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Môi viên nén chứa: Chứa Cefpodoxime proxetil tương đương với 100mg Cefpodoxime.
Dạng bào ché: Viên nén phân tán `
Chi định, chông chỉ định, thận trọng, liêu lượng và cách dùng và các thông tin khác: Xin xe! g
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Repeat|
Length
64mm

   

| 36mm

 

Thành phần: Mỗi viên nen chứa
Cefpodoxime proxettl tương đương vời 100mq Cefpodoxime

Tá dược: Vừa đủ
Dạng bàochế: Viên nén phân tan
Chỉ định, chóng ch: định, thận trọng, liều lượng và cách
dùngvà các thong tin khác: _Xin xem trong tơ hướng dẫn sử
dung
Bao quan: Bảo quan trong bao bi kin, tránh ám. ở nhiệt đô
dưới 30C
Cac thỏng tin khac xin xem trong tờ hưởng dẫn sử dung
Đoc kỹ hương dẫn sử dung trược khi dùng

Manufactured by:

HEALTH CARE FORMULATIONS PVT. LTD.
C/8, Sardar Estate, Ajwa Road,

Baroda - 390 019, India
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Bao quan: Bao quan trong bao bi kin, tránh ảm, ở nhiệt độ dưới 30°C SOK /VISA NO.:
Các thông tin khác xin xem trong tờ hướng dẫn sử dụng NgtiIDEElBAEH
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng HD/EXP DATE: ˆ
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Mỗi viên nén chứa: Chứa Cefpodoxime proxetil tương đương với 100mg Cefpodoxime. I
Dang bao ché: Vién nén phan tan `
Chỉ định, chông chỉ định, thận trọng, liêu lượng và cách dùng vả các thông tin khác: Xin xem trong
tờ hướng dẫn sử dụng
  

  
    AS

N
U/
00
|

-$
ì8
|4
81

64
J6

/0
08

I0
JJi

eX0
1,j

9/
Xo
po
đJ
o2
) Rx: Thuốc kê đơn Í

SKYPODO.

 

Cefpodoxime Proxetil Dispersible Tablets - 100mg USP

Nhà sản xuất:

Health Care Formulations Pvt. Ltd.

C/8, Sardar Estate, Ajwa Road, Baroda-390 019, India.
   
 

Carton Size : 135L X 12W X 65Hmm
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Tờ hướng dẫn sử dụng

R,THUỐCKẾĐƠN
SKYPODOX 100

(Cefpodoxim proxetil)

Doc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng

Nếu cần thêm thông tin xin hỏiý kiến bác sĩ, dược sĩ.

[Tên thuốc] Skypodox 100

[Thành phần| Mỗi viên chứa :

Hoạt chát:

Cefpodoxim proxetl tương đương với 100mg Cefpodoxim.

Tá dược: Lactose, Cellulose vi tỉnh thể, Tinh bột ngô, Natri methylhydroxybenzoat, Natri

propylhydroxybenzoat, Hương liệu nước ép cam khô, Aspartam, Talc tinh khiét, Resin Indion-234.

[Dạng bào chế] Viên nén phân tán.

{Quy cách đóng gói] 3 vỉ x 10 viên/hộp, 10 vi x 10 viên/hộp.

[Chỉ định]
Skypodox 100 được chi định điều trị các nhiễm khuẩn sau đây: x 4

-._ Các nhiễm khuân từ nhẹ đền trung bình ở đường hô hâp dưới, kê cả viêm phôi câp tính mặc phải

ở cộng đồng do các chủng Sreptococcus pneumoniae hoặc Haemophilus influenzaenhạy'cảm (kể cả

các chùng sinh ra beta - lactamase) và đợt kịch phát cấp tính của viêm phế quản mạn do cac chung S.

pneumoniae nhay cam va do H. influenzae hoac Moraxella (Branhamella, trước kia gọi là Neisseria)

catarrhalis khong sinh ra beta - lactamase.

- Các nhiễm khuẩn nhẹ và vừa ớ đường hô hấp trên (như dau họng, viêm amidan) do

Streptococcus pyogenes nhay cam.

- Viém tai gitta cap do cdc ching nhay cam S. pneumoniae, H. influenzae (ké ca cac chung sinh ra

beta - lactamase) hoac B. catarrhalis.

- Nhiém khuẩn đường tiết niệu thể nhẹ và vừa, chưa có biến chứng (viêm bảng quang) do các

chủng nhạy cảm EF. coli, Klebsiella pneumoniae, Proteus mirabilis, hoac Staphylococcus

saprophyticus.

