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Cefpodoxim (dw&i dang Cefpodoxim proxetil) 50mg

Bot pha hon dich uéng

Hép 14 goi x 3g

THANH PHAN: M3i géi 3¢ chifa:

Cefpodoxim (dugi dang Cefpodoxim

proxetil).

.50mg

1 gbi

Té duge v.d

i BINH, LIEU DUNG.

CACH DUNG, CAC THONG TIN KHAC:

CHI BINH, CHONG CH

CADICEFPO 50

Cefpodoxim (dwé&i dang

dung bén trong hop.

Xem huGng dan sir

Cefpodoxim proxetil) 50mg

BAO QUAN:

8t di dudi 30°C, trdnh

Noi khd theang, nhi

anh sang.

Bot pha hon dj

d o

éu chudn ¢

Tié

TIEU CHUAN:

DE XA TAM TAY TRE kM.

BOC K HUGNG DAN ST DUNG TRUGE KHI DUNG,

SBK (Rep Na.)

56 18 SX (Batch No.)
Ny SX (M)

Han diing (Exp.)

Nha san xudt: CONG TY CP US PHARMA USA

2

Cir ChiAp Bau Tre

L6 B1-10. Dudng D2. KGN Tay Bic

Cii Chi. Tp.HCM

xa Tdn An Hoi. huyén
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Cefpodoxim (dwéi dang Cefpodoxim proxetil) 50mg

Hép 20 goi x 3g
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Rx. Thude nay chi ding theo don thuéc

CADICEFPO 50

Pé xa thm tay tré em
DPoc ky hwéng din siv dung trwéce khi diung

i thuddbot ph. +4n dich uéng chira:
Hoat cha \.'*ﬁzfp&@c&fﬁfjé dang cefpodoxim proxetil) 50 mg
hBHASHARSA o

Ta duoc:\s 8 -khan, kollidon CL-M, gém xanthan, mui dau hat, polyvinyl
pyrrolidon 3P pOsil (collozd’a] silicon dioxyd), magnesi stearat

Dang bao ches’ a hon dich ubng.

Chi dinh:

Cefpodoxim chi dinh trong cac trudng hop nhiém khuan do céc chung vi khudn nhay cam gdy ra:
- Viém tai gitta cdp do Streptococcus pneumoniae, Strepococcus pyogenes, Haemophilus
influenzae, hogc Moraxella (Branhamella) catarrhalis (bao gdm céc ching sinh beta-lactamase).

- Viém hong va / hodc viém amidan gay ra boi Streptococcus pyogenes.

- Viém phdi mic phai cong dong gay ra boi S, preumoniae hoac H. Influenzae (bao gbm céc
chuing tao beta-lactamase).

- Dot cdp cua viém phé quan man gy ra boi S. pneumoniae, H. influenzae (chi c¢6 cac ching
khong sinh beta-lactamase) hodc M. catarrhalis.

- Lau niéu dao va cd tir cung, khong bién chiing gdy ra bai Neisseria gonorrhoeae (bao gom ca
cac chung sinh penicilinase).

- Nhiém triing hau mén-truc trang cép, khong bién chimg & phu nir do Neisseria gonorrhoeae (ké
ca cac chung sinh penicilinase).

- Nhiém tring da va cAu tric da khdng bién ching do Staphylococcus aureus (bao gom cac chung
sinh penicilinase) hodc Streprococcus pyogenes.

- Viém xoang cép tinh do Haemophilus influenzae (bao gom céc chiing san sinh beta-lactamase),
Streptococcus pneumoniae va Moraxella catarrhalis.

- Nhiém tring dudng tiét niéu khong bién ching (viém bang quang) gay ra boi Escherichia coli,
Klebsiella pneumoniae, Proteus mirabilis, hodc Staphylococcus saprophyticus.

