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R. Thuéc ban theo don

CEFTOPIX 50 SUSPENSION / DRY SYRUP
CEFPODOXIME PROXETIL DANG BOT PHA HON DICH UONG

Thanh phén

MJdi 5 ml hdn dich chira:

Cefpodoxim proxetil USP twong duong véi

Cefpodoxim.... . e 00 THE

Ta dwoc: sucrose, natn benzoale hydroxypropyl cellulose, microcrystallin cellulose, crosscarmellose natri, lactose
anhydrous, colloidal silicon dioxide, citric acid anhydrous, natri citrate, carrageenan, American ice cream soda, mixed
fruit flavor, bitter mask 30697 P. ferric oxide yellow.

Duwgec lye hge

Ceftopix 50 suspension (Cefpodoxim proxetil) 1a mdt khang sinh beta-lactam, thugc nhom cephalosporin thé hé 3 dung
dudng udng. Cefpodomm proxetil la tién chét cua cefpodoxim.

Khi dung dudng udng Ceftopix 50 suspension dugc hap thu boi thanh da day- rudt noi n6é nhanh chong dugce thuy
phan thanh cefpodoxim, mot khang sinh diét khudn, va sau dé dugc hép thu toan than.

VI KHUAN HOC o

Co ché tac dong cua cefpodoxim dura trén su irc ché tong hop thanh té bao vi khudn. N6 dn dinh ddi véi phan 16n beta-
lactamase.

Cefpodoxm thé hién hoat tinh khang khun trén in-virro dbi vé6i phan lén vi khun gram (-) va gram (+).

PHO KHANG KHUAN:

N6 ¢6 hoat tinh cao chdng lai cac ching vi khuan gram (+):

s Streptococcus pneumonia

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

o Streptococci khac (8. mitis, S. sanguis va S. salivarius)
e Propionibacterium acnes ,lz
e Corynebacterium diphtheria 9’

N6 ¢6 hoat tinh cao chéng lai cac chung vi khudn gram (-):

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

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

o Moraxella catarrhalis (nhimg chiing tiét va khong tiét beta-lactamase)

e Escherichia coli

o Klebsiella Spp. (K. pneumoniae)

s Proteus mirabilis

N6 c6 hoat tinh trung binh chong lai: )

Staphyloccoci nhay cam véi meticillin, nhimg chung tiét hoac khéng tiét penicillinase (S. aureus va S. epidermidis).

Thém vao d6, nhu nhirng khéng sinh cephalosporin khac, nhitng ching sau day dé khang voi cefpodoxim:

¢ Enterococci

« Staphyloccoci dé khang véi meticillin (S. aureus va S. coagulase (dm tinh)) y
 Staphylococcus saprophyticus ’
» Pseudomonas aeruginosa va Pseudomonas Spp. i
o Clostridium difficile {
e Bacteroides fragilis va nhitng loai co lién quan.

Duwge dng hoc

Ceftopix 50 suspension dugc hép thu tai rudt va dugc thiy phén thanh cefpodoxim chat chuyén héa 6 hoat tinh. Khi S
cefpodoxim proxetil dugc sir dung duong udng trong tinh trang d6i & dang vién nén tuong ing voi cefpodoxim
100mg, 51,5% thude duoc hap thu va sur hap thu nay tang Ién khi c6 su hi¢n dién cua thirc an. Thé tich phén phéi 1a

32,3 1 va nong do dinh dat duogc tir 2 -3 gid sau khi udng,. Néng do dinh trong huyét tvong la 1,2 mg/l va 2,5 mg/l

tirong (mg v&i lidu 100mg va 200mg. Sur dung liéu 100mg va 200mg hai 1an mdi ngay trén 14,5 ngay, nhitng thong s&

duge dong hoc cua cefpodoxim van khong dbi.

Ti 1& gén két protein huyet twong cua cefpodoxim la 40% chu yeu v&i albumin. Sur gén két nay khong bao hoa.

