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N" Version Country Ex.
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scv A1 - 25.04.2006
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100 mg
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2

130 mm
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P08E b

ORELOX 100m9
cefpodoxim
Vi€n nen bao phim

THANH PHAN
Thdnh phSn chinh:Cefpodoxim proxetil ...... 130,45 mg

tuong duong cefpodoxim ..... 100,00 mg
f e dugc: magnesi stearat, carboxymethylcellulose calci,
hydroxypropylcellulose, natri laurylsulfat, lactose, titan dioxid,
talc, hydrorypropylmethylcellulose cho mQt vi6n n6n bao phim.

DANG BAO CHE VA QUr CACH DONG GOt
Vi6n n6n bao phim (Hgp 1 vi x '10 vi6n).

cHlD!NH
Thu6c niiy dugc chi dinh dung cho nguoi lon Cl6 tli6u tr! mQt s6
nhi6m khu5n do vi khu6n nhqy cdm, cu th6 trong:
- NhiSm khuin tai hgng do lien c6u khu5n b6ta tiin huyet nhom A,
- Vi6m xoang c5p,
- Vi6m phd qudn c5p d nh0ng nguoi co nguy co nhu nguoi

nghiQn rugu, h0t thu6c 16, b€nh nhdn trdn 65 tu6i, v.v...
- Cac dqt kich ph5t cta b€nh ph6i tac ngh6n mqn tinh, nhet la d

c5c con tdi ph6t cOa benh hoic d nh0ng b€nh nhin co nguy co,
- Viem pn6l do vi khuin, nnat ta d nh0ng bQnh nhdn c6 nguy co.
Phdi xem x6t c6c khuy6n c6o di6u tr! chinh th0c d6 co chi dinh
dung kh6ng sinh ndy cho thich hgp.

UEU DUNG, DLTONG DUNG, CACH DUNG
Li6u dtng
Lieu dung thay cl6i tuy theo chi dinh dieu tri.
D6 tnam khio, lieu thudng dtng ld 200 hoic 400 mg m6i ngdy.
Dung li6u 100 mg x 2l6nlngdy trong c6c truong hqp nhiSm
khu5n & hong; thoi gian di6u tri ld 5 ngdy.
Dung li6u 200 mg x 2 l6n/ngiy trong c6c truong hgp: 

.
- Vi6m xoang c5p tinh; trong vi6m xoang him tr6n c6p tinh lieu

trinh di6u tri 5 ngdy dugc ch0ng t6 co hiQu qui.
- Vi6m phd quin cAp,.
- C6c dqt kich phat c6p tinh cia b€nh pn6i tic ngh6n mqn tinh,
- Viem pnOi do vi khu5n.
Nguoi cao tu6i:
Kh6ng c6n chinh lieu neu ch0c ndng thQn binh thuong.
Suy cht?c ndng thQn:
Khong cdn chinh lieu khi d0 thanh thdi creatinine tr6n 40
ml/phrit. Trong truong hqp d0 thanh thii creatinin duoi 40
ml/phut c6n gidm li6u xu6ng mOt nira li6u hirng ngdry ho{c gidm
xu6ng cdn mOt li6u dung trong ngiry.
Suy chuc ndng gan:
Khong c5n chinh li6u.
Trong mgi tntong hqp, phdi tudn theo chi finh cla bdc si.

Cich ding vi duong ding
Duong u6ng.

SO tin vi thqi gian dtng thu5c
U6ng hai tan m5i ngdy, trong b0a in.

. -.1lnor gran oreu tr!
O6 Oieu tri hiQu qui, kh5ng sinh ndy phdi duqc u6ng d6u d{n theo
li6u vd trong thoi gian md b6c si d5 kd toa.
Srr bi6n mat c0a s6t hoAc b6t ky tri€u chung ndo kh6c kh6ng c6
nghTa ld ban dd hodn todn tn6i UCnn. Cim-giac mQt m6i kh-Ong

phdi lir do di6u tri kh6ng sinh md lir do bdn thdn bQnh nhi6m
khu5n. Gidm li6u hoic tam ngung di6u tr! sE khOng c.o t6c dung
gi tr6n nh0ng cdm gidc ndy vd chi lirm cho b€nh lAu hoi phqc.

