Huéng dan sir dung
RX THUOC NAY CHI DUNG THEO PON THUOC

BOSTOLOX susPENSION

PE XATAM TAY TRE EM. : C. difficife. Tién hanh bir djch va di¢n giai phu hgp, bo sung protein, dicu tri ;
WFK?HU:ﬂNGDAHSU'IJUNGTRUﬁCKHI[IUHG. SInhhui\::-:dIh-Ephiuthu;‘uIhythcctinﬁlraﬁglﬁnﬁ:géjng. o i e s
THA.I:I_H FHAN ‘ - Mt n.E: lyc theo ddi C. dxﬁ?c;':'f & b¢nh nhin diéu trj b:ing cefpodoxim bj tiéu chay 43 duge thyc hién do ty 1§
Moigoi 3 gehira: mic tiéu chy c6 lién quan dén C.difficile & nhimg doi tugng thong thuimg gia ting trong giai doan sém cia
Thanh phm_n hoat chat: - | _ cic thir nghigm. C.difficile 43 dugc bio cido & 10% bénh nhin nguin lom diéu trj bang cefpodoxim bj tidu

- Cefpodoxim .......ccveees 100 mg (dvdi dang rrf,rfadmam proxetil) chay; tuy nhién, chira cé chin dodn djc higu vé viém dai trang gia mac & nhimg bénh nhin nay.

- Thanh phin ta duge: Compri M3 fine (sucrose va maltodextrin), natrn benzoat, gim xanthan, natri citrat, acid - Saukhi cefpodoxim duge luu hanh trén thj truémg (& M§) di nhin duge céc bao cao vé viém dai tring gid mac

citric, sucralose, byt mui chanh. c6 lién quan dén vie sir dung cefpodoxim proxetil.

DANG BAO CHE Thin trong

- Cbm phahdn djch uéng. . f Thén trong chiung

- Mo ta sin phim: Cém miu tring nga, dong nhit, khé rén, khi pha vao nudc tgo ra hdn dich ¢6 vi ngot va thom - (Ybénh nhin bj gidm lugng nurdre tiéu thodng qua hode kéo dai do suy giam chirc nang than, nén giam tng lidu
mii chanh. ding hing ngay cia cefpodoxim proxetil vi nong 49 khang sinh rong huyet 1.ha.n'h_ co the cao va kéo dii &

CHIDINH nhimg bénh nhan nay ngay khi ding liéu thong thuémg. Ciing giong nhu cic khing sinh nhém cephalosporin
BOSTOLOX SUSPENSION duge chi dinh diéu trj cho bénh nhin mic céc nhiém khun mirc 46 nhe dén vira khic, nén thin trong khi sir dyng cefpodoxim & bénh nhan dang diéu trj vOi thuoc lgi tiéu manh. .~

giy rabéi cic ching vi khuin nhay cam duge ligt ké dudi day: . Ciing nhu céc khang sinh pho rong khic, diéu trj bang cefpodoxim kéo dai co ”"'E gdy ra b "h,"""m_ﬁa" “]_‘ ung
- Viém tai gilra cip tinh giy ra b Streptococcus pneumoniae (khong gom cac ching dé khang véi penicillin), vi khudn khéng nhay cam. Tinh trang b¢nh nhan can dugc danh gia lip lai nhicu lan. Néu bgi nhiém xay ra

Streptococcus pyogenes, Haemophilus influenzae (bao gérn cdc ching tiét befa-lactamase), hodc Moraxella trong qud trinh diéu trj, nén thay thé bing ligu phap dicu trj khac phu hop. .

(Branhamella) catarrhalis (bao gdm céc chiing tiét beta-lactamase). - Ké don cefpodoxim trong truémg hop khéng c6 bing chimg hodic con nghi ngo vé ching gdy b¢nh hodc chi

- Viém hong vi'hodc viém amidan giy ra b Streptococcus pyogenes. P djnh dy phing chua chic da mang lai I¢i ich cho b¢nh nhén va cén lam ting nguy co vi khuan khang thuoc.

Luru ¥: Chi penicillin dung duémg tiém biip cho hiéu qua trong dy phéng sot thip khép. Cefpodoxim proxetil Tréem ) ; :

nhin chung cho higu qué tiét trir streptococei & migng-hau. Tuy nhién, hién cha 6 sin dir ligu v higu qua - Tinhan toan va higu qua ddi véi tré dudi 2 thing tuoi chura dugce thict lap.

ciia cefpodoxim proxetil trong dy phong sot thiap khap. . Ngwai cao tudi ¢ s :
- Viém phdi mc phai tai cgng dong do S preumoniae hay H.influenzae (bao gom céc ching tiet beta- _ Trong 3338 bénh nhén tham gia céc nghién ciru lam sing ding nhieu li¢u cefpodoxim proxetil (dang bao ché
- Dgtnhiém khuan cap cia viém phé quin man tinh gy ra bai S pneumoniae, H.influenzae (chi gom cac ching théy ¢6 sy khéc biét tong the vé higu qua vé tinh an todn giira ngudi cao tudi va ngudi tré tudi. O nhimg ngudi

khong tiét beta-lactamse), hojc M catarrhalis. Chura c6 dii dir ligu vé tinh hi¢u qua trén bénh nhin c6 det ¢ao tudi khoe manh ¢6 chirc nang thin binh thuomg, sau khi ding lieu 400 mg moi 12 gi¢rtrong 15 ngay, thai

nhiém khudn cip cia viém phé quin man tinh do cac ching H. influenzae iét beta-lactamase giy ra. gian bén thai ciia cefpodoxim trong huyét fuong trung binh 4 4,2 gi va phan trim tim lai trong nudc ticy

