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R, Thuốc bán theo đơn

CEFTOPIX 50 SUSPENSION / DRY SYRUP

CEFPODOXIME PROXETIL DẠNG BỘT PHA HÓN DỊCH UỐNG
 

Thành phần
Mỗi 5 ml hỗn dịch chứa:

Cefpodoxim proxetil USP tương đương với
Cefpodoxim..................... sài 50 mg

Ta duoc: sucrose, natri benzoate, 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.

Dược lực học

Ceftopix50 suspension (Cefpodoxim proxetil) là một kháng sinh beta-lactam, thuộc nhóm cephalosporin thé hệ3 dùng
đường uông. Cefpodoxim proxetil là tiên chất của cefpodoxim.

Khi dùng đường uống Ceftopix 50 suspension được hấp thu bởi thành dạ dày- ruột nơi nó nhanh chóng được thủy
phân thành cefpodoxim, một kháng sinh diệt khuẩn, và sau đó được hấp thu toàn thân.
VIKHUẨN HOC
Cơ chế tác động của cefpodoxim dựa trên sự ức chế tổng hợp thành tế bảo vi khuân. Nó ồn định đối với phần lớn beta-

lactamase.

Cefpodoxim thể hiện hoạt tính kháng khuẩn trên iz-viro đối với phần lớn vi khuẩn gram (-) va gram (+).

PHO KHANG KHUAN:
Nó có hoạt tính cao chống lại các chủng vi khuẩn gram (+):
e Streptococcus pneumonia
se Streptococci nhém A (S. Pyogennes), B (S. agalactiae), C, F vaG

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

e Propionibacterium acnes +

e Corynebacterium diphtheria Z
Nó có hoạt tính cao chống lại các chủng vi khuẩn gram (-):
¢ Haemophilus influenza (nhimg ching tiét và không tiết beta-lactamase)

¢ Haemophilus para-influenza (nhig ching tiét va khéng tiét beta-lactamase)
¢ Moraxella catarrhalis (nhimg chiing tiét va khong tiét beta-lactamase)
e Escherichia coli
e Klebsiella Spp. (K. pneumoniae)
e Proteus mirabilis
Nó có hoạt tính trung bình chống lại: ;
Staphyloccoci nhạy cảm với meticillin, những chủng tiết hodc khéng tiét penicillinase (S. aureus va S. epidermidis).
Thêm vào đó, như những kháng sinh cephalosporin khác, những chủng sau đây đề kháng với cefpodoxim:
e Enterococci
e Staphyloccoci dé khang véi meticillin (S. aureus va S. coagulase (am tinh))
e Staphylococcus saprophyticus
e Pseudomonas aeruginosa va Pseudomonas Spp.
¢ Clostridium difficile
e Bacteroides fragilis va nhting loai cé lién quan.

Dược động học
Ceftopix 50 suspension được hấp thu tại ruột và được thủy phân thành cefpodoxim chất chuyển hóa có hoạt tính. Khi
cefpodoxim proxetil được sử dụng đường uống trong tình trạng đói ở dạng viên nén tương ứng với cefpodoxim
100mg, 51,5% thuốc được hấp thu và sự‘hap thu này tăng lên khi có sự hiện diện của thức ăn. Thẻ tích phân phối là
32,31 và nồng độ đỉnh đạt được từ 2— 3 giờ sau khi uống. Nồng độ đỉnh trong huyết tương là 1,2 mg/1 và 2,5 mg/l
tương ứng với liều 100mg và 200mg. Sử dụng liều 100mg và 200mg hai lần mỗi ngày trên 14,5 ngày, những thông số
dược động học của cefpodoxim vẫn không đôi.

