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Doc kj hweong din sir dung trudc khi ding.
Néu cin thém thong tin xin héi y kién thay thuéc.
Chi ditng thuéc nay theo sw ké don ciia thdy thuéc.
Dé xa tim tay tré em.
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THANH PHAN:

Mbi géi chira:

Hoat chit:

Cefpodoxim proxetil USP tuong duong Cefpodoxim 40mg.

Ta dwge: Sucrose, avicel RC-591, talc tinh khiét, natri methyl paraben, natri propyl paraben,
aerosil-200, huong xoai (bot), huong cam (bot), saccharin natri, aspartam, acid citric khan,
veegum, natri citrat khan.

DUQC LUC HQC:

Cefpodoxim la khdng sinh nhém cephalosporin thé hé 3.

Cefpodoxim ¢é tac Tiiﬁ;trén nhiéu vi khuin gram duong va gram am in vitro.

Cefpodoxim 6n difr 50 dusi sw hién dién clia cic enzyme beta-lactam. Nho dé ma nhidu vi
khuan dé khang véi penicilin va mét s6 cephalosporin do ¢6 sy hién dién cua beta-lactam ¢6
thé nhay cam véi cefpodoxim.

Téc dong digt khuan ctia cefpodoxim 1a nhdr vio sur trc ché tong hop thanh té bo.
Cefpodoxim thuong c6 téc dung dbi véi cac vi khudn sau trén in vitro va trong cac nhiém
khuan 1am sang.

Zedoxim Sachet

Vi khudn gram dwong wa khi:

Staphylococcus aureus (ké ca céc chung sinh ra penicillinase), Streptococcus pneumoniae,
Streptococcus pyogenes.

LUU Y: cefpodoxim khong c6 téc dung déi véi staphylococcus khang methicilin.

Vi khudn gram ém wa khi:

Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Proteus mirabilis, Haemophilus influenzae (ké ca
cdc ching sinh ra beta-lactam), Moraxella (Branhamella) catarrhalis, Neisseria gonorrhoeae
(ké ca céc chuing sinh ra penicillinase).

Cefpodoxim c6 nong d¢ tic ché téi thiéu (MICs) in vitro < 2,0 meg/mL déi v6i hau hét (>
90%) cdc phén 14p vi khuan dudi day. Tuy nhién, tinh an toan va hiéu qua cua cefpodoxim
trong diéu trj céc nhiém khudn 1am sang do nhiing vi khuan nay chua dugc xdc minh trong
céc thir nghi¢m 1am sang thich hop va kiém soat tét.

Vi khudn gram dirong wa khi:

Streptococcus agalactiae, Streprococcus spp. (Nhom C, F, G).

LUU Y: cefpodoxim khong c6 tic dung dbi véi enterococcus.

Vi khudn gram am wa khi:

Citrobacter diversus, Klebsiella oxytoca, Providencia retigeri, Haemophilus parainfluenzae.
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LUU Y: cefpodoxim khoéng c6 téc dung déi véi hau hét céc chung Pseudomonas va
Enterobacter.

Vi khudn gram dwong ky khi:

Peptostreptococcus magnus.

DUQC DONG HOC:

Cefpodoxim proxetil 1a mét tién chét dugc hap thu qua duomng tiéu hoa va bj khir ester thanh
chat chuyén héa c6 hoat tinh 1a cefpodoxim. Sau khi udng liéu 100 mg cefpodoxim proxetil &
tinh trang dai, khoang 50% liéu cefpodoxim duoc hip thu toan than. Mirc d6 hap thu (AUC
trung binh) va nong d¢ dinh trung binh trong huyét tuong tang 1én khi dung cefpodoxim
proxetil cling véi thirc an. Thoi gian dé dat nong do dinh khong khic nhau dang ké gitra lic
déi va no.

O ngudi lom, nong do dinh trung binh ctia cefpodoxim dat x4p xi 1,5 mcg/ml (gidi han tir 1,1
dén 2,1 meg/ml) sau khi uong liéu 100 mg hén dich.