- Viém niéu dao va viém cb 1r cung cip, khéng co bién chimg do Nesseria gonorrhoeae (bao gom céc ching trung binh 14 21% . Céc thong s6 duge dong hoc khac khong thay doi twong quan so Vo1 nguor tre tuoi.

tiét penicillinase) gy ra. ‘ - Khongcin thiét higu chinh lieu & b¢nh nhan cao tudi co chirc ning than binh thudmg.
- Nhiém khuén hiu mon - trye trang cip, khéng c6 bien chimg & phy nif do Nesseria gonorrhoeae (bao gbm Thing tin cha bénhnhdn . .
céic ching tiét penicillinase) gdy ra. . : - Bénh nhin nén duge tu van trtu'-g,-:a'vn; logi thudc khang sinh bao gom ca BOSTOLOX SUSPENSION chi nén
Luru y: Hiéu qua cua cefpodoxim trong diéu trj bénh nhan nam cé nhiém khuan tryc tring giy ra boi dugc str dung dé diéu trj nhiém khuin. Chung khong dicu tr) nhiém virus (vi dy: cam lanh théng thutmg). Khi
N gonorrhoeae chua duge thiét 1ap. D ligu khong ting h vige sir dyung cefpodoxim proxetil trong diéu trj cefpodoxim dugc ké toa dé diu t nhiem khuan, b¢nh nhin nén dugc thong bdo ring mjc dii sé thuong cam
viém hgng do N. gonorrhoeae & canam hay ni. by khoe lén & giai dogn diu cta qua trinh diéu trj nhung bénh nhin nén thyre hign uong thuoe dang theo chi
- NWhi#m khudn da va cdu tnic da khéng bién chimg do Staphylococcus aureus (bao gom céc ching tiét diin ciia bac si/ duge si. BO qua liéu hoje khong hodn thnh qua trinh dicu ir} day du ¢6 the lam giam higu qua
penicillinase) hay Streptococcus pyogenes gy ra. Cac dp-xe nén dugc phiu thut dan luu tiy thue véo trinh ciia viée diéu rj ngay |dp tirc va ting kha nang vi khudn s& phat trién tinh d¢ khang, dan den khong dicu tn
trang lim sing cia bénh nhin. : : , dirge bing cefpodoxim vd cd cdc khang sinh khac trong tuong M, e o ; i
Lieu y: Trong céc thir nghiém lam sang, syr diéu trj thanh cong cdc nhiém khudn da va cau triic da khong bién - Tiéuchay khi sirdyng khang sinh l4 van d¢ thudmg gip va thuong ket thic khi ngimg sir dung cac thude ndy.
chimg lién quan dén liéu ding. Liéu diéu trj higu qua cho nhiém tring da cao hon so v6i liéu cho céc chi djnh D khi, nhimg bénh nhin co the tiéu phan [dng c6 lan mau (6 hodc khang kém dau that da day va sot) sau khi
dugc khuyén cdo khic. ‘ bit diu diéu trj, vadigu nay cothé IEEﬂ dai dén hai thang hodc nhidu hon ke tir liéu khang sinh cudi cung. Néu
_ Viém xoang ham trén cip tinh gy ra biri Haemophilus influenzae (bao gdm céc ching tiét beta-lactamase), truémg hgp ndy xdy ra, bénh nhin cin i kham bac sTsom nhat ¢6 the.
Streptococcus pneumoniae, va Moraxella catarrhalis. Thin trong vai ta dugre , = :

- Nhiém khudin duémg tiét ni¢u khong bién chimg (viém bang quang) giy ra bén Escherichia coli, Klebsiella . Natri benzoat: 5an F'hif“ c6 chira natni benzoat von ham lugng khoang 20 mg trén mol 3,0 g com (tuong ung
pneumoniae, Proteus mirabilis, hodc Staphylococcus saprophyticus. ) . vari 1 goi), phat dung fal thin l.n:;-ng doi vai tré so sinh; do acid benzoic (benzoat) la mt chat chuven hc‘ml cua
Luru v Khi sir dyng cefpodoxim proxetil trong diéu trji viém bang quang, cin cin nhic so vai cic nhdm thude benzy! nl_u:nh?l va mit lugmg lém benzyl alcohol (= 99 mg/kg/ngiy) da lién quan dén ngd dic manh gdy or
khac 43 dugc phé duyét ¢ hiéu qua tigt trirvi khudn tét hon. . vong (h{i Ehm:' g tho ngdp ca -~Basp_mg syndrome™) & tré so sinh; toan chuyén héa, suy hd hap, roi loan chire

