
Hướng dẫn sử dụng 

X THUỐC NÀY CHÍ DÙNG THEO ĐƠN THUỐC 

BOSTOLOX suspENSION 
ĐỀ XA TÀM TAY TRẺ EM. : 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DỪNG. 
THÀNH PHÀN 

Mỗi gói 3 g chứa: 
“Thành phân hoạt chất 

~_ Cefpodoxim............. 100 mg (đưới đạng cọfpodoxim proxefi) 
~ _ Thành phẳntá được: Compri M3 fine (suerose và maltodextrïn), natri benZoat, gồm xanthan, naticitrat, sid 

citie,sueralose, bột mùi chanh, 
DẠNG BẢO CHẾ: 
~ ` Cổmphahỗn dịch uống ' 
~ ˆ Môtả sản phẩm: Côm mâu trắng ngà, đồng nhất, khô rời, khi pha vào nước tạo ra hỗn địch có vị ngọt vàthơm. 

mũi chanh. 
CHÍ ĐỊNH 

'BOSTOLOXSUSPENSION được chỉ định điểu trị cho bệnh nhân mắc các nhiễm khuẩn mức độ nhẹ đến vừa 
gây rabởi các chủng vi khuẩn nhạy cảm được liệt kê đưới đây: 

~ _ Viêm tai giữa cắp tính gây ra bởi Sirepfococcus pneumoniae (không gồm các chủng đề kháng với penicillin), 
.Sreptococcus pyogenes, Haemophilus in/luenzae (bao gồm các chủng tiết beta-lactamase), hoặc Moraxella 
(Branhamella) catarrhalis (bao gồm các chủng tiết beta-lactamase). 

~ _ Viêm họng vàhoặc viêm amidan gây ra bởi Sircpfococcusyogenes. 
Lưu ÿ: Chỉ penieillin dùng đường tiêm bắp cho hiệu quả trong dự phòng sốt thấp khớp. Cefpodoxim proxetil 
nhìn chúng cho hiệu quả tiệt trừ sreptococci ở miệng-hầu. Tuy nhiên, hiện chưa có sẵn dữ liệu về hiệu quả 
:eiacefpodoxim proxeditrong dự phòng sốt thấp khớp, 

~_ Viêm phối mắc phải tại cộng đông đo Spneumoniae hay /Tin/luenzoe (bao gồm các chủng tiết beta- 
lactamase). 

~ ˆ Đợtnhiễm khuẩn cắp củaviêm phế quản mạn tính gây rabởi S pneunoniae,H[yiuenzae (chỉ gồm các chủng, 
không tiết beta-lactamse), hoặc A# czfarrhalis. Chưa có đủ dữ liệu về tính hiệu quả trên bệnh nhân có đợt 
nhiễm khuẩn cấp của viêm phê quản mạn tính do các chủng in/iuenzae tiết beta-lactamase gây ra. 

~ _ Viêm niệu đạo và viêm cỗ tử cung cấp, không có biển chứng đo /Vesseria gonorrhoeae (bao gôm các chủng 
tiếtpenicilinase) gây ra. 

~ ˆ Nhiễm khuẩn hậu môn - trực rằng cấp, không có biến chứng ở phụ nữ do Nessdria gonorrhoeae (bao gồm 
các chủng tiết penicillinase) gây ra 
Lưu ý: Hiệu quả của eefpodoxim trong điều trị bệnh nhân nam có nhiễm khuẩn trực trầng gây ra bởi 
“Ngonorrhoeae chưa được thiết lập. Dữ liệu không ủng hộ việc sử dụng eefpodoxim proxediltrong điều trị 
viêm họng doA gonorrhoeoe ở cả nam hay nữ. 

~ _ Nhiễm khuẩn da và cấu trúc da không biến chứng do S/aphyfococcus awreus (bao gồm các chủng tiết 
penicillinase) hay Ssprococcus pyogenes gây ra. Các áp-xe nên được phẫu thuật dẫn lưu tùy thuộc vào trình 
trạng lâm sảng của bệnh nhân. R 
La ý: Trong các thử nghiệm lâm sảng, sự điều trị thành công các nhiễm khuẩn da và cấu trúc da không biến 
chứng liên quan đến liêu dùng. Liễu điều trị hiệu quả cho nhiễm trùng da cao hơn so với liễu cho các chỉ định 
được khuyến cáo khác. „ ' 

~ ˆ Viêm xoang hàm trên cắp tính gây ra bởi ##aemophilus yfuenzae (bao gồm các chủng tiết bete-lactamasc), 
.Smreptococcuspneumoniae, và Moraxclla catarrhalis. 

~ _ Nhiễm khuẩn đường tiết niệu không biển chứng (viêm bàng quang) gây ra bởi Escherichia coli, Klebsiella 

,pneumoniae, Proteusmirabils, hoặc Staphylococcus saproplyticws. l X 
ra ý: Khi sử dụng cefpodoxim proxeiil trong điều trị viêm bảng quang, cằn cân. :nhắc so với các nhóm thuốc. 

khác đã được phê duyệt có hiệu quả tiệt trừ vị khuẩn tốthơn, “ 
~ _ Nên lấy các mẫu bệnh phẩm thích hợp đẻ xét nghiệm vi khuẩn học để phân lập và xác định các sinh vật gây 

bệnh và xác định độ nhạy của chúng với eefbodoxim, Trong khi chờ kết quả có thẻ tiền hành điề trị trước với 
kháng sinh theo kinh nghiệm, tuy nhiên, khi đã có kết quả, phác đồ sử dụng kháng sinh. nên được điều chỉnh. 

cho phù hợp. 3 
~ _ Để giảm sự pháttriển của vi khuẩn kháng thuốc và duy trì hiệu quả của cefpodoxim, proxetil và các loại thuốc. 