Tỉ lệ gắn kết protein huyết tương củacefpodoxim là 402 chủ yếu với albumin. Sự gắn kết này không bão hòa.
Nồng độ vượt quá nồng độ ức chế tối thiểu của cefpodoxim đối với hầu hết các chủng vi khuẩn gây bệnh có thể
đạt đượcở nhu mô phổi, màng phổi, dịch màng phổi, amidan, dịch mô kẽ và tuyến tiền liệt.
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Cefpodoxim được thải trừ chủ yêu trong nước tiểu với nồng độ cao (nồng độ trong khoảng 0-4, 4-8, 8-12 giờ sau khi
dùng liều duy nhất vượt quá MICaạ của hầu hết các chủng vi khuân gây bệnh đường niệu). Sự khuếch tán tốt của
cefpodoxim cũng được nhận thấy trong nhu mô thận với nồng độ lớn hơn MICạo của hầu hết các chủng vi khuẩn gây
bệnh đường niệu trong khoảng 3-12 giờ sau khi dùng liều duy nhất 200mg. Nồng độ cefpodoxim trong tủy và vỏ thận
tương tự nhau.
Những nghiên cứu trên người tình nguyện khỏe mạnh cho thấy nồng độ ở giữa của cefpodoxim trong khoảng 6-12 gid
sau khi sử dụng liều duy nhất 200mg lớn hơn MICao của ý. gonorrhoeae.

Thận là đường thải trừ chủ yếu, 80% được thải trừ ở dạng không đổi trong nước tiêu với thời gian bán thải sắp xi 2,4

giờ.

Chỉ định
Ceftopix 50 suspension là một kháng sinh diệt khuẩn thuộc nhóm cephalosporin có hoạt tính chống lại phần lớn vi
khuẩn gram (-) và gram (+). Nó được chỉ định đề điều trị các nhiễm khuân sau đây trước khi vi khuẩn gây bệnh được
xác định hoặc khi tính nhạy cảm của chủng gây bệnh đã được thiết lập.

Những chỉ định bao gồm:
Nhiễm trùng hô hắp trên gây bởi những chủng nhạy cảm với cefpodoxim bao gồm viêm tai giữa cấp tính, viêm xoang,
viêm amidan và viêm họng.
Ceftopix 50 suspension nên được dành riêng cho những nhiễm khuẩn mạn tính hoặc tái phát, hoặc cho những nhiễm
khuân mà những chủng gây bệnh đã được biết hoặc nghỉ ngờ đề kháng với phần lớn kháng sinh đã sử dụng.
Nhiễm trùng hôhap dudi gay boi nhitng chungnhay cam voi cefpodoxim bao gồm viêm phôi, viêm phế quân cấp tính
và viêm tiêu phế quản có biến chứng do bội nhiễm.
Nhiễm trùng đường niệu trên và dưới gây bởi những chủng nhạy cảm với cefpodoxim bao gồm viêm bang quang và
viêm thận cấp.
Nhiễm khuân da và mô mềm gây bởi những chùng nhạy cảm với cefpodoxim như áp-xe, viêm mô tế bào, nhiễm trùng
vết thương, nhọt, viêm nang lông, viêm mé móng, nhọt độc và loét.

 

Liều lượng và cách sử đụng
Đường dùng: đường uống 2
Người trưởng thành và người lớn tuôi: ⁄
Không sử dụng chế phâm này

Trẻ em:

Liêu đề nghị đối với trẻ em là 8 mg/kg/ngày, chia làm 2 lần cách nhau 12 giờ.
Chế độ liều dưới đây được đề nghị như một hướng dẫn đẻ kê toa:
Dưới 6 tháng tudi: 8 mg/kg/ngày, chia làm2 lần.
6 tháng— 2 tuổi: 5,0 ml, 2 lần/ngày.
3 - 8 tuổi: 10,0 ml, 2 lần/ngày.
Trên 9 tudi: 12,5 ml, 2 lần/ngày hoặc viên nén 100mg, 2 lần/ngày.
Cefiopix 50 suspension không nên được sử dụng ở trẻ em dưới 15 ngày tuổi do chưa có kinh nghiệm sử dụng trên
nhóm tuổi này.

Một thìa cà phê (5 ml) được kèm theo mỗi lọ giúp sử dụng đúng liều. Một thìa cà phê (5 m]) chứa tương đương 40 mg
cefpodoxim.
Chế phâm nên được dùng trong bữa ăn cho sự hấp thu tôi ưu.