Truong hqp dic biet: thoi gian di6u trt d6i voi mOt sd truong
hgp vi6m xoang vd vi6m amidan ld 5 ngdy.

CHoNG cHlolNH
KHoNG DLrgC DUNG thu6c ndy trong trudng hsp :

- co di fng voi kh6ng sinh nhom cephalosporin,
- nguoi bi r6i loan chuy6n h6a porphyrin.
Trong tnrung hqp nghi ngo, phdi h6i i, kien bac si hoQc duqc si.

LI.PU Y DAC BIET
- Phdi b5o ngay cho b6c sT bi6t ve mei trigu chung di Ong (n6i

m6n ngoAi da, ngua...).
- C6 kha nang xdy ra di ung (5 d6n 10% s6 truong hop) d c5c

doi tugng di ung vdi penicillin.
- B5o cho b6c si bi6t v6 mgi di rlng hodc triQu chrlng di ung xdy

ra trong khi ddu tri voi khdng sinh penicillin,
- Kl0T9 nen di6u tr! tieu- chdy xiy ra trong khi dieu tri khdng sinh

neu kh6ng co f ki6n crla b5c si.
- Vi c6 ch0a lactose, khong nen dung thu6c niry trong truong

hop tdng galactose-m5u, hQi chung kem h6p thu glucose vd
galactose ho{c trong truong hqp thi6u men lactase (c6c benh
chuy6n hoa hiem gap).

THAN TRQNG KHI DUNG
- M can di6u chinh di6u tri cho thich hgp, fieu quan trgng ld phdi

thong b5o cho b6c sT biet n6u bqn co benh thin.
- Thu6c ndy c6 th6 gay phdn Ong duong tinh gid trong mQt so

xet nghiQm (tim glucose trong nu6c ti6u, nghi€m ph6p
Coombs).

Dd xa tAm tay tfi em. trong trLvng hqp nghi ngo, dtng ngAn
ngqi h6i i,ki6n cia bdc si hoflc dctqc si.

TI,PONG TAc VoI cAc THU6C KHAG VA cAc DANG
TI/ONG TAC KHAC
- Thuc phim: mot nghien cuu d6 chr?ng t6 voi b5t k5 loai thuc

phSm ndo thi sinh khi dung cta cefpodoxim c0ng gia tdng khi
dugc u6ng trong b0a 5n.

- Sr,r thay d6i d0 pH cta dich vi: sqr gia tdng pH cOa dich vi nhu
khi cung u6ng circ thuoc d6i vin thr,r th6 H2 (ranitidin) vd c6c
thuoc kh6ng acid (hydroxid nh6m, bicacbonat natri) s6 ldm
gi6m dlQ sinh khi dr;ng cria cefpodoxim, ngLpqc l4i, su gi6m pH
cta dich v! (pentagastrin) lirm tdng d6 sinh khi dqrng cta
cefpodoxim. C5c he qud ldm sing cria tuong t5c ndy chua
dugc x6c dinh.

e
UJ

o

D6 tr6nn nh0ng tuong t5c co th6 co voi c5c thu6c kh6c, 
1

lu6n lu6n bdo cho bdc si hodc duoc si bi6t vC t6t ca nh
thu6c mir bEn dang dung.

CO THAI - THOI KY NUOI CON BANG SOA ME
C6 thai
Chi n6n dung thu6c nAy trong thoi ky c6 thai khi co f ki6n crla
b6c sT.

N6u ph6t hien co thai trong thoi gian fi6u tri, bqn hdy h6i f ki6n
b6c si d6 xem n6n ti6p tuc didu tr! hay khong. \
ThAi ki nu6icon bing sii,a mg A
Co th6 cho con b( mg trong truong hqp di6u t4 voi thu6c niry.f
Tuy nhi6n, n6u em be c6 c6c r6i loqn ti6u h6a (tieu chiy, nffi
n6m Candida) hoEc n6i min ngodi da, hiy ngung cho con f0
me ho{c ngung d0ng thuoc ndy vd nhanh chong h6i f fEg}6c

"io, 
"runn, 

phiti luon tuon hdi !,kien bac si hoQc o*" "#*"khi ding bdt ky thu6c gi trong thoi gian co thai hoQc dang thdi ki,
.J

nuot con Dang sua mQ.

uA xe VAVAN HANH MAY Moc
N6u cAm thAy ch6ng mdt sau khi uong thuoc ndy, khdng n6n l6i
xe hoic vQn hdnh miy m6c.