kháng sinh khác, BOSTOLOX SUSPENSION chỉ nên được sử đụng để điệ trị hoặc ngăn ngừa nhiễm khuản 
đã được chứng minh hoặc nghỉ ngờ gây ra bởi vi khuẩn; nh căn, 'Khi có thông tin nuôi cấy và độ nhạy cảm! „ụ 

của vi khuẩn, nên xem xét việc lựa chọn hoặc sửa đổi phác đỏ điều tị. Trong trường hợp chưa có dữ liệu, đhì =t; 
TH: "3 =6 thả øóp phần vào việc lựa chọn điều trị kháng sinh. #2007 

. đi/fieile.Tiễn hành bù dịch và điện giải phù hợp, bổ sung protein, điều trị C-.i//iciIe bằng khán; 
sinhhoậc cóthệphu thuậtủytheotìnhtrạng lâm tàng, lát Goi2 Da 

~ _ Mộtnỗ lực theo dõi C điýïcileở bệnh nhân điều trị bằng cefpodoxim bị iêu chảy đã được thực hiện do tỷ lệ 
mắc tiêu chảy có liên quan đến C.di/fc(leở những đối tượng thông thường gia tăng trong giai đoạn sớm của. 
các thử nghiệm. C.đi/ñciie đã được báo cáo ở 10% bệnh nhân người lớn điều trị bảng eefpodoxim bị tiêu 
chây; tuy nhiên, chưa có chẩn đoán đặc hiệu về viêm đại tràng giả mạc ở những bệnh nhân này. 

~ ˆ Saukhieefpodoxim được lưu hành trênthị trường (ở Mỹ) đã nhận được các báo cáo vẻ viêm đại tràng giả mạc, 
có liên quan đến việc sử dụng cefpodoxim proxer 
Thận trọng 
Thán trọng chưng 

~ ˆ Ởệnhnhắnhị giảm lượng nước tiêu thoáng qua hoặc kéo dài do suy giảm chức năng thận, nên giảm tông liều 
Cung hàng nghy của cefpodoxim proxedl vì nông độ kháng sinh trong huyết thanh có thể cao và kéo đã ở 
những bệnh nhân này ngay khi dùng liễu thông thường. Cũng gióng như các kháng sinh nhóm ccphalosporin 
Khác, nên thận trọng khi sử dụng cefpodoxim ở bệnh nhân đang điều tr với thuộc lợi tiêu mạnh. „ 

~_ Căngnhư các kháng sinh phổ rộng khác, điều trị bảng cefpodoxim kéo dải có thể gây ra bội nhiễm các chủng 
vì khuẩn không nhạy cảm. Tình trạng bệnh nhân cản được đánh giá lặp lại nhiều lần. Nếu bội nhiễm xảy ra 

trong quá trình điều tị, nên thay thêbáng liệu pháp điều tị khác phủ hợp. 
~ ˆ Kê đơn cefpodoxim trong trường hợp không có bằng chứng hoặc còn nghỉ ngờ vẻ chứng gây bệnh hoặc chỉ 

định dự phòng chưa chắc đã mang lại lợi íchcho bệnh nhân vàcòn làm tăng nguy cơ vi khuẩn kháng thuộc. 
Trẻem. 

~ _ Tínhantoàn vàhiệu quả đối với trẻ đưới 2 tháng tuổi chưa được thiết lập. 

Người cao mỗi - 
~_ Trøng1338 bệnh nhân tham giacác nghiên cứu lâm sàng dùng nhiều liễu cefpodoxim proxetl (dạng bào chế: 

viên iến bao phim), cổ 521 (266) người tử 65 tuổi trở lên, 214 (6%6) người từ 75 uổi trở lên. Không quan sát 
Thấy nó sự khíc iệ tông thề vệhiệu quả vàínhantoàn giữa người cao tuổi và người ẻ tui. Ở những người 
cao tuổi khỏe mạnh có chức năng thận bình thường, sau khi dùng liều 400 mg mỗi !2 giờ trong l5 ngày, thời 

Sian bán thải của cefpodosim rong huyết tương trung bình là 4.2 giờ và phần tắm tìm lại trong nước tiều 
trang bình là2 1%, Các thông số được động học khác không thay đôi tương quan so với người trẻ tuổi. 

~ ˆ Khôngcằnthiếthiệu chỉnhiêuở bệnh nhân cao tuôi có chức năng thận bình thường, 
Thông từacho bệnhnhôn ,_„ l 

~ _ Bệnh nhân nên được tư vẫnrẳng các loại thuốc kháng sinh bao gỏm cả BOSTOLOX SUSPENSION chỉ nẻn 
được sử dụng đề điệu ịnhiền khuẩn. Chúng không điễu trị nhiệm virus (í dụ: cảm lạnh thông thường). Khi 
Sofeolosim được kệ toađể đều nhiễm khuẩn, bệnh nhân nên được thông báo rắng mặc dù thường cảm 
đt lông mì đe đÌu của quá tình điêu trị nhưng bệnh nhân nên thực iện ông thuốc đúng theo chỉ 
TC bác sử dược sĩ Bỏ qua liêu hoặc không hoàn thành quả ình điều tr đầy đủ có th làm giảm hiệu quả 
cữa việ điều ị ngay lập tứ và tăng khả năng vị khuăn sẽ phát iển tính để kháng, dẫn đến không điền trị 
được bằng cefpodoim vàcá các kháng sinh khác trong tương ai 

~ ˆ Tiêu chảy khi sử dụng kháng sinh là văn đề thường gặp và thường kết thúc khi ngừng sử dụng các thuốc này. 

