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MẪU TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC 

MẶT A 

CERABES 

Đọc kỷ hưởng dẫn sử dụng trước khi đùng 

Để xa tẩm tay trẻ em 
Thông bảo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc 

THUỐC KÊ ĐƠN 

THÀNH PHẢN, HÀM LƯỢNG CỦA THUÓC: Mỗi gói 1g chửa: 
« Hoạt chắt chính: Cefpodoxim ..100mg 

(Dưới dạng cefpodoxim proxetil). 

« Tá dược: Manitol, aspartam, natri C.M.C, natri citrat, natr: benzoat, natri saccharin, 

crospovidon, bột hương vị trái cây, aerosil, phẩm màu quinolein. 

MÔ TẢ SẢN. PHẨM: Bột thuốc mảu vảng, thơm mùi trải cây, vị ngọt 

QUI CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp 12 gói x 1g thuốc bột pha hỗn dịch uống 
THUÓC DÙNG CHO BẸNH GÌ: 

Cefpodoxim được chỉ định điều trị nhiễm khuẩn do các vi khuẩn nhạy cảm gáy ra trong các 
trường hợp sau: 

+ _ Điều trị các bệnh từ nhẹ đến trung bình ở đường hô hắp đưởi, kể cả viêm phỏi cắp tính 
mắc phải ở công đồng do các chủng Streptococcus pneumoniae hoặc Haemophilus 
influenzae nhạy cảm (kể cả các chủng sinh bela-lactamase) và đợt kịch phát cắp tính 
của viêm phế quản mạn do các chủng S. pneumoniae nhạy cảm và H. influenzae hoặc 
Moraxella catarrhalis không sinh beta-lactamase. 

Điều trị các nhiễm khuẩn nhẹ và vừa ở đường hô hắp trên (đau họng, viêm amidan) do 

Streptococcus pyogenes nhạy cảm, bệnh viêm tai giữa cắp do các chủng nhạy cảm S. 
pneumoniae, H. influenzae (kê cả các chủng sinh beta-lactamase) hoặc 8. catarrhalis. 

Điều trị nhiễm khuẩn đường tiết niệu thẻ nhẹ và vừa, chưa có biến chứng do các chủng 

Saprophylicus. 

- 

Staphylococcus aureus có lạo ra hay không tạo ra penicilinase và các chủng nhạy cảm 
của Sireptococcus pyogenes 

Điều trị lậu cắp niệu đạo, cổ từ cung không biến chứng do Neisseria gonorrhoeae. (kể cả 
chủng sinh penicilinase). 

Điều trị nhiễm khuẩn hậu môn, trực tràng cắp, không biến chứng ở phụ nữ do Neisseria 
gonorrhoeae (kề cả các chủng sinh penicilinase). 

Điều trị nhiễm khuẩn xoang hảm trên cắp do Haermophilus influenzae (kể cả chủng sinh 
beta-lactamase), Sireptococcus pneumoniae và Moraxella catarrhalis. 

Luu ý: tính an toàn và hiệu quả ở trẻ em dưới 2 tháng tuổi chưa được xác định. 

- 
- 

- 

NÊN DÙNG THUÓC NÀY NHƯ THẺ NÀO VÀ LIỄU LƯỢNG: 
Cách dùng và đường dùng: 

+ Dùng đường uống. 
+ Thuốc này có thể uống khi có hoặc không có thức ăn trong dạ dày. 

+ Cho bột thuốc vào ly có chứa khoảng 15ml nước đun sôi để nguội (khoảng 3 muỗng 
cafẻ), khuấy đều và uống ngay. 

Liều dùng: 

+ Người lớn và trẻ vị thành niên (lớn hơn 12 tuôi) 

Loại nhiễm khuẩn Tổng liều Số lần uẳng Thời gian 
hàng ngày điêu trị 

Viêm họng và/ viêm amidan | 200mg 100mg mỗi 12 giờ 5 - 10 ngày 

Viêm phỏi cấp tinh mắc phải | 400mg 200mg môi 12 giờ 14 ngày 

ở công đồng 
Lậu không biển chứng 200mg liêu đơn 

(nam và nữ) 

và nhiễm khuẩn lậu trực 
trảng ở phụ nữ 

Da và cấu trúc da 800mg 400mg mỗi 12 giờ 7 - 14 ngày 
Nhiễm khuản xoang hàm 400mg 200mg mỗi 12 giờ 10 ngày 

trên cấp 
Nhiễm khuân đường tiệt niêu| 200mg 100mg môi 12 giờ 7 ngày 

không biên chứng 

«_ Trẻ sơ sinh và trè em (từ 2 tháng tuôi đến 12 tuổi) 

Loại nhiễm khuẩn | Tổng liều Số lần uắng Thời gian 
hàng ngày điều trị 

Viêm tai giữa cập 10mg/kg/ngày 5mg/kg mỗi 12 giờ 12 giờ 5 ngày 

(Max 400mg/ngày) | (Max 200mgiliều) 
Viêm họng và/ 10mg/kg/ngày 5mg/kgiliễu mỗi 12 giờ | 5- 10ngảy 
viêm amidan (Max 200mg/ngảy) (Max 1 00mgiliều) 

Nhiễm khuẩn xoang |_ 10mg/kg ngày Smg/kg mỗi 12 giờ 1Ô ngày 

hảm trên cấp (Max400mg/ngày) | (Max 200mgiiiễu) 