Bênh nhân suy thân:

Liêu dùng của Ceftopix 50 suspension không cần điều chỉnh nếu độ thanh thải creatinin lớn hơn 40 ml/phut/1,73 m’.
Dưới giá trị này, những nghiên cứu dược động học cho thấy có sự gia tăng thời gian bán thải trong huyết tương và
nòng độ tối đa trong huyết tương, vì vậy liều dùng nên được điều chỉnh một cách thích hợp.
 

ĐỘ THANH THAI CREATININ (ML/PHÚT)
 

39-10 Một đơn vị liều ` được sử dụng như một liều duy

nhât môi 24 giờ (nghĩa là một nữa liêu thường dùng
ở người trưởng thành)
 

< 10 Mot don vị liều ' được sử dụng như một liêu duy

nhât mỗi 48 giờ (nghĩa là một phân tư liêu thường
dùng ở người trưởng thành)
  Bệnh nhân thâm phân máu Một đơn vị liêu ' được sử dụng sau mỗi đợt thâm

phân.  
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' Một đơn vị liều cũng có thé là 100mg hoặc 200mg, tùy theo dạng nhiễm trùng.
Bênh nhân suy gan:
Liêu dùng không cân điều chỉnh ở bệnh nhân suy gan.

Hướng dẫn pha hỗn dịch:
Trước khi pha hỗn dịch, chất hút âm silica gel được chứa trong một bao nhỏ bên trong nắp phải được loại bỏ và xử lý.
Hỗn dịch được pha băng cách thêm nước vào lọ.

Chống chỉ định
Bệnh nhân nhạy cảm với kháng sinh cephalosporin.

Bệnh nhân bệnhrồi loan di truyén do cơ thê thiếu enzyme chuyên hóa phenylalanine vì sản phẩm có chứa aspartam.
Bệnh nhân với vấn đề di truyền hiếm gặp của việc bất dung nạp galactose, fructose, dân tộc thiếu lactase, kém hấp thu
glucose — galactose hoặc thiếu sucrose-isomaltase không nên sử dụng thuốc này.

Thận trọng

Trước khi bắt đầu điều trị với cephalosporin. cần hỏi cân thận về tiền sử dị ứng với penicillin vì có sự dị ứng chéo với
penicillin xay ra trong khoảng 5 — 10% các trường hợp.

Đặc biệt thận trọng với bệnh nhân nhạy cảm với penicillin: cần giám sát lâm sảng chặt chẽ trong lần sử dụng đầu tiên.
Nếu có nghỉ ngờ, nên có sẵn sự hỗ trợ lâm sàng ngay khi bắt đầu sử dụng đề có thé điều trị khi xây ra bắt kỳ phản ứng
quá mẫn nào.

Đối với những bệnh nhân dị ứng với những kháng sinh cephalosporin khác, khả năng di ứng chéo với Ceftopix 50
suspension nên được chú ý. Ceffopix 50 suspension không nên được sử dụng ở những bệnh nhân có tiền sử nhạy cảm
thuộc loại ngay tức thì với kháng sinh cephalosporin. +
Phản ứng quá mẫn với kháng sinh beta lactam có thể nguy hiểm hoặc đôi khi gây tử vong.
Sự khởi đầu của bất kỳ triệu chứng nào của sự nhạy cảm chỉ ra rằng việc điều trị nên được ngừng lại. a
Ceftopix 50 suspension không phải là kháng sinh ưu tiên dé diéu tri Staphylococcal pneumonia va không nên được sử
dụng để điều trị viêm phổi không điển hinh gay ra boi cac chung Legionella, Mycoplasma va Chlamydia.
Trong trường hợp suy thận nghiêm trọng cần phảigiảm liều tùy thuộc vào độ thanh thải creatinin.
Kháng sinh luôn được kê đơn thận trọng ở những bệnh nhân có tiền sử bệnh dạ dày ruột, đặc biệt là viêm đại tràng.
Ceftopix 50 suspension có thể gây tiêu chảy, viêm đại tràng liên quan đến kháng sinh và viêm đại tràng giả mạc.
Những tác dụng phụ này có thể xảy ra thường xuyên hơn ở những bệnh nhân sử dụng liều cao trong một thời gian dài,
nên xem xét đến khả năng bệnh nghiêm trọng. Phải kiểm tra sự hiện diện của C. difficile. Trong tat ca cac truéng hop
có khả năng viêm đại tràng, việc điều trị nên được ngừng lại ngay lặp tức. Việc chuẩn đoán cần đượcxác định bằng
cách nội soi đại tràng và liệu pháp trị liệu kháng sinh đặc biệt (vancomycin) được thay thế nếu thấy cần thiết về mặt
lâm sàng. Việc sử dụng những sản phẩm có thể gây ứ phân nên được tránh. Mặc dầu bất kỳ kháng sinh nào cũng có thê
gây viêm đại tràng giả mạc nhưng nguy cơ này cao hơn ở những kháng sinh phô rộng như cephalosporin.
Như với tất cả những kháng sinh beta lactam, giảm bạch câu trung tính và hiếm khi giảm bạch cầu hạt có thể tặng lên,
đặc biệt là trong suốt quá trình điều trị.Đối với những trường hợpđiều trị kéo dài hơn 10 ngày, công thức máu nên
được kiểm tra chặt chẽ và ngưng điều tri néu nhan thay có sự giảm bạch câu trung tính.
Cephalosporin có thé bị hấp thu lên bề mặt màng hồng câu và phản ứng với thuốc kháng sinh đã trực tiếp chống lại
thuốc. Nó có thê gây dương tính Coombstest và rất hiễm khi gây thiếu máu tán huyết. Phản ứng này cũng có thể diễn
ra với penicillin.