Đội Ví những bệnh nhân có thể tiêu phân lỏng có lẫn máu (có hoệc không kèm đau thất dạ dây và sô) sau khi 
dẫu điêu tị, và điễu này có thể kéo dài đến hai tháng hoặc nhiêu hơn kẻ từ liều kháng sinh cuỗi cùng. Nên 
trường hợp này xây ra bệnh nhân cản đi khám bác sĩ sớm nhất có thể. 
Thận trọng với tá 

~ ˆ Nai benzoal: Sản phẩm có chứa nai benzoat với hàm lượng khoảng 20 mỹ trên mỗi 3,0 g côm (tương ứng. 

ới I gói), phải dùng tắt thận trọng đối với trẻ sơ sinh; do acid benzoic (benzoaU) là một cht chuyên hóa của. 
benzgl aleohol và một lượng lớn benzyl alcohol (> 99 mg/kg/ngày) đã liên quan đến ngộ độc mạnh gây tử 
vang (hội chứng thờ ngấp cá "gasping syndrome”) ở rẻ sơ sinh; toan chuyên hóa, suy hô hắp, rồi loạn chức 
năng hệ thần kinh trung ương (co giật, xuất huyết nội sọ), hạ huyết áp, truy tìm mạch, Ngoài ra, natri benzoat 
sòn có thề làm tăng biltbin máu do bilirubin bị đầy rakhôi gắn kết với albumin có thể làm tăng nguy cơ vàng 
đủa vàng mắtở rẻ sơ sinh, ừ đó có thê dẫn đến vàng da nhân xám (ilirubin không liên hợp tích ụ tại mô não). 

~ _ Compri M3 lĩne có thành, lên chủ yếu là suerose, đo đó bệnh nhân bị rồi loạn di truyền hiểm gặp như không, 
đangnap fruetose, kém hắp thu glucose galactose hoặc thiếu hụt enzym suerasc-isomaltase không nên dùng 

này, 
SỬ DỤNG THUỐC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ. 

Phụ nữcó thai 
“Khả năng gáy quái thai 

https://trungtamthuoc.com/



theo kinh nghiệm. - 
LIÊU LƯỢNG,CÁCH DÙNG 

Liều lượng 
Agười lớn vàtrẻvịthành niên (từ 12 uỗi trở lên) 

R Ï TÔN Án SỬ s| THỜI GIAN 
LOẠI NHIÊM KHUẢN HỒNG KEẦy — TTÀNSUÁTSỬDỤNG| SỰ bỤNG 

Viêm họngvàhoộc viến amidm, 280mg - "i60 mgmỗi 12 gi. 0 ngày 
XViêm phối mắc phải tại cộng đồng 400 mạ, 200mg mỗi 2gb — |14ngiy 
Tận không biễn chứng (nam giới và nữ giới) mm 

lvà viêm trực tràng do lậu cầu (nữ giới) IỆkG -< Neiks.ásiee 

[Paenwuea 500mg hoamgnmlil2gồ—|7-Hngy, 
[Viêm xoang hàm cáp tính. 400 mạ. 1500 mẹ mỗil2gồ — |10ngiy_ 
[Nõãnhuin đường tết niệu không biến chứng |200 mạ. 100 mạ mỗi l2giờ —_ Ì7ngày 

Trẻ em (tr2 tháng đến đưới 12 môi) 
1 P š 3 THỜI GIAN 

LOẠI NHIÊM KHUẢN _ |TÔNG LIÊUHÀNG NGÀY | TÀN SUÁTSỬĐỰNG |_ sử DỤNG. 

5 " T0 mgÄgngày 'SmgÄg mỗi l2 gi 
lưenle-eesimics) (đối da 400 mg/ngày) (Tải da 200 mẹ nỗi l2 giỏ |  nEY 

na | Tô mgkgingiy '$ mgkg mỗi L2 giờ " 
(Viêm họng vàhoặc viêm amidan (Ti đa 200 mg/ngày) (Tồida 100 mạ mỗi 12giờ)|) — huy — | 

10 mg/kg/ngày 3 mgke mỗi l2 giờ 
(Viêm xoang hàm cập (điáa 400 mựagày) (Tổi đà 200 mạ mỗi l2 gi |10 này 

~_ Đối với nhóm bệnh nhân này nên sử dụng dạng bào chế cốm pha hỗn địch đa liều để phân liều phù hợp cho. 

từng loại nhiễm khuẩn... 
Trẻem dưới 2thẳng tỗi 

~ _ Tínhantoàn và hiệu quả của thuốc cho trẻ em dưới 2tháng tuổi chưa được thiết lập. 
Bệnh nhân suy giảm chức năng thôn 

~ _ Đối với bệnh nhân suy thận nặng (độ thanh thải creatinin < 30 mL/phút), khoảng cách giữa các liễu sử dụng 

nên tăng lên thành mỗi 24 giờ. Ở bệnh nhân có thắm tách máu, nên sử dụng 3 lần/tuần, sau mỗi buổi thẳm tách. 

máu. 
Bệnh nhân xơ gen 

~ ˆ Dược động học của cefpodoxim ở bệnh nhân xơ gan (có hoặc không có cổ trướng) là tương tự với đối tượng 
'khỏe mạnh. Không cần thiết phải chỉnh liều ở những bệnh nhân này. 
“Cách dùng 

~_ BOSTOLOXSUSPENSION được dùng đường uống, cùng hoặc không cùng với thức ăn. 