Nong d¢ vugt qua ndng db (e ché ti thiéu cua cefpodoxim d6i v&i hau hét cac chung vi khudn gy bénh c6 thé

dat duoc & nhu mé phédi, mang phdi, dich mang phdi, amidan, dich mé k& va tuyén tién liét,



https://trungtamthuoc.com/

Cefpodoxim dugc thai trir chu yéu trong nude tidu véi néng dd cao (nong do trong khoang 0-4, 4-8, 8-12 gi sau khi
ding liéu duy nhat vugt qua MICs cua hau hét céc ching vi khuan gdy bénh dudng ni€u). Su khuéch tan tét cua
cefpodoxim ciing duge nhan thiy trong nhu mé than véi ndng dd 1én hon MICy, cua hau hét cac chung vi khuin gay
bénh dudmg niéu trong khoang 3-12 git sau khi ding liéu duy nhat 200mg. Nong dd cefpodoxim trong tiy va vo than
tirong tu nhau.

Nhing nghién ctru trén ngudi tinh nguyén khoe manh cho thdy nong do o gitra cua cefpodoxim trong khoang 6-12 gi¢
sau khi sir dung liéu duy nhét 200mg 16n hon MICy cua N. gonorrhoeae.

Than la duong thai trir chu yéu, 80% duoc thai trir & dang khéng ddi trong nude tiéu véi thoi gian ban thai sép xi 2,4
gio.

Chi dinh

Ceftopix 50 suspension 1a m¢t khang sinh diét I§huén thudc nhém cephalosporin ¢6 hoat tinh chdng lai phan Ién vi
khuin gram (-) va gram (+). N6 duoc chi dinh dé diéu tri cac nhiém khuan sau day trude khi vi khudn giy bénh duoc
xac dinh hodc khi tinh nhay cam ctia ching gdy bénh da dugc thiét lap.

Nhitng chi dinh bao gom:

Nhiém triing hé hdp trén gay boi nhimg ching nhay cam véi cefpodoxim bao gom viém tai gitta cAp tinh, viém xoang,
viém amidan va viém hong.

Ceftopix 50 suspension nén duoc danh riéng cho nhimg nhiém khudn man tinh hodc tai phat, hodc cho nhimg nhidm
khudn ma nhitng ching gay bénh da duge biét hoac nghi ngd dé khang véi phan 16m k.hang sinh da sur dung.

Nhiém trimg ho hap duoi gdy boi nhitng ching nhay cam vdi cefpodoxim bao gdm viém phdi, viém phé quan cap tinh
va viém tiéu phé quan cé bién chimg do bdi nhidm.

Nhiém trung duong ni¢u trén va dudi gy boi nhiing ching nhay cam véi cefpodoxim bao gdm viém bang quang va
viém than cap.

Nhiém khuan da va mé mém gy boi nhiing ching nhay cam véi cefpodoxim nhur ap-xe, viém mé té bao, nhidm tring
vét thuong, nhot, viém nang 16ng, viém mé mong, nhot doc va loét.

Puong dung: duong udng

Ngudi trwong thanh va ngudi lom tudi:

Khong sir dung ché pham nay

Tré em: ) i

Liéu dé nghi do6i voi tré em 1a 8 mg/kg/ngay, chia lam 2 lan cach nhau 12 gio.

Ché d6 liéu dudi day duoc dé nghi nhu mdt huéng dan dé ké toa:

Dudi 6 thang tuo: 8 mg/kg/ngay, chia lam 2 lan.

6 thang —2 tudi: 5,0 ml, 2 lan/ngay.

3-8 tudi: 10,0 ml, 2 lanfngay )

Trén 9 tudi: 12,5 ml, 2 lan/ngay hodc vién nén 100mg, 2 lan/ngay.

Ceftopix 50 suspension khdng nén dugc sir dung ¢ tré em dudi 15 ngay tudi do chua c6 kinh nghiém sir dung trén
nhom tudi nay.

Mot thia ca phé (5 ml) duoc kém theo mdi lo gitp sir dung ding liéu. Mot thia ca phé (5 ml) chra tuong duong 40 mg
cefpodoxim. =
Ché pham nén duoc ding trong bira an cho su hip thu tbi uu.

