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CEFPODOXIME PROXETIL TABLETS USP 200 mg
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Cefpodoxime Proxetil USP

equivalent to Cefpodoxime 200 mg

Store befow 30°C. Protect from light

Keep all medicine out of reach of children

Dosage As directed by the Physician

Manufactured in India by:
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R, Thuéc bdn theo don

CEFTOPIX 200
(Cefpodoxime 200 mg)

Thanh phin

M3i vién bao phim chira:

Cefpodoxim proxetil USP tuong duong véi

CefpodoXim ..ccveivevririeesreeee v 200 mg

Td duwgc: avicel RC 591 USP, sodium lauryl sulphat BP, hydroxy Propyl cellulose LH-11 USP, colloidal silicon
dioxide USP, magnesium stearate, opadry 03B50857, blue in house.

Duge lwe hoe

Cefpodoxim proxetil 1a mot khang sinh beta-lactam, thudc nhém cephalosporin thé hé 3 ding duong udng. N6 1a tién
chit coa cefpodoxim.

Khi ding duong ubng cefpodoxim proxetil dugc hap thu boi thanh da day- rudt noi né nhanh chéng dugc thily phan
thanh cefpodoxm mat khang sinh diét khuan va sau do duoc hap thu toan thén.

VI KHUAN HOC

Co ché tic dong cla cefpodoxim dya trén sy tc ché tong hop thanh té bao vi khuin. N6 én dinh dbi véi phan 16n
beta-lactamase.

Cefpodoxim thé hién hoat tinh khang khuén trén in-vitro d6i véi phan 16n vi khuan gram (-) va gram (+).

PHO KHANG KHUAN:

N6 c6 hoat tinh cao chéng lai cac chiing vi khudn gram (+):

o Streptococcus pneumonia

 Streptococci nhdm A (S. Pyogennes), B (S. agalactiae), C, F va G

» Streptococci khac (S. mitis, S. sanguis va S. salivarius)

o Corynebacterium diphtheria

N6 c6 hoat tinh cao chéng lai cac ching vi khuan gram (-): ,l—;

o Haemophilus influenza (nhiing ching tiét va khéng tiét beta-lactamase) ,Z

o Haemophilus para-influenza (nhiing chung tiét va khong tiét beta-lactamase)

e Branhamella catarrhalis (nhiing chung tiét va khéng tiét beta-lactamase)

o Neisseria meningitides

o Neisseria gonorrhoeae

o Escherichia coli

o Klebsiella Spp. (K. pneumoniae)

e Proteus mirabilis

N6 ¢6 hoat tinh trung binh chéng lai:

Staphyloccoci nhay cam véi meticillin, nhitng ching tiét hoac khong tiét penicillinase (S. aureus va S. epidermidis).
Thém vao d6, nhu nhitg khang sinh cephalosporin khac, nhitng chiing sau ddy d& khang véi cefpodoxim:

« Enterococci

« Staphyloccoci dé khang véi meticillin (S. qureus va S. coagulase (dm tinh))

 Staphylococcus saprophyticus

o Pseudomonas aeruginosa va Pseudomonas Spp.

o Clostridium difficile

e Bacteroides fragilis va nhimg loai ¢6 lién quan.

Dwgc dong hoc

Cefpodoxim proxetil durge hap thu tai rudt va duge thuy phén thanh cefpodoxim chit chuyén hoa c6 hoat tinh. Khi
cefpodoxim proxetil dugc su dung dudng uéng trong tinh trang déi & dang vién nén tuong ing vdi cefpodoxim
100mg, 51,5% thubc duge hip thu va su hdp thu nay tang 1én khi ¢d sy hién dién ctia thirc &n. The tich phan phbi la
32,3 1va nong d6 dinh dat dugc tir 2 — 3 gior sau khi udng. Nong do dinh trong huyet twong la 1,2 mg/l va 2,5 mg/l
tuong ng voi lidu 100mg va 200mg. Str dung | liéu 100mg va 200mg hai 1an mdi ngay trén 14,5 ngay, nhing thong
s0 duoc dong hoc cla cefpodoxm van khdng dbi.