~ _ Cách pha hỗn dịch uống: Pha thuốc với một lượng nước hợp lý (khoảng 10 mL cho một gói), khuấy đều và 

dđùng ngay, 
'CHÓNGCHỈ ĐỊNH 
~ _ Bệnhnhânquámẫn với cefpodoxim hoặc bắt cứ thành phần nào của thuốc.. 
~ _ Bệnhnhândị ứng với các thuốc khác nhóm cephalosporin. 
~__ Ngườirồiloạn chuyểnhóaporphyrin. 
'CÁC TRƯỜNG HỢPTHẬN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC 

Cảnh báo 
~ _ Trước khi điều trị với cefpodoxim phải điều tra cẩn thận xem bệnh nhân trước đó có tiền sử mẫn cảm với 

cefpodoxim, các cephalosporin khác, các penicillin hoặc các thuốc khác không. Nếu sử dụng cefpodoxim 
.cho bệnh nhân mẫn cảm với penicillin, căn thịn trọng vì khi năng dy giá chéo giữa các kháng sinh. 
'beta-lactam đã được khẳng định và tỷ lệ xảy ra có thể lên đến 10% trong tổng số bệnh nhân có tiễn sử mẫn. 
cảm với penicilin. Nếu xảy ra phản ứng quá mẫn khi dùng cefpodoxim proxedi cần ngưng dùng thuốc. 
“Trường hợp các phản ứng này trở nên nặng, cần phải điều trị với epinephrin và các biện pháp cấp cứu khác, 
bao, gm thở oxy, truyền dịch tĩnh mạch, kháng histamin tiêm tĩnh mạch, corticosteroid, các amin làm tăng. 
huyết áp và các biện pháp hỗ trợ đường thở tùy theo tình trạng lâm sàng của bệnh nhân. 

~ _ Tiêu chảy có liên quan đến Ciostridum diicile (CDAD) đã được báo cáo trong quá trình sử dụng của hầu hết 
ác hán shh, tong đó có sefpodoim, mức độ tha đội tử ểu ch nhọ đền vong do viên đại mừng 
"Nguyên nhân là do điều trị bằng các thuốc kháng sinh làm thay đổi hệ vỉ sinh đại tràng, dẫn đến sự phát triển. 
cquá mức của C difïcfl. 

~ _ C điicile sản sinh các độc tố A và B gây nên sự phát triển bệnh CDAD. Các chủng C. đjïcife tăng độc lực 
lâm tăng bệnh suất và tỷ lệ tử vong do những nhiễm khuẩn này có thể kháng lại liệu pháp kháng sinh và có thể 
cần phải cắt bỏ đại tràng, CDAD phải được xem xét ở tắt cả các bệnh nhân có tiêu chảy trong hoặc sau khi sử 
dụng kháng sinh. CẲn phải ghỉ chép ịch sử bệnh nhân cần thận vì CDAD đã được báo cáo xây ra trong vòng 
hai tháng saukhi dùng thuốc kháng sinh. 

~ _ Nếu có nghi ngờ hoặc xác định có CDAD, cần ngưng dùng các kháng sinh không trực tiếp kháng lại 
„. 

nh ch 

b.2/ 20003210105 (0% SH? YS Ta, voÉt J6 0c8 Xr đt KT. VU Hi M vì 
100 'mg/kg/NgÀY, (gắp 2 lần liều cho người, tính trên mg/m2) hoặc cho thỏ ở liêu tới 30 mg/kg/ngày (gấp Ì ~2 
lần liễu cho người, tính trên mg/m2). 

~ _ Tuy nhiên, chưa có các nghiên cứu đầy đủ và có đối chứng tốt về sử đụng cefpodoxim ở phụ nữ có thai, và bởi 

vì các nghiên cứu sinh sản trên động vật không phải lúc nào cũng dự đoán được cho người, thuốc có thể được 
sử dụng cho phụ nữ có thai nêu cằn thiết. Thận trọng khi kê đơn cho phụ nữ có thái. 
“Chuyển dạ và sinh nớ 

~__ Cgfpedotim voxeilchađược ngiệncím sử dụng trong quá tình chuyển dạ và sinh nỡ. Chỉ nên sử dụng 
nếu thực sự cản thiết sau khi đã cân nhắc giữa lợi ích vànguy cơ. 
Phụ nữchoconbú 

~ _ Cefpodoxim được bài tiết qua sữa mẹ. Trong một nghiên cứu trên 3 phụ nữ cho con bú, nồng độ cefpodoxim 
trong sữa mẹ đo được sau 4 giờ uống | liều cefpodoxim 20 mg là 0%, 2% và 6% tổng lượng thuốc trong huyết 
thanh, Sáu giờ sau khi uống, nồng độ thuốc đo được là 0%, 9% và 16% tổng lượng thuốc trong huyết thanh. 
Do tiềm năng về tác dụng không mong muốn cho trẻ bú mẹ, cằn cân nhắc kỹ việc đừng cho con bú của trẻ 
hoặc uống thuốc của người mẹ. Mặc dù nồng độ thắp, nhưng vẫn có 3 vẫn đề có thể xảy ra đối với trẻ em bú 
sữa có cefpodoxim: Rỗi loạn hệ vi khuẩn đường ruột, tác dụng trực tiếp đến cơ thể trẻ và kết quả nuôi cây vi 
"khuẩn sẽ sai, nều phải làm kháng sinh đồ khi có sốt. 