Bénh nhin suv thin:

Liéu dung ctia Ceftopix 50 suspension khong can diéu chinh néu d6 thanh thai creatinin 1ém hon 40 ml/phut/1,73 m’.

Dudi gid tri nay, nhitng nghién ctru dugc dong hoc cho thiy c6 su gia tang thoi gian ban thai trong huyét tuong va

ndng d¢ tbi da trong huyét tuong, vi vay liéu dung nén duoc diéu chinh mot cach thich hop.

Liéu lwgng va cach sir dung %

I ="N2\

PO THANH THAI CREATININ (ML/PHUT)

39-10 Mot don vi liu ' duoc sit dung nhu mot liéu duy
nhdt moi 24 gio (nghia la mdt nira liéu thudng ding
& ngudi trudng thémh)

<10 Mot don vi litu ' duoc str dung nhu mot liéu duy
nhat m3i 48 gi (nghia la mot phén tr lidu thuong
diing ¢ ngudi trudng thanh)

Bénh nhan thim phdn mau Mot don vi liéu ' dugce sir dung sau mdi dot tham
phén.

Ghi chu:
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"Mt don vi liéu ciing ¢6 thé 1a 100mg hodc 200mg, tiy theo dang nhim trung.

Bénh nhin suy gan:

Liéu diing khong can diéu chinh & bénh nhén suy gan.

Huéng din pha hén dich:

Trude khi pha hon dich, chat hat am silica gel dugc chira trong mot bao nho bén trong nép phai dugc loai bo va xir 1y.
Hén dich duge pha bang cach thém nudc vao lo.

Chéng chi dinh

_ Bénh nhan nhay cam voi khang sinh cephalosporin.

Bénh nhin bénh ron loan di truyen do co thé thiéu enzyme chuyén héa phenylalanine vi san pham c6 chira aspartam.
Bénh nhan véi van dé di truyén hiém gap cua viéc bat dung nap galactose, fructose, dan toc thiéu lactase, kém hip thu
glucose — galactose hoac thiéu sucrose-isomaltase khong nén sir dung thude nay.

Thén trong

Trudc khi bat diu diéu tri vai cephalosporin, can hoi can than vé tién sir dj img véi penicillin vi ¢d sy di tng chéo véi
penicillin xay ra trong khoang 5 —10% céac truong hop.

Dac biét than trong v&i bénh nhan nhay cam véi penicillin: can giam sét 1dm sang chat ché trong lan sir dung dau tién.

Néu ¢6 nghi ngo, nén ¢6 san su hd tro 1am sang ngay khi bt dau sir dung dé c6 thé didu tri khi xay ra bit ky phan (mg
qua man nao.

Péi véi nhitng bénh nhan di tmg véi nhing khang sinh cephalosporin khéc, kha ning di tng chéo voi Ceftopix 50
suspension nén dugc chi y. Ceftopix 50 suspension khéng nén dugce sir dung & nhimg bénh nhén c6 tién sir nhay cam
thudc loai ngay tirc thi voi khang sinh cephalosporin.

Phan (mg qua man véi khang sinh beta lactam c6 thé nguy hiém hogc doi khi gdy tr vong. i

Su khoi déu cia bét ky triéu chimg nao cua su nhay cam chi ra rang viéc diéu tri nén dugc ngimg lai.

Ceftopix 50 suspension khong phai la khang sinh wu tién dé diéu tri Staphylococcal pneumonia va khong nén dugc st
dung dé didu tri viém phdi khong dién hinh gy ra boi cac chung Legionella, Mycoplasma va Chlamydia.

Trong truong hop suy than nghiém trong cin phai giam liéu tay thugc vao d9 thanh thai creatinin.

Khang sinh luén dugc ké don than trong & nhiing bénh nhan ¢6 tién sir bénh da day rudt, dic biét la viém dai trang.

Ceftopix 50 suspension c6 thé gay tiéu chay, viém dai trang lién quan dén khang sinh va viém dai trang gia mac.