Ti 1& gin két protein huyet tuong cua cefpodoxm 1a 40% chu yeu v6i albumin. Su gén két nay khong bao hoa.

Nong d6 vuot qué ndng dd (rc ché téi thidu clia cefpodoxim dbi véi hau hét cac ching vi khuén gay bénh c6 thé dat
duoc & nhu mé phéi, mang phéi, dich mang phéi, amidan, dich mo k& va tuyén tién liét.
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Cefpodoxim dugc thai trir chu yeu trong nude tiéu vai ndng do cao (nong dd trong khoang 0-4, 4-8, 8-12 gi& sau khi
diing lidu duy nhit vugt qua MICy ctia hau hét cac ching vi khuin gay bénh dudng niéu). Su khuéch tan tot cua
cefpodoxim ciing dugc nhén thiy trong nhu md than véi nong do 16n hon MICy, cua hiu hét cac chiing vi khuén gy
bénh dudng niéu trong khoang 3-12 gio sau khi dung lidu duy nhit 200mg. Nong do cefpodoxim trong tiy va vo than
tuong ty nhau.

Nhirng nghién ctru trén ngudi tinh nguyén khoe manh cho thiy nbng do & giira cia cefpodoxim trong khoang 6-12
gior sau khi sir dung lidu duy nhat 200mg 16n hon MICy, ctia N. gonorrhoeae.

Than 14 dudng thai trir chi yéu, 80% duge thai tru & dang khong ddi trong nudce tidu véi thoi gian ban thai sap xi 2,4
gio.

Chi dinh
Cefpodoxim proxetil la mét khang sinh diét khuan thudc nhém cephalosporin ¢6 hoat tinh chong lai phan lon vi
khudn gram (-) va gram (+). N6 dugc chi dinh dé diéu (ri cac nhiém khuan sau day trude khi vi khuan giy bénh dugc

xac dinh hodc khi tinh nhay cam ctia chung gy bénh da duoc thiét 1ap.

Nhiing chi dinh bao gom:

Nhiém tring hé hcfp trén gdy boi nhi‘rng chiing nhay cam véi cefpodoxim bao gdm viém xoang.

Trong truong hop viém amidan va viém hong cefpodoxim proxetil nén dugc sir dung nhu mét khéng sinh dur trir cho
nhitng nhiém khuin man tinh hoac tai phat, hodc cho nhirng nhiém khuén ma nhitng ching giy bénh di dugc biét
hodc nghi ng& de khang véi phan 16n khang sinh da sir dung.

Nhiém tring hé hdp duwdi giy bdi nhitng chiing nhay cam véi cefpodoxim bao gbm viém phe quan cap tinh va dang
nang hofc téi phat cua viém phé quan man tinh va viém phdi.

Nhiém trimg dwong niéu trén va dudi gdy boi nhimng chiing nhay cam véi cefpodoxim bao gdm viém bang quang va
viém than cép.

Nh:em khudn da va mé mém giy béi nhiing chiing nhay cam véi cefpodoxim nhur dp-xe, viém mé té bao, nhiém tring
vét thuong, nhot, viém nang long, viém mé moéng, nhot ddc va loét.

Bénh Igu: viém niéu dao do 14u ciu khéng bién chiing. Jg_

Liéu lwgng va cich sir dyng //

Duong ding: dudng ubng

Nguwdi lén

Ngudi lon véi chire nang than binh thuong:

Nhiém trimg hé hdp trén giy bdi nhitng ching nhay cam véi cefpodoxim bao gdm viém xoang. Trong trudng hop
viém amidan va viém hong cefpodoxim proxetil nén dugc sir dung nhu mot khang sinh dy trir cho nhitng nhiém
khuén man tinh ho#c tai phat, hoic cho nhitng nhiém khuin ma nhiing chiing gy bénh da duogc biét hoac nghi ngo de
khang vaéi phan lén khang sinh da sir dung. Viém xoang: 200mg x 2 lan/ngay. Nhitng nhiém tring hd hap trén khac:
100mg x 2 lanf‘ngay

Nhiém tring hé hdp dudi gay bsi nhirng ching nhay cam vai cefpodoxim bao gém viém phé quéan cép tinh va dang

nang hogc tai phat ciia viém phé quan man tinh va viém phdi: 100-200mg x 2 l4n/ngay tiy vao mirc d§ nghiém trong
ctia nhiém triing.