O gi6i han lidu khuyén 4o, Tmax khoang 2 dén 3 gid va Ty tir 2,1 dén 2,8 gio. O nhig nguoi
suy chirc ndng than, thoi gian bén thai huyét tuong trung binh cia cefpodoxim 14 3,5 dén 9.8
gio.

Cefpodoxim lién két véi protein khoang 22 dén 33% trong huyét thanh va tir 21 dén 29%
trong huyét tuong.

O gi6i han lidu khuyén cdo (100 dén 400 mg), khoang 29 dén 33% lidu cefpodoxim dugc bai
tiét dudi dang khong déi trong nude tiéu trong vong 12 gi¢r. Tham téch mau hodc tham phan
phic mac ¢6 thé loai duoc cefpodoxim ra khoi co thé.

CHI PINH:

Cefpodoxim proxetil dugc chi dinh diéu trj cho nhitng bénh nhén nhiém khuén nhe dén vira
do cdc ching vi khuan nhay cam gy ra cdc tinh trang bénh dugc liét ké dudi day.

DUONG HO HAP DUCI

Viém phdi méc phai trong cdng dong do . pneumoniae hodc H. influenzae (ké ca céc chung
sinh ra beta- lactama%e)

Dot kich phit cap tinh cua viém phé quan man do . preuwmoniae, H. influenzae (ch1 gbm
nhitng chung khong sinh ra beta- lact se), hodc M. catarrhalis. Dén thoi diém nay van chua
¢6 du dit liéu dé xdc minh hiéu qua /eh/t)loc doi voi nhirng bénh nhan c¢6 dot kich phét cép
tinh cta viém phé quan man do cic chung H. influenzae sinh ra beta-lactamase.

DUONG HO HAP TREN

Viém xoang ham trén cdp tinh do Haemophilus influenzae (ké ca cac chung sinh ra beta-
lactamase), Streptococcus pneumoniae, va Moraxella catarrhalis.

Viém tai gilra cép tinh do Streprococcus pnewmoniae, Haemophilus influenzae (ké ca céc
ching sinh ra beta-lactamase), hodc Moraxella (Branhamella) catarrhalis.

Viém hong va/ hodc viém amidan do Streptococcus pyogenes.

LUU Y: Chi ¢6 penicilin dung dudng tiém bip 1a ¢6 hiéu quéa trong dy phong sbt thép.
Cefpodoxime proxetil thudng cé hiéu qua trong ti¢t trir streptococcus & miéng-hau. Tuy nhién,
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chua c6 s liéu x4c minh hi¢u qua cuia cefpodoxim proxetil trong dyr phong sét thap Xay ra sau
do.

DA VA CAU TRUC DA

Nhiém khuén da va c4u tric da khong bién chimg do Staphylococcus aureus (ké ca cac chung
sinh ra penicillinase) hodc Streptococcus pyogenes.

LUUY: Trong céc thir nghiém 1am sang, diéu tri thanh c6ng nhiém khuan da va ciu tric da
khong bién chimg phy thuge liéu. Liéu didu trj ¢6 hiéu qué doi v6i nhiém khuan da cao hon
liéu diing cho céc chi dinh khéc.

BUONG NIEU

Nhiém khudn duong niéu khong bién chimg (viém bang quang) do Escherichia coli,
Klebsiella pneumoniae, Proteus mirabilis

Nén lam cdc xét nghi¢m vi khuén thich hop dé phan lap va xéc dinh vi khuan gay bénh vi xdc
dinh tinh nhay cam cua ching déi véi cefpodoxim. C6 thé tién hanh didy trj trong khi cho doi
két qua nhimg xét nghiém nay. Khi di c6 két qua, nén diéu chinh liéu phdp khang sinh sao
cho pht hop.