Chế phâm không nên được sử dụng ở trẻ em dưới 15 ngày tuôi vì vẫn chưa có dữ liệu nghiên cứu lâm sảng trên nhóm
tuôi này.

Sự thay đổi chức năng thận đã được quan sát thấy ở những kháng sinhcùng nhóm, đặc biệt khi sử dụng đồng thời với
những thuốc gây độc thận như aminoglycosid và hay hoặc thuốc lợi tiểu, trong những trường hợp này chức năng thận
nên được kiểm soát chặt chẽ.

Cũng như những kháng sinh khác, việc sử dụng kéo dài cefpodoxim proxetil có thể gây phát triển quá mức các chủng
không nhạy cảm. Với những kháng sinh đường uống hệ vi khuẩn đại tràng có thể bị thay đổi, cho phép sự phát triên
cua clostridia với hậu quả là gây viêm đại tràng giả mạc. Việc đánh giá lặp lại trên bệnh nhân là yếu tố cân thiết và nếu
có sự bội nhiễm xảy ra trong suốt quá trình điềuttrị, biện pháp thích hợp hơn nên được chọn.

Tương tác thuốc
Không có tương tác có ý nghĩa về mặt lâm sàng được báo cáo trong suốt những nghiên cứu lâm sàng.
Những thuốc đối kháng histamine H; và những thuốc kháng acid làm giảm sinh khả dụng của cefpodoxim. Probenecid
làm giảm thải trừ của kháng sinh cephalosporin. Cephalosporin làm tăng hoạt tính chống đông của coumarin và làm
giảm hiệu quả ngừa thai của của estrogen.
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Cũng như những kháng sinh cephalosporin khác, những trường hợp riêng biệt đã được báo cáo có thử nghiệm Coombs
dương tính.

Những nghiên cứu đã cho thấy rằng sinh khả dụng giảm xấp xỉ 30% khi Ceftopix 50 Suspension được sử dụng cùng
với thuốc làm kiềm hóa pH dạ dày hoặc ức chế sự Bãi tiết acid. Vì vậy những thuốc như thuốc kháng acid dạng khoáng
chat va chen H; như ranitidin, làm tăng pH dạ dày nên được sử dụng 2 đến 3 giờ sau khi uống Ceftopix 50

Suspension.
Ngược lại những thuốc làm giảm pH dạ dày như pentagastrin sẽ làm tăng sinh khả dụng. Những dữ liệu lâm sàng đã
được thiết lập.
Sinh khả dụng của thuốc tăng lên nếu được uống cùng với bữaăn.