PHÀN HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC CHO NGƯỜI BỆNH 

nhạy cảm E. col, Kfebsiella pneumoniae, Proleus mirabils, Siaphylococcus 
l 

Ñ R F h | 
Điều trị nhiễm khuẩn thẻ nhẹ đến vừa, chưa biến chứng ở da và các tổ chức da do 

©_ Liêucho người suy thận: 
~. Đối với bệnh nhân suy thân nặng (độ thanh thải creatinin <30 ml/phút), khoảng cách liều 

dùng nên tăng lên 24 giờ. Ở bệnh nhân được duy trì thẩm tách máu, tần suất dùng thuốc 
nên là 3 lằn/tuẳn sau khi thẩm tách máu 

Có thể sử dụng công thức sau (dựa trên giới tính, cân nặng và tuổi tác của bệnh nhân) đẻ 
ước lượng độ thanh thải creatinin (mL/phút) khi khi có nông độ creatinin huyết thanh thích 
hợp. Đề ước tính này co giả trị, nông độ creatinin huyết thanh phải đại diện cho trạng thải 
n định của chức năng thận. 

' 

Nam Cân năng (kg) x (140 - tuổi) 
(mLiphút) 72 x creatinin huyết thanh (mg/100mL) 

Nữ 0.85 x giá trị trên 

(mL/phút) 

_ Bệnh nhân suy gan: dược dộng học của cefpodoxim ở bệnh nhân suy gan (có hoặc 
không bị cỏ trướng) tương tự như ở người bình thường. Không cản điều chỉnh liễu 

KHI NÀO KHÔNG NÊN DÙNG THUÓC NÀY: 
« _ Bệnh nhân quá mẫn với cefpodoxim hoặc với bát cứ thành phản nảo của thuốc 

+ - Bệnh nhân quả mẫn với kháng sinh nhóm cephalosporin. 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN: 

Thường gặp: ADR > 1/100 
« _ Tiêu hoá: tăng áp lực trong dạ dày, buôn nôn, nôn, đầy hơi, tiêu chảy, đau bụng. Tiêu 

chảy ra máu có thể xảy ra như một triệu chứng của viêm ruột; Nên xém xét khả năng 
viêm đại tràng giả mạc néu tiêu chảy nặng hay kéo dài, xảy ra trong hoặc sau khi điều trị 
(xem mục Thận trọng) 

Rồi loạn chuyển hoá và dinh dưỡng: chán ăn 
+ - Nhiễm khuẩn và nhiễm kỷ sinh trùng: có thẻ xảy ra sự bội nhiễm các vi sinh vật không 

nhạy cảm. 

Ít gặp: 171.000 < ADR < 1/100 
« _ Hệ thẳn kinh trung ương: đau đầu, dị cảm, chóng mặt 

«_ Tai và mê đạo: ù tai. 

+ _ Rối loạn trên da và các mô dưới da: các phản ửng quá mẫn ở da, phát ban, nỏi mày 
đay, ngửa. 

«_ Các rồi loạn chung liên quan đến đường dùng: tỉnh trạng suy nhược, khó chịu. 

Hiểm gặp: ADR < 1.000 
+ - Rồi loạn máu và hệ bạch huyết rồi loạn huyết học như giảm hemoglobin, tăng tiều cầu, 

giảm tiểu cầu, giảm bạch cầu và bạch câu ưa eosin. 
« Rồi loạn qan - mật: rồi loạn enzym gan, viêm gan và vàng da ứ mật tạm thời. 

Rất hiếm gặp: ADR < 1/10.000 
+ _ Rồi loạn mảu và hệ bạch huyết: thiểu máu tán huyết. 
« _ Rồi loạn hệ thông miễn dịch: phản ửng phản vẻ, co thắt phế quản, ban xuất huyết và 

phù mạch 

Rồi loạn thận và tiết niệu: tăng nhẹ urê và creatinin trong máu. 
« _ Rồi loạn gan - mật: tổn thương gan. 
+ Rối loạn trên da và các mô dưới da: hội chứng Slevens-Johnson, hoại tử biểu bì 

nhiễm độc và hỏng ban đa dạng.. 

NÊN TRÁNH DÙNG THUÓC HOẶC THỰC PHẢM GÌ KHI ĐANG SỬ DỤNG THUÓC NÀY: 
+ _ Không có dầu hiệu lâm sàng đáng kẻ về tương tác thuốc được báo cáo trong quả trình 

nghiên cửu lâm sảng 

Thuốc đối kháng histamin H, vả các thuốc kháng acid làm giảm sinh khả dụng của 
cefpodoxim. 