. Nén Iy cée mau bénh phim thich hgp dé xét nghigm vi khuin hoe dé phin lip va xic dinh cdc sinh vat gay nting h¢ thin kinh trung uong (co gidt, xuit huyét ndi so), ha huyet ap, truy tim mach. Ngodi ra, natn benzoat
bénh va xéc djnh d§ nhay cha ching vdi cefpodoxim, Trong khi chir két qua cd the tien hanh dicu try trude vai con co the lam 1ng bnl_truhtp n'fau_du !:nlimbi!n bj ddy ra khéi gin két vén albumin ¢ the lam ting nguy covang
khang sinh theo kinh nghiém, tuy nhién, khi da c6 két qua, phac b sir dyng khing sinh nén dugc dieu chinh da, vang mat & tré sosinh, tr d6 ¢S the din dén ving danhin xam (bilirubin khdng lién hop tich ty tai md ndo).
cho phi hgp. | . . Compri M3 fine ¢6 thanh ﬁﬁm chil yéu la sucrose, do 46 bénh nhén bj rdi loan di truyén hiém gip nhu khing

- Dégiam sy phét trién cua vi khuin khang thudc va duy tri hiéu qué ciia cefpodoxim proxetil vi cic logi thude dung ngp fructose, kém hap thu glucose galactose hofic thieu hyt enzym sucrase-isomaltase khong nén dung
khing sinh khdc, BOSTOLOX SUSPENSION chi nén duge sir dng dé diéutri hodc ngan ngura nhiém khuin thudc ndy.

43 duoe chimg minh hodic nghi ngd gy ra bdi vi khuin mu%cm. Khi c6 thong tin nudi cly vi 3 nhay cime gw, $UDYNG THUOC CHO PHY NU'CO THAI VA CHO CON BU

ciia vi khudn, nén xem xét viéc lya chon hojic siradoi phacd diéu trj. Trungn_uﬂng hgp :hu.;a cuqul I:‘iu.qmu-h : P#Enﬂ'rdﬂ.ml .
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theo kinh nghigm :
LIEU LUQNG, CACH DUNG

Liéu hegmg .
Ngeiri lém va tré vi thanh nién (fi 12 tubi tra lén)

: T TON Eiriiars JTHO GIAN]
LOAI NHIEM KHUAN ?&22 'r.,]:ff,,f TAN SUAT SUDUNG| g7 pying
Viém hong vi/hode viém amidan [200mg ~ [100mgmdi12gi0 |5~ 10 ngy
Viém phoi mac phii ti cdng dong 400 mg 200 mg moi 12 gid |4ngdy |
Lju khéng bién chimg (nam gién va ni¥ gicn) ) héit
v il ke erlog: do i chu (ni gii) 200 mg Licu duy n |
| Da v clu tric da 800 mg 400 mg moi 12 gio 7- 14 nghy |
Viém xoang ham cip tinh 400 mg 200 mg moi 12 git 10 ngdy
Whiem khudn duwémg tiet ni¢u khing bien chimg | 200 mg 100 mg moi 12 gid 7 ngay
Tré em (tir 2 thang dén dudi 12 tubi)
" ~ : . THOT GIAN
LOAINHIEM KHUAN | TONG LIEU HANG NGAY | TANSUATSUDUNG | gi¥ pung
2 : 10 mg/kg/ngdy 5 mg/kg moi 12 gid 5
Viém tai giita cdp tinh (Téi da 400 mg/ngiy) (Té1 4a 200 mg mdi 12 git) | "BV
: .| 10 mg/kg/ngady 5 mg/kg moi 12 gid K
10 mg/kg/ngdy 5 mg/kg moi 12 gid
Viém xoang him clp (T6i da 400 mg/ngiy) | T8 da 200 mg mbi 12 gid) | '° "
— D&i véi nhém bénh nhin nay nén sit dyng dang bao ché cbm pha hdn dich da lidu dé phin liéu phis hgp cho
timg logi nhiém khudn.
Tré em dundri 2 thang tudi 1
- Tinh antoin vi hiéu qua cia thube cho tré em dudi 2 thang tudi chua dugc thiet 1p.
Bénh nhdn suy gidm chirc ndng thgn
- D&i véi bénh nhén suy thin ning (44 thanh thai creatinin < 30 mL/phiit), khoang céch gilra cic li¢u sir dung
nén tang |én thanh mdi 24 gi¢.. O bénh nhin c6 thim tich mau, nén sir dyng 3 Jin/tufin, sau m&i budi thim tich
mu.
Bénh nhanxo gan

- Dum:dﬁlghn:rccﬁaufpoduﬁm&h&nhnhi.nxugm{ﬂéhnﬁnkhﬂng:écﬁwéng}Iimunglu\r&idﬁimmg
khoe manh. Khong clin thiét phii chinh liéu & nhimg bénh nhin niy.
Céch ding

- BOSTOLOX SUSPENSION duge ding duémg udng, ciing hodic khong ciing véi thirc an.

- Cach pha hén djch ung: Pha thude véi mét lugng nude hp 1y (khodng 10 mL cho mét gbi), khudy déu va

ding ngay.

CHONG CHi D|NH

- Bénhnhén qui min véi cefpodoxim hojc bt cir thanh phin ndo cia thude.

- Bénhnhin dj img v&i céic thube khic nhém cephalosporin.