Phản ứng dương tính giả đối với glucose nigu co thé xây ra đối với thuốc thử Benedict hoặc Fehling hoặc với thuốc
thử đồng sulfat nhưng không xảy ra đối với những thử nghiệm dựa trên phản ứng oxi hóa glucose của enzyme.

Sử dụng trong lúc mang thai và cho con bú
Không có dữ liệu

Tác động lên khả năng lái xe và vận hành máy 4
Không co dữ liệu

Tác dụng không mong muốn
Tác dụng không mong muốn có thê gặp bao gồm: rối loạn dạ dày ruột như tiêu chảy và hiếm khi là viêm đại tràng liên
quan đến kháng sinh bao gồm viêm đại tràng giả mạc, buồn nôn. nôn ói và đau bụng, phát ban, nổi mêề đay và ngứa.
Thay đồi chức năng thận đã được quan sát thầy ởnhững kháng sinh cùng nhóm như cefpodoxim, đặc biệt khi sử dụng
chung với aminoglycosid và hay hoặc thuốc lợi tiểu.
Thịnh thoảng một sô trường hợp đau đầu, chóng mặt, ù tai. dị cảm. suy nhược và khó chịu đã được báo cáo. Hiếm khi
xảy ra các phản ứng dị ứng bao gồm phản ứng nhạy cảm màng nhày, phát ban da và ngứa. Trường hợp phản ứng da
như hội chứng Stevens-Johnson, hoại tử biểu bì gây độc và hồng ban đa dạng cũ ng đã được ghi nhận. Sự gia tăng
thoáng qua ở mức độ trung bình của ASAT, ALAT và phosphatase kiềm và hay hoặc bilirubin đã được báo cáo. Sự
bất thường của những thông số này cũng có thể được giải thích do sự nhiễm trùng, có thé hiếm khi vượt quá 2 lần giới
hạn trên của một khoảngân định và gợi ý có một sự tôn thương gan, thường là ứ mật và đa sốkhông có triệu chứng. sự

tăng nhẹ ure và creatinin máu cũ ng đã được báo cáo. Đặcbiệt hiểm khi Xảy ra tôn thương gan và rỗi loạn huyết học

như giảm hemoglobin, tăng tiểu cầu, giảm tiểu cầu, giảm bạch cầu và tăng bạch cầu ưa eosin. Thiếu máu tán huyết là
trường hợp cực kỳ hiếm đã được báo cáo.
Cũ ng như những kháng sinh 8- lactam khác bạch cầu trung tính và hiếm hơn là bạch cầu hạt cũng tăng trong suốt quá
trình điều trị, đặc biệt là điều trị trong thời gian dài.
Cũng như những kháng sinh cephalosporin khác, đã có những trường hợp hiếm gặp của sốc quá mẫn được báo cáo. co
thắt phế quản, ban xuất huyết, phản ứng giống như bệnh huyết thanh với phát ban. sốt và đau khớp.

Lưu ý: Thông báo cho bác sĩ biết các tác dụng ngoạiý gặp phải trong quả trình điều trị.

Quá liêu

Trong những trường hợp quá liều Ceftopix 50 Suspension cần được điều trị triệu chứng và nâng đỡ tổng trang.
Những trường hợp quá liều đặc biệt là những bệnh nhân suy thận, bệnh não có thể xảy ra. Bệnh não thường có thê hôi
phục khi nông độ cefpodoxim trong huyết tương giảm xuông.
Điều kiện bảo quản: Bảo quản ở nhiệt độ dưới 30°C. Tránh ánh sáng và âm.
Hạn sử dụng: 24 tháng kê từ ngày sản xuất

Dung dịch đã pha có thê được bảo quản lạnh (2 — 8 °C) trong 10 ngày.

Quy cách đóng gói: Hộp l chai 36g
Tiêu chuẩn: Tiêu chuẩn USP

     

“Tránh xa tâm tay trẻ em

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước kh#

Nếu cần thêm thông tin, xin hỏiý kẾ
Thuốc này chỉ dùng dưới sự kê đơn

Sản xuất bởi:
CADILA PHARMACEUTICALS LIMITED
1389, TRASAD ROAD, DHOLKA-387810,
DISTRICT: AHMEDABAD, GUJARAT STATE, AN DO.
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