Probenecid làm giảm sự bài tiết ceohalosporin 

Cephalosporin có khả năng tăng cường tác dụng chống đông của coumarin và giảm tác 
dụng tránh thai của oestrogen 

« Thuốc chống đông đường uống: dùng đồng thời cefpodoxim với warfarin có thẻ làm tăng 
tác dụng chẳng đông máu. Đã có nhiều báo cáo vẻ việc tăng tác dụng của thuốc chống 
đông máu đường uống ở bệnh nhân được cho sử dụng thuốc kháng khuẩn, gồm 
cephalosporin. Nguy cơ này có thẻ thay đổi tùy theo bệnh, tuổi tác và tình trạng chung 
của bệnh nhân, góp phần gây khó khăn cho việc đánh giá khả năng cephalosporin làm 
tăng chỉ số INR (international nomalized ratio). Nên thường xuyên đánh giá chỉ số INR 
trong khi hoặc ngay sau khi sử dụng đồng thời cefpodoxim với thuốc chẳng đồng máu 
đường uồng. 
Các nghiên cứu đã cho thấy sinh khả dụng giảm khoảng 30% khi dùng cefpodoxim với 
các thuếc trung hòa pH dạ dày hoặc ức ché tiết acid. Vì vậy, các thuốc kháng acid dạng 
khoáng chát và chát chẹn H, như ranitidin, là nguyên nhân gây tăng pH đạ dây, nên uống 
cách 2-3 giờ sau khi uống cefpodexim. 

CÂN LÀM GÌ KHI MỘT LÀN QUÊN DÙNG THUÓC: 
Nếu quên một liều, nên uống thuốc càng sớm cảng tốt. Nhưng nếu đã gắn đền lúc uống 
liều tiếp theo, chỉ dùng liễu sau mà thôi. Không nên dùng liễu đỏi hay thêm liều để bù vào 

| liều quên uống 
|. CÀN BẢO QUẦN THUỐC NÀY NHƯ THÉ NÀO: 

Bảo quản nơi khô, nhiệt độ không quá 30C, tránh ảnh sáng. 

NHỮNG DÁU HIỆU VÀ TRIỆU CHỨNG KHI DÙNG THUÓC QUÁ LIÊU: 
Có thể gồm buồn nôn, nôn, đau thượng vị vả tiêu chảy 

CÀN PHẢI LÀM GÌ KHI DÙNG QUÁ LIÊU KHUYÉN CÁO: 
Trong trường hợp quá liều xảy ra, đề nghị đến ngay cơ sở y tế gần nhất đả nhân viên y tế 

_ 
+ 

_ 
_ 

+ 
_ 

có biện pháp xử trí kịp thời 
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MẶT C 
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NHỮNG ĐIÊU CÀN THẠN TRỌNG KHI DÙNG THUÓC NÀY: 

PHỤNỮ MANG THAI: 

PHỤ NỮ CHO CON BỦ: cefpodoxim được tiết qua sữa mẹ. Nghiên cứu ở 3 phụ nữ cho con 

LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC: cản thận trọng khi lái xe hoặc vận hành máy móc do 

KHI NÀO CẢN THAM VÁN BÁC SỸ, DƯỢC SỸ: 

Trước khi điều trị bằng cefpodoxim proxetil, nên tiến hành điều tra xem bệnh nhản có tiền 
sử quá mẫn với cefpeddoxim, với các cephalosporin khác, với các penicilin, hoặc với các 
thuốc khác hay không.Phải thận trọng khi cho người quả mẫn với penicilin sử dụng 
cepodoxim vì đã cỏ tài liệu ghi nhận khả năng xảy ra quá mẫn chéo giữa các kháng sinh 
beta-lactam và lên tới 10% ở những bệnh nhân có tiên sử quá mẫn với penicilin. Nếu xảy 
ra phản ứng dị ứng với cefpedoxim, phải ngưng dùng thuốc vả trong trường hợp quá 
mẫn nghiêm trọng có thể phải sử dụng epinephrin và các biện pháp cắp cứu khác đồ điều 
trị bao gồm oxygen, truyện dịch tĩnh mạch, tiêm kháng histamin và thông khí khi có chỉ 
định lâm sàng, 

Tiêu chảy liên quan Ciostridium difficile (CDAD) đã được bảo cáo khí sử dụng hẳu như' |ƒ 
tắt cả các kháng sinh, bao gỏm cefpodoxim, và mức độ nghiêm trọng dao động nhẹ đến |' 
đe dọa tính mang. Điều trị với kháng sinh làm thay đổi hệ vì khuẩn bình thường ở ruệt dẫn 
tới sự phát triển quả mức của Œ dificile. 

C.difficiie sinh độc tổ A và B là nhưng chất gỏp phản phát triển CDAD. Sự gia tăng độc tố 
do các chủng C.difficile gây ra làm tăng tỷ lệ bệnh tật và tử vong, có thả cần phải phẫu 
thuật cắt bỏ đại tràng khi những nhiễm khuẩn này kháng lại liệu pháp kháng khuẩn. Phải 
xem xét CDAD ở tắt cả các bệnh nhâni bị tiêu chảy sau khi sử dụng kháng sinh. Cản cản 
thận ghi chép lịch sử dùng thuốc vỉ đã có bảo cáo CDAD xảy ra hơn hai tháng sau khi 
dùng các thuốc kháng khuẩn. 
Nếu đã nghỉ ngờ hay xác nhận CDAD, phải ngừng sử dụng các kháng sinh không phải 
dùng để điều trị C. difficile. Bù nước và chắt điện giải, bổ sung protein, kháng sinh điều trị 
C.difficile, và tiên hành đánh giá phẫu thuật khi có chỉ định lãm sảng 