LIEU DUNG VA CACH DUNG:

Nhiém khuin dwong hé hip trén;

Ngudi 16n (> 18 tudi): 100 mg 2 1dn méi ngay (200 mg 2 lan mdi ngay trong viém xoang).
Tré em:

15 ngay — 6 thang tudi: 4 mg/kg moi 12 gid

6 thdng — 2 tudi: 40 mg mdi 12 gid

3 — 8 tudi: 80 mg mdi 12 gid

Trén 9 tudi: 100 mg moi 12 gid

Nhiém khuén dwong hd hip dwoi (bao gom viém phé quan va viém phdi):

Ngudi 16n (> 18 tudi): 100-200 mg 2 1an méi ngay

Tré em:

15 ngay — 6 thang tudi: 4 mg/kg mdi 12 gidy

6 thdng - 2 tudi: 40 mg mdi 12 gio

3 - 8 twdi: 80 mg mdi 12 giey

Trén 9 tudi: 100 mg mdi 12 gi

Nhiém khuén da va mdé mém

Neudi 16n (> 18 tudi): 100~209ﬁ/2 lAn m3i ngay
Tré em:

15 ngay — 6 thang tudi: 4 mg/kg méi 12 gidy

6 thang — 2 tudi: 40 mg mdi 12 gid

3 - 8 tudi: 80 mg moi 12 gid

Trén 9 tdi: 100 mg mdi 12 giy

Nhiém khuin dwong tiét niéu khong bién chirng

Ngudi I6n (> 18 tudi): 100 mg 2 1an mdi ngay (200 mg 2 1an mdi ngay trong nhidm khuin
dudng tiét niéu trén khong bién chirng)




https://nhathuocngocanh.com/

Tré em:

15 ngay — 6 thang tudi: 4 mg/kg mdi 12 gio

6 thang — 2 tudi: 40 mg mdi 12 gid

3 — 8 tudi: 80 mg mdi 12 gid

Trén 9 tudi: 100 mg mdi 12 gid

Bénh nhédn réiloan chire néing thin: Nhimg bénh nhan suy thin nang (su thanh thai creatinin
< 30 mL/phiit), nén ting khoang cich giita cic liéu ding 1én mdi 24 gio. Nhiing bénh nhan
dang thim tach méu, khoang céch liéu ding 12 3 1an/tuin, uéng sau khi thAm téch.

Bénh nhdn xo gan: Duogc dong hoc cua cefpodoxim proxetil & nhimg bénh nhan xo gan (cé
hoic khong c6 ¢b trudng) tuong tu nhur nhitng nguoi khoe manh. Khéng can thiét phai diéu
chinh lidu luong cho nhiing bénh nhan nay.

Nguoi cao tuéi: Khong cin diéu chinh lidu dung trir khi ho bi suy than

Huéng din pha thubc:

D6 thude vao mot chén nhé c6 chira 2 mudng canh day nudc.

CHONG CHI PINH:

Khong dugc ding cefpodoxim cho nhimg nguoi bénh bi di img véi cac cephalosporin va
ngudi bi rdi loan chuyén héa porphyrin.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:

Trude khi tién hanh diéu tri voi cefpodoxim proxetil, nén xéc dinh than trong xem bénh nhéan
¢6 phan img qua man cam trudce dé véi cefpodoxim, céc cephalosporin khéc, penicilin hodc
v6i cdc thube khac. Néu ding cefpodoxim cho nhimg bénh nhan nhay cam véi penicilin, nén
ding thén trong boi vi di img chéo gilra cac khang sinh beta-lactam da duoc chirmg minh ro
rang va c6 thé xay ra dén 10% bénh nhén ¢6 tién sir di tmg penicilin. Néu xay ra phan (g di
ng v6i cefpodoxim proxetil, phai ngung thube. Céc phan (g qua man cam c4p tinh nghiém
trong c6 thé phai diéu tri bing epinephrin va cdc bién phép cap ctru khéc, ké ca tho oxy, truyén
dich, tiém tinh m@ﬁﬁ khang histamin va m¢ thong khi dao. Viém két trang gia mac da
dugc bdo cdo voi gan nhu tét cd cdc khang sinh, ké ca cefpodoxim, va c6 thé giéi han & mirc
d6 nhe dén nguy hiém tinh mang. Vi vy, can phai xem xét, chan doan bénh nay ¢ nhitng bénh
nhén bi tiéu chay sau khi diing khéng sinh.

Diéu tri véi cac khéang sinh phé rong, ké ca cefpodoxim proxetil, lam thay d6i hé vi khuan
binh thuong & két trang va c6 thé cho phép sur tng trudng qua mirc clostridia. Cac nghién ciru
da chi ra rang dc t6 do Clostridium difficile 12 nguyén nhan hang ddu gay viém két trang do
dung khang sinh.

