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sanofi aventis
T o et

Code sécurité | R859230

Taille caractéres

A1 -26.04.2006
JSA2-02.12.2003

55x 15 x 130 mm

1-603429a

N° plan positionnement | 603429-1a
Codes sur tranche | 25-30-55-90-110

N° Version Logo/Name
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Couleur
Nbre/Réf.:

Nom du Produit | ORELOX

Référence article
dosage
quantité

25/11/2008

JY Prigent
02/12/2008
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ORELOX"100 mg

cefpodoxime

PRESCRIPTION ONLY MEDICINE - LIST |
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sanofi-aventis france

1-13, boulevard Romain Rolland

75014 Paris - France
Fabricant / Manufacturer :
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56, route de Choisy-au-Bac

Sanofi Winthrop Industrie
60205 Compiégne - France
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ORELOX 100mg

cefpodoxim
Vién nén bao phim TAI

T P HO CHi MINK

Thuéc ban theo don. Doc can than day du @)\W

dung thudc trwde khi dung. N s

- Hay gil toa hwéng dan st dung thubc nay, ba *#521:%/
doc lai.

- Néu ban co cau hdi hodc thic méc, hay hdi bac si hay dwoc
sT clia ban.

- Thuéc nay duwegc chi dinh riéng cho ban. Khdng nén khuyén
ngwm khac dung ngay ca khi ho cé triéu chirng giéng ban, vi
c6 thé gay hai cho ho.

- Néu bét ky tac dung phu nao tré nén nghiém trong hoac néu

ban ghi nhan co bat ky tac dung phu ndo khéng néu ra trong
toa thubc nay, hay bao cho bac si hoac dwoc si.

THANH PHAN
Thanh phan chinh: Cefpodoxim proxetil ................ 130,45 mg
twong dwong cefpodoxim ................ 100,00 mg

Ta dwoc: magnesi stearat, carboxymethylcellulose calci,
hydroxypropylcellulose, natri laurylsulfat, lactose, titan dioxid,
talc, hydroxypropylmethylcellulose cho mét vién nén bao phim.

DANG BAO CHE VA QUI CACH BONG GOI

Vién nén bao phim (Hop 1 vi x 10 vién).

CHI BINH

Thubc nay dwoc chi dinh dung cho ngucyl I&n dé diéu tri mot sb

nhiém khuan do vi khuan nhay cam, cy thé trong:

- Nhiém khuan tai hong do lién céu khuén béta tan huyét nhém A,

- Viém xoang cap,

- Viém phé quan cép & nhirng ngwdi c6 nguy co nhw ngudi
nghién rwou, hat thube 13, bénh nhan trén 65 tudi, v.v...

- Cac dot kich phat clia bénh phoi tc ngh&n man tinh, nhat la &
cac con tai phat clia bénh hodc & nhirng bénh nhan cé nguy co,

- Viém phéi do vi khuén, nhét |a & nhirng bénh nhan cé nguy co.

Phai xem xét cac khuyén cao diéu tri chinh thirc d& co chi dinh

dung khang sinh nay cho thich hgp.

LIEU DUNG, BUONG DUNG, CACH DUNG

Liéu dung

Liéu dung thay ddi tuy theo chi dinh diéu tri.

Dé tham khdo, liéu thwdng dung 1a 200 hodc 400 mg méi ngay.

Dung liéu 100 mg x 2 lan/ngay trong cac trweng hop nhiém

khuén & hong; thoi gian diéu tri la 5 ngay.

Dung liéu 200 mg x 2 lan/ngay trong cac treong hop:

- Viém xoang cép tinh; trong viém xoang ham trén cp tinh liéu
trinh diéu tri 5 ngay duoc chirng té c6 hiéu qua.

- Viém phé quan cap,

- Cac dot kich phat c&p tinh cGia bénh phéi tdc nghén man tinh,

- Viém phéi do vi khuan.

Ngwdi cao tudi:

Khéng can chinh liéu néu chirc nang than binh thwong.

Suy chire nang than:

Khong can chinh liéu khi d6 thanh thai creatinine trén 40

mi/phat. Trong trwong hop do thanh thai creatinin dwoi 40

ml/phit can gidm liéu xudng mét nira liéu hang ngay hodc giam

xudng con mét liéu dung trong ngay.

Suy chirc nang gan:

Khoéng can chinh liéu.

Trong moi trirong hop, phai tudn theo chi dinh cda béac si.

Cach dung va dwong dung

Puwdng uéng.

Sé 1an va thoi gian dung thuéc

Uéng hai lan méi ngay, trong bira &n.

Thoi gian diéu tri

Dé diéu tri hiéu qua, khang sinh nay phai dwoc ubng déu dan theo

liéu va 1 trong thdi gian ma bac si da ké toa.