Cần kiểm soát tiêu chảy do C.dificile ờ bệnh nhân điều trị bằng cefpodoxim vì có sự gia 
tăng tỉ lệ tiêu chảy liên quan C.difficile ở giai đoạn lâm sàng sớm ở người khỏe mạnh. 
€ difficiie hoặc độc tô đã được báo cáo ở 10% bệnh nhân trưởng thành tiêu chảy do sử 
dụng cefoodoxim; tuy nhiên, đã không thực hiện chẳn đoán đặc hiệu về viêm đại tràng 
giả mạc ở những bệnh nhân này. 
Ở bệnh nhânbị giảm hoặc giảm tạm thời lưu lượng nước tiểu do suy thận, nên giảm tổng 
liều một ngảy cefpodoxim proxelil vì có thể xảy ra tình trạng nẳng độ kháng sinh huyết 
thanh cao và kéo dài sau khi uống liều bình thường. Giống như những kháng sinh khác, 
thận trọng khi sử dụng cefpodcxim cho bệnh nhân đang dùng thuốc lợi tiều (xem Liều 

lượng và cách dùng) 

Như các kháng sinh khác, dùng cefpodoxim proxelil rong thời gian dải dẫn tới sự phát 
triển quá mức của các vi sinh vật không nhạy cảm. Cản lặp lại việc đánh giá tình trạng 
bệnh nhân. Thực hiện các biện pháp thịch hợp nều xảy ra bội nhiễm. 

Việc kê đơn cefpodoxim proxetil khi không có bằng chứng hoặc khi không chắc chẳn và 
sự nhiễm khuẩn hoặc để phòng bệnh là không có lợi cho người bệnh và làm gia tăng 
nguy cơ phát triển các vi khuẩn kháng thuốc. 
Tả dược aspartam có một gốc phenylalanin, có thể có hại cho những người bệnh bị 
phenylceton niệu. 

Cefpodoxim không gây quải thai khi cho chuột cổng đùng thuốc trong giai đoạn mang 
thai ở liều lên tới 100mg/kg/ngây (gấp hai lần liều cho người tính trên mg/mˆ) hoặc trên 
thỏ ở liều lên tới 30mg/kg/ngảy (gắp 1 - 2 lẳn liều cho người tính trên mg/m)), 
Tuy nhiên, chưa có nghiên cứu đây đủ và kiểm soát chặt chẽ về việc sử dụng cefpodoxim 
proxetil trên phụ nữ có thai. Vì các nghiên cứu trên hệ sinh sản của động vật không phải 
luôn luôn dự đoán được các đáp ứng trên cơ thể người, phụ nữ mang thai chỉ nên sử 
dung thuốc này khi thật cần thiết. 

bủ, nồng dộ cefpodoxim trong sữa mẹ là 0%, 2% và 6% nòng độ trong huyết thanh sau 4 
giờ uỗng liều 200mg cefpodoxim proxetil. 6 giờ sau khi uống, nồng độ là 0%, 9% vả 16% 
nông độ trong huyết thanh, Vì các tác dụng không mong muốn nghiêm trọng có thẻ xảy ra 
ở trẻ bú mẹ nên quyết định tiếp tục cho con bú hay ngừng thuốc phải dựa trên tằm quan 
trọng của việc sử dụng thuốc đổi với người mẹ. 

thuốc có thể gây tác dụng không mong muốn đau đầu, chóng mặt, hoa mắt 

Khi gặp bắt cứ tác dụng không mong muốn nào trong quá trình sử dụng thuốc. 

+ 
+ 

các protein tham gia vào thành phản cầu tạo màng tế bào vị khuẩn), ức chế bước cuối 
cùng chuyển hoá peptid của quá trình tổng hợp màng tá bào vi khuẩn, dẫn đến ức chế 
sinh tổng hợp thành tế bào. Cefpodoxim có độ bẻn vững cao trước sự tẤn công của các. 
beta- lactamase, do các khuẩn Gram âm và Gram dương tạo ra 

Cơ chế đề kháng: 
- Sự đề kháng cefpodoxim chủ yếu là do bị thủy phân bởi beta-lactamase, sự thay đổi các. 

protein gắn kết panicilin (PBPs) và giảm tinh thắm. 

_ 

-_ Cefpodoxim là khảng sinh caphalosporin thẻ hệ thứ 3. Ở những nước có tỷ lệ kháng 
kháng sinh thắp, cefpodoxim có độ bản vững cao trước sự tắn công của các beta — 
lactamase, do các khuẩn Gram âm và Gram dương tạo ra 

- Cefpodoxim có hoạt lực đối với cầu khuẩn Gram dương như phế cảu khuẩn, 
(Streplococcus pneumoniae) các liên càu khuẩn (Sfrepfoccus) nhóm A, B, C, G và với 
các tụ càu khuẩn Staphyiococcus aureus, S. epidermidis có hay không tạo ra beta — 
lactamase. Tuy nhiên, thuốc không có tác dụng chóng các tụ càu khuẩn kháng isoxazolyl 
— penicilin do thay đổi protein gắn penicilin (kiểu kháng của tụ cầu vàng kháng methicilin 
MRSA). 

- _ Gefpodoxim cũng cỏ tác dụng đồi với các cầu khuẩn Gram âm, các trực khuẩn Gram âm 
và Gram dương. Thuốc cỏ hoạt linh chồng các vì khuẩn Gram âm gây bệnh quan trọng 
như E. coli, Klebsiella, Proteus mirabilis và Citrobacter. 