Liéu lwgng va cach ding:

Liéu cho ngwdi 16n va tré em trén 12 tudi

Loai nhiém tring Liéu Téng liéu hang Thoi gian diéu trj
ngay
Viém hong va / hodc| 100 mg mdi 12 gio 200 mg 5- 10 ngay
viém amidan Q
Viém phoi mac phai | 200 mg mdi 12 gio 400 mg 14 ngay
cong dong
Lau cau khong bién Liéu duy nhat 200 mg

chirng (nam va nir) va
nhiém tring hdu mon-
tryc trang (phu nir)

Da va cdu tric da 400 mg méi 12 gidy 800 mg 7 - 14 ngay
Viém xoang cdptinh | 200 mg mdi 12 gio 400 mg 10 ngay
Nhiém tring dudng tiét | 100 mg mdi 12 gio 200 mg

niéu khong bién ching 7 ngay

Liu tré tir 2 thang dén 12 tudi

l?r k



Loai nhiém trang Liéu Téng liéu hang Thoi gian diéu tri
ngay
Viém tai giira cap 5 mg/kg moi 12 gidy 10 mg/kg/ngay 5 ngay
Téi da 200 mg/liéu (T6i da 400 mg/ngay)
Viém hong vi / hodc | 5 mg/kg/lieu mbi 12 gio 10 mg/kg/ngay 5 - 10 ngay
viém amidan Téi da 100 mg/liéu (T6i da 200 mg/ngay)
Viém xoang cép tinh 5 mg/kg mdi 12 gio 10 mg/kg/ngay 10 ngay
T6i da 200 mg/liéu (T6i da 400 mg/ngay)

Liéu cho nguoi suy than:

Phai giam tuy theo mirc do suy than. Déi véi ngudi bénh cb do thanh thai creatinin it hon 30 ml/
phit va khong tham tach mau, cho udng lidu thudng dung, cach 24 gid mét lan. Ngudi bénh dang
thim tach mau, uéng liéu thudng dung 3 lan/tuan.

Liéu cho nguoi suy gan: _

Dugc dong hoc cefpodoxim & bénh nhan X0 gan (c6 hodc khong cé ¢b truéng) twong tu nhu &
nhing ngudi khoe manh. Khong can diéu chinh lidu trong nhém bénh nhan nay.

Cdch ding:

Hoa bt thube vao mét lwong nude vira du (khoang 100 ml). Khéng dung sira, tra, ca phé hodc céc
thirc udng ¢6 ga, c6 con hodc calcium dé pha thudc. Nén udng cefpodoxim cling thirc dn dé ting
su hap thu ciia thudc qua dudng tiéu hoa.

Sau khi pha xong, néu khéng sir dung ngay, héon dich phai dugc day kin, cit trong tu lanh tir 2°dén
8°C. Lac déu trudce khi sir dung. Hon dich ¢6 thé bao quan duoc trong 14 ngay.

Choéng chi dinh:

Nguoi mn cam véi cefpodoxim hay bt cir thanh phan nao cia thube: nhitng ngudi bénh bi di
mg véi cdc cephalosporin khéc.

Cinh bdo va thin trong:

Gidng nhu tét ca cac khang sinh nhém beta lactam, céc phan tmg qua man nghiém trong va doi
khi gay tir vong da dwgc bdo cdo. Trong truong hop phan ng qua man nghiém trong, phai ngung
dung cefpodoxim ngay va bit ddu cac bién phap diéu tri thich hop.

Truée khi bét dau diéu tri, can xac dinh xem bénh nhan co tién sir di ing véi cefpodoxim,
penicillin hay céc cephalosporin khac khéng. Cén théan trong néu cefpodoxim duogc dung cho bénh
nhan cé tién sir di g v&i cac thude beta lactam khac.

Trong truong hop suy than nang, ¢6 thé cén phai giam liéu dung, phu thuéc vao do thanh thai
creatinin.

Viém dai trang do khang sinh va viém dai trang gia mac di dugc bdo cdo & hau hét cac khéng
sinh, bao gom cefpodoxim, va ¢6 thé c6 mic do nghiém trong tir nhe dén de doa tinh mang. Do
do, phai xem xét chn doan nay & nhiing bénh nhan c6 tiéu chay trong hodc sau khi dung
cefpodoxim. Nén xem xét ngig diéu trj véi cefpodoxim va bat dau didu tri dac hiéu Clostridium
difficile. Cac thudc tre ché nhu dong rudt khong nén dimg.

Nén thén trong khi dung cefpodoxim & bénh nhan c¢6 tién sir bénh ly duong tiéu hoa, dic biét 1a
viém dai trang. _

Nhu véi tit ca céc khang sinh beta-lactam, giam bach cau trung Wét bach cdu hat c6 thé
xay ra, dic biét trong diéu tri kéo dai. Péi véi cac truong hop diefr T kéo dai hon 10 ngay, nén
theo ddi huyét thanh va ngung ding thuée néu giam bach ciu.