S bién mat clia sbt hodc bét ky triéu chirng nao khac khong co

nghfa la ban da hoan toan khéi bénh. Cam giac mét méi khong

phal la do diéu tri khang sinh ma la do ban than bénh nhiém

khuan. Giam liéu ho3c tam ngung diéu tri sé khéng co tac dung

gi trén nhitng cam gidc nay va chi lam cho bénh lau hdi phuc

Trwdng hop dac biét: thoi gian diéu tri dbi voi mot sd trwong

hop viém xoang va viém amidan la 5 ngay.

/ \V"
VAN PHONG \(
DAIDIEN \o
)2/

|

CHONG CHI BINH

KHONG BUQ'C DUNG thuéc nay trong treéng hop

co di t'ng VO'I khéang sinh nhém cephalosporin,

ngwai bj réi loan chuyén hoa porphyrin.

Trong truong hop nghi ngd, phéi héi y kién béc sT hodc duoc si.

LUU Y DAC BIET

- Pha| bao ngay cho bac si biét vé moi triéu chirng di (rng (ndi
man ngoai da, ngua 5

- Co kha nang xay ra dj rng (5 dén 10% sb trwdng hop) & cac
dbi twong di rng vai pen|C|II|n

- Bao cho bac sn biét vé moi di (rng hodc triéu chirng di (rng xay
ra trong khi diéu trj v&i khang sinh penicillin,

- Khdng nén diéu trj tiéu chay xay ra trong khi diéu tri khang sinh
neu khong co y kién clia bac si.

- Vi c6 chira lactose, khdng nén dung thubc nay trong trvong
hop tang galactose-mau, hdi chirng kém hép thu glucose va
galactose hoac trong trwéng hop thiéu men lactase (cac bénh
chuyén héa hiém gap).

THAN TRONG KHI DUNG

- Vi can diéu chinh diéu tri cho thich hop, diéu quan trong la phai
thdng bao cho bac si biét néu ban cé bénh than.

- Thuéc nay cé thé gay phan rng dwong tinh gid trong mét sé
xét nghiém (tim glucose trong nwéc tiéu, nghiém phap
Coombs).

Dé xa tam tay tré em. trong truong hop nghi ngd, dimg ngan

ngai héi y kién ctia béc si hodc duoc sT.

TUONG TAC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC DANG

TUONG TAC KHAC

- Thyc phdm: mét nghién ctru da chirng té véi bat ké loai thuc
ph&m nao thi sinh kha@ dung cla cefpodoxim ciing gia tang khi
duwoc uong trong bra an.

- Sy thay dou dé pH cua dich vi: sy gia tang pH cla dich vi nhw
khi cung ubng cac thubc déi van thu thé H2 (ranitidin) va cac
thuéc khang acid (hydromd nhém, bicacbonat natri) sé lam
giam do sinh kha dung cua cefpodoxim; nguwoc lai, sy giam pH
ctia dich vi (pentagastrin) lam tang do sinh kha dung cua
cefpodoxim. Cac hé qua lam sang cla twong tac nay chuwa
duworc xac dinh.

Dé tranh nhitng twong tac cé thé co véi cac thube khac, phai

luén luén bao cho bac s hodc dwoc si biét vé tit cd nhirn

thubc ma ban dang dung.

CO THAI - THO'! KY NUOI CON BANG SUPA ME

Cé thai

Chi nén dung thubc nay trong thoi ky cé thai khi co y kién cla

bac si.

Néu phat hién c6 thai trong thoi gian diéu tri, ban hay héi y kién

bac sT d& xem nén tiép tuc diéu tri hay khong.

Thei ky nudi con bang sira me
C6 thé cho con bd me trong treong hop di iéu tri voi thube nay
Tuy nhién, néu em bé co cac roi loan tiéu hoa (tiéu chay, nhi
ndm Candida) hoac ndi rr)an ngoai da, hay ngung cho con bu
me hoac ngwng dung thudc nay va nhanh chéng hai y kién,
si.
N6i chung, phai lu6n luén héi y kién bac si hodc dugc si truoc
khi dung bat ky thudc gi trong thoi gian co thai hodc dang thoi ky
nudi con bang sira me.

LAI XE VA VAN HANH MAY MOC )

Néu cam thay chéng mét sau khi udng thubc nay, khéng nén lai
xe hoac van hanh may maoc.

DANH MUC TA DUQC CAN BIET DE DUNG THUOC AN
TOAN & MOT SO BENH NHAN: Lactose.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Thwong gap:

- triéu chirng tiéu hoa: tiéu chady, budn nén, 6i mira, dau bung.