ẢNH HƯỚNG CÚA THUỐC LÊN KHẢ NẴNG LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC. 
~ _ Nếueảmthấy chóng mậtsaukhi dùng thuốc này, bệnh nhân không nên lái xe và vận hành máy móc. 
'TƯƠNGTÁC THUỐC 

Amtacid 
~ _ Dùng đồng thời với liều cao thuốc antacid (nati bicarbonat và nhôm hydroxyd) hoặc thuộc ức chế H2 làm. 

giảm nồng độ định của cefpodoxim trong huyết: tương ứng là 24% và 42%, mức độ hắp thu giảm tương. 
ứng là 27% và 32%. Tốc độ hắp thu không thay đổi việc dùng đồng thời các thuốc này. Các thuốc kháng 
cholinergic dùng đường uống (ví dụ: xelin) làm chậm thời gian đạt nồng độ đính (Tmax tăng 47%), 
nhưng không ảnh hưởng đến mức độ hấp thu (AUC). 
Probenecid 

~ _ Cũng như các thuốc kháng sinh beta-lactam khác, thải trừ cefpodoxim qua thận bị ức chế bởi probenecid, kết 
quả làm tăng khoảng 31% AUC và20%nồng độ đỉnh của cefpodoxim trong huyết tương, 
Các thuốc gây độc thận 

~ ˆ Mặc dù độc tính trên thận chưa được ghỉ nhận khi sử dụng cefpodoxim đơn độc nhưng cẳn theo dõi chặt chẽ 
chức năng thận khi dùng đồng thời cefpodoxim proxetil với các chất đã biết có tiềm năng gây độc thận. 
hánăngxôyung tụ đặ biểngcnhoặ g giảm khảnăngsinhsôn 
“Các nghiên cứu kéo dài trên động vật về khả năng gây ung thư của cefpodoxim proxeril chưa được thực hiện. 

~ _ Các nghiên cứu về đột bị bao gồm xét nghiệm Ames có hoặc không có sự hoạt hóa trao đổi chất, bắt 
thường cấu trúc nhiễm sắc địnhlượng tổng hợp ADN không định hạn t hợp trong nguyên phản hoán 
'vi gen, đột biển gen thuận và thử nghiệm nhản ứn vixo, tắt cả đều cho kết quả âm tính. Chưa có ghỉ nhận tác 
dụng không mong muốn đối với khả năng sinh sản của chuột khi cho dùng đường uống liều 100 mg/kg/ngày 
hoặc ít bà ê liễu người, tính trên mg/m2). 

TÁC DỰNG KHÔNG MONGMUÓN. 
~ ` Trongcác thử nghiệm lâm sàng sử dụng nhi liều cốm pha hỗn địch uống cefpodoxim proxedil có 2128 bệnh 

nhân trẻ em (93% rong số đó đưới 12 tuổi) điều tị với liều ceftodoxim được khuyến cáo (iễu từ 10 
mg/kg/ngày mỗi 24 giờ hoặc mỗi 12 giờ đến liều tối đa tương đương với người lớn). Không có tử vong hoặc. 

thường chức năng vĩnh viễn ở bắt kỳ bệnh nhân nảo trong các nghiên cứu này. Có 24 bệnh nhân (1,1%) 
Tường dùng thuc do các tiện cổ Không mơng muốn mà có bể hoặc được cho là cóiên quanđến thuốc được 
nghiên cứu. Việc ngừng thuốc chủ yếu là do rồi loạn dạ dày -ruột, tiêu chảy thường xuyên, nôn hay phát ban. 

'Các biển cổ không mong muốn có thể, hoặc được cho là có liên quan, hoặc chưa biết mỗi quan hệ với 
eefpodoxim proxeil khi sử dụng dạng cảm pha hỗn địch uống rong các thử nghiệm lâm sàng dùng nhiều liều 
(N=2128 bệnh nhân được điều trị bằng cefpodoxim) bao gồm: 
TyI#>1% 

Tiêu chây “ 
[ Tỷ lệ tiêu chảy ở trẻ từ 1 tháng đến 2 tuổi là 12,8%. 

Đạn da tã lồ Phát bạn da do năm 2% (bao gồm nhiễm năm Candidg) 
“Tỷ lệ bạn da t lót ở trẻ từ 1 tháng đến 2 tôi là 8,5% 
Một số phát bạn da khác 18% 
Nộn 23% 
Tylp<I 

* Thu túc: Bạitáig MùikG 46 30.bisa đại đu nhiễm Candida, đau bụng toàn thẻ, suy nhược, sốt, 
iễm nắm. 

~  Tiêuhóa:Nôn,nhiễm Candida,chắnăn, khô miệng, viêm miệng, viêm đại tràng giả mạc. 
~ _ Máuvà bạchhuyết: Tăng tiêu cầu tiên phát, đương ính với nghiệm pháp Coomb trực tiếp, tăng bạch cằu ưa acid, 

tầng bạch cầu, giảm bạch câu, kéo đài thời gian thromboplastin từng phần (PTT), ban xuất huyết giảm tiêu cầu. 
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Hướng dẫn sử dụng 
RÑX THUỐC NÀY CHÍ DÙNG THEO ĐƠN THUỐC 

BOSTOLOX susPENSION 

ẹ 

TỊ 

Chuyển hóa và đỉnh dưỡng: Tầng SGPT. 
Cơ-xương: Đau cơ. 
"hẳn kinh: Ảo giác, tăng động, lo lắng, buồn ngủ. 
Hô bắp: Chảy máu cam, viêm mũi. 
Da: Nhiễm Candida, mày đay, viêm da do nắm, mụn, đỏ da toàn thân, ban sẵn. 
Giác quan: Loạn vị giác. 
Thay đồi trong xét nghiệm 
"Những thay đổi đảng kế trong xét nghiệm đã được báo cáo ở bệnh nhân người lớn và trẻ em trong các thử "nghiệm lâm sảng của cefpodoxim proxcdi, không liên quan đến các thuốc khác, bao gồm: “Gan: Tăng thoáng quaAST(SGOT),ALT(SGPT),GGT, phosphatase kiểm, bilintbin và LDH, âu: Tăng bạch cầu ưa acid, tăng bạch cầu, tăng bạch cu ympho, tăng bạch cầu hạt tăng bạch cầu ựa bazơ, tăng bạch cầu mono, tăng tiêu cu, giảm hemoglobin, giảm hematocrit giảm bạch cầu, giảm bạch cầu trung tính, giảm bạch cầu Ìympho, giảm tiêu cầu, tăng tiêu cầu tiên phát, đương tính với nghiệm pháp Coomb trực. tiếp, kéo dài PT và PT. 
Các thành phần trong máu: Tăng đường huyết, hạ đường huyết, giảm albumin huyết, giảm protein huyết, tăng kali huyết, hạ nati huyết 
"Thận: Tăng BUN và creatinin. 
lầu hếtcác bắt thường này làthoáng qua và không có ý nghĩa lâm sàng. 

