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TOA HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC
 

 

ORAZIME 100
Vién nén dai bao phim

THANH PHAN:
E11ÀA.OOOOQŨÍỦỖdcnẽk y20eeti0i100mg

(tương Dưnã! sfð6doxim proxedtỞl,...................................................... 130,45 mg)

Lactose, Natri croscarmellose, Avicel, Povidon, Natri lauryl sulfat, Magnesi

stearat, Talc, Hydroxy propylmethyl cellulose, Polyethylen glycol 6000, Titan

dioxyd, màu vàng mặt trời, màu đỏ Erythrosin... v.đ.......... 1 viên nén đài bao phim

* Dược lực học:

Cefpodoxim là kháng sinh thuộc nhóm cephalosporin thế hệ thứ 3. Ở những nước

có tỷ lệ kháng kháng sinh thấp, cefpodoxim có độ bển vững cao trước sự tấn công
của các beta — lactamase, do các khuẩn Gram âm và Gram dương tạo ra.

Về nguyên tắc, cefpodoxim có hoạt lực đối với cầu khuẩn Gram dương như phế

cầu khuẩn (Streptococcus pneumoniae), cdc lién khuan (Streptococcus) nhém A, B,

C, G va véi c4c tu cau khuan Staphylococcus aureus, S.epidermidis cé hay khong

tạo ra beta — lactamase. Tuy nhiên, thuốc không có tác dụng chống các tụ cầu

khuẩn kháng isoxazolyl - penicilin do thay đổi protein gắn penicilin (kiểu kháng
của tụ cầu vàng kháng methicilin MRSA). Kiểu kháng kháng sinh MRSA này

đang phát triển ngày càng tăng ở Việt Nam. Cefpodoxim cũng có tác dụng đối với

các cầu khuẩn Gram âm, có trực khuẩn Gram dương và Gram âm. Thuốc có hoạt

tính chống các vi khuẩn Gram âm gây bệnh nghiêm trọng như E.coli, Klebsiella,

Proteus mirabilis va Citrobacter

Tuy nhiên ở Việt Nam, các vi khuẩn này cũng kháng cả cephalosporin thé hé 3.

Vấn đề này cần lưu ý vì đó là 1 nguy cơ thất bại trong điều trị.
Ngược lại với các cephalosporin các loại uống khác, cefpodoxim bền vững đối với

beta — lactamase do Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhalis va Neisseria

sinh ra. Tuy vậy, nhận xét này cũng chưa được theo dõi có hệ thống ở Việt Nam

và hoạt lực cefpodoxim cao hơn đến mức độ nào so với hoạt lực của các

cephalosporin uống khác cũng chưa rõ.

Cefpodoxim ít có tác dụng trén Proteus vulgaris, Enterobacter, Serratia marcesens

va Clostridium perfringens. Các khuẩn này đôi khi kháng hoàn toàn.

Các tụ cầu vàng kháng methicilin, S/aphylococcus saprophyticus, Enterococcus,

Pseodomonas aeruginosa, Pseudomonas spp., Clostrium difficile, Bacterodies

fragilis, Listeria, Mycoplasma pneumoniae, Chlamydia va Legionella pneumophili

thường kháng hoàn toàn các cephalosporin

* Dược động học:

-_ Cefpodoxim proxetil được hấp thu qua đường tiêu hoá và được chuyển hóa bởi

các esterase không đặc hiệu, có thể tại thành ruột, thành chất chuyển hóa

Cefpedetintcó tác ne eakha dụ 50% và có thể tăng khi có sự hiện

ang 1,4; 2,3 va 3,9 mcg/ml dat

)\va 400mg Cefpodoxim.
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- Khoảng 40% Cefpodoxim liên kết với protein huyết tương. Thuốc được thải trừ
dưới dạng không thay đổi qua lọc của cầu thận & 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.

CHỈ ĐỊNH:
- Nhiém trùng nhẹ đến trung bình đường hô hấp trên & dưới, nhiễm trùng phổi
cộng đồng gây ra bởi Streptococcus pseumoniae, Haemophilus influenzae (ké ca

cdc chung sinh ra beta-lactamase) va đợt kịch phát cấp tính của viêm phế quản

man do cdc chung Streptococcus pseumoniae, Haemophilus influenzae hoặc

Moraxella catarrhalis (khéng sinh ra beta-lactamase)

- Bệnh viêm tai giữa cấp do các chủng nhạy cảm S. pseumoniae, H.influenzae.

- Nhiễm khuẩn đường tiết niệu thể nhẹ và vừa, chưa có biến chứng; bệnh lậu
cấp, chưa biến chứng, ở nội mạc cổ tử cung hoặc hậu môn - trực tràng của phụ nữ

và bệnh lậu ở niệu đạo của phụ nữ và nam.

