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MẪU HỘP
(1 VỈ X 10 VIÊN)

  

Bảoquản:Nơikhô, nhiệt độdưới3ŒC,tránhảnhsáng A8,Lô 19, KhuĐỏThị Định Công,HoàngMai,HàNội
SOK: Tet:0436403241 * Fax:0436403239

ThanhPhan: CONGTYCOPHANDUGCPHAMTRUNGƯƠNG 2 ]
CefpodoximproxetfltươngđươngCefpodoxinkhan200mg Số9, TrầnThánh Tông, Q.HaiBả Trưng,HàNội |
Táđược: .........................vớ 1viênnénphântán rongnước Tel:0439715439 Fax043821 1815
Chỉđịnh, chồngchỉđịnh,lêu lượng -cách dùng, Sảnxuấttại: CÔNGTY CPDƯỢCPHÁMTRUNGƯƠNG 2 |
tácdụng khôngmongmuốnvàcácthông tinkhác: Xn L627, KCNQuangMinh,Mé Linh,HàNội“Tet0430716291 * Far04 3525 1484
đọctrong tờhướngdẫnsửdựngbên tronghộp Tiệpthị vànhânphóibởi: CÔNGTYTNHHTM & CNHA MINH |
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Hộp 1 vỉ x 10 viên nén phần tán trong n

WHO - GMP

afOn
200 DST

 

Rprescription drug

 

 

Box of 1 blister of 10 disintegrating tablets

CENTRALPHARMACEUTICALJOINTSTOCKCOMPANYN‘2
Composition: . 9, TranThanhTong,HaiBa Trungdist, HaNoi
Cofpocicnc sarc CaaSonSON Tel: 04.39715439 © Fax: 04.38211816
Exripiert..............mg 1 đongngsữngtablet 7 by:

Readtheleaflet inside. ene Lot 27, QuangMinhavdustrial zone, MeLinh,HaNoi.Tat:04.39716201¢ Fax:04.
Storage: Store place,below30°C,protectfromthe Distibetedby:HAMINHTECHNO

¬ ‘ont A8,Lo 19,DướiCongarea,HoangMaidist, HaNoi
Tet04.36403241+Fanc04.36403239      

WHO - GMP

afOn
200 DST
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MAU HOP
(2 Vi X 10 VIEN)

ThànhPhần: CÔNGTYCÔPHÁNDƯỢCPHÁMTRƯNGƯƠNG 2

 

 
 

R Prescription drug

 

 

Box of 2 blisters of 10 disintegrating tablets

Hộp 2 vỉ x 10 viên nén phân tán trong n

Tai 04.36412415 Fac 04.36401239

CefpodoximproxetlltươngđươngCefpododmkhan200mg—Số9, TrầnThánh Tông, Q.Hai BàTrưng,HàNội
LT, vớ1viênnénphântántrong nước Tel04397165439 Fax043821 1815
Chỉđịnh,chốngchỉđịnh,Bềuhượng -cách ding, Sảnxuấttại: CÔNGTYCP DƯỢCPHÁMTRUNGƯƠNG 2
tácdụngkhôngmongmuốnvàcácthôngtinkhác ; Xin— Lô27, KCNChmngMẽnh,MêLinh, HàNội“Tet0436716291 * Fax 043626 1484
đọctronglờhướngdẫnsửdụngbêntronghộp Tiếpthịvà phânphốibởi: CÔNGTYTNHHTM &CNHAMINH
Bảo quản:Nơikhô,nhiệtđộdưới30C,tránhánhsáng AB,Lô 19, Khu ĐồThị Định Công, HoàngMai,HàNội
SDK: Tel:0436403241 * Fax:0436403239

Thuốc bántheođơn WHO - GMP

afOn
200 DST

  
   ¢

Cefpodoximpranetil asCefpodoxm...............200mg 9, TranThanhTang,HaiBaTrungdisi, HaNoi roi

Excipierts............................qs 1 disintegrating tablet Tei: 04.39715438» Fax 04.38211815 i

Readtheleaflet inside. tot27, QuangMinhindustri!zone,MeLinh, HaNoi.Tel: 04.39716291+

Storage:Storein adryplace, below30°C,protect Distribetedby:HAMINHTECHNO
fromthelight AB,Lot 19, DinhCangarea,HoangMaidest, HaNoi   

aron|
200 DST
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MẪU TỜ HƯỚNG DẪN SỬDỤNG THUỐC
(MẶT TRƯỚC)

Rx THUGc BAN THEO BON

pé xa TAM TAY CUA TRE EM |
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG |

THUỐC NÀY CHÍ DUNG THEO DON CUA BAC SĨ

NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN CUA BAC SĨ

(itn ninphintan trong nude

Ingaron
200 DST

TRINH BAY: Hép 1 vix 10 vién nén phân tán trong nước,
Hộp 2 vỈx 10 viên nén phân tán trong nước .

CÔNG THỨC:
Cefpodoxim proxetil tương tương Cefpodoxim khan....................200mg
Tả dược: (manitol, aspartam, natri croscarmelose, avicel PH 101,

magnesi stearat, bột hương dâu, natri laurylsuifat)............vớ † viên nén

CÁC ĐẶC TÍNH TÁC DỤNG:
Các đặc tính dược lực học:

Cefpodoxim là kháng sinh cephalosporin thế hệ 3. Cefpodoxim có độ bền vững cao

trước sựtấn công của các beta - lactarmase, 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 (Strepfococcus pneumoniae), cac lién cau khuan (Streptococcus) nhóm A, B,
C, G và với các tụ cầu khuẩn Staphylococcus aureus, S. epidermidis cé hay khéng
tạo ra beta -lactamase. Tuy nhiên, thuốc không có tác dụng chốngcáctụ cầu khuẩn
kháng isoxazolyl - penicilin do thay đổi protein gắn penicilin (kiểu kháng của tụ cầu