DANH MUC TA DTJOC CAN BIET DE DUNG THUOC AN
ToAN O drqr s6 eEtH NxAH: Lactose.

TAc DUNG KHONG MONG MUON
Thuong g{p:
- trigu ch0ng ti6u h6a: ti€u chdy, bu6n nOn, 6i m&a, dau bung.

Hi6m gdp hon:
- tri€u chrlng ti6u h6a: nhu c6c kh6ng sinh p_h6 rOng kh6c, mQt

s6 hi6m trudng hgp vi6m ruQt kdm ti6u chdy c6 m6u vd vi€m
dqi tratng gid mqc (b€nh ruQt gid co dic di6m cti ti€u ra mdng
gi6 hoac nhiy nhot, di kdm v0i t6o b6n vd dau br,rng) d6 dugc
b6o c6o,

- tdng nhg men gan,

phii

T.P

VAN PHoNG

DAIDIEN

TAI 1

; truoc khi dung.
toa huong d5n

b6nThu6c don.theo c€ln duDec than -loay
thuocdqng

uS d uocthgioHdy ung nay
dqc lai.

- N6u ban co cdu h6i hoic thdc m5c, hay h6i bilc si hay dugc
sI c0a bEn.

- Thu6c nay dugc chi dinh ri6ng cho bqn. Khong ndn khuy€n
nguoi khdc dung ngay cd khi hq co tri€u ch0ng giong bEn, vi
c6. th6 g6y hai cho he.

- N6u b6t k! tdc dqng phr,r ndo trd n6n nghiCm trgng ho{c n6u
bqn ghi nhfln co b6t ky tec dUng phu niro kh6ng n€u ra trong
toa thu6c ndy, hiy biio cho b5c si ho{c dugc sI.

https://trungtamthuoc.com/



- triQu chrlng di ung: ph6t ban tr6n da, ngua, n6i min, phu mach
(sung mit va c6 00t ph6t do nguydn nh6n di rlng) vi s6c di
fng.

- triQu chung ngodi da: ph5t ban, n6i bgng nu6c khu tr0, h6ng
ban da dang (b€nh c6 triQu chung d6 da), hQi ch0ng Stevens-
Johson vdr hgi chrlng Lyell (bong tr6c da c6 th6 nhanh chong
lan rgng todn th6n),

- nhfc ddu,
- cim gi6c ch6ng mit,
- tdng nhe nong dQ ur€ vd creatinin trong mii!,
- triQu chfng huy6t hqc: giim hoic tdng so lugng ti6u ciu vd

bach cAu, hi6m co gi6m ddng k6 so luqng mOt vii lo?i b?ch
ciu (bach €u hat).

Hdy bao cho bdc sT hoQc duVc sl bi6t mei tdc dqng kh6ng mong
mu6n hodc kho chiu khdng &nc ndu trong to htrcng ddn nity.

DUqC LLrC H9C
KHANG SINH DUNG DLTdNG TOAN THAN,

Ma s6 ATC: J01DA33 (J : thu6c ch6ng nhi6m khuan).

Cefpodoxim proxetil ld mQt kh6ng sinh beta-lactam b5n t6ng hqp,
thuQc nh6m cephalosporin u6ng th6 hC thu 3. Ddy ld mqt ti6n
duqc cta cefpodoxim.
Sau khi u6ng, cefpodoxim proxetil duqc h5p thu d tludng ti6u
hoa vir nhanh chong dugc c5c esterase khong d{c hieu thriy
giiithinh cefpodoxim, mQt kh6ng sinh di€t khu6n.