- Bệnh lậu cấp, chưa biến chứng, ở nội mạc cô tử cung hoặc hậu môn -trực tràng của phụ nữ và

bệnh lậu ở niệu đạo của phụ nữ và nam giới, do các chủng có hoặc không tạo penicilinase của

Neisseria gonorrhoea.

- __Nhiễm khuẩn thể nhẹ đến vừa chưa biến chứng 6 da va cac t6 chite da do Staphylococcus aureus

có tạo ra hay không tạo ra penicilinase và các chủng nhạy cam cua Streptococcus pyogene.

Thuốc chỉ dùng khi có sự kê đơn của bác sĩ.

[Liều lượng]

Cách dùng: Nên dùng Skypodox 100 trong bữa ăn với liều như sau.

Liều lượng:

https://nhathuocngocanh.com/



Người lớn và trẻ em trên 13 tuổi:

- Dé diéu trị đợt kịch phát cấp tính của viêm phế quán mạn hoặc viêm phổi cấp tính thể nhẹ đến

vừa mặc phái của cộng đồng, liều thường dùng của Cefpodoxim là 100 mg/lần, cứ 12 giờ một lần,

trong 10 hoặc I4 ngày tương ứng.

- _ Đối với viêm họng và/hoặc viêm amidan thể nhẹ đến vừa hoặc nhiễm khuẩn đường tiết niệu thể

nhẹ hoặc vừa chưa biến chứng liều Cefpodoxim là 100 mg mỗi 12 giờ, trong 5 - 10 ngày hoặc 7

ngày tương ứng.

- Đối với các nhiễm khuẩn da và các tổ chức da thê nhẹ và vừa chưa biến chứng, liều thường dùng

là 400 mg mỗi 12 giờ, trong 7 - 14 ngày.

- Dé diéu trị bệnh lậu niệu đạo chưa biến chứng ở nam, nữ và các bệnh lậu hậu môn - trực tràng và

nội mạc cô tử cung ở phụ nữ: Dùng 1 liều duy nhất 100 mg Cefpodoxim, tiếp theo là điều trị bằng

doxycyclin uống đề đề phòng có cả nhiễm Chiamydia.

Tre em:

- Trén9 tudi: 1 vién/lan, ngay 2 lan.

- _ Không dùng cho trẻ dui 9 tudi do dang bao ché khéng phu hop.

Liễuchongườisuythân: A {

- _ Phải giảm tùy theo mức độ suy thận. Đôi với người bệnh có độ thanh thải giểồtiifityon 30 ml/

phút, và không thấm tách máu, liều thường dùng, cho cách nhau cứ 24 giờ một lần. Ngườibệnh đang

thâm tách máu, uống liều thường dùng3 lần/tuần.

[Chống chỉ định]

Không dùng Skypodox 100 ở các đối tượng sau:

- Dị ứng với nhóm kháng sinh cephalosporin hay với bất kỳ thành phần nào của thuốc.

-_ Rối loạn chuyền hóa porphyrin.

[Than trong]

- Trước khi bất đầu điều trị bằng Skypodox 100, phái điều tra kỹ về tiền sử dị ứng của người bệnh

với cephalosporin, penieilin hoặc các thuốc khác. Cần phải thận trọng khi sử dụng Cefpodoxim

proxetil cho các bệnh nhân có tiền sử dị ứng với beta-lactam vì có phản ứng quá mẫn chéo xảy ra.

Nếu xảy ra dị ứng với Cefpodoxim proxetil nên ngưng dùng thuốc và tiễn hành điều trị thích hợp.

- _ Phải thận trọng khi dùng thuốc cho bệnh nhân suy thận và bệnh nhân có tiền sử bệnh đường tiêu

hóa đặc biệt là viêm kết tràng.

- Dung Cefpodoxim proxetil dài ngày có thê làm các chủng không nhạy cảm phát triển quá mức,

cần theo dõi bệnh nhân cân thận. Nếu có bội nhiễm xảy ra trong khi điều trị, cần phải có biện pháp

trị liệu thích hợp.

- _ Thận trọng khi dùng thuốc ở người có thai hoặc đang cho con bú.

[Tác dụng phụ|
Thường gdp, ADR > 1/100

https://nhathuocngocanh.com/



- _ Tiêu hóa: Buôn nôn, nôn, ia chảy, đau bụng.

- Chung: Dau dau.

- Phan tng di tmg: Phat ban, néi may day, ngtra.