Cephalosporin c6 thé dugc hap thy trén bé mat mang té bao hdng cu va phan (g véi khang thé
chong lai thuéc. Didu ndy c6 thé tao ra mot phan {mg duong tinh cta xét nghiém Coomb va hiém
khi, 1a gay thiéu méau tan huyét. Phan tmg nay c6 thé ¢6 kha nang phan tng chéo véi penicilin.



Su thay ddi chirc nang than da duoc quan sét thdy & khang sinh nhom cephalosporin, ddc biét khi
dung ddng thdi véi cac thude c6 kha ning gdy doc thin nhu aminoglycosid va / hoic cac thube loi
tleu Trong nhirng trudng hop nhu vay, nén theo ddi chirc ndng than.

Gtong nhu céc khang sinh khac, viéc sir dung cefpodoxim kéo dai c6 thé din dén su phat trién qua
mic clia cdc vi khuan khong nhay cam (Candida va Clostridium difficile), ¢6 thé can phai gian
doan diéu tri.

Thudc ¢6 chira saccharose c6 thé gdy hai cho ring néu sir dung tir hai tudn tro 1én.

Thén trong vdi ta duge aspartam: do trong aspartam cé chira mot lugng phenylalanine, do do, cé
thé c6 hai cho ngu‘c‘ri bi phenylketon niéu.

Sir dung thudc cho phu nit ¢6 thai: Khong co cac bing chiing vé& ngd ddc thai va quéi thai trong
cac nghi€n ciru trén dong vét cho udng cefpodoxim. Tuy nhién chua c6 cac nghién ciru théa déng
va dugc kiém soat chat ch& vé viéc dung cefpodoxim cho ngudi mang thai hodic khi sinh dé, vi
vay can than trong khi ding thudc cho ngudi mang thai, chi ding cefpodoxim trong thoi ky mang
thai khi that can thiét.

Sir dung thude trong thoi ky cho con bi: Cefpodoxim duoc tiét qua sira me v&i ndng do thip.
Mic dii ndng do thap, nhung vin c6 3 van & sé xay ra ddi véi tré em ba sita co cefpodoxim: Rdi
loan hé vi khuan dudng rudt, tac dung truc tiép dén co thé tré va két qua nubi cdy vi khuan s& sai,
néu phai lam khang sinh db khi c6 sét.

Anh hwong ciia thude khi 14i xe va van hanh may méc: Vi thube c6 thé giy chéng mit hoa mét
nén can than trong khi sir dung thude cho nguoi 1ai xe va van hanh may méc.

Twong tac ciia thude véi cic thude khac va cac loai twong tac khac:

Céc thudc khang histamin H; va céc thudc khang acid lam giam sinh kha dung cta cefpodoxim.
Nhiéu nghién clru d4 chi ra rang sinh kha dung cia cefpodoxim da giam di 30% khi sir dung dong
thoi véi céc thube trung hoa acid dich vi hay Grc ché tiét acid. Do do, nhitng thube khéng acid va
thude khang histamin Ha c¢6 thé 1am tang pH da day, nén dugc sir dung 2 — 3 gio sau khi ding
cefpodoxim.

Probenecid 1am giam bai tiét cephalosporin qua than.

Cephalosporin ¢6 thé 1am ting hiéu qua chdng déng mau ciia cac coumarin va giam tac dung ngira
thai ctia estrogen.

Dung dong thoi cefpodoxim v6i warfarin c6 thé lam ting tac dung chong dong méau. P c6 nhidu
béo céo ve tang hoat tinh chong dong mau ¢ bénh nhan dung khang sinh, trong do c6 cefpodoxm
Nguy co nay co thé thay dbi do loai nhiém trung, tudi téc va tinh trang ctia bénh nhan, do dé viée
tang INR do sir dung chung véi cephalosporin rat khé dé danh gia. Nén theo doi _thuong xuyén
INR trong va ngay sau khi dung cefpodoxim vdi cac chit chéng dong mau duong udng.

Tac dyng khong mong muon (ADR):

Thuwong gap, ADR > 1%:

Tiéu chay (6%). Ty 1& méc bénh tidu chay & tré so sinh va tré mai biét di (tir 1 thang dén 2 twdi) la
12,8%.