Sau khi chuin dodn c¢6 bénh viém két trang gia mac, nén tién hanh céc bién phap diéu tri. Céc
truomg hop tir trung binh dén ning, nén diéu tri bing cach bd sung protein, nudc va cic chat
dién giai, va diéu tri véi mot khang sinh udng c6 hiéu qua C. difficile.

Nhu cdc cephalosporin khdc, nén dung thén trong cefpodoxim proxetil c6 thé giy su ting
truéng qua muc cac vi khuan khong nhay cam. Vi vay can phai danh gia lai tinh trang bénh
nhan. Néu xay ra bdi nhiém trong qué trinh diéu tri, nén ding cdc bién phap thich hop khac.
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St dung cho phu nir ¢é thai va cho con bii:

Str dung cho phu nit c6 thai: cefpodoxim proxetil khong gdy qudi thai ciing khong gy chét
phdi thai khi dung trén chuét trong giai doan hinh thanh co quan & lidu 100 mg/kg/ngay hodc
trén tho & liéu 30 mg/kg/ngay. Tuy nhién, chua cé céc nghién ctru thich hop va kiém sodt tdt
cua cefpodoxim proxetil trén phu nir mang thai. Boi vi cdc nghién ctru vé su sinh san trén strc
vat khong luén luén du dodn ding cic ddp mg cho ngudi, vi vdy chi ding thude nay trong
thai ky néu that su cin thiét.

Phy ni¥ cho con bii: cefpodoxim bai tiét vio sita ngudi. Trong mdt nghién ciru trén 3 phu nir
tiét sira, ndng do cefpodoxim trong sira ngudi 1a 0%, 2% va 6% so véi ndng do thude trong
huyét thanh cting thoi diém sau mot lidu udng 200 mg cefpodoxim proxetil khoang 4 gio. Sau
khi uéng thudc khoang 6 gioy, nong do cefpodoxim trong sira nguoi 1a 0%, 9% va 16% so véi
nong do thudc trong huyét thanh cling thoi diém. Do nhitng phan (mg nghiém trong c6 thé xay
ra trén tré so sinh b me, quyét dinh nén ngimg cho con bii hodc ngimg thuéc, phai tinh dén
tAm quan trong cta thude déi voi nguoi me.

T4c dong ciia thudc khi l4i xe va vin hanh may moc:

Khéng ¢6 nghién ciru vé anh hudng cia thude trén kha nang lai xe va str dung mdy moc. Tuy
nhién, dua vao cic phan (mg phu trén than kinh cho thdy ring cefpodoxim c6 thé gay ao giac

hogc budn ngu nén cén thin trong khi lai xe va van hanh mdy méc phic tap.

TAC DUNG PHU:

Ty 1¢ > 1%: Tiéu chay, phét ban da dang hinh thoi/ phdt ban da nhiém nam, cdc dang phét ban
khac, ndén mura.

Ty lé < 1%:

Toan thén — Pau bung khu trd, co cimg bung, nhic ddu, bénh ndm candida, dau bung téng
quat, suy nhugce, sét, nhiém ndm.

Tiéu héa — Budn noén, nam candida miéng, chdn an, kho miéng, viém miéng, viém két trang
gia mac.

Mdu va bach huyér — Téw cau ua eosin, tang bach cau, giam bach cdu, kéo dai thoi
gian thromboplastin mot phahsban xudt huyét giam tiéu cau.

Chuyén héa va dinh duong — Tang SGPT.

Co xuong — Dau co.

Than kinh — Ao gidc, tang hoat dong, cing thang, budn ngu.

H6 hdp — Chay mau cam, viém mdi.

Da — Bénh nam candida ¢ da, mé day, viém da nhiém nidm, mun trimg ¢4, viém da tréc vay,
ban do dat san.

Cdc gidc quan ddc biét — Sai lac vi giac.