Co ch6 t6c dQng cria cefpodoxim dua tr6n sr.r uc ch€ t6ng hqp
thirnh tO biro vi khuin. Thu6c v6n 6n dlnh khi c6 sq hien diOn
crla nhi6u enzym beta-lactamase.
Phd hoqt dnh khAng khuin:
N6ng dQ ngu0ng ph6n biQt c6c ch0ng nhqy cim (S) voi c5c
ch0ng nhay cim trung gian vd chring nhqy c6m trung gian vdi
ching kh6ng thuoc (R) nhu sau:
S<'l mg/LvdR>2mglL
Ti lQ khdng thu6c c6 th6 thay OOi tuy theo dia di6m vir thoi gian
d6i voi mot s6 lodri. Do do, s6 co ich khi co th6ng tin vC ti le
khSng thu6c tai dla phuong, dac biet ld trong di6u tri nhi6m
khu5n n{ng. Nh0ng s6 tieu sau ddy chi nhdm dinh huong ve
xdrc su5t nhay cim cta c6c ching vi khuin d6i voi kh6ng sinh
ndy vdi ti 19 khang thu6c thu dAc (%) da biCt tai Ph6p. C6c lodi
nh4y c6m bao g6m c6c vi khu6n hi6u khi Gram duong nhu
Corynebacteium diphtheriae, Sfreptococcus, Sfreptococcus
pneumoniae (khang 20-60%); c6c vi khuAn ki khi Gram im nhu
Branhamella catanhalis, Citrobacter kosei, Escheichia coli,
Hemophilus influenzae, Klebsiella (kh6ng 0-30%), Nerssen'a
gononhoeae, Pasteurella, Proteus mirabilis, Proteus vulgais
(khang 29-38Yo), Providencia; c6c vi khu5n ki khi nhu
Fusobacteium (khdng 10-20o/o), Prevotella (kh6ng 30-70%),
Propionibacterium acnes. Cdc lodri nhEy c6m trung gian bao
g6m vi khuAn hi6u khi Gram duong nhu Staphy/ococcus nhqy
vdi methicillin. C6c loiri kh6ng thuoc bao gdm cdc vi khu6n hi6u
khi Gram duong nhv Enterococci, Listeia monocytogenes,
Staphylococcus kh5ng methicillin; cac vi khuAn hi6u khi Gram Am
nhv Aci netobacte r, Citrobacter fre u ndii, Ente rcb acter, Morya nell a
moryanii, Pseudomonas, Serratra; cic vi khudn ki khi nhu
Bactercides fragilis, Clostidium, Peptostreptococcus.

DLrgG O9NG HgC
H6p thu
Ti l€ h5p thu cefoodoxim proxetil khi cho mgt nguoi nhin doi u6ng
m.gt vi6n tuong ung 100 mg cefpodoxim la 40 d6n 50%. Vi srr
hAp thu thuoc tdng l6n khi uong ctng voi thr?c dn, do do n6n
u6ng thu6c trong b0a in.
PhAn b6
- t tEnS dO trong huy6t tuong:

. Sau khi u6ng mqt lidu duy nhat 100 mg, n6ng d9 dinh trong
huy6t tuong cia cefpodoxim (C,",) la 1 mg/i d6n '1,2 mg/i.
Sau khi u6ng mQt lidu 200 mg, nong dO dinh trong huy€t
tuong ld 2,2 dln 2,5 mg(. Trong ci hai truong hqp (100
hoic 200 mg), thoi gian d6 dat n6ng clQ dinh (I,",) la 2 den
3 gio.
N6ng ttq t6n luu.sau 12 gio la 0,08 mg/l vir 0,18 mg/t, theo
thu tU, sau khi u6ng li€u 100 mg vir 200 mg.

. Sau khi u6ng li€u 100 d€n 200 mg, m5i ngdy hai t6n, trong
14,5 ngdry, c6c th6ng s6 duqc d6ng hgc cia cefpodoxim
trong huy€t tuong kh6ng thay d6i, ch0ng t6 kh6ng c6 sU tich

lOy hoqt ch6t.
- ThA tich ph6n b6 cria cefpodoxim ld 30-35 I d nguoi con tre (=

0,43|/kg)
- KEt gdn protein huy6t tuong: khodng 40% cefpodoxim gdn voi

c6c protein huy6t tuong, chrl y6u ld albumin. Day ld loai k6t
gin khong b6o hoa.