Phat ban da (2%). Ti 1é phat ban ta & tré so sinh va tré méi biét di 1a 8,5%

Céc dang phat ban khac 1,8%.

Nén miura 2,3%.

It gdp, ADR < 1%

Co thé: Dau bung, chudt rit & bung, nhirc déu, nhiém Candida, suy nhugc %&m nam.

Tiéu hoa: Budn nén, nhiém Candida, chan &n, kho miéng, viém da day, viém dai trang gia mac.
Mau va hé bach huyét: Tang tiéu cau nguyén phat, test Coombs truc tiép duong tinh, ting bach
cu 4i toan, giam bach cau, kéo dai thoi gian thromboplastin timg phan, huyét khoi giam tiéu cau.
Chuyén hoa - dinh dudng: Tang SGPT.

Co xuong - xuong: Dau co.
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Than kinh: Ao giac, ting déng, cing thing, budn ngu.

Ho hép: Chay mau cam, viém mii.

Da: Nhiém nim Candida, ndi may day, viém da do ndm, mun trimg c4, viém da tréc da, ban do

mé day.

Khac: Thay doi vi giac.

ADR tmng qud trinh lwu hanh

Céc phan ung di tmg nghiém trong sau déy da dugc bao cdo: phan mg di tng bao gbm héi chirng

Stevens-Johnson, hoai tir da thuomg bi nhiém doc, hong ban da dang va cac phan ng gidng nhu

huyet thanh, viém dai trang gia mac, tiéu chay ra mau v6i dau bung, viém loét dai trang, Xudt

huyet vGi ha huyét ap, soc phan vé, ton thuomg gan cap tinh, ban xuit huyét, viém than, thdm

nhidm phdi véi ting bach cau i toan, va viém da mi mit.

C6 béo cdo mot ca tir vong do viém dai trang gia mac va dong mau ndi mach lan toa.

Hu’o’ng din cach xir tri ADR : Nging diéu tri bing cefpodoxim.

Qua liéu va cach xi tri:

Qua lleu dbi voi cefpodoxim proxetil chua duge bao céo. Triéu ching do ding thude qua lidu co

thé gom c¢6 budn ndn, ndn, dau thugng vi va tiéu chay. Trong truong hop ¢6 phan (ing nhiém doc
ning né do ding qua liéu, thim phan méu hay thAm phan phic mac ¢6 thé gitp loai bd

cefpodoxim ra khoi co thé, dic biét khi chirc ning than bi suy giam.

Pic tinh dwge lre hoce:

Cefpodoxim la khang sinh cephalosporin thé hé 3, dugc sir dung tuong ty nhu cefixim trong diéu

tri cac nhiém khudn nhay cam, nhung cefpodoxnm c6 hoat tinh manh hon chéng lai

Staphylococcus aureus.

Co che khang khuén: Thudc o tac dung khang khuén do trc ché tdng hop thanh té bao vi khuén;

thuoc gan vao mot hay nhiéu protem gan pemallm (PBP) (Ia cac protein tham gia vao thanh phén

cdu tao ‘mang té bao vi khuan) trc ché budc cudi cung chuyen hoa peptid cta qua trinh tong hop

mang té bao vi khuan, din dén tc ché sinh tong hop thanh té bao.

Cic vi khuéin nhay cam voi thude bao gom:

Vi khuén Gram dwong:

Staphylococcus aureus (cac ching nhay cam véi methicilin, bao gbm cac chung sinh penicilinase)
Streptococcus pyogenes

Staphylococcus saprophyticus

Streptococcus pneumoniae (ngoai trir cac ching dé khang penicilin)
Vi khuén Gram im:

Haemophilus influenzae (bao gdm cac chiing sinh beta-lactamase)
Moraxella catarrhalis

Proteus mirabilis

Escherichia coli

Klebsiella pneumoniae

Neisseria gonorrhoeae (bao gdm céc ching sinh penic::ilinzsnsé:}(k

Cic vi khuén nhay ciam véi thudc in vitro bao gom:

Vi khuén Gram dwong:

Streptococcus agalactiae

Streptococcus spp. (Nhom C, F, G)

Vi khuén Gram am:

WA
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Citrobacter diversus

Klebsiella oxytoca

Proteus vulgaris

Providencia rettgeri

Haemophilus parainfluenzae

Vi khuén Gram dwong ky khi:

Peptostreptococcus magnus

Co ché dé khang ciia vi khuén

+ Sy thay ddi tinh thim ciia c4c té bao Gram am.