Thay déi xét nghigm (Bénh nhan truéng thanh):

D3 ¢6 bio cdo vé thay doi xét nghiém dang ké & bénh nhén truéng thanh trong cac thir nghiém

lam sang cua cefpodoxim proxetil, khéng ké dén moi lién quan véi thudc:
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Gan: Tang thodng qua AST (SGOT), ALT (SGPT), GGT, phosphat kiém, bilirubin va LDH.
Huyér hoc: Tang bach cdu ua eosin, tang bach ciu, tang bach huyét bao, ting bach cdu hat,
tang bach cau wa bazo, tang bach ciu don nhan to, tang tiéu cau, giam hemoglobin, giam bach
cau, giam bach cau trung tinh, giam bach huyét bao, giam tiéu cau, xét nghiém Coomb duong
tinh va kéo dai thoi gian dong mau (PT).

Héa hoc huyét thanh: Tang gluco, giam glucose, gidm albumin huyét thanh, giam protein toan
phén huyét thanh.

Than: Tang BUN va creatinin.

Phan 16n nhiing bat thuong nay 12 thodng qua va khong c6 ¥ nghia 1am sang.

Thay déi xét nghiém (Bénh nhin nhi):

Di c6 béo cdo vé thay doi xét nghiém déng ké ¢ bénh nhan nhi trong céc thi nghiém lam sang
ctia cefpodoxim proxetil, khéng ké dén mdi lién quan véi thude:

Gan: Tang ALT (SGPT) thoang qua.

Huyét hoc: Tang bach cau ua eosin, giam hemoglobin, giam hematocrit.

Phén 16n nhitng bat thuong nay 1a thodng qua va khéng c6 ¥ nghia 1am sang.

Théng bédo cho thdy thudc nhitng tdc dung khong mong muén gip phai khi sir dung thuéc.

TUONG TAC THUOC:

Cdc thuoc khdng acid: Dung dong thoi véi céc thude khang acid lidu cao (natri bicarbonat va
nhém hydroxid) hodc cac thuéc chen H» lam giam ndéng do dinh trong huyét tuong cua
cefpodoxim tlr 24% dén 42% va mirc dd hap thu ctia cefpodoxim tir 27% dén 32%.
Probenecid: Nhu cac khéng sinh beta-lactam khéc, su thai trir qua than cia cefpodoxim bi trc
ché boi probenecid va do d6, AUC tang khoang 31% va ndng do dinh cefpodoxim trong huyét
tuong tang khoang 20%.

Cdc thuoc gay déc trén than: Mic dd chua ghi nhan tinh doc hai trén than khi ding

cefpodoxim proxetil riéng 1¢, nhung nén theo ddi chit ché chirc ning than khi ding dong thoi

cefpodoxim proxetil voi cac thude ¢ ihing gy doc trén than da biét.
Tuong tdc véi cde xét nghiém labd/thuoe
Céc cephalosporin, ké ca cefpodoxim proxetil, da dugc biét 1a doi khi lam cho xét nghiém

Coombs tryc tiép duong tinh.

QUA LIEU:

Trong cac nghién ciru doc tinh cap trén loai gam nhdm, mét liéu udng duy nhét 5 g/kg khong
gdy ra tdc dung phu. Trong truong hop qua lidu giy phan ng ddc tinh nghiém trong, thim
tach mau hodc tham phan phiic mac c6 thé loai duoc cefpodoxim ra khoi co thé, nht 1a khi
chirc ning than bi ton thuong.

Céc triéu chimg doc tinh sau khi qua liéu céc khang sinh beta-lactam ¢6 thé gdm budn nén,
non mtra, dau thugng vi va tiéu chay.

BAO QUAN: Béo quan & nhiét do dui 30°C noi khé mat. Tranh 4nh séng.
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HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay san xudt. Hon dich phai dugc udng ngay sau khi pha.
QUY CACH PONG GOI: Hop chira 10 g6i (3,2g/g6i)
TIEU CHUAN CHAT LUOQNG: USP 37

NHA SAN XUAT: 55 é
GLOBE PHARMACEU S LTD.

Dia chi: BSCIC Industrial Estate, Begumgonj, Noakhali, Bangladesh.
DT: 88-0321-51629 Fax: 88-0321-54088

TUQ.CUC TRUGNG
P.TRUSNG PHONG

Fham Fhi Vin Hank