- Phdn ph6i trong c6c dich co th6 vd c6c mo:
. Cefpodoxim dugc ph6n b6 nhi6u trong nhu mo ph6i, niem

mac ph6 quin, dich m?rng ph6i, amidan vd dich k6.
. 4 d6n 7 gio sau mgt lieu duy nhit100 mg, n6ng cIQ d amidan

. Sau mQt li6u duy nhat 200 mg cefpodoxim,.nong dQ trong
dich k6 lir 1,5 d6n 2,O msll (80% nong do huyet tuong).

. 3 d6n 12 gio sa.u,'mQtligl Oy1 nnZt iOO'mg cefp-odoxim,
n6ng d0 trong ph6i la 0,6 - 0,2 pg/g; nong do trong dich
mdng ph6i la 0,6 den 0,8 mg/|.

. Trong khodng 1 ddn 4 gid sau khi u6ng 200 mg, n6ng d0
cefpodoxim trong ni6m mac ph6 qudn vio khoing 1 pg/g (40
ddn 45o/o nong dQ huy6t tuong).

. C5c n6ng tIO do dugc ddu cao hon nong dg uc ch6 t6i thi6u
(MlC) cia cZrc vi khu6n nhay cim.

BiCn d6i sinh hoc va thai tril
- Sau khi hdp thu, cnSt chuy6n hoa chinh ld cefpodoxim, sin

phim cta su thrjy gi6i cefpodoxim proxetil;
- Cefpodoxim dugc chr?ng minh li chi dugc chuy6n hoa d m0c

t6i tni6u;
- Sau khi hip thu ceftodoxim proxetil, 80% lugng cefpodoxim

phong thich dugc bdi tiet trong nuoc ti6u du0i dEng kh6ng

, T^?':"'i" b6n thii coa cefpodoxim trung binh td z,+ srtt. 
, 
&

o6i tuonq co nouv co
- Cdc th6ng s6 dugc dOng hqc cria cefpodoxim chi thay d6i chut

it tren ngudi cao tu6i co ch0c ndng thfn binh thuong.
Tuy nhi6n, sqr tdng nhg nong clO dinh trong huy6t thanh vd thoi
gian bdrn hriy kh6ng cin phdi giSm li6u d quAn th6 ndy, tru
nh0ng bQnh nhan co d0 thanh thii o thQn duoi 40 ml/ph0t.

- Trong truong hqp suy thQn, tuong ung voi tlQ thanh thdi
creatinin duoi 40 ml/ph0t, sq gia tdng thoi gian b6n thdi vd
n6ng d6 dinh trong huy6t tuong buqc phii gidm li€u cdn mOt
nira vd drirng thu6c m6i ngdy mot l6n duy nhit.

- Trong truong hgp suy gan, dugc dQng hqc c6 thay d6i chrlt It
nhung khong cin chinh li6u ddc biQt.

oUA LIEU
Trong cSc.nghi6n cuu dQc tinh thu6c tr€n chuOt thi nghiem, mQt
li6u don u6ng 5 g/kg thd trgng chua th6y c6c t6c dqng ngoEi f .

Trong truong hgp co cdc phdn r?ng ngQ dOc tr6m trgng do qudr

lidu, th6m tdch miru hodc thSm phin phric mAc c6 thd gi0p loai
b6 cefpodoxim kh6i co th6, dac biQt khi co suy gidm chuc ndng
thQn.
C5c triQu chrlng ng.Q dQc xiy ra khi qu5 li6u c6c kh6ng sinh beta-
lactam co the ld bu6n n6n, n6n, dau vung thuqng vi, vir tieu chiy.
Trong trudng hqp qu6 li6u cAn bdro ngay cho bdc si biCt, dac
biQt la d b€nh nhin suy thfn, co nguy co xdy ra bQnh lf n5o co
th6 h6i phuc.

BAo QUAN
khong dugc dung thu6c sau hqn dung di ghi tr6n bao bi

rHAN TR9NG DAC B|ET KHt BAO aUAN
KhOng b6o qudn thu6c d nhi€t dO qu6 30"C.

Ti6u chu5n: Nhd sdn xudt

H4n dtng: 36 theng k6 tu
Nhi sin xuSt
Sanofi Winthrop I

56, route de

6

60205, Compidgne,

https://trungtamthuoc.com/