Nhiém trimg duwong niéu:

Nhiém trang dudng niéu dudi khong bién chimg: 100 mg nén dugc sir dung 2 ]an;’ngay

Nhiém trung dudng niéu trén khong bién ching: 200 mg nén dugc sir dung 2 lan/ngay.

Viém ni¢u dao do lau chu khéng bién chirng: nén sir dung liéu duy nhét 200 mg.

Nhiém khudn da va mé mém. 200 mg nén dugc sir dung 2 lan/ngay.

Vién nén nén duoc ding trong bira an cho sy hap thu t6i vu.

Nguwdi gia:

Khéng can thiét phai diéu chinh lidu & ngudi gia ¢6 chirc nang than binh thuong.

Tréem:

Pi ¢6 ché pham cefpodoxim danh cho tré so sinh (trén 15 ngay tudi) va tré nho.

Bénh nhén suy gan:

Liéu dung khong can diéu chinh & bénh nhan suy gan.

Bénh nhén suy thin:

Liu ding c dung cta cefpodoxnm proxetil khdng cn diéu chinh néu do thanh thai creatinin 16n hon 40 ml/phat/.
Duéi gia tri nay, nhing nghién ctru duge dong hoc cho thiy c6 su gia ting thoi gian béan thai trong huyét twong va
nong do t6i da trong huyét twong, vi vay liéu ding nén duoc didu chinh mdt cach thich hop.

L



DO THANH THAI CREATININ (ML/PHUT)

39-10 Mat don vi lidu ' duoce st dung nhu mot lidu duy
nhit m&i 24 gio (nghia 1a mét nita lidu thudmg ding
i & ngud trudng thanh)

<10 Mot don vi liéu ' duge st dung nhu mdt lieu duy
nhét méi 48 gid (nghia 1a mdt phin tu lidu thuong
-~ dung & ngudi trudmng thanh)

Bénh nhan tham phin mau Mbt don vi lidu ' duoce sit dung sau méi dot tham
phén.

Ghi chiy:
'Mbt don vi liu ciing ¢6 thé 1a 100mg hodc 200mg, tiy theo dang nhidm tring.

Ching chi dinh
RBénh nhan nhay cam véi khang sinh cephalosporin.

Thén trong

Trude khi bat ddu diéu tri vai cephalosporin, can hoi cén than vé tién st dj rng v&i penicillin vi ¢6 sur di tng chéo
véi penicillin xay ra trong khoang 5 — 10% céc trudmg hop.

Dic biét than trong véi bénh nhan nhay cam véi penicillin: can giam sat 1am sang chat ché trong Jan sir dung ddu
tién. Néu co6 nghi ngo, nén co san sir hd trg 14m sang ngay khi bat ddu sir dung dé co thé didu trj khi xay ra bat ky
phan img qué mén nao.

D6i véi nhitng bénh nhan di vmg voi nhimg khang sinh cephalosporin khéc, kha ning di tng chéo vai cefpodoxim
proxetil nén dugc chit y. Cefpodoxim proxetil khdng nén duge sir dung & nhitng bénh nhin ¢é tién sit nhay cam
thue loai ngay tirc thi v6i khang sinh cephalosporin, [
Phan {mg qua mién vdi khang sinh beta lactam ¢6 thé nguy hiém hodc doi khi gay tir vong. &7
Sy khé&i ddu cia bat ky triéu chimg nio ctia sy nhay cam chi ra ring viée didu tri nén duoce nging lai.
Cefpodoxim proxetil khong phai la khang sinh vu tién dé& didu tri Staphylococcal preumonia v khong nén duge st
dung dé diéu tri vidm phdi khéng dién hinh glly ra bai cac ching Legionella, Mycoplasma va Chlamydia.

Trong truong hop suy thin nghiém trong can phai giam liéu tiy thude vao 4§ thanh thai creatinin.