-_ Cefpodoxim bản vững đối với beta — lactamase do Haemophilus influenzae, Moraxella 
catarrhalis và Neisseria sinh ra. Tuy vậy nhận xét này cũng chưa được theo dõi có hệ 
thống ở Việt Nam và hoạt lực của cefpodoxim cao hơn đến mức độ nào so với hoạt lực 
của các cephalosporin uỗng khác cũng chưa rõ. 

- Cefpodoxim ít tác dụng trên Proleus vulgaris, Enterobacter, Serratia marcesens và 
€lostridium perfringens. Các khuẩn này đôi khi kháng hoản toản. 

- Các tụ cầu vàng kháng methiciin, Sfaphyfococcus saprophylicus, Enlerococcus, 
Pseudomonas aeruginosa, Pseudomonas spp., Clostridium difficile, Bacteroids fragilis, 

Listeria, Mycoplasma pneumoniae, Chlamydia và Legionella paeumophili thường kháng 
hoàn toàn các cephalosporin. 

Dược động học: 

+ Cefpodoxim được dùng qua đường uống dưới dạng cefpodoxim proxetil (ester của 

cefpodoxim). Cefpodoxim proxetil it tác dụng kháng khuẩn khi chưa được thủy phản 
thành cefpodoxim trong cơ thể. Cefpodoxim proxetil được hắp thụ tốt qua đường tiêu hóa 
và được chuyển hóa bởi các esterase không đặc hiệu, có thể tại thành ruột, thành chất 
chuyển hóa cefpodoxim có tác dụng 

Sau khi uống một liều cefpodoxim, ở người lớn khỏe mạnh có chức năng thận bình 
thường, nồng độ đình huyết tương đạt được trong vòng 2 — 3 giờ và có giá trị trung bình 
1,4 microgam/ml, 2,3 microgam/ml, 3,8 microgamiml đối với các liều 100mg, 200mg, 
400mg. 
Khoảng 40% cefpodoxim liên kết với protein huyết tương. 

Khả dụng sinh học của cefpodoxim khoảng 50%, khả dụng sinh học nảy tăng lên khi dùng 
cefpodoxim cùng với thức ăn. Thời gian bản thải trong huyết thanh của cefpodoxim 2,1 — 
2,8 giờ đối với người cỏ chức năng thận binh thường. Thời gian bán thải trong 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 câu 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 biên đổi sinh học ở thận và gan. Thuốc bị thải loại ở 
mức độ nhất định khi thẩm tách máu 

« 
« 

CHỈ ĐỊNH - LIỄU DÙNG, CÁCH DÙNG - CHÓNG CHỈ ĐỊNH: 

Chỉ định: 

Cefpodoxim được chỉ định điều trị nhiễm khuẩn do các vi khuẩn nhạy cảm gây ra trong các 
trường hợp sau: 

«_ Điểu trị các bệnh từ nhẹ đến trung bình ở đường hô hắp dưới, kể cả viêm phỏi cắp tính 
mắc phải ở cộng đồng do các chủng Sirepfococcus paeumoniae hoặc Haemophilus 
inffuenzae nhạy cảm (kề cả các chủng sinh beta-lactamase) và đợt kịch phát cắp tinh của 
viêm phế quản mạn do các chủng $. pneumoniae nhạy cảm và H. iniluenzae hoặc 
Moraxella catarrhalis không sinh beta-lactamase. 

Điều trị các nhiễm khuẩn nhẹ và vừa ở đường hỏ háp trên (đau họng, viêm amidan) do 
Streplococcus pyogenes nhạy cảm, bệnh viêm tai giữa cắp do các chủng nhạy cảm S. 
pneumoiiae, H. influenzae (kế cà các chủng sinh beta-lactamase) hoặc 8. cafarrhalis. 

Điều trị nhiễm khuẩn đường tiết niệu thể nhẹ và vừa, chưa có biến chứng do các chủng 
nhạy cảm E. coi, Klebsiella pneumoniae, Proleus mirabilis, Staphylococcus | 
Saprophyticus Ì R 

Điều trị nhiễm khuẩn thẻ nhẹ đến vừa, chưa biến chứng ở da và các lỗ chức da do 
Staphylococcus aureus có tạo ra hay không tạo ra penicilinase và các chủng nhạy cảm 
của Streplococcus pyogenes. 

«_ Điều trị lậu cắp niệu đạo, cổ lử cung không biển chứng do Weisseria gonorrhoeae (kễ cả 
chủng sinh penicilinase). 

+ Điều trị nhiễm khuẩn hậu môn, trực tràng cáp, không biến chứng ở phụ nữ do Neisseria 
gonorrhoeae (kể cả các chủng sinh penicilinase). 

« Điều trị nhiễm khuẩn xoang hảm trên cắp do Haemophilus infiuenzae (kể cả chủng sinh 
beta-lactamase), Streptococcus pneumoniae và Moraxella catarrhalis. 

« Luu ý: tính an toàn và hiệu quả ở trẻ em dưới 2 tháng tuổi chưa được xác định. 

+ 

+ _ Khi dùng quá liễu chỉ định. Nếu củn thêm thông tin xin hỏi ý kiến của bác sỹ hoặc dược sỹ. 