Hiém gap hon:

- triéu chirng tiéu hoéa: nhw cac khang sinh phd réng khac, mét
sb hiém trwdng hop viém rudt kém tiéu chdy c6 mau va viém
dai trang gid mac (bénh ruét gia cé dac diém di tiéu ra mang
gia hoac nhéy nhét, di kém véi tao bén va dau bung) da duoc
bao cao,

- tang nhe men gan,

-—
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- triéu chirng dij &ng: phat ban trén da, ngtra, ndi méan, phu mach
(swng mat va cd dot phat do nguyén nhan dj &ng) va séc di
rng.

- triéu chirng ngoai da: phat ban, ndi bong nwéc khu tri, héng
ban da dang (bénh cé triéu chirng dd da), hoi chirng Stevens-
Johson va héi chirng Lyell (bong tréc da cé thé nhanh chéng
lan rong toan than),

- nhtrc dau,

- cam giac chong mat,

- tang nhe ndng do uré va creatinin trong mau,

- triéu chirng huyét hoc: gidm hoac ting sb lwong tiéu cau va
bach cau, hiém cé gidm dang ké sé lwgng mét vai loai bach
cau (bach cau hat).

Hay bao cho béc si hodc duoc si biét moi tac dung khéng mong

mudn hodc khé chiu khéng duoc néu trong té huong dén nay.

DUQC LUYC HOC

KHANG SINH DUNG BUONG TOAN THAN,

Ma s6 ATC: JO1DA33 (J : thubc chéng nhiém khuan).
Cefpodoxim proxetil Ia mét khang sinh beta-lactam ban téng hop,
thudc nhom cephalosporin uéng thé hé the 3. Day la mot tién
dwoc clia cefpodoxim.

Sau khi udng, cefpodoxim proxetil dwoc hap thu & duong tiéu
héa va nhanh chong dwgc cac esterase khong dac hiéu thay
gidi thanh cefpodoxim, mét khang sinh diét khuan.

Co ché tac dong clia cefpodoxim dwa trén sy (rc ché téng hop
thanh té bao vi khuan. Thubc van 6n dinh khi co sy hién dién
clia nhiéu enzym beta-lactamase.

Phé hoat tinh khang khuan:

Néng d6 ngwéng phan biét cac ching nhay cdm (S) véi cac
ching nhay cam trung gian va chdng nhay cadm trung gian voi
chiing khang thuéc (R) nhw sau:

S<1mg/LvaR>2mg/L

Ti lé khang thudc co thé thay ddi tly theo dia diém va thei gian
ddi véi mot sb loai. Do dd, sé co ich khi co thong tin vé ti &
khang thuéc tai dia phwong, d&c biét 1a trong diéu tri nhiém
khudn nang. Nhitng sb liéu sau day chi nhdm dinh hwéng vé
xac suat nhay cdm cla cac ching vi khuan déi voi khang sinh
nay v&i ty & khang thubc thu déc (%) da biét tai Phap. Cac loai
nhay cdm bao gém céac vi khudn hiéu khi Gram dwong nhw
Corynebacterium diphtherniae, Streptococcus, Streptococcus
pneumoniae (khang 20-60%); cac vi khuén ki khi Gram am nhw
Branhamella catarrhalis, Citrobacter koseri, Escherichia coli,
Hemophilus influenzae, Klebsiella (khang 0-30%), Neisseria
gonorrhoeae, Pasteurella, Proteus mirabilis, Proteus vulgaris
(khang 29-38%), Providencia; cac vi khudn ki khi nhw
Fusobacterium (khang 10-20%), Prevotella (khang 30-70%),
Propionibacterium acnes. Cac loai nhay cam trung gian bao
gdm vi khuén hiéu khi Gram dwong nhw Staphylococcus nhay
véi methicillin. Cac loai khang thuéc bao gém cac vi khuan hiéu
khi Gram dwong nhw Enterococci, Listeria monocytogenes,
Staphylococcus khang methicillin; cac vi khuan hiéu khi Gram am
nhw Acinetobacter, Citrobacter freundii, Enterobacter, Morganella
morganii, Pseudomonas, Serratia; cac vi khuan ki khi nhw
Bacteroides fragilis, Clostrnidium, Peptostreptococcus.

DU'QC DONG HQC

Hép thu

Ti I& hap thu cefpodoxim proxetil khi cho mét ngui nhin déi udng
mot vién twong (¢’ng 100 mg cefpodoxim 1a 40 dén 50%. Vi s
hap thu thuéc tang 1én khi ubng ciing voi thire &n, do d6 nén
ubng thuéc trong bira an.

Phan bd

- Nong dd trong huyét trong:

« Sau khi uodng mot liéu duy nhat 100 mg, néng dé dinh trong
huyét tuong cla cefpodoxnm (Crmax) 12 1 mg/l dén 1,2 mg/l.
Sau khi uéng mét liéu 200 mg, nong dd dinh trong huyét
twong la 2,2 dén 2,5 mg/I Trong ca hai trwong hop (100
ho&c 200 mg), thoi gian dé dat nong do dinh (Tmax) la 2 dén
3 gio.

