường của người bệnh.
Không cần phải rửa dạ đây, trừ khi đã uống cefalexin gấp 5 — 10 lần liều bình thường.
Lọc máu có thể giúp đào thải thuốc khỏi máu, nhưng thường không cần.

Bảo vệ đường hô hấp của người bệnh, hỗ trợ thông khí và truyền dịch. Cho uống than

hoạt nhiều lần để thay thế hoặc thêm vào việc rửa đạ day. Can bao vé đường hô hấp

của người bệnh lúc đang rửa da dày hoặc đang dùng than hoại.

Những điều cần thận trọng khi dùng thuốc:
Cefalexin thường được dung nạp tết ngay cả ở người bệnh dị ứng với penieilin, tuy

nhiên cũng có một số rất ít bị dị ứng chéo,

Giỗng như những kháng sinh phổ rộng khác, sử dụng cefalexin đài ngày có thé làm

phát triển quá mức các vi khuẩn không nhạy cảm (ví dụ Candida, Enierococcus,

Clostridium diicile), trong trường hợp này nên ngừng thuốc, Đã có thông báo viêm.
đại tràng màng giả khi sử dụng các kháng sinh phổ rộng, vi vậy cầnphả¡achủ ýới

việc chân đoán bệnh này ở người bệnh tiêu chảy nặng trong hoặc sauwie khang
sinh,

Giống như với những kháng sinh được dao thải chủ yếu qua thận, khi thận Suy, phải

giảm liều cefalexin cho thích hợp. Thực nghiệm trên labo và kinh nghiệm lâm sàng

không có bằng chứng gây quái thai, tuy nhiên nên thận trọng khi dùng trong những

tháng đầu của thai kì như đối với mọi loại thuốc khác.

Ở người bệnh dùng cefalexin có thể có phản ứng dương tính giả khi xét nghiệm
glucose nigu bang dung dich “Benedict”, dung dịch “Fehling” hay viên “Clinitest”,

nhưng với các xét nghiệm bằng enzym thì không bị ảnh hưởng.

Có thông báo cefalexin gây đương tính thử nghiệm Coombs.

Cefalexin có thé ảnh hưởng đến việc định lượng ereatinin bằng picrat kiềm, cho kết

quả cao giả tạo, tuy nhiên mức tăng dường như không có ý nghĩa trong lâm sàng.

Khi nào cần tham vấn bác sỹ, dược sĩ?
Bệnh nhân nên thông báo cho bác sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi
dùng thuốc.

Nếu cần thêm thông tin xin hỏi ý kiến bác sỹ hoặc dược sĩ.
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16. Hạn dùng của thuốc: ,
24 tháng kê từ ngày sản xuât.

17. Tên, địa chỉ, biểu tượng (nếu có) của cơ sơ sản xuất:
S.C. Antibiotice S.A.

1th Valea Lupului Street Zip code 707410, Iasi - Romani.

18. Ngày xem xét sửa đổi, cập nhật lại nội dung hướng dẫn sử dụnghl “

10/5/2017.
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HƯỚNG DẪN SỬDỤNG THUỐC CHO CÁN BỘ Y TẾ

Thuốc này chỉ đùng theo đơn của bác sĩ. Đọc Kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.

De xa tam tay trẻ em. Thông bảo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những tác dụng không
mong muôn gặp phải khi sử dụng thuốc.

TÊN THUỐC
Cefanew

THÀNHPHÀN
Hoạt chất: Cefalexin monohydrat tương đương với Cefalexin 500mg.

Ta duoc: Tale, magnesi stearat, silic khan đạng keo, vỏ nang cứng gelatin cỡ số 0.