HẠN DÙNG CỦA THUỐC: 24 tháng kể từ ngảy sản xuất 

TÊN, ĐỊA CHỈ, BIỂU TƯỢNG CỦA CƠ SỞ SẢN XUẤT: _ 

CHI NHÁNH CÔNG TY CÔ PHẢN DƯỢC PHẢM TRUNG ƯƠNG VIDIPHA BÌNH DƯƠNG 
Khu phổ Tản Bình, Phưởng Tản Hiệp, Thị xã Tân Uyên, Tỉnh Bình Dương + 

VINIPIA, 

NGÀY XEM XÉT, SỬA ĐỎI CẬP NHẠT LẠI NỘI DUNG HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUÓC: 

CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC, DƯỢC ĐỌNG HỌC: 

Dược lực học: 

« MãATC:J01DD13 

+ Nhóm dược lý: kháng sinh nhẻm cephalospcrin thế hệ 3 

+ Cơ chế tác dụng: cefoodoxim là kháng sinh cephalosporin thế hệ thử 3, được sử dụng 

tương tự như cefixim trong điều trị các nhiễm khuẩn nhạy cảm, nhưng cefpodixim có hoạt 

tính mạnh hơn chồng lại Staphylococcus aureus. Thuốc có tác dụng khái 

chế thành tế bảo vi khuẩn, thuốc gắn vào một hoặc nhiều protein 

Liều dùng và cách dùng: 

Cách dùng: 

«_ Dùng đường uống. 
+ - Thuốcnày có thể uống khi có hoặc không có thức ăn trong dạ dày. 
«_ Cho bột thuốc vào ly có chứa khoảng 15ml nước đun sôi để nguội (khoảng 3 muỗng 

café), khuấy đều vả uóng ngay. 

PHÓ TỔNG GIÁM ĐỐC 
IS ⁄2777/7 2/42 
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Liêu dùng: 
* Người lớn và trẻ vị thành niên (lớn hơn 12 tui) 

Loại nhiễm khuẩn Tổng liêu Sô lân uông Thời gian 
hàng ngày điều trị 

Viêm họng và/ viêm amidan |200mg 100mg môi 12 giờ Š - 10 ngày 
Viễm phổi cấp tỉnh mắc phải | 400mg 200mg môi 12 giờ 14 ngày 
ở cộng đồng 

Lậu không biên chứng 200mg liêu đơn 
(nam vả nữ) 

và nhiễm khuẩn lậu trực. 
tràng ở phụ nữ 

Da và cầu trúc da 800mg 400mg mỗi 12 giờ 7 - 14 ngày 
Nhiễm khuẩn xoang hàm 400mg 200mg mỗi 12 giờ 10 ngày 
trên cập. 

Nhiễm khuẩn đường tiết niệu | 200mg 100mg mỗi 12 giờ 7 ngày 
không biển chứng 

$__ Trẻ sơ sinh và trẻ em (từ: 2 tháng tuôi đến 12 tuổi). 

Loại nhiễm khuẩn | Tẳng liều Số lần uống Thời gian 
hàng ngãy. điều trí 

Viêm tai giữa cắp 10mg/kg/ngày Smg/kg mỗi 12 giờ 12 giờ 5 ngày 
(Max 400mg/ngày)_ | (Max 200mgilièu) 

Viêm họng vài 10mg/kg/ngày 5mg/kgliều mỗi 12 giờ |5-10 ngày 
viêm amidan (Max 200mg/ngây) (Max 100mgiliều) 

Nhiễm khuẩn xoang | 10mgfkg ngày 5mg/kg mỗi 12 giờ 10 ngày 
hảm trên cắp (Max400mg/ngày) | (Max200mgiliều) 

+ Liêucho người suy thận: 

* 

Đối với bệnh nhân suy thận nặng (độ thanh thải creatinin <30 m ng khoảng cách liều 
dùng nên tăng lên 24 giờ. Ở bệnh nhân được duy trì thẩm tách máu, tân suất dùng thuốc 
nên lả 3 lẦn/tuần sau khi thẳm tách máu 
Có thể sử dụng công thức sau (dựa trên giới tính, cản năng vả tuổi tác của bệnh nhân) đẻ 
ước lượng độ thanh thải creatinin (mL/phút) khỉ khi có nông độ creatinin huyết thanh thích 
hợp. Để ước tỉnh này co giá trị, nẻng độ creatinin huyết thanh phải đại diện cho trạng thải 
ôn định của chức năng thận. 

Nam Cán năng (kg) x (140 - tuổi) 
(mL/phút) 72 x creatinin huyết thanh (mg/100mL) 

Nữ 0,85 x giá trị trên 

(mUphút) 

Bệnh nhân suy gan: dược dông học của cefpodoxim ở bệnh nhân suy gan (có hoặc 
không bị cổ trưởng) tương tự như ở người bình thường. Không cản điều chỉnh liễu 

Chồng chỉ định: 
* 

* 

Bệnh nhân quá mẫn với cefpodoxim hoặc với bắt cứ thành phản nào của thuốc 
Bệnh nhân quá mẫn với kháng sinh nhóm cephalosporin.. 