XSaukhi thuốc lưu hành ngoài thị trưởng; 
Các phản ứng không mong muôn nghiềm trọng sau đã được báo cáo: các phản ứng dị ứng bao gồm hội chứng Stevens-Johnson, hoại tử thượng bì nhiễm độc, hồng ban đa dạng. phân ứng giệng bệnh huyết thanh, viên, 
đại trằng giả mạc, tiêu chảy lẫn máu kèm đau bụng, viêm loét đại tràng, chảy máu trực tràng kèm hạ huyết áp, sốc phản vệ, tổn thương gan cắp tính, phơi nhiễm trong tử cung kèm sảy thai, ban xuất huyết do viêm thận, 
thâm nhiễm phổi tăng bạch cầu ưa acid, viêm da mí mắt. 
Một trường hợp tử vong được cho là do viêm đại trằng giả mạc và đông máu nội mạch lan tỏa. 
"Phản ứng không mong muốn chưng của nhóm cephalosporin 
Ngoài các phản ứng không mong muốn đã được quan sát thấy ở bệnh nhân sử dụng cefpodoxim proxetil kể 
trên, các phản ứng không mong muốn và những thay đổi trong xét nghiệm được liệt kê dưới đây đã được báo. 
cáo khi sử dụng kháng sinh nhóm cephalosporin: 
Phản ứng không mong muốn và bất thường trong xét nghiệm: Suy giảm chức năng thận. nhiễm độc thận, suy 
giảm chức năng gan bạo gồm ứ mật, thiều máu bắt sản, thiêu máu tan máu, phản ứng giống bệnh huyết thanh, 
chảy máu, mắt bạch cầu hạt và giảm ba đòng tế bào. 
Một số cephalosporin có liên quan đến việc kích hoạt các cơn động kinh, đặc biệt ở những bệnh nhân bị suy 
thận khi không giảm liễu. Nếu xảy ra co giật liên quan đến điều trị bằng thuốc, nên ngừng thuốc. Điều trị 
chống co giật có thể được đưa ra tùy theo tình trạng lâm sảng.. 
TƯ 
'Ngưng điều trị bằng cefpodoxim. 

UÁ LIỂU VÀ XỬ TRÍ 
Triệu chứng : 
“Trong các nghiên cứu độc tính thuốc trên chuột thí nghiệm, một liều đơn uống 5g/kg thể trọng chưa thấy các 
tắc dụng không mong muốn. Ộ ỗ )n 
“Các tru chứng ngộ độc xảy ra khi quá liều các kháng sinh beta-laetam có thể là buồn nôn, nôn, đau vùng 
thượng vị,vàtiều chảy. 
Xứm. F R 
“Trong trường hợp có các phản ứng ngộ độc trằm trọng do quá liễu, thẳm tách máu hoặc thẳm phân phúc mặc. 
có thê giúp loại bỏ eefpodoxim khỏi cơ thê, đặc biệt khi có suy giảm chức năng thận. 

'HÔNGTIN DƯỢC LÝ,DƯỢC LÂM SÀNG. 
ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC. 

“Nhóm được lý: Kháng sinh nhóm cephalosporin thể hệ 3, 
MãäATC:J01DD13. 
Cơchếtácdụng , l __ 
.Cefpodoxim là mộtkháng sinh diệt khuẩn tác động lên sự tổng hợp thành tế bào. Cefpodoxim hoạt động được 
khi có mặt của một số beta-lactamase, kể cả penicillinase và cephalosporinase ở vi khun Gram âm và vỉ 
khuẩn Gram đương, 
'Cơchế đê khá: nh nh 

° si: ? ngày 4 đến ngày 3 củat/ 

.Cân bằng giữa nồng độ thuốc trong huyết tương và trong mô được ghi nhận trong vòng 4 giờ sau khi uống. 
Không phát hiện eefpodoxim trong mô amidan sau 12 giờ dùng thuốc. Những kết quả này đã chứng minh. 
răng nông độ của cefpodoxim vượt quá MIC90 của Š. gyogenes trong ít nhất 7 giờ sau khi dùng 100 mg. 
cefpodoxim proxeiil. 
AMöphái Ẫ 

~ ˆ Khiuống liều duy nhắtcefpodoxim (viên nén bao phim) 200 m, trung bình nồng độ cefpodoxim trong mô. 
phổi đạt 0,63 meg/g: hủ thời điểm 3 giờ sau khi uống, đạt 0,52 mcg/g tại thời điểm 6 giờ sau khi uống, và đạt 
.0,19 meg/g tại thời điểm I2 giờ sau khi uống. Kết quả của nghiên cứu này chỉ ra rằng cefpodoxim thâm nhập. 
vào môi phải 'và duy trì nồng độ thuốc trong ít nhất 12 giờ sau khi uống thuốc ở mức vượt quá MIC90 đối với 
.S pheuumoniae và H[iyfluenzde. 
Dịchnãofiy(CSF) 

~ _ Chưacódũiệu về efpodoxim quadịchnão tủy của người. 
“Chuyên hóa và thải trừ. 

~ ˆ Ố khoảng iễu khuyến cáo (100 mự ~ 400 mạ), khoảng 29 — 33% liều uống cefpodoxim được thải trừ dưới 
đạng không đổỗi trong nước tiêu rong 12 giờ. Chuyên hóa cefpodoxim in vivo rất nhỏ, 

Đối tượng đặc biệt 
“nh hưởng củasựgiảm chức năng thân. 