DẠNG BAO CHE
Vién nang

CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC LUC HOC
Cefalexin là một kháng sinh bán tổng hợp thuộc nhóm cephalosporin thế hệ 1. Tác

dụng điệt khuẩn của thuốc là do ức chế tông hợp thành tế bảo vi khuẩn. Thuốc gắn

vào một hoặc nhiều protein gắn penicilin (PBP) lần lượt ức chế tổng hợp

peptidoglycan trong thành tế bào vi khuẩn, vì vậy ức chế sinh tổng hợp thành tế

bảo.Vi khuẩn bị tiêu hủy do tác động của các enzym tự tiéu thành tế bảo (autolysin và

murein hydrolase), trong khi lắp ráp thành tế bảo bị ngừng lại. Cefalexin là kháng sinh

uống: giống như các cephalosporin thé hệ 1 (cefadroxil, cefazolin), cefalexin có hoạt

tinh in vitro trên nhiều cầu khuẩn ưa khí Gram đương, nhưng tác dụng hạn chế trên vi
khuẩn Gram âm.

Cefalexin bền vững với penieilinase của Staphylococcus, do đó có tác dụng với các

chủng Staphylococcus aureus tiét penicilinase khang penicilin (hay ampicilin).
Cefalexin có tác dung fn vitro trên các vì khuẩn sau: Streptocoecus beta tan máu;

Staphylococcus, gồm các chủngtiết coagulase (+), coagulase (-) va penicilinase;

Streptococcus pneumoniae; mot s6 Escherichia coli; Proteus mirgbifis, mot sb
Klebsiella spp., Branhamella catarrhalis, Shigella; Haemophilus „ÿhàfaveđhường

giảm nhạy cảm. NY
Cefalexin cũng có tác dụng trên đa số các E. Coli khang ampicilin.

Hau hết các chủng Knterococeus (Streptococcus faecalis) và một ít chủng

Staphylococcus khang cefalexin, Proteus indoi dương tính, một s6 Enterobacter spp.,

Pseudomonas aeruginosa, Bacteroides spp, citing thdy cé kháng thuốc. Khi thừ

nghiém in vitro, Staphylococcus biéu lộ khả năng kháng chéo giữa cefalexin và các
kháng sinh loại methieilin.

Cơ chế kháng thuốc:
Vị khuẩn đề kháng với cefalexin có thể do một hoặc một số trong các cơ chế sau:

- Thủy phân bởi các enzym beta-lactamase phé rộng và/hoặc các enzym mã hóa
nhiễm sắc thể (AmpC) mà có thể đã bị kích thích hoặc giải ức chế ở một số chủng vỉ
khuẩn Gram âm hiểu khí,

- Giảm ái lực của các protein gắn với pencilin.
- Giảm tính thấm màng ngoài của một số vi khuẩn Gram âm nhất định do đó hạn chế
sự tiếp cận với các protein gắn penieilin.

- Bơm đây thuốc

Có thể có nhiều hơn một trong các cơ chế kháng thuốc nêu trên cùng tồn tại trong một

tế bào vi khuẩn riêng lẻ. Tùy thuộc vào sự có mặt của một (hoặc một số) cơ chế, vi
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khuẩn có thể kháng chéovớimột số hoặc tất cả các thuốc kháng sinh nhóm beta-

lactam khác và/hoặc các thuộc kháng sinh thuộc các nhóm khác.

CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC
Cefalexin hau như được hấp thu hoàn toàn ở đường tiêu hóa và đạt nồng độ đỉnh

trong huyết tương vào khoảng 9 và 18 microgam/ml] sau một giờ với liều uỗng tương

ứng 250 và 500 mg; liễu gấp đôi đạt nông độ đỉnh gap đôi. Uống cefalexin cùng với

thức ăn có thể làm chậm khả nănghấp thu nhưng tổng lượng thuốc hấp thu không
thay đổi. Có tới 15% liều uống cefalexin gắn kết với protein huyết tương. Thời gian

bán thải trong huyết tương ở người lớn có chức năng thận bình thường là 0,5 — 1,2

giờ, nhưng ở trẻ sơ sinh đài hơn{© giờ); và tăng khi chức năng thận suy giảm.

Cefalexin phân bố rộng khắp cơ thé, nhưng lượng trong địch não tủy không đáng kể.