Ít gặp. 1/1000 < ADR < 1/100

- Phan tmg di tmg: Phan ứng như bệnh huyết thanh với phát ban, sốt và đau khớp và phản ứng

phản vệ.

- Da: Ban do da dạng.

- Gan: Réi loan enzym gan, viêm gan và vàng da ứ mật tạm thời.

Hiém gặp, ADR < 1/1000

- Máu: Tăng bạch cầu ưa eosin, rối loạn về máu.

- Than: Viêm thận kẽ có hồi phục.

- _ Thần kinh trung ương: Tăng hoạt động, bị kích động, khó ngủ, lú lẫn, tăng trương lực và chóng

mặt hoa mắt.

Hướng dẫn cách xử trí ADR : Ngừng điều trị bằng Cefpodoxim.

Thông báo ngay cho bác sỹ khi gặp phải các tác dụng không mong muốn của thuốc.

[Tương tác thuốc] t

- — Thuốc kháng acid: Khi dùng thuốc đồng thời cùng với thuốc kháng acid liềh\c4a(như natri

bicarbonat va nhôm hydroxid)hoặc các thuốc kháng histamin H2 làm giảm nồng độ. thuốe frong

huyết tương lần lượt từ 24 % tới 42 % và giảm hấp thu từ 27 % tới 32 %.

- — Các thuốc gây độc cho thận: Mặc dù khả năng gây độc chưa được thấy ở Cefpodoxim proxetil

khi dùng một mình, nhưng khi dùng Skypodox 100 đồng thời với hợp chất được biết là gây độc

thận. phải theo đõi chặt chẽ chức năng thận.

“ Probenecid: Như với các kháng sinh beta-lactam khác, sự bài tiết ở thận của Cefpodoxim bị ức

chế bởi probenecid và do đó làm tăng nồng độ đỉnh của thuốc trong huyết tương tới 20 % và tăng

khoảng 31 % diện tích dưới đường cong AUC.

- — Thay đổi các giá trị xét nghiệm: Cephalosporins làm cho thử nghiệm Coomb trực tiếp dương

tính.

[Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú]

Thời ky mang thai

Các nghiên cứu đã tiến hành ở nhiều loại vật thí nghiệm không cho thấy bất kỳ biểu hiện gây quái

thai hoặc gây độc cho thai. Tuy nhiên, chưa có nghiên cứu quy mô và báo cáo nào về việc sử dụng

của thuốc ở người mang thai. Vì nghiên cứu trên động vật không phải lúc nào cũng dự đoán được

các đáp ứng trên người nên có thể chỉ định Cefpodoxim cho phụ nữ có thai chỉ khi thực sự cần thiết.

Mặc dù vậy, các cephalosporin thường được coi như an toàn khi sử dụng cho người mang thai.

Thời kỳ cho con bú

https://nhathuocngocanh.com/



Cefpodoxim được tiết qua sữa mẹ với nồng độ thấp. Mặc dù nồng độ thấp, nhưng vẫn có 3 vấn đề sẽ

xảy ra đối với trẻ em bú sữa có Cefpodoxim: Rồi loạn hệ vi khuẩn đường ruột, tác dụng trực tiếp đến

cơ thể trẻ và kết quả nuôi cấy vi khuân sẽ sai, nếu phải làm kháng sinh đồ khi có sốt. Do các phản

ứng này ở trẻ bú mẹ, cần thận trọng quyết định nên ngưng bú hay ngưng thuốc, có tính đến tầm quan

trọng của việc dùng thuốc đối với người mẹ.

[Ảnh hưởng đến khả năng lái xe và vận hành máy móc]

Mặc dù thuốc có thé gây ra phan img bat lợi là đau đầu, hoa mắt, chóng mặt nhưng ở tần xuất rất thấp

nên khả năng lái xe và vận hành máy móc bị ảnh hưởng không đáng kẻ.

[Đặc tính được lực học]

Cefpodoxim proxetil là kháng sinh cephalosporin thé hệ 3 phổ kháng khuẩn rộng dùng đường uống.

Cơ chế tác động

Tác dụng kháng khuẩn của Cefpodoxim thông qua sự ức chế tổng hợp thành tế bào vi khuẩn nhờ sự

acyl hóa các enzymes transpeptidase gắn kết màng; điều này ngăn ngừa sự liên kết chéo của các

chuỗi peptidoglycan cần thiết cho độ mạnh và độ bền của thành tế bào vi khuẩn.