Nhiing tac dung phu nay cé thé xay ra thuong xuyén hon & nhimg bénh nhan sir dung liéu cao trong mot thoi gian dai,
nén xem xét dén kha niang bénh nghiém trong. Phai kiém tra su hién dién cua C. difficile. Trong tat ca cac truong hop
c6 kha nang viém dai trang, viéc diéu tri nén dugc ngimg lai ngay lap tirc. Viéc chun doan can dugc xac dinh bang
cach ndi soi dai trang va li€u phép tri liéu khang sinh dac biét (vancomycin) dugc thay thé néu thdy can thiét vé mat
lam sang, Viéc sir dung nhirng san pham c6 thé gy « phan nén dugc tranh. Mic dau bat ky khang sinh nao ciing ¢é thé
gdy viém dai trang gia mac nhung nguy co nay cao hon ¢ nhimg khang sinh pho rong nhu cephalosporin.

Nhu véi tét ca nhitng khang sinh beta lactam, glam bach cau trung tinh va hiém khi giam bach cau hat c6 thé tang 1én,

dac biét 1a trong sudt qua trinh diéu tri. 901 voi nhimg truong hop diéu tri kéo dai hon 10 ngay, céng thirc mau nén
dugc kiém tra chat ché va ngung diu tri néu nhan thay c6 su giam bach ciu trung tinh.

Cephalosporin c6 thé bj hp thu 1én bé mat mang hon0 ciu va phan img voi thude khang sinh da truc tlep chong lai
thude. N6 ¢6 thé gay duong tinh Coombs’test va rat hiém khi gdy thiéu mau tan huyét. Phan irng nay cling c6 thé dién
ra véi penicillin.

Ché phdm khéng nén duogc sir dung & tré em duéi 15 ngay tudi vi van chua c6 dit liéu nghién ciru lam sang trén nhom
tuodi nay.

Su thay dbi chirc nang than da duoc quan sat thay & nhimg khéng sinh cung nhém, déac biét khi sir dung dong thot vai
nhimg thudc gy ddc than nhu aminoglycosid va hay hodc thude lgi tiéu, trong nhirng trudémg hop nay chirc ndng than
nén duoc kiém sodt chit che.

Cung nhu nhitng khang sinh khac, viéc sir dung kéo dai cefpodoxim proxetil ¢6 thé gy phat trién qua mirc cac chung
khong nhay cam. V&i nhitng khang sinh dudng uong hé vi khuin dai trang ¢6 thé bj thay ddi, cho phep su phat trién
cua clostridia v&i hdu qua la gdy viém dai trang gia mac. Viéc dénh gia l3p lai trén bénh nhan la yéu t6 can thiét va néu
¢6 sur bdi nhidm xay ra trong sudt qua trinh diéu tri, bién phap thich hgp hon nén duge chon.

Twrong tac thube

Khéng ¢6 tuong tac ¢é y nghia v& mit 1am sang duge bdo cao trong sudt nhimg nghién ctru lam sang,

Nhimg thudc ddi khang histamine H, va nhimg thude khang acid 1am giam sinh kha dung cuia cefpodoxim. Probenecid
lam giam thai trir cia khang sinh cephalosporin. Cephalosporin lam tang hoat tinh chéng déng ctia coumarin va lam
giam hiéu qua ngtra thai cia cua estrogen.
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Ciing nhu nhitng khang sinh cephalosporin khac, nhitng trudng hop riéng biét da duge bdo cdo co thir nghiém Coombs
duong tinh.

Nhimg nghién ctru da cho thay ring sinh kha (dung giam xap xi 30% khi Ceftopix 50 Suspension dugc sur dung cung
v6i thude 1am kiém hoa pH da day hodc trc ché su bai tiét acid. Vi vay nhimg thudc nhu thude khang acid dang khoang
chit va chen H, nhu ranitidin, lam ting pH da day nén dugc sir dung 2 dén 3 gio sau khi udng Ceftopix 50
Suspension.

Nguoc lai nhirng thube lam giam pH da day nhu pentagastrin s& lam ting sinh kha dung. Nhitng dif liéu 1am sang da
duoc thiét 1ap.

Sinh kha dung cua thubc tang lén néu duoc udng cung voi bira an.