Cefalexin qua được nhau thai và bài tiết vào sữa mẹ với nồng độthấp. Cefalexin

không bị chuyên hóa. Thể tích phân bễ của cefalexin 14 18 lit/1,78 m’ diện tích cơ
thể. Khoảng 80% liều dùng thải trừ ra nước tiêu ở đạng không đổi trong 6 giờ đầu qua

lọc cầu thận và bài tiết ở ông thận; với liều 500 mg cefalexin, nồng độ trong nước tiểu

cao hơn ¡ mg/ml. Probenecid làm chậm bài tiết cefalexin trong nước tiêu. Có thể tìm

thấy cefalexin ở nồng độ có tác dụng trị liệu trong mật và một ít cefalexin có thể thải
trừ qua đường này.
Cefalexin được đào thải qua lọc máu và thẳm phân màng bụng (20% - 50%).

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI
Hộp 100 vỉ x 10 viên nang.

CHỈ ĐỊNH
Cefalexin được chỉ định trong điều trị các nhiễm khuẩn do các vi khuẩn nhạy cảm,
nhưng không chỉ định điều trị các nhiễm khuẩn nặng.
Nhiễm khuẩn đường hô hấp: Viêm phế quản cấp và mạn tính và giãn phế quản nhiễm

khuẩn.

Nhiễm khuẩn tai, mũi, họng: Viêm tai giữa, viêm xương chũm, viêm xoang, viêm
amidan hốc và viêm họng. Ạ
Viêm đường tiết niệu: Viêm bàng quang và viêm tuyến tiền liệt. Điều trị dựhong

nhiễm khuẩn đường niệu tái phát.
Nhiễm khuẩn sản và phụ khoa.

Nhiễm khuẩn da, mô mêm và xương.
Bệnh lậu (khi penicilin không phù hợp).

Điều trị dự phòng viêm màng trong tim đo vị khuẩn. Dùng cefalexin thay thé
amoxicilin hoặc ampicilin để để phòng viêm mang trong tim do 6repf0coceus a tan

huyết (nhóm ƒiriđanws) sau khi làm các thủ thuật ở đường hô hấp, ở răng, trong trường

hợp dị ứng với penieilin.
Ghi chú: Nên tiến hành nuôi cấy và thử nghiệm tính nhạy cảm của vì khuẩn trước và

trong khi điều trị. Cần đánh giá chức năng thận khi có chỉ định.

LIÊU LƯỢNG VÀ CACH DUNG
Cefalexin đùng theo đường uống. Liễu thường ding cho người lớn, uống 250— 500

mg cách 6 giờil. lần, tùy theo mức độ nhiễm khuẩn. Liều có thể lên tới 4 g/ngày.
Nhưng khi cân liều cao hơn, cần cân nhắc dùng một cephalosporin tiêm.

“Trẻ em: Liều thường dùng là 25 — 60 mg/kg thể trọng trong 24 giờ, chia thành 2 — 3
lần uống. Trường hợp nhiễm khuẩn nặng, liều tối đa là 100 mg /kg thể trọng trong 24

giờ.
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Lưu ý: Thời gian điều trị nên kéo dài ít nhất từ 7 đến 10 ngày, nhưng trong các nhiễm

khuẩn đường niệu phức tạp, tái phát, mạn tính, nên điều trị 2 tuần ae/lan, ngay uỗng

2 lần). Với bệnh lậu, thường đùng liều duy nhất 3 g với 1 g probenecid cho nam hay 2
g với 0, 5 g probenecid cho nữ. Dùng kết hợp với probenecid sẽ kéo dài thời gian đào

thai của cefalexin và làm tăng nồng độ trong huyết thanh từ 50 — 100%. Cho đến nay,

cefalexin chưa thấy có độc tính với thận. Tuy nhiên, cũng như những kháng sinh đào

thai chủ yếu qua thận, có thể có tích tụ thuốc trong cơ thê khi chức năng thận giảm
đưới một nửa mức bình thường. Do đó, nên giám liều tối đa khuyến cáo (nghĩa là 6

g/ngày cho người lớn, 4 gingay cho trẻ em) cho phù hợp với những bệnh nay.