- Nhiém khuẩn thể nhẹ đến vừa chưa biến chứng ở da và các tổ chức da.

PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ:
® Thời kỳ mang thai:

Chưa có tài liệu nào nói đến việc sử dụng Cefpodoxim trong thời gian mang

thai. Tuy vậy các Cephalosporin thường được coi như an toàn khi sử dụng cho

người mang thai.

® Thời kỳ cho con bú :

Cefpodoxim được tiết qua sữa mẹ với nồng độ thấp, nhưng vẫn có 3 vấn dé sé
xảy ra đối với trẻ em bú sữa có Cefpodoxim: Rối loạn hệ vi khuẩn đường ruột, tác

dụng trực tiếp đến cơ thể trẻ và kết quả nuôi cấy vi khuẩn sẽ sai, nếu phải làm

kháng sinh đồ khi có sốt.

CHỐNG CHỈ ĐỊNH:
- Bệnh nhân bị nhạy cảm với các Cephalosporin, penicillin và người bị rối loạn

chuyển hóa Porphyrin.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:

-_ Thường gặp: buồn nôn, nôn, ỉa chảy, đau bụng, đau đâu; phản ứng dị ứng: phát

ban, nỗi mày đay, ngứa.

-_ Ít gặp như: phản ứng dị ứng; phản ứng như bệnh huyết thanh với phát ban, sốt

và đau khớp và phản ứng phản vệ. Da: ban đỏ đa dạng. Gan: rối loạn enzym

gan và vàng da ứ mật tạm thời.

- Hiếm gặp như: tăng bạch cầu ưa eosin, rối loạn về máu, viêm thận kẽ có hồi
phục, tăng hoạt động bị kích động, khó ngủ, lú lẫn, tăng trương lực và chóng

mặt hoa mắt.

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi dùng thuốc.
LIỀU DÙNG - CÁCH DÙNG:

e Người lớn và trẻ em trên 13 tuổi:
-_ Viêm phế quản mạn hoặc viêm phổi
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^ CB So SA, SA, ca ` `- Viém họng, viêm amidan hoặc tuần đường tiết niệu: liều thường dùng
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- Nhiễm khuẩn da: liều thường dùng 400mg/ lần, cứ 12 giờ 1 lần, trong 7 - 14
ngày.

- Bệnh lậu niệu đạo: dung liều duy nhất 200mg, tiếp theo là điều trị bằng

doxycyclin uống để để phòng có cả nhiễm Chlamydia.

® Trẻ em:

-_ Viêm tai giữa cấp ở trẻ em từ 5 tháng — 12 tuổi: uống 5 mg/kg (tối đa 200mg)
Cefdopoxim mỗi 12 giờ hoặc 10 mg/kg (tối đa 400mg) ngày một lần, trong 10
ngày.

- Viêm phế quản, viêm amidan ở trẻ từ 5 tháng - 12 tuổi: uống 5 mg/kg (tối đa
100mg) mỗi 12 giờ, trong 5-10 ngày.

-_ Đối với người suy thận: dùng liều thường dùng, cho cách nhau cứ 24 giờ một

lần.
Thận trọng:

-_ Người có tiền sử dị ứng với Cephalosporin, penicilin hoặc thuốc khác .

-_ Người mẫn cảm với penicilin, thiểu năng thận và người có thai hoặc đang cho

con bú.

TƯƠNG TÁC THUỐC:
- Hấp thu Cefpodoxim giảm khi có chất chống acid, vì vậy tránh dùng

Cefpodoxim cùng với chất chống acid.

QUÁ LIEU - XU TRI:
Chưa có trường hợp dùng quá liều, điều trị bổ trợ khi quá liều xảy ra.

ĐỌCKỸ HƯỚNGDẪNSỬ DỤNG TRƯỚC KHIDUNG
NEU CAN THEM THONG TIN, XINHOIY KIEN BAC SĨ

DEXA TAM TAY TRE EM
THUOC NAYCHiDUNG THEO SUKE DON CUA THAY THUOC

-Handing : 30 tháng, kể từ ngày sản xuất.

- Bảo quản — : ĐỂ nơi khô, nhiệt độ không quá 30C, tránh ánh sáng.
- Tiêu chuẩn : Tiêu chuẩn cơ sở.

TRÌNH BÀY:
Hộp 2 vỉ X 10 viên nén dài bao phim.

Chi Nhánh Công Ty Cổ Phần Armephaco

XÍ NGHIỆP DƯỢC PHẨM 150
: 112 Trần Hưng Đạo - Q1 - TP. Hồ Chí Minh

ĐT : (08) 38367413 - 38368554
Fax: 84 - 8 - 38368437
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