CÁC TRƯỜNG HỢP THẠN TRỌNG KHI DÙNG THUÓC: 

+ 
+ 

Trước khi điều trị bằng cefpodoxim proxetil, nên tiền hành điều tra xem bệnh nhân có tiển 
sử quá mẫn với cefooddoxim, với các cephalosporin khác, với các penicilin, hoặc với các 
thuốc khác hay không.Phải thận trọng khi cho người quá mẫn với penicilin sử dụng 
cepodoxim vì đã có tải liệu ghi nhận khả năng xảy ra quả mẫn chéo giữa các kháng sinh 
bela-lacam và lên tới 10% ở những bệnh nhân có tiền sử quá mẫn với penicilin. Nếu xảy 
ra phản ứng dị ứng với cefpodoxim, phải ngưng dùng thuốc và trong trường hợp quá mẫn 
nghiêm trọng có thể phải sử dụng epinephrin và các biện pháp cấp cửu khác đề điều trị 
bao gồm oxygen, truyền dịch tĩnh mạch, tiêm kháng histamin và thông khi khi có chỉ định 
lâm sảng. 

Tiều chảy liên quan Glostridium difficile (CDAD) đã được báo cáo khi sử dụng hằu như tắt 
cả các kháng sinh, bao gồm cefpodoxim, và mức độ nghiêm trọng dao động nhẹ đến đa 

dọa tính mạng. Điều trị với kháng sinh lâm thay đổi hệ vị khuẩn bình thường ở ruột dẫn tới 
sự phát triển quả mức của C.difficile. 
C difficile sinh độc tô A và B là nhưng chất góp phần phát triển CDAD. Sự gia tăng độc tố 
do các chủng C.difficile gây ra làm tăng tỷ lệ bệnh tật và tử vong, có thể càn phải phẫu 
thuật cắt bỏ đại tràng khi những nhiễm khuẩn này kháng lại liệu pháp kháng khuẩn. Phải 
xem xét CDAD ở tát cả các bệnh nhâni bị tiêu chảy sau khi sử dụng kháng sinh. Củn củn 
thận ghi chép lịch sử dùng thuốc vì đã có báo cáo CDAD xảy ra hơn hai tháng sau khi 
dùng các thuốc kháng khuẩn. 
Nếu đã nghi ngờ hay xác nhận CDAD, phải ngừng sử dụng các kháng sinh không phải 
dùng để điều trị C. difficile. Bù nước và chất điện giải, bổ sung protein, kháng sinh điều trị 
€.dificile, và tiên hành đánh giả phẫu thuật khi có chỉ định lâm sàng 
Cần kiểm soát tiêu chảy do C.difficiie ở bệnh nhân điều trị bằng cefpodoxim vì có sự gia 
tăng tỉ lệ tiêu chảy liên quan C.difficiie ở giai đoạn lâm sảng sớm ở người khỏe mạnh. 
€ difficile hoặc độc tố đã được báo cáo ở 10% bệnh nhân trưởng thành tiêu chảy do sử 
dụng cefpodoxim; tuy nhiên, đã không thực hiện chẳn đoán đặc hiệu vẻ viêm đại tràng giả 
mạc ở những bệnh nhân này. 

Ở bệnh nhân bị giảm hoặc giảm tạm thời lưu lượng nước tiểu do suy thận, nên giảm tổn 
liễu một ngày cefpodoxim proxetil vì có thể xảy ra tình trạng nồng độ kháng sinh huyết 
thanh cao và kéo dài sau khi uồng liều bình thưởng. Giống như những kháng sinh khác, 
thận trọng khi sử dụng cefpodoxim cho bệnh nhân đang dùng thuốc lợi tiểu (xem Liễu 
lượng và cách dùng) 

Như các kháng sinh khác, dùng cefpodoxim proxetil trong thời gian dài dẫn tới sự phát 
triển quá mức của các vị sinh vật khỏng nhạy cảm. Cần lặp lại việc đánh giá tình trạng 
bệnh nhân. Thực hiện các biên pháp thich hợp nếu xảy ra bội nhiễm 

+ Việc kê đơn cefpodoxim proxetl khi không có bằng chứng hoặc khi không chắc chắn về 
sự nhiễm khuẩn hoặc đề phòng bênh là không cỏ lợi cho người bệnh và làm gia tăng 
nguy cơ phát triển các vi khuẩn kháng thuốc. 

+ Tá dược aspartam cô một gốc phenylalanin, có thể có hại cho những người bệnh bị 
phenylceton niệu 

PHỤ NỮ MANG THAI: 
+ _ Cefpodoxim không gây quái thai khi cho chuột cống đùng thuốc trong giai đoạn mang thai 

ở liêu lên tới 100mg/kg/ngày (gắp hai lằn liễu cho người tính trên mg/m?) hoặc trên thỏ ở 
liều lên tới 30mg/kg/ngày (gắp 1 - 2 lần liều cho người tính trên mg/m3). 
Tuy nhiên, chưa có nghiên cứu đầy đủ vả kiểm soát chặt chẽ vẻ việc sử dụng cefpodoxim 
proxetil trên phụ nữ có thai. Vì các nghiên cứu trẻn hệ sinh sản của động vật không phải 
luôn luôn dự đoán được các đáp ứng trên cơ thẻ người, phụ nữ mang thai chỉ nên sử 
dụng thuốc này khi thật cần thiết. 