+ Sy thay dbi céc protein gin penicilin (PBPs)

+ San xuét beta lactamase

+ Hé théng bom thudc ra cta vi khuan

Cic chiing dé khang tw nhién:

Vi khudn Gram dwong:

Enterococcus spp.

Staphylococcus aureus (d& khang methicilin)

Vi khudn Gram im:

Morganella morganii

Pseudomonas aeruginosa.

Cac chiing khac:

Chlamydia spp.

Chlamydophila spp.

Legionella pneumophila

Mycoplasma spp.

Pic tinh dwoce dong hoc:

Cefpodoxim proxetil it tac dung khang khuén khi chua dugc thiy phén thanh cefpodoxim trong
co thé. Cefpodoxim proxetil dugc hap thu qua dudng tiéu hoa va duoc chuyén hoa béi cac
esterase khong dac hiéu, ¢o thé tai thanh ruot, thanh chét chuyén hoa cefpodoxim ¢6 tac dung. Su
hép thu ting khi c6 mat cta thic an va giam khi pH da day thap.

Kha dung sinh hoc ctia cefpodoxim khoang 50% & ngudi chua én. Kha dung sinh hoc nay tang lén
khi dung cefpodoxim cung véi thire &n. Thoi gian ban thai cia cefpodoxim la 2-3 gior dbi véi
ngudi bénh c6 chirc nang than binh thuong va kéo dai & ngudi bénh suy than. Sau khi udng mot
lidu cefpodoxim, & ngudi 16n khoé manh c6 chirc ning than binh thuong, nng d6 dinh trong
huyét tuong dat dugc trong vong 2 - 3 gio va c6 gid tri trung binh 1.4 icrogam/ml, 2,3
microgam/ml, 3,9 microgam/ml dbi vai cac lidu 100 mg, 200 mg, 400 @g:8 gid sau khi ding
thubc véi lidu trén, ndng do trong huyét tuong trung binh twong ung la 0,29, 0,62, 1.3
microgam/ml.

Khoang 20-30% cefpodoxim lién két v6i protein huyét twong. Su gén két nay khong phu thude
vao ndng do thudc trong pham vi 0,1-7,1 microgam/ml.

Thé tich phan b cha cefpodoxim trong khoang 0,7-1,15 lit/kg & ngudi 16n khoe manh co chue
nang than binh thuong.

Cefpodoxim phéan bd t6t vao cac md cua phdi va hong, vao dich mang phéi; thude vao dich ndo
thy rét it va mot luong nho xuat hién trong sita; thude dat duge ndng do diéu tri trong dudng hd
hap, dudng tiét niéu va mét.
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! Thudc duge thai trir chii yéu qua than (khoang 80% dudi dang thudc khong bién doi trong 24 gio).

‘ Khong xay ra bién ddi sinh hoc & gan va than. Thubc bi thai loai khoang 23% liéu udng trong 3
1 gio thim tach mau.

i O ngudi cao tudi, cac thong s6 duge dong hoc, trir thoi glan ban thai, twong tu nhu ngudi tré tudi.

: Duoc dong hoc cefpodoxim khong bi anh huong & nguoi bénh khi suy gan, nhung bi anh hudng
! khi suy than.

i Quy cach doéng goi: Hop 10 goi x 3 gam; Hop 14 goi x 3 gam; Hop 20 goi x 3 gam

i Pidu kién bio quén:

: Béo quan thube & noi khd, thoang, nhiét d6 dudi 300C tranh anh sang.

: Han dung cia thude: 36 thang ké tir ngay san xuét

: Tiéu chuén: Tiéu chudn co s&

i Tén, dia chi ciia co s& san xuéat:

i CONG TY CO PHAN US PHARMA USA

: Lo B1 - 10, E)Lrorng D2, Khu cdng nghiép Tay Bac Cu Chi—TP. Hb Cth Viét Nam

: Moi théic mdc va théng tin chi tiét, xin lién hé vé s6 dién thoai 028 37908860 — 028 37908861,

! Fax: 028 37908856