Khéng sinh ludn dugce k& don thin trong & nhitng bénh nhén ¢6 tién sir bénh da day rudt, dic biét 13 viém dai trang.
Cefpodoxim proxetil ¢6 thé gdy tiéu chay, viém dai trang lién quan dén khing sinh va viém dai trang gia mac. Nhitng
tac dung phu nay cé thé xay ra thudng xuyén hon & nhimg bénh nhan sir dung liéu cao trong mot thoi gian dai, nén
xem xét dén kha nang bénh nghiém trong. Phai kiém tra su hign dién cua C. difficile. Trong tat ca cac trudng hop c6
kha ning viém dai trang, viéc diéu i nén duoc ngimg lai ngay 13p tire. Viée chuin dodn can duge xdc dinh bang
cach nfi soi dai trang va li€u phap tri liéu khang sinh dac biét (vancomyein) dwoc thay thé néu thay can thiét v& mat
Jam sang. Viée sir dung nhitng san pham cé thé gay  phin nén duoc tranh, Mac dau bat ky khang sinh nao cling ¢6
thé gay viém dal trang gia mac nhung nguy co nay cao hon o nhifng khéng sinh phd rong nhu cephalosporin.

Nhur véi tat ¢4 nhiing khang sinh beta lactam, giam bach cAu trung tinh va hidém khi giam bach céu hat c6 thé ting
|&n, dac biét 1a trong subt qua trinh didu trj. DOI voi nhitng trudng hop didu tr1 kéo dai hon 10 ngay, cdng thirc méu
nén duge kiém tra chat ché va ngung didu tri néu nhan Ihay cé sy gidm bach ciu trung tinh.

Cephalosporin ¢6 thé bi hap thu 1&n b& mat mang hdng cAu va phan (mg véi thude khang sinh d3 truc tiép chdng lai
thudc, N6 ¢o thé giy duong tinh Coombs’test va rat hidm khi gy thidu mau tan huyét. Phan ting nay cfing c6 thé
dién ra véi penicillin.

Ché phim khéng nén duge st dung & tré em dudi 15 ngay tudi vi vln chua c6 dit |i8u nghién ciru 1dm sang trén
nhém tudi nay.

Su thay ddi chirc nang than da duoce quan sat thdy & nhitng khang sinh cting nhém, dac biét khi str dung dong thvi voi
nhitng thnde gay ddc than nhu aminaglycosid va hay hoac thude loi tidu, trong nhitng truémg hop nay chire nang than
nén dugce kiém sodt chét ché.

Ciing nhu nhiing khang sinh khae, viéc sit dung kéo dai cefpodoxim proxetil cd thé gay phat trién qua mic cac ching
khéng nhay cam. Vi nhitng khang sinh dudmg ubng hé vi khuin dai trang ¢6 thé bj thay déi, cho phép su phat trién
cua clostridia v6i hau qua 1a gy viém dai trang gid mac. Viée danh gid 1ap lai trén bénh nhéan 1a yéu td cin thiét va
néu cé sw bdi nhidm xay ra trong sudt qua trinh diéu tr, bién phap thich hop hon nén durge chon.

"

Twong tée thube
Khong ¢é tuong tac cé ¥ nghia vé mit lim sang dugce bdo cdo trong sudt nhitng nghién ciru 1am sang.
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Ciing nhu nhitng khang sinh cephalosporin khac, nhimg truong hop riéng biét da dugc bao cao cé thir nghiém
Coombs duong tinh.

Nhimng nghién ctru da cho thdy ring sinh kha dung giam xap xi 30% khi Ceftopix 50 Suspension dugc sir dung clng
v6i thude 1am kidm héa pH da day hoic trc ché su bai tiét acid. Vi vay nhimg thudc nhu thudc khéng acid dang
khoéng chét va chen H, nhu ranitidin, lam tang pH da day nén duoc st dung 2 dén 3 gio sau khi uéng cefpodoxim
proxetil.

Sinh kha dung clia thudc tang lén néu duoc udng cung véi bita an.

Phan g duong tinh gia d6i voi glucose nigu c6 thé xay ra ddi v6i thudc thir Benedict hodc Fehling hodc véi thube
thir dong sulfat nhung khéng xay ra ddi voi nhimg thir nghiém dua trén phan tmg oxi hoa glucose clia enzyme.

Str dung trong liic mang thai va cho con bt

Nhirng nghién ciru duge thuce hién trén mot sb loai déng vét khong cho thay c6 bt ky hau qua nao cua dot bién gen
va dgc tinh bao thai. Tuy nhién tinh an toan cua cefpodoxim proxetil dbi véi phu nir ‘mang thai van chira duoc thiét
Jap. Ciing nhur tit ca nhiing thudc khac, nén duoc sir dung than trong trong giai doan dau cua thai ky.

Cefpodoxim proxetil bai tiét vao trong sita me, hodc cho con bi hodc ngirng diéu tri.

Tace dqng 1€n kha ning ldi xe va vin hanh may
Nén chi y ddi voi nguy co hoa mit, chéong mat.

Tac dung khong mong mu0n

Téc dung khéng mong mudn c6 thé gap bao gdm: réi loan da day rudt nhu tiéu chay, budn ndn, nén 6i va dau bung.
Thinh thoang mot s6 truong hop dau dAu, chong mat, U tai, di cam, suy nhugc va kho chiu di dugce bao cao. Hiém
khi xay ra cac phan tmg di Gng bao gdm phan {mg nhay cam mang nhay, phat ban da va ngra. Trudng hop phan ting
da nhu hoi chiing Stevens-Johnson, hoai tir biéu bi gay doc va hdng ban da dang ciing da dugc ghi nhén. Sy gia ting
thoédng qua & mirc dg trung binh ciia ASAT, ALAT va phosphatase kiém va hay hoac bilirubin di duoc bao céo. Su
bt thuong clia nhitng thong so nay cling ¢6 thé duoc giai thich do su nhidm tring, c6 thé hiém khi vuot qua 2 lan
gi6i han trén ctia mét khoang 4n dinh va goi ¥ ¢6 mét su ton thuong gan, thudmg 1a & mét va da s6 khong ¢ trigu
chitng. su tang nhe ure va creatinin mau ciing da duoc bao cédo. Dac biét hiém khi xay ra tén thuong gan va réi loan
huyét hoc nhu giam hemoglobin, ting tiéu cu, giam tiéu cau, giam bach ciu va tang bach cau ua eosin. Thiéu méau
tan huyét 1a truomg hop cuc ky hiém da duge béo céo.

Ciing nhu nhitng khang sinh cephalosporin khac, di ¢é nhimg trudng hgp hiém gip cua sbc qua min duoc bao cao,
co that phé quan, ban xuét huyét va phu mach.

Luru y: Thong bdo cho bdc st biét cdc tic dung ngogi y gédp phai trong qud trinh diéu tri, )4% /

Qua liéu
Trong nhimg trudmg hop qua lidu cefpodoxim proxetil cin duge diéu trj triéu chimg va nang do tong trang.
Nhiing trudong hop qua lidu dac biét la nhitng bénh nhén suy thén, bénh ndo c6 thé xay ra. Bénh ndo thuong c6 thé
hdi phuc khi ndng do cefpodoxim trong huyét tuong giam xudng.
Piéu kién bao quan: Bao quan & nhiét do dudi 30°C. Tranh anh sang.
Han sir dung: 24 thang ké tir ngay san xuét
Quy cach dong goéi: Hop 1on gf)m 5 hop nho
Hop nho gom 1 vi x 10 vién bao phim
Tiéu chuén: Tiéu chudn USP %
“Trdnh xa tam tay tré em
Doc ky huwdong dan sir dung trweoce khi ditng
Néu can thém thong tin, xin héi y k;e!r bdacsi

Thuéc nav chi ding duwdi su ké dtm cia bac st e 8
San xudt bai: <
CADILA PHARMACEUTICALS LIMITED
1389, TRASAD ROAD, DHOLKA-387810,
DISTRICT: AHMEDABAD, GUJARAT STATE, AN DQ.