- Nguirdi loan chuyén héa porphyrin. )

CAC TRUONG HOPTHAN TRONG KHI DUNG THUOC
Canh bdo

- Trude khi didu tri véi cefpodoxim phai diéu tra cin thin xem bénh nhin tnsdc 6 cé tién sir min cam voi
cefipodoxim, céc cephalosporin khic, céc penicillin hofic cac thude khc khong. Néu sir dung cefpodoxim
cho bénh nhéin mén cam véi penicillin, cén thin trong vi kha ning xdy ra qui mén chéo gitra céc khdng sinh
beta-lactam d3 dugc khing dinh vé ty 1¢ xay ra cé thé Ién dén 10% trong tdng sb bénh nhin c6 tidn sir min
cim véi penicilin. Néu xdy ra phin (mg qué mén khi ding cefpodoxim proxetil cin ngung diing thuoc.
Truimg hgp céic phin img ndy tré nén ning, cin phii diéu trj véi epinephrin va céc bién phip cdp ciru khéc,
bao gbm thé oxy, truyén dich finh mach, khang histamin tiém tinh mach, corticosteroid, cdc amin |am tang
huy#ét 4p va céc bién phap hd trg duémg thé tily theo tinh trang 14m sang cia bénh nhén.

- Tiéuchay cé lién quan dén Clostridum difficile (CDAD) di duge béo cdo trong qué trinh sir dyung ctia hiu hét
céic khdng sinh, B'Oﬂgbﬂﬁ c6 cefpodoxim, mirc 4§ thay dbi tir tiéu chiy nhg dén tir vong do viém dai u‘ineg
Nguyén nhin 13 do diéu trj bing céc thubc khang sinh 1am thay doi hé vi sinh dgi trng, din dén sy phét trién
quéd mirc cia C. difficile.

- C. difficile sin sinh céc ddc t5 A va B giy nén sy phét trién bénh CDAD. Cic chiing C. difficile ting djc lye
4m ting bénh sult va ty 1¢ tir vong do nhimg nhiém khudn ndy c6 thé khang lgi li¢u phdp khiing sinh va c6 the
chin phai cit b dgi trang. CDAD phai duge xem xét & tit ¢4 cac bénh nhin c6 tidu chay trong hofic sau khi sir
dyng khing sinh. Ciin phai ghi chép lich st bénh nhin cin thin vi CDAD d3 duge bio céo xdy ra trong vong
hai théng sau khi ding thubc khang sinh.

- Néucdnghingdhodc xdcdinhcd CDAD, cinngung dung cdc khing sinh khong tryce tiép khang lai
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1) mg/kg/ngdy (zap 2 1an liéu cho nguin, tinh trén mg/m2) hodc cho tho @ lieu ton 30 mg/kg/ngiy (gap 1 -2
Jin liéu ¢hio ngurdn, tinh trén mg/m2).
Tuy nhién, chura cd cée nghién ciru diy di va co ddi chimg tt vé sir dung cefpodoxim & phy ni¥ ¢6 thai, va bén
vi céic nghién ctru sinh sin trén ddng vit khong phai lbc ndo ciling dy dodn duge cho nguii, thude 6 thé duge
sir dung cho phy nir ¢é thai néu cdn thiét. Thin trong khi ké don cho phy nir ¢ thai.
Chuyén da va sinh né
Cefpodoxim ainrﬂm_:]i! chua duge nghién ciru sir dyng trong qud trinh chuyén da va sinh n&. Chi nén sir dung
néu thye sy cdn thiét sau khi d cin nhic gitra lgi ich va nguy co.
Phu nircho con bu
Cefpodoxim duge b tiét qua sira m¢. Trong m{t nghién ciru trén 3 phy nit cho con b, nong d) cefpodoxim
trong sra m¢ do dugc sau 4 gid udng 1 lidu cefpodoxim 20 mg 12 0%, 2% vi 6% tdng lugng thudc trong huyét
thanh. Séu git sau khi udng, ndng d¢ thudc do duge 14 0%, 9% vi 16% téng lugng thude trong huyét thanh.
Do tiém ndng vé tic dyng khong mong mudn cho tré bii me, cin cin nhic k§ viéc dimg cho con b cua tré
hodic ubng thubc ciia ngudi me. Mic di ndng 44 thip, nhung vin cé 3 vin dé c6 thé xdy ra d6i voi tré em bi
sita c6 cefpodoxim: Roi logn hé vi khulin dutmg ruft, tic dung tnyc tiép dén co thé tré va két qui nudi ciy vi
khudn s& sai, néu phai lam khéng sinh d8 khi c6 sét.
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ANHHUGONG CUATHUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Néu cam thiy chéng mjt sau khi ding thudc nay, bénh nhin khong nén 14i xe va vin hanh miy méc.

TUONG TAC THUOC

TACDUNG KH

Antacid

Diing déng théri véi lidu cao thubc antacid (natri bicarbonat va nhdm hydroxyd) hoje thudc irc ché H2 lam
gidm ndng dj dinh cia cefpodoxim trong huyét nrong (mg 12 24% va 42%, mirc 4 hap thu giam toong
img 14 27% v 32%. Téc 4§ hip thu khong thay ddi viéc ding déng théi céc thude niy. Céc thudc khing

cholinergic ding dudmg udng (vi dy: elin) lm chim théi gian dat nong d§ dinh (Tmax ting 47%),
nhimng khéng anh huémg dén mirc 49 hap thu (AUC).
Probenecid