Không cần điều chỉnh liềuở người cao tuổi trừ khi có suy thận.

Điều chính liều khi có suy thận:

Nếu độ thanh thải creatinin (TTC) > 50 ml/phut, creatinin huyét thanh (CHT) < 132
micromol/lít, liều duy trì tối đa (LDTTĐ) 1 g, 4 lần trong 24 giờ. Nếu TTC là 49 — 20
ml/phút, CHT: 133 ~ 295 micromol/lít, LDTTĐ:I g, 3 lần trong 24 giờ; nếu TTC là

19 — 10 ml/phút, CHT: 296 — 470 micromol/lit, LTTD: 500 mg, 3 lần trong 24 giờ;

néu TTC < 10 ml/phut, CHT > 471 mieromol/lít, LDTTĐ: 250 mg, 2 lần trong 24 giờ.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH
- Cefalexin không dùng cho người bệnh có tiền sử đị ứng với kháng sinh nhóm

cephalosporin.

- Mẫn cảm với bắt kì thành phần nao của thuốc, ngườimắc bệnh porphyria.

- Không dùng cephalosporin cho người bệnh cótiên sử sốc phân vệ đo penieilin hoặc
phảnứng trầm trọng khác qua trung gian globulin miễn địch IgE.

NHỮNG LỮU Ý ĐẶC BIỆT VÀ CẢNH BẢO KHI SỬ DỤNG THUỐC
Cefalexin thường được dung nạp tốt ngay cả ở người bệnh dị ứng với penieilin, tuy

nhiên cũng có một số rất ít bị đị ứng chéo.

Giống như những kháng sinhphô rộng khác, sử đụng cefalexin đài ngày có thể làm
phát triển quá mức các vi khuẩn không nhạy cảm (ví dụ, Canđida, Enierococcus,

Clostridiun dịfficile), trong trường hợp này nên ngừng thuốc, Đã có thông báo viêm
đại tràng màng giả khi sử dụng các kháng, sinh phổ rộng, vì vậy cần phải chú ý tới

việc chân đoán bệnh này ở người bệnh tiêu chây nặng trong hoặc sau khi dùng kháng

sinh.

Giống như với những kháng sinh được đào thái chủ yếu qua thận, khi thận suy, phải
giảm liều cefalexin cho thích hợp. Thực nghiệm trên labo và kinh nghiệmlôi sảng

không có bằng chứng gây quái thai, tuy nhiên nên thận trọng khi dùng lhh) hững

tháng đầu của thai kì như đối với mọi loại thuốc khác.
Ở người bệnh dùng cefalexin có thể có phản ứng dương tính giả khi xét nghiệm
glucose niéu bang dung dich “Benedict”, dung dịch “Fehling” hay viên “Clinitest”,

nhưng với các xét nghiệm bằng enzym thì không bị ảnh hưởng.

Có thông báo cefalexin gây dương tính thử nghiệm Coombs.
Cefalexin có thé ảnh hưởng đến việc định lượng creatinin bằng picrat kiểm, cho kết

quả cao giả tạo, tuy nhiên mức tăng đường như không có ÿ nghĩa trong lâm sàng.
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TƯƠNG TÁC THUÔC
Dùng cephalosporin liều cao cùng với các thuốc khác cũng độc với thận, như

aminoglycosid hay thuốc lợi tiểu mạnh (ví dụ furosemid, acid ethacrymic va
pirelanid) có thể ảnh hưởng xấu tới chức năng thận.

Kinh nghiệm lâm sàng cho thấy không có vấn để gì với cefalexin ở mức liễu đã

khuyến cáo.

Đã có những thông báo lẻ tẻ về cefalexin làm giảm tác dung cia oestrogen trong
thuốc uống tránh thy thai.

Cholestyramin gắn với cefalexin ở ruột làm chậm sự hấp thu của chúng. Tương tác

này có thể ít quan trọng.
Probenecid làm tăng nồng độ trong huyết thanh và tăng thời gian bán thải của

cefalexin. Tuy nhiên, thường không cần phải quan tâm gì đặc biệt. Tương tác này đã
được khai thác để điều trị bệnh lậu (xin đọc phần “liều lượng”).