Phan tmg duong tinh gia déi véi glucose niéu co thé xay ra ddi voi thude thir Benedict hodc Fehling hodc véi thudce
thir ¢ong sulfat nhung khéng xay ra ddi voi nhimg thir nghiém dua trén phan img oxi hoa glucose cia enzyme.

Sir dung trong lic mang thai va cho con bu
Khéng cé dir liéu

Tac djng 1én kha ning ldi xe va van hanh may LL@
Khéng cé dir liéu

Téac dung khong mong muon

Tac dung khong mong muon ¢6 thé gap bao gorn rbi loan da day rudt nhu tiéu chay va hiém khi Ja viém dai trang lién
quan dén khang sinh bao gdm viém dai trang gia mac, budn nén. non 6i va dau bung, phat ban, ndi mé day va ngra.
Thay dbi chirc nang than da dugc quan sat thay & ‘nhitng khang sinh cung nhom nhu cefpodoxim, ddc biét khi sir dung
chung v&i aminoglycosid va hay hodc thudc loi tidu.

Thinh thoang mét s6 trudong hop dau dau chong mat, U tai. dj cam. suy nhuoc va khé chiu da duoc bdo céo. Hiém khi
xay ra cac phan ung di ing bao gém phan ung nhay cam mang nhay, phat ban da va nglra. Truong hop phan img da
nhu hoi chimg Stevens-Johnson, hoai tir biéu bi gdy ddc va héng ban da dang cli ng da dugce ghi nhan. Su gia ting
thoéng qua ¢ mirc do trung binh cua ASAT, ALAT va phosphatase kiém va hay hoic bilirubin da duoc bao céo. Sur
bat thudng ctia nhimg théng sb nay ciing c6 thé duoc giai thich do sy nhiém trung, c6 thé hlem khi vuot qua 2 lan gioi
han trén cua mét khoang an dinh va ggi y ¢6 mot sur ton thuong gan, thudng [a mal va da sb khéng co triéu chu"ng sur
tang nhe ure va creatinin mau cli ng da duoc bao cdo. Dic biét hlem khi xay ra lon thurong gan va réi loan huyét hoc
nhu giam hemoglobin, tang tidu cdu, giam tiéu ciu, giam bach cau va tang bach cau va eosin. Thiéu méu tan huyét 1a
truong hop cuc ky hiém di dugce bio cdo.

Cii ng nhu nhitng khang sinh - lactam khac bach cau trung tinh va hiém hon 1a bach cu hat ciing tang trong sudt qua
trinh diéu tri, ddc biét la diéu tri trong thoi gian dai.

Ciing nhu nhitng khéng sinh cephalosporin khac, da c6 nhitng truong hop hiém gdp cua sbc qua min duoc bao cdo. co
that phé quan, ban xuat huyét, phan mg gidng nhu bénh huyét thanh véi phat ban, sdt va dau khop.

Lueu y: Thong bdo cho bdc si biét cdc tac dung ngoai y gdp phai trong qud trinh diéu tri.

N2/

Qua liéu
Trong nhirng trudng hop qua lidu Ceftopix 50 Suspension cin dugc diéu tri tridu ching va nang d& tong trang.
Nhirng trudng hop qua liéu dac biét la nhitng bénh nhan suy than, bénh néo c6 thé xay ra. Bénh nao thudng c6 thé hbi
phuc khi ndng d§ cefpodoxim trong huyét tuong giam xudng.
Piéu kién bao quéan: Bao quan ¢ nhiét d dudi 30°C. Tranh anh sang va am.
Han sir dung: 24 thang ké tir ngay san xuét
Dung dich di pha c6 thé dugc bao quan lanh (2 — 8 °C) trong 10 ngay.

Quy cach dong géi: Hop 1 chai 36g
Tiéu chuin: Tiéu chudn USP

San xut bai:

CADILA PHARMACEUTICALS LIMITED

1389, TRASAD ROAD, DHOLK A-387810,

DISTRICT: AHMEDABAD, GUJARAT STATE, AN b O.

PHO CUC TRUONG

Nopuén Vim Ghank,