Ciing nhu céc thuéc khéng sinh beta-lactam khéc, thii trir cefpodoxim qua thn bj irc ché béi probenecid, két
qué lam ting khodng 31% AUC va 20% ndng ) dinh ctia cefpodoxim trong huyét tuong.
Cie thude gdy dpc thin
Mic dii dée tinh trén thiin chura duge ghi nhin khi sir dung cefpodoxim don ddc nhumg cin theo ddi chit ché
chirc nang thin khi dhgdﬂj}mﬁimm proxetil vai cic chét di biét ¢6 tiém ning gy dijc thin.
Khd néng gdy ung thir, djt bién gen suy giam kha ndng sinh san
Céc nghién ciru kéo dai trén dgng vit vé kha ning gy ung thir ciia cefpodoxim proxetil chua duge thyre hign.
Céc nghién ciru vé djt b_iénusfm bao gém xét nghi¢m Ames c6 hojic khdng c6 sy hoat héa trao doi chat, bat
thuémg cdu tric nhidm sic dinhlumn&nghqpmﬂu%mmwt&wpmgnmﬁﬁmmn
vi gen, djt bién gen thudn va thir nghiém nhén in vive, tit ci déu cho két qua 4m tinh. Chua c6 ghi nhén tic
dyng khdng mong mudn i véi kha nang sinh sin cla chudt khi cho ding dwémg uéng lidu 100 mg/kg/ngay
hojic it hm{gﬁsilin liéu ngudi, tinh trén mg/m2).
NG MONG MUON

Trong céc thir nghiém l&m sdng sir dyng nhiu lidu cém pha hén djch ubng cefpodoxim proxetil c6 2128 bénh
nhén tré em (93% trong sd dé dudi 12 wdi) didu trj vdi lidu cefpodoxim duge khuyén cdo (lidu tir 10
mg/kg/ngiy mdi 24 gi¢ hode mdi 12 gid dén lidu ti da twong duong véi ngui Iém). Khing c6 tir vong hojic

thuémg chirc ndng vinh vién & bit ky bénh nhin ndo trong céc nghién ciru ndy. C6 24 b¢nh nhdn (1,1%)
ngl:mgdl'.“mgthuﬁ-cdu:&chiﬁncﬁk]mngmmgmuﬁunﬁcﬁ hojc duge cho li cé lién quan dén thubc duge
nghién ciru, Viée ngimg thude chi yéu 1a do ri logn da diy-ruft, tidu chiy thutmg xuyén, non hay phit ban.
Céc bién cb khong mong mudn c6 thé, hoje duge cho 14 c6 lién quan, hojc chua biét moi quan hé véi
cefpodoxim proxetil khi sirdung dqglgc:c}bmphlhﬁn dich udng trong cc thir nghiém lim sang diing nhicu licu
(N=2128 bénh nhin duge diéu trj bing cefpodoxim) bao gbm:

TVig> 1%
Tiéu chay 6%
Ty 1 tiéu chiy & tré tir | thing den 2 tudi la 12,8%
Ban da t 16t/ Phat ban da do ndm 2% (bao gdm nhiém nim Candida)
Ty 12 ban da ta 16t & tré tir | thang dén 2 tuoi |4 8,5%
Mgt 56 phat ban da khéc 1,8%
MNon 2.3%
TVig<1%

:ﬁ m Bau bung khu tri, dau quin bung, dau diu, nhiém Candida, dau byng todn the, suy nhuge, sot,
cm »

Tiéu héa: Nén, nhiém Candida, chan in, khé mi¢ng, viém mi¢ng, viém dai trdng gia mac.

Méu vik bach huyét: Tang tiéu cdu tién phat, duong tinh véi nghi¢m phap Coomb trye tiép, ting bach cdu wra acid,
tAng bach cu, giam bach cdu, kéo dii thin gian thromboplastin timg phan (PTT), ban xudt huyét gidm tidu cau.




Huéng dan sir dung
Rx THUOC NAY CHI DUNG THEO PON THUOC

BOSTOLOX SuSPENSION

Chuyén héa va dinh dudng: Tang SGPT.

Co-xuomg: Dau co. .

Thén kinh: Ao gide, ling djng, lo ling, budn ngu.

Hé hap: Chay méu cam, viém mili.

Da: Nhiém Candida, may day, viém da do nim, myn, d6 da toan théiin, ban sin.

Ciiac quan: Logn vi gidc.

Thay doi trong xét nghi¢m

Nhimg thay dbi dang ké trong xét nghiém d duge bdo cio & bénh nhin ngudri 1ém vl tré em trong cdc this
nghi¢m lam sang cia cefpodoxim proxetil, khing lién quan dén cac thube khéc, bao gdm:

Gan: Ting thodng qua AST (SGOT), ALT (SGPT), GGT, phosphatase kiém, bilirubin va LDH.

Méu: Ting bach ciu wa acid, tAng bach clu, ting bach ciu lympho, tang bach cdu hat, ting bach cdu ua baza,
ting bach ciu mono, tng tidu ciu, giam hemoglobin, giam hematocrit, giam bach cau.. gifm bach ciiu trung
riEh. giim bach ciu lvmpho, gidm tiéu ciu, tAng tiéu ciu tién phit, duong tinh véi nghiém phap Coomb tryc
tep, kéodai PTva PTT.

Cac thanh phin trong méu: Tang duémg huyét, ha dwimg huyét, gidm albumin huyét, gidm protein huyét, ting
kali huyet, ha natri huyvét.

Thiin: Tang BUN va creatinin.

Héu hét céc bit thuémg ndy 14 thodng qua va khong ¢d ¥ nghia lim sang.