~ ˆ Thải trừ eefbodoxim giảm ở bệnh nhân suy thận mức độ trung bình đến nặng (độ thanh thải creatinin < 50 
mmL/phúi) Ở các đối tượng suy giảm chức năng thận mức độ nhẹ (độ thanh thải creatinin từ 50 = 80 mL/phút), 
thời gian bán thải trong huyết tương của cefpodoxim trung bình là khoảng 3.5 giờ. Ở các đối tượng suy thận 
mức độ trung bình (độ thanh thải creatinin từ 30 49 mL/phút) và mức độ nặng (độ thanh thải creatinin từ Š ~ 
'29 mL/phúu, thời gian bán thải tăng tương ứng đến 5,9 giờ và 9,8 giờ. Khoảng 23% liều uồng được loại bỏ. 
khỏi cơ thể ở bệnh nhân lọc máu theo tiến trình chuẩn 3 lằn/tuần. 
Anh hướng của suy gan (XZ gọn) 

~ ˆ Ởbệnh nhân xơ gan, sự hắp thu phần nào bị giảm dẫn trong khi sự thải trừ là không đổi. Giá trị trung bình thời 
gian bán thải và độ thanh thải thận ở bệnh nhân xơ gan tương tự so với ở các đối tượng khóc mạnh. Triệu chứng cổ trướng đường như không ảnh hưởng đến các giả trị này trong các đổi tượng xơ gan. Không khuyên. 
cáo điều chỉnh liễu ở những bệnh nhân này. 

_Dược động học ở người cao tỗi 
~ _ Đốitượng người cao tuổi không cần điều chỉnh liễu trừkhi họ bị suy giảm chức năng thận. Ở những đối tượng, eao ôi khỏe mạnh, thời gian bán thải của cefpodoxim trong huyết tương trung bình là 4.2 giờ (so với 3,3 giờ ở những người trẻ tuôi) và phần trăm thuốc tìm lại trong nước tiêu trung bình khoảng 214 sau khi dùng liều 400mg mỗi l2 giờ. Các thông số được động học khác (Cmax, AUC và Tmax) không thay đôi so với các thông. số quan sát được ở những đối tượng trẻ khỏe mạnh. DỮLIỆU TỪ THỨNGHIỆM LẦM SÀNG 

Viêm bàng quang 
“Trong 2 thử nghiệm mù đôi, ngẫu nhiên theo tý lệ 2:1, có đối chiếu được thực hiện trên người lớn ở Mỹ, Sefpodexim proxetilđược so sánh với thuốc kháng sinh nhóm betalactam khác. Trong các nghiễn cứu, tỷ lệ titrữvi khuẩn ghỉ nhận sau Š ~9 ngày đùng thuốc này được thể hiện trong bảng dưới đây VIKHUẨN GÂY BỆNH — — Cefpodosim THUỐC ĐỐI CHIẾU 'Esoii [20011050 EOIBTCTRMAEANE 'Các vi khuẩn gây bệnh Khác 33⁄0 (8150 3925 8352} |Kpneunoniae 

|Pmrabuis 
IS s6pmphoicux - Tăng 2M2§S(825.7 T22I5TTST% ] ~ _ Trongeienghiêncứunày tý lệchữa khỏi 

tương đượng vớicác huộ đi chi, uy n 
với một số nhóm thuc € khác được phê duyệt dùng cho viêm bảng “Nghiên cứu vẻ viêm tai giữa cắp tính: . “Trong các nghiên cứu có đổi chứng về bệnh viêm tai giữa cả, : n N ¿nh viêm tai giữa cắp tỉnh được thực h kể các sinh vật sản xuất beta-lactamase được tìm thầy, cefpodoxim roeeil ii inh với cefixim. Các nghiên cựu này sử dụng các tiêu chí đánh giá và các tiều chí đáp ứng lâm sàng và xì inh rất nghiêm ngật ty trình điều trị, đã thú được kết quả diệt vì khuẩn kết quá lâm sàng (chữa khỏi và củi 

thtrên làm sàng và tỷ lệ tiệt trừ vì khuẩn của cefpodoxim proxetii a, các tỷ lệ này thấp hơn so với những trường hợp được quan sát 

lên ở Mỹ, nơi có một tỷ lệ đáng 

thiện) như sau:

https://trungtamthuoc.com/



đáng ri, đua ớ sung 
Phổ kháng khuẩn 
Cefpodoxim đã được chứng minh có hoạttính chống lại các đồng phân lập của các y¡khuẢ tukế Vifrov: nhiễm khu tủa các vị khuẩn được liệtkê dưới SG mà on cáchiễn âuinrệnlàm duy đuợnêutongmụcCH ảnh bà 
Sia "củ chủng nhạy cảm với methieilli ằm các chủ ú ` *⁄4/4 9003EnlemBi) T Ớ cảm với methieillin, bao gồm các chủng sản xuất penicillinase) 
.Štrepfococcus pneumoniae (ngoại trừ các vì khui E-408neridaG “9H (ngoại lẳn phân lập kháng penicillin) 
Mikhuẩn Gram âm 
Escherichiacoli 
Klebsiellapneumoniae 
.Proteus mirabilis 
.Haemophilus in/luenzae (bao gồm các vì khuẩn phân lập tiết beta-| “Moraxellacatarrhalis Am. so 
.Neisseria gonorrhoeae (bao gồm các vì khuẩn phân lập tiết penicillinase). "Với các vi khuẩn dưới đây, đã có dữ liệu in viro nhưng ý nghĩa lâm sàng vẫn chưa được biết: cefpodoxim cho thấy MIC90 (in vitro) < ngưỡng nhạy cảm. Tuy nhiên, tính an toàn và hiệu quả khi điều tị cefbodoxim cho 
những nhiễm khuẩn gây ra bởi các vì khuẫn này trong các nghiên cứu đầy đủ và có đối chứng trên lầm sảng. vẫn chưa được thếtlập: 
Vĩ khuẫn Gram dương. 