PHỤ NỮ CHO CON BÚ: cefpodoxim được tiết qua sữa mẹ. Nghiên cứu ở 3 phụ nữ cho con 
bú, nồng dộ cefpodoxim trong sữa mẹ là 0%, 2% và 6% nồng đồ trong huyết thanh sau 4 
giờ uống liều 200mg cefpodoxim proxetil. 6 giờ sau khi uống, nông độ là 0%, 9% và 18% 
nông độ trong huyết thanh, Vì các tác dụng không mong muôn nghiêm trọng có thể xảy ra 
ở trẻ bú mẹ nên quyết định tiếp tục cho con bú hay ngừng thuốc phải dựa trên tảm quan 
trọng của việc sử dụng thuốc đói với người mẹ. 

LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC: càn thận trọng khi lái xe hoặc vận hành máy móc do 
thuốc có thể gây tác dụng không mong muốn đau đầu, chóng mặt, hoa mắt. 

TƯƠNG TÁC CỦA THUÓC VỚI CÁC THUÓC KHÁC VÀ CÁC LOẠI TƯƠNG TÁC KHÁC: 
Không có dáu hiệu lâm sảng đảng kẻ về tương tác thuốc được báo cáo trong quá trình 
nghiên cứu lâm sàng. 

Thuốc đối kháng histamin H; và các thuốc kháng acid làm giảm sinh khả dụng của 
cefpodoxim 

Probanecid làm giảm sự bài tiết cephalosporin. 

Cephalosporin có khả năng tăng cường tác dụng chống đông của coumarin và giảm tác 
dụng tránh thai của oestrogen. 

Thuốc chống đông đường uống: dùng đồng thời cefpodoxim với warfarin có thể làm tăng 
tác dụng chống đông máu. Đã có nhiều báo cáo và việc tăng tác dụng của thuốc chống 
đông máu đường uống ở bệnh nhân được cho sử dụng thuốc kháng khuẩn, gòm 
cephalosporin. Nguy cơ này có thể thay đổi lùy theo bệnh, tuổi tác và tỉnh trạng chung 
của bệnh nhân, góp phần gây khó khăn cho việc đánh giá khả năng cephalosporin làm 
tăng chỉ số INR (international normalized ratio). Nên thường xuyên đánh giả chỉ số INR 
trong khi hoặc ngay sau khi sử dụng đồng thời eefpodoxim với thuốc chỗng đông máu 
đường uống 
Các nghiên cứu đã cho thấy sinh khả dụng giảm khoảng 30% khi dùng cefpodoxim với 
các thuốc trung hòa pH dạ dày hoặc ức chế tiết acid. Vì vậy, các thuốc kháng acid dạng 
khoáng chát và chất chẹn H, như ranitidin, là nguyên nhân gây tăng pH dạ dày, nên uẳng 
cách 2-3 giờ sau khi uống cefpodoxim. 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN: 
Thường gặp: ADR > 1/100 
« _ Tiêu hoá: tăng áp lực trong dạ dày, buồn nôn, nôn, đầy hơi, tiêu chảy, đau bụng. Tiêu 

chảy ra máu có thể xảy ra như một triệu chứng của viêm ruột; Nên xém xét khả năng 
viêm đại tràng giả mạc nếu tiêu chảy nặng hay kéo đài, xảy ra trong hoặc sau khi điều trị 
(xem mục Thận trọng), 

Rối loạn chuyển hoá và dinh dưỡng: chán ăn 
Nhiễm khuẩn và nhiễm ký sinh trùng: cỏ thẻ xảy ra sự bội nhiễm các vi sinh vật không 
nhạy cảm 

Ítgặp: 1/1.000 < ADR < 1/100 

+ _ Hệ thần kinh trung ương: đau đảu, dị cảm, chóng mặt 
«e_ Tai và mê đạo: ù tai. 

+ Rồi loạn trên da và các mô dưới da: các phản ứng quá mẫn ở da, phát ban, nổi mày 
đay, ngửa. 

Các rồi loạn chung liên quan đến đường dùng: tình trạng suy nhược, khỏ chịu 
Hiếm gặp: ADR < 1.000 
+ _ Rồi loạn máu và hệ bạch huyết rồi loạn huyết học như giảm hemoglobin, tăng tiểu cảu, 

giảm tiểu cầu, giảm bạch cầu và bạch cầu ưa eosin. 
+ - Rối loạn gan -mật: rồi loạn enzym gan, viêm gan và vàng da ứ mật tạm thời. 

Rắt hiểm gặp: ADR < 1/10.000 
Rối loạn máu và hệ bạch huyết: thiếu máu tán huyết. 
Rối loạn hệ thống miễn dịch: phản ửng phản vệ, co thắt phế quản, ban xuất huyết và 
phù mạch. 

Rồi loạn thận và tiết niệu: tăng nhẹ urê và creatinin trong máu. 

Rồi loạn gan - mật: tổn thương gan. 
Rối loạn trên da và các mô đưới da: hội chứng Stevens-Johnson, hoại từ biểu bì 
nhiễm độc và hỏng ban đa dạng.. 

QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ: 
+ _ Triệu chứng: có thể gồm buồn nôn, nôn, đau thượng vị và tiêu chảy. 
+ - Xử trí: Trong trường hợp bị các phản ứng đốc tinh nặng do quả liều, thẳm tách máu hoặc 

thẳm phân màng bụng có thả giúp loại bỏ cefpodoxim ra khỏi cơ thể, đặc biệt khi chức 
năng thận bị tổn thương 

CÁC DÁU HIỆU CÀN LƯU Ý VÀ KHUYÊN CẢO: (Không có). 
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