Sau khi thuoc hew hanh ngoai -‘h‘i rromg:

Cdc phan img khong mong mudn nghiém trong sau da dugce béo cdo: cic phin img dj img bao gbm h{i chimg
Stevens-Johnson, hoai tir thugng bi nhiém dic, héng ban da dang, phin img giong bénh huyét thanh, viem
d?i tring gia mac, tiéu chay 1in méu kém dau bung, viém loét dai tring, chiy mau tnyre trang kém ha huyét dp,
soc phén v§, 1on thuong gan cap tinh, phoi nhiém trong tir cung kém sdy thai, ban xust huyét do viém thiin,
thiim nhiém phai ting bach cau ua acid, viém da mi mét.

M{t trudmg hgp tir vong duge cho la do viém dai trang gid mac va ddng mau ndi mach lan toa.

Phan vmg khing mong mudn chung cia nhém cephalosporin

Ngodi cdc phén (mg khéng mong mudn da duge quan sat thiy & bénh nhén sir dung cefpodoxim proxetil ké
trén, cic phan img khéng mong mudn v nhimg thay doi trong xét nghiém duye liét ké dudi diy da duge béo
céio khi sirdyng khéng sinh nhém cephalosporin:

Phan (mg khong mong mudn va bit thuémg trong xét nghig¢m: Suy gidm chirc ning thin, nhim dgc thin, suy

gidm chirc niing gan bao gém (rmit, thiéu mau bét sin, thiéu mau tan mau, phan img gidng bénh huyét thanh,

chiy mdu, mét bach ciu hat va giam ba dong té bao.

- M{t s6 cephalosporin c6 lién quan dén viéc kich hoat cic con ding kinh, d3c biét & nhimg bénh nhin bj suy

thiin khi khéng gidm liéu. Néu xdy ra co gijit lién quan dén diéu trj bing thudc, nén ngimg thude. Bidu trj
chdng co gijit c6 thé duge dua ratity theo tinh trang 1im séng.

Huedmg dén xirtri ADR

Ngung diéu trj biing cefpodoxim.

QUA LIEU VA XU TRI

Trigu chirng

Trong cdc nghién ciru djc tinh thude trén chudt thi nghi¢m, mét liéu don uéng Sg/kg thé trong chua thiy cac
tc dyng khéng mong mufin. : .
Céc triéu chimg ngd djc xdy ra khi qua liéu cic khang sinh beta-lactam cé thé |14 budn non, non, dau ving
thugmg vj, vatiéu chay.

Xirtri . :

Trong truémg hgp cé cic phan img ng djc tram trong do qua liéu, thim tach méau hofic thim phén phie mac
6 thé gitip logi b cefpodoxim khoi co thé, ddc bigt khi c6 suy giam chire ndng thn.

THONG TIN DUQC LY, DUQC LAM SANG
PACTINH DUQC LYCHOQC
- Nhém duge ly: Khing sinh nhém cephalosporin thé hé 3.

MAATC: JOIDDI3.
Caoché tde dung :
Cefpodoxim la mt khang sinh diét khudn tac ddng |én sy tong hop thanh té bao. Cefpodoxim hogt djng duge
khi c6 mjt clia mét s6 beta-lactamase, ké cd penicillinase va cephalosporinase & vi khudn Gram am v vi
khudin Gram duomg.
Coché dé khang

e R R 4

Cén bing gitra nong dj thube trong huyét twong va trong md duge ghi nhiin trong vong 4 gié sau khi udng.
Khong phit hién cefpodoxim trong md amidan sau 12 gi¢r diing thube. Nhimg két qua nay da chimg minh
ring ndng d¢ cia cefpodoxim vurgt qué MIC90 cia S. pyogenes trong it nhat 7 giér sau khi ding 100 mg
cefpodoxim proxetil.

Mé phéi

Khi ubng 1 liéu duy nhit cefpodoxim (vién nén bao phim) 200 mg, trung binh ndng d¢ cefpodoxim trong mé
phoi dat 0,63 meg/g Lsi thisi diém 3 gi¢r sau khi udng, dat 0,52 meg/g tai théri diém 6 giér sau khi udng, va dat
0,19 meg/g tai thin diem 12 giér sau khi uﬁng. Két qui cua nghién ciru ndy chi ra ring cefpodoxim thim nhip
vio mi phoi vi duy tri ndng d§ thube trong it nhat 12 gié sau khi uéng thude & mire virgt qua MIC90 déi vdi
5. pneumoniae v H. influenzae.

Dieh ndo tiy (CSF)

Chura c6 di ligu vé cefpodoxim qua dijch niio tiy cia nguni,

Chuyén héa ve thai trie _

O khodng lidu khuyén cdo (100 mg - 400 mg), khoéng 29 — 33% lidu udng cefpodoxim duge thai trir dudi
dang khdng ddi trong nudc tiéu trong 12 gio. Chuyén héa cefpodoxim in vive rit nhé.

Dili tuwgng dic bigt

Anh heimg ciia sw gicm chire ndng than )

Thai trir cefpodoxim giam & bénh nhin suy thin mirc 4§ trung binh dén ning (d$ thanh thai creatinin < 50

mL/phiit). O cac ddi tugmg suy gidm chirc ning thin mirc 49 nhe (46 thanh thai creatinin tir 50 - 80 mL/phat),
thiri gian ban thai trong huyét twong cia cefpodoxim trung binh I khoang 3,5 giar. O cic déi twgng suy thin
mir¢ d§ trung binh (4§ thanh thai creatinin tir 30 —49 mL/phit) va mirc 4§ ning (45 thanh thai creatinin tir 5 —
29 mL/phit), thori gian bén thii ting tuong (mg dén 5,9 gidr va 9,8 gid. Khoang 23% liéu udng duge logi bo

khoi co thé & bénh nhin loc mau theo tién trinh chudn 3 lin/tudn.
Anh heimg ctia suy gan (Xo gan)

O bénh nhan xo gan, sy hip thu phin nao bj giam din trong khi sy thai trir 1 khéng doi. Gid trj trung binh thir
gian bin thii vi d§ thanh thai thin & b¢nh nhin xo gan twong ty so vén & cde doi twgng khée manh. Trigu
chimg co truémg dudmg nhu khéng anh huimg dén céc gia trj nay trong cac doi tugmg xo gan. Khong khuyen

cdo dicu chinh liéu & nhimg bénh nhén nay.
Lhegre ding hpe o ngwei cao tuoi

Doi twgmg ngudi cao tudi khong cdn diéu chinh lidu trir khi ho bj suy giam chirc ning than. O nhimg déi tugng

cao tuoi khoe manh, thai gian ban thai cia cefpodoxim trong huyét twong trung binh 12 4,2 gidr (so v 3,3 gid
& nhimg ngudi tré tuoi) va phan trim thude tim lgi trong nude tiéu trung binh khoang 21% sau khi ding lidu
400mg moi 12 gidr. Céc thong s6 duge dong hoe khdc (Cmax, AUC va Tmax) khong thay d6i so vai cic thing

sb quan sdt duge & nhimg déi twgmg tré khoe manh.

DULIEUTU THU NGHIEM LAM SANG

Viém bang quang

Trong 2 thir nghi¢m ma d6i, ngau nhién theo ty 1é 2:1, c6 ddi chiéu duge thyc hién trén ngudi lim o My,
cefpodoxim proxetil duge so sanh véi thude khing sinh nhém betalactam khic. Trong cdc nghién ciru, tv 1é

gt trir vi khudn ghi nhiin sau 5 - 9 ngdy diing thuéc nay duge thé hién trong bang dudi diy:

L

fawiaip
- nh rh

E coli

P o

VI KHUAN GAY BENH Cefpodoxim
WTW S ——t
YIAT (R 1%)

THUOC POI CHIEU |

Céc vi khuin gay bénh khac:
K pneumoniae
Pmirabilis

|3 saprophyticus

23/28 (82%)

[ Tong

TIAT383 (81%)

Trong cée nghién cin nay, ty 1¢ chita khoi bénh trén lam sdng vaty
tuomg duong véi cdc thude doi chidu; tuy nhién, cic ty 1@ nay thip
v mit s6 nhom thude khac d uge phé duyét ding cho viém bang quan
Nghién i vé vidm tai gitra cdp tink i
Trong cie nghién cinu ¢6 ddi chimg vé bénh viém tai giira cd
ke cac sinh vt sin xudt beta-lactamase duge tim thay, ce
nghién ciru ndy sit dyng edc tiéu chi ddnh g ;

2YTST(81%)

thi¢n) nhir sau:

=

1€ tigt trir vi khusn cua cefpodoxim pmr.;:ﬁf
hom so véi nhimg trnrémg hop duge quan st

p tinh duge thyre hign & M, nai c6 mt ty 1@ ding
e A Fpodhl ¥ oxXim p!ruxchl duge so sanh v cefixim. Cie
| Ing ¢ , il B VA cac beu chi dap img ldm sang va vi sinh rit nghiém ngat e
ngdy 4 dén ngdy 21 cia tién trinh dicéu tr, da thu duge ket qua digt vikh mhv‘kétgqu& lim sdng r-::ﬁu khdi w.gf cds



va lam giam tinh tham. ; ' R

Phé khang khuan

Cefpodoxim di duge chimg minh c6 hoat tinh ching lai céc ddng phin 13p ciia edie vi khud i1 ké durdn

. T an duge Liét ké duin
Viknulin pram diepmrs "o Khun trén lam sdng duge néutrong myc Chi dinh; »
Staphyvlococcus \ ; ] icilly : .

? glmm ;r::; }:El;ung nhay cam véi methicillin, bao gdm cic chiing sin xudt
freplococcus pneumoniae (ngoai tnr cic vi khu ieilli

Sfi'epmc'ucm;}ﬂ e (ngoa in phin lip khing penicillin)

Vi khuén Gram m

Escherichiacoli

Kiebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Haemophilus influenzae (bao gom céc vi khudn phan 13p tiét beta-lactamase)

Moraxella catarrhalis

Neisseria gonorrhoeae (bao gom céc vi khudn phin 13p tiét penicillinase)

Véi céc vi khuin dudi ddy, 48 c6 did ligu in vitro nhumg y nghia lam sang vn chua duge biét: cefpodoxim cho
thiy MIC90 (in vitro) inmrﬂr_lg nha;.r cin} Tuy nhién, tinh an todn va hi¢u qua khi diéu trj cefpodoxim cho
nhimg nhiém khun giy ra bii céc vi khudn ndy trong cdc nghién cina ddy di va c6 déi chimg trén lim sing
van chua duge thiét 1p:

Vikhudn Gram dwong
Streptococcus agalactiae
Streprococcus spp. (Nhém C, F, G)
Vi khudn Gram dm

Clitrobacter diversus

Klebsiella oxytoca
Proteus vulgaris
Providencia retigeri

Haemophilus parainfluenzae
Vikhuéan Gram dwrong ky khi

FPeptostreplococcus magnus

penicillinase)

PAC TINH DUQGC PONG HQC

Hiép thu

Cefpodoxim proxetil 12 mét tién chat duge hip thu qua dudmg tiéu héa va duge khir ester hoa thanh chét
chuyén héa cé hoat tinh 13 cefpodoxim. Khi cho cic d6i tugng nhin déi udng lidu 100 mg cefpodoxim

cti!,cﬁ khodng 50% liéu cefpodoxim duge hép thu.

Sﬂ; doi tugng ngudi 1ém, sau khi ubng liéu 100 mg hén dich udng dat trung binh ndng 4§ dinh cefpodoxim
khoang 1,5 meg/mL (tir 1,1 - 2,1 meg/mL), twonmg duong vai gia trj thu duge khi ding vién cefpodoxim 100
mg. Théni gian dat ndng d¢ dinh (Tmax) va phin dién tich dudi duémg cong biéu thj nong d¢ thude theo théi
gian (AUC) ciia hén djch udng ciing tuomg duong vii khi udng vién nén bao phim 100 mg & ngudi lém,
Durge déng hoe ciia cefpodoxim duge nghién ciru trén 29 bénh nhin tudi tir | dén 17. M&i bénh nhén ubng licu
duy nhat 5 mg/kg cefpodoxim hén dich uéng. Mau huyét tuong va nude tieu duge 1y trong 12 gidr sau khi
udng. Nong dij thudc trong hu:.'éj tuong dugce bao cdo nhur sau: )
Néng d¢ cefpodoxim trong huyét wong (meg/mL) & bénh nhdn nhin d6i (1 — 17 mudi) sau khi ding hon dich

uong

|,|f:“ gufﬂ SSIANS U KHI UONG THUOC
wong duong vl cefpodoxim)| 1 gior glor 4 glor 6 glir 8 glir 12 gilr

A2

5 mgfl_gg‘ 1.4 7.1 2.1 1.7 0,90 0,40 | 0,090

*Licu khong vugt qua 200 mg

Anh hwdmg ciia thire an

Khi ubng 1 liéu hdn dich udng 200 mg cing v4i thirc n, mirc 4§ hip thu (AUC trung binh) vi trung binh néng
o dinh trong huyét tuong & cic d6i twgng duge cho in thiy khéng 6 khac bigt ding ke so voi & cac doi tugng
nhin ﬁ,my nhién toc dd hip thu 1a chim hon khi diing clng thire in (Tmax ting 48%).

Phdn

Ty 1§ giin két vdi protein cia cefpodoxim 1a 22 - 33% trong huyét thanh va 21 - 29% trong huyét tuong,

Ché phing rgp cua da

Sau khi uong nhiéu liéu cefpodoxim proxetil 200 mg hodic 400 mg (cach nhau moi 12 gidr) trong 5 ngay, trung
binh ndng dj 16i da cia cefpodoxim t@i chd phong rép ciia da dat twemg tmg khodng 1,6 meg/mL va 2,8
mcg/mL. Nong d§ cefpodoxim tai chd phong rdp ciia da tai thai diém 12 gid sau khi udng lidu 200 mg va 400
mg dat trung binh lin lugt 12 0,2 meg/mL va 0,4 meg/mL.

Md amidan

Khi ubng 1 liéu duy nhét eefpodoxim (vién nén bao phim}) 100 mg, trung binh nong d cefpodoxim trong mé
amidan dat 0,24 mcg/g tai thiri diém 4 gid sau khi udng va dat 0,09 meg/g tai than diem 7 gid sau khi uong.

: oL g Celpodoxim proxetil 5 mg/kg B}

VI KHUAN C..Y BENH mdi 12 gidr, trong 5 ngiy | Cefizim i
§ i 887122 ( T1%) 7E|ﬂ;53ﬁ}
Hf::jrm':;? 30776 (66%%) GI/BT (715%) JI
M catarrhalis Y39 (36%%) Z3AT (56%) )
S pyogenes 0733 {mﬁ%/ M3 ST%J% I
| T% 1§ thinh cong trén lim sing [T17234 (67%) [657238 (64%) |
QUY CACH PONG GOI

- Goinhdm. Hop 10 i x 3 g/gdi kém theo t&r huémg din sir dung.
Giéi nhdm, Hg; jzgﬁi %3 g;gm kém theo térhudmg din n:: dung.
- Géinhom, Hop 20 goi x 3 g/géi kém theo tir huéng diin sir dyng.
Goi nhdm. Hop 24 géi x 3 g/goi kém theo tirhudng din sirdung.
HANDUNG 1
36 thing (ké tir ngdy san xuit), khéng diing thudc qud han ding.
DIEUKIEN BAO QUAN
Nari khi, duéi 30°C, tranh dnh sing.
TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUATHUOC
Tiéu chudn co sd,

Co s& san xudt

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM BOSTON VIET NAM
bija chi: 555 43, Budmg s6 8, KCN Viét Nam - Singapore,
phudng Binh Hoa, thinh phé Thuin An, tinh Binh Duong.

BOSTON  Tel: (0274) 3 769 606 - Fax: (0274) 3 769 601
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