~ _ Ñ€pfococcusagalocfiae 
~_ 8mspfococcuspp. (NhómC,E,G) 

Vikhuẫn Gram âm 
Cirobacterdersus 
Kiebsiellaosytoca 
.Profews vulgarix 
Providenciarefrgeri 
aemoplilus parainJluenzae 
Yikhuẩn Gram dương lọ khí 
“Pgpf08trepfococcus magrius 
K3 |DƯỢC ĐỘNG HỌC 

Hắp thu 
~_ Cefpodoxim proxedil là một tiền chất được hắp thu qua đường tiêu hóa và được khử ester hóa thành chất 

chuyển hóa có hoạt tính là cefpodoxim. Khi cho các đối tượng nhịn đói uống liều 100 mg cefpodoxim 
cúi, có khoảng 50% liễu cefpodoxim được hắp thu. 

~ _ Ởcác đối tượng người lớn, sau khi uống liều 100 mg hỗn dịch uống đạt trung bình nồng độ đỉnh cefpodoxim 
khoảng 1,5 meg/mL (từ I,l ~2,1 meg/mL), tượng đương với giá trị thu được khi dùng viên cefpodoxim 100, 
mg. Thời gian đạt nông độ đỉnh (Tmax) và phần điện tích dưới đường cong biễu thị nông độ thuốc theo thời 
gian(AUC) của hỗn địch uống cũng tương đương với khi uống viên nén bao phim 100 mg ở người lớn, 
Dược động học của cefpodoxim được nghiên cứu trên 29 bệnh nhân tuổi từ 1 đến 17. Mỗi bệnh nhân uống, 
duy nhất 5 mg/kg cefpodoxim hỗn địch uống. Mẫu huyết tương và nước tiểu được lấy trong 12 giờ sau khi 
uống. Nông độ thuốc trong huyết tương được báo cáo như sau: - 
"Nông độ cefpodoxim trong huyết tương (meg/ml, ở bệnh nhân nhịn đối (1 — 17 mồ|) sau khi dùng hỗn địch 
bóng 

[rerasiiiierpdoin]| TạV-T zgữ0Lÿ1A SAU I6) SIPHVOEsp—TTERE-| 
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* Liêu không vượt quá200 mg, 
“Ảnh hưởng của thức ăn › 

~ _ Khiuống Ì liều hỗn địch uống200 mg cùng với thức ăn, mức độ hắp thu (AUC trung bình) và trung bình nồng, 
.độ đinh trong huyết tương ở các đối tượng được cho ăn thấy không có khác biệt đáng kế so với ở các đồi tượng 
nhịnđó, tự nhiễn tốc độ hấp thụ là chậm hơn khi dùng cùng thức ăn (Tmax tăng 4854). 
Phân 

~ _ Tỷ lệ gắn kết với protein củacefpodoxim là22~33% trong huyết thanh và 21 ~29% trong huyết tương. 
Chỗ phẳng rộp của da. ` 

~_ Saukhi #44 nhiều liễu cefpodoxim proxetil 200 mg hoặc 400 mg (cách nhau mỗi 12 giờ) trong 5 ngày, trung 
bình nồng độ tối đa của cefpodoxim tại chỗ phòng rộp của da đạt tương ứng khoảng 1,6 meg/mLL và 2,8 
meg/mL. Nồng độ cefpodoxim tại chỗ phòng rộp của da tại thời điểm 12 giờ sau khi uống liễu 200 mg và 400. 
mg đạt trung bình lẫn lượt là0,2 meg/mL và0,4 mcg/mL. 
Môamidan. 

~ _ Khi uống | liều duy nhất cefpodoxim (viên nén bao phim) 100 mẹ, trung bình nồng độ cefpodoxim trong mô. 
amidan đạt 0,24 meg/g tại thời điểm 4 giờ sau khi uống và đạt 0,09 meg/g tại thời điểm 7 giờ sau khi uông 

k1 pe ng ibets-liatsltes da 2 VI KHUẢN CxY BỆNH gi bosES. CeRim  Ị 
'Smneumoni S127 2. IZI.G-LO3 
pm IE.0M/7 i52 ¬ 
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(Smosene. 5 —1 
“Tý lệ thành sông trên lâm sàng 18/25 0451 " 
QUYCÁCHĐÓNG GÓI. 
~ ˆ Gồinhôm. Hộp 10 gồix 3 g/gói kèm theo tờ hướng dẫn sử dụng. 
~_ Gồinhôm Hộ 12gốix3 g/gồi kèm theotờ hướng dẫn sử dụng. 
~ ˆ Gồinhêm, Hộp20 gồi x 3/gói kèm theo tờ hướng dẫn sử dụng. 
~._ Góinhôm, Hộp24 gồix 3g/gồi kèm theo tờ hướng dẫn sử dụng. 
HẠNDỪNG ' 

36 tháng (kế từ ngày sản xuất), không dùng thuốc quá hạn dùng. 
ĐIÊU KIỆN BẢO QUẢN 

hơi khô, đưới 30°C, tránh ánh sáng. 
TIÊU CHUẦN CHÁT LƯỢNG CỦA THUỐC 

“Tiêu chuẩn cơ sở. 

Cơ sở sản xuất 
CÔNG TY CÔ PHÀN DƯỢC PHẢM BOSTON VIỆT NAM 
Địa chỉ: SỐ 43, Đường số §, KCN Việt Nam - Singapore, 
phường Bình Hòa, thành phô Thuận An, tỉnh Bình Dương. 

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