SU DUNG THUOC CHO PHY NU CO THAI VA CHO CON BU
- Thời kỳ mang thai:
Nghiên cứu thực nghiệm và kinh nghiệm lâm sàng chưa cho thấy có dấu hiệu và độc

tính cho thai vả gây quái thai. Tuy nhiên chỉ nên dùng cefalexin cho người mang thai

khi thật cần.
- Thời kỳ cho con bú:
Néng d6 cefalexin trong stta me ratthấp. Mặc dù vậy, vẫn nên cân nhắc việc ngừng

cho con bú nhất thời trong thời gian mà người mẹ dùng cefalexin.

ẢNH HƯỚNG LÊN KHẢ NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Thuéc có thể gây đau đâu, chóng mặt, nên thận trọng cho người đang lái xe và vận

hành máy móc.

TÁC DỤNGKHÔNG MONGMUON
Tỉ lệ phản ứng không mong muốn khoáng 3 — 6% trên toàn bộ số người bệnh điều trị.

Thuong gdp, ADR >1/100

Tiéu hoa: Tiéu chay, buổn nôn.

Í gặp, 1/1000 < ADR < 1/100
Máu: Tăng bạch cau va eosin.

Da: Nổi ban, may đay, ngứa.

Gian: Tăng transaminase gan có hồi phục.

Hiếm gặp, ADN <1/1000
Toàn thân: Đau đầu, chóng mặt, phản ứng phản vệ, mệt mỏi.
Máu: Giảm bạch cầu trung tính, giảm tiểu cầu.

Tiêu hóa: Rối loạn tiêu hóa, đau bụng, viêm đại tràng giả mạc. /
Da: Hội chứng Stevens — Johnson, héng ban đa dạng, hoại tử biểu bì BAY hoe (hội

chứng Lyell), phù Quincke.

Gan: Viêm gan, vàng da ứ mật.

Tiết niệu ~ sinh dục: Ngứa bộ phận sinh dục, viêm âm đạo, viêm thận kế cóhồi phục.
Đã có thông báo về những triệu chứng thần kinh trung ương như chóng mặt, lẫn, kích

động và ảo giác, nhưng chưa hoàn toàn chứng minh được liên quan với cefalexin.

QUA LIEU VA CACH XU TRI
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Sau quá liều cấp tính, phần lớn chỉ gây buồn nôn, nôn và tiêu chảy, tuy nhiên có thể

gây quá mẫn thân kinh cơ (các phản ứng như chóng mặt, lẫn, kích động và ảo giác) và
cơn động kinh, đặc biệt ở người bệnh bị suy thận.
Xử trí quá liều cần xem xét đến khá năng quá liều của nhiều loại thuốc, sự tương tác

thuốc và được động học bất thường của người bệnh.
Không cần phải rửa đạ dày, trừ khi đã uống cefalexin gấp 5 — 10 lần liều bình thường.

Lọc máu có thể giúp đào thải thuốc khỏi máu, nhưng thường không cần.
Bảo vệ đường hô hấp củangười bệnh, hỗ trợ thông khí và truyền dịch. Cho uống than

hoạt nhiều lần để thay thế hoặc thêm vào việc rửa dạ dày. Cần bảo vệ đường hô hấp

của người bệnh lúc đang rửa dạ dày hoặc đang dùng than hoạt.

DIEU KIEN BAO QUAN
Bao quản thuộc ở nhiệt độ dưới 30°C

HẠN DỪNG
24 tháng kê từ ngày sản xuât.

TÊN, ĐỊA CHỈ CUA CO SO SAN XUẤT
S.C. Antibiotice S.A.

1th Valea Lupului Street Zip code 707410, Iasi - Romani.

NGÀY XEM XÉT SỬA ĐÓỎI, CẬP NHẬT LẠI NỘI DUNG"‹SỬ
DUNG THUOC
10/5/2017.

  
TUQ.CỤC TRƯỜNG
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