Nong dé ton Ivu sau 12 gio la 0,08 mg/l va 0,18 mgl/l, theo
the tw, sau khi uong liéu 100 mg va 200 ) mg.

+ Sau khi uéng liéu 100 den 200 mg, méi ngay hai lan, trong
14,5 ngay, cac théng sb dwgc dong hoc cla cefpodoxim
trong huyét twong khong thay ddi, chirng té khong co sy tich

IOy hoat chét.

- Thé tich phan bé cla cefpodoxim la 30-35 | & nguw&i con tré (=
0,43 I/kg).

- Két gan protein huyét tvong: khoang 40% cefpodoxim gan voi
cac protein huyét twong, chd yéu Ia albumin. Day la loai két
gén khoéng bao hoa.

- Phan phéi trong cac dich co thé va cac mé:

« Cefpodoxim dwoc phan bé nhiéu trong nhu mé phéi, niém
mac phé quan, dich mang phdi, amidan va dich ké.

* 4 dén 7 gio sau mot lidu duy nhét 100 mg, néng d6 & amidan
la 0,24 dén 0,1 ug/g (20 dén 25% ndng dd huyét trong).

+ Sau mét liu duy nhat 200 mg cefpodoxim, néng d6 trong
dich k& 1a 1,5 dén 2,0 mg/l (80% ndng dd huyét twong).

+ 3 dén 12 gi¢ sau mét liéu duy nhat 200 mg cefpodoxim,
néng do trong phdi la 0,6 - 0,2 ug/g; néng dd trong dich
mang phéi la 0,6 dén 0,8 mg/l. )

« Trong khodng 1 dén 4 gi& sau khi uéng 200 mg, néng dd
cefpodoxim trong niém mac phé quan vao khoang 1 ug/g (40
dén 45% ndng do huyét twong). o

« Cac ndng do do dwoc déu cao hon néng do te ché téi thiéu
(MIC) clia cac vi khudn nhay cam.

Bién ddi sinh hoc va thai trir

- Sau khi hép thu, chét chuyén héa chinh la cefpodoxim, san
pham clia si thly gidi cefpodoxim proxetil;

- Cefpodoxim dwoc chirng minh |a chi dwec chuyén héa & mic
tdi thiéu;

- Sau khi hép thu cefpodoxim proxetil, 80% lwgng cefpodoxim
phéng thich dwoc bai tiét trong nwéc tiéu dwdi dang khéng
thay déi. 7

- Thoi gian ban thai ctia cefpodoxim trung binh la 2,4 gio. %

Déi twong cé nguy co

- Cac théng sb dwoc dong hoc clia cefpodoxim chi thay dbi chit

it trén ngwdi cao tudi céd chirc nang than binh thwéong.

Tuy nhién, sy tang nhe néng dé dinh trong huyét thanh va thoi

gian ban hiy khéng can phai gidm liéu & quan thé nay, trr

nhirng bénh nhan c6 d¢ thanh thai & than dwéi 40 mi/phat.

Trong trwdng hop suy than, twong rng véi @6 thanh thai

creatinin dwdi 40 ml/phdt, sy gia tang thoi gian ban thai va

ndéng dd dinh trong huyét twong budc phai giam liéu con mét
nlra va dung thuéc méi ngay mét lan duy nhét.

Trong treeng hgp suy gan, dwgc ddng hoc cé thay déi chat it

nhwng khéng can chinh liéu d&c biét.

QUA LIEU

Trong cac nghién ciru doc tinh thuéc trén chudt thi nghiém, mot

liéu don uéng 5 g/kg thé trong chwa thdy cac tac dung ngoaiy.

Trong truo'ng hop cé cac phan (rng ngd doc trdm trong do qua

liéu, thdm tach mau hodc thdm phan phic mac co thé giup loai

bd cefpodoxim khéi co thé, dac biét khi cd suy gidm chirc nang
than.

Cac triéu chwng ngd doc xay ra khi quéa liéu cac khang sinh beta-

lactam c6 thé 1a budn non, nén, dau vung thwrong vi, va tiéu chay.

Trong trwong hop quéa liéu can bao ngay cho bac si biét, dac

biét 1a & bénh nhan suy than, co6 nguy co xay ra bénh ly ndo coé

thé hoi phuc.

BAO QUAN ,

khéng dwoc dung thudc sau han dung da ghi trén bao bi
THAN TRONG PAC ’BIET KHI BAO QUAN

Khéng bao quan thubc & nhiét d6 qua 30°C.

Tiéu chuén: Nha san xuét
Han dung: 36 thang ké tw
Nha san xuét

56, route de Choisy-
60205, Compiegne,

TUQ. CUC TR UCNG
PTRUONG PHONG
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