Phồ kháng khuẩn

Cefpodoxim proxetil có tác dụng chống lại các vi khuân Gram dương và Gram âm. Thuốc bền vững

trước sự tân công của các beta-lactamase do các vi khuẩn Gram âm và Gram dương tao ran

Cefpodoxim có hoạt lực đối với các trực khuân Gram dương cầu khuẩn Gram dương, nhà phế cầu

khuan (Streptococcus pneumoniae), cac lién cau khuan (Streptococcus) nhom A, B, C, Gva VỚI Các

tu cau khuan Staphylococcus aureus, S. epidermidis có hay không tạo ra beta — lactamase ngoai trir

tụ cầu đề kháng methieillin do thay đổi protein găn penicilin (kiểu kháng của tụ cầu vàng kháng

methicilin MRSA).

Cac vi khuan Gram âm nhạy cảm với Cefpodoxim bao gém cac chung sinh beta-lactamase va khong

sinh b-lactamase cua H. influenzae, H. para- influenzae, Moraxella catarrhalis, Neisseria

meningilidis, Neisseria gonorrhoea, E. coli, Klebsiella pneumoniae, Proteus vulgaris, Providencia

rettgeri va Citrobacter diversus. Cefpodoxim ciing hiéu qua déi voi Peptostreptococcus spp.

[Dược động học]

Hấp thu: Sau khi uỗng, Cefpodoxim proxetil được hấp thu và thủy phân nhanh thành Cefpodoxim.

Trong các tế bào biểu mô ở ruột nhóm ester được giải phóng do đó chỉ có Cefpodoxim đi vào máu.

Khả dụng sinh học của Cefpodoxim khoảng 50%. Khả dụng sinh học này tăng lên khi dùng

Cefpodoxim cùng với thức ăn. Khi được uông cùng với thức ăn, mức độ hâp thu và nông độ đỉnh *

trung bình trong huyết tương tăng lên; điện tích dưới đường cong AUC tăng 33% ở các con vật nuôi. =

Sau khi uống một liều Skypodox 100, ở người lớn khoẻ mạnh có chức năng thận bình thường, nồng

độ định huyết tương đạt được trong vòng 2 - 3 giờ và có giá trị trung bình 1,4 microgam/ml, 2,3

mierogam/ml, 3.9 mierogam/ml đối với các liều 100 mg, 200 mg. 400 mg.
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Phân bố: Thuốc được gắn kết với protein huyết tương khoảng 40%. Nông độ Cefpodoxim trong các

mô thay đổi tùy các liều khác nhau của Cefpodoxim proxetil theo bảng dưới đây:

Nông độ của Cefpodoxim tại các mô:
 
 

 
 

  

 
   

| Liều lượng | M6 | Nồng độ mg/g |

! 100 mg | Amidan | 0,24 |

| 200 mg J Phổi IR 0,63 |

| 200 mg | Nét bong 6 da | 1,6 |
  

Chuyển hóa: Cefpodoxim proxetil được chuyển hóa bởi các esterase không đặc hiệu, có thể tại thành

ruột, thành chất chuyển hóa Cefpodoxim có tác dụng.

Thai trừ: Nửa đời huyết thanh của Cefpodoxim 1a 2,1 - 2,§ giờ đối với người bệnh có chức năng

thận bình thường. Nửa đời huyết thanh tăng lên đến 3,5 - 9,8 giờ ở người bị thiểu năng thận.

Thuốc được thải trừ dưới dạng không thay đổi qua lọc của cầu thận và bài tiết của ống thận. Khoảng

29 - 38% liều dùng được thải trừ trong vòng 12 giờ ở người lớn có chức năng thận bình thường.

Không xảy ra biến đối sinh học ở thận và gan. Thuốc bị thải loại ở mức độ nhất định khi thẩm tách

máu.

[Quá liều] \ Of

Quá liều đối với Skypodox 100 chưa được báo cáo. Triệu chứng do dùng thuốcquá liễu bó thê gồm

có buồn nôn, nôn, đau thượng vị và đi tiêu chảy. Trong trường hợp có phản ứng nhiễm; độcñặng nề

do dùng quá liều, thâm phân máu hay thâm phân phúc mạc có thể giúp loại bỏ Cefpodoxim ra khỏi

co thé, đặc biệt khi chức năng thận bị suy giảm.

[Báo quản]

Bảo quản trong bao bì kín, tránh ẩm, ở nhiệt độ dưới 30°C.

[Hạn dùng] 24 tháng kê từ ngày sản xuất.

DE THUOC TRANH XA TAM TAY TRE EM.
⁄⁄ Nhà sản xuất

C4 Health Care Formulations Pvt. Ltd.
SmSardar Estate, Ajwa Road, Baroda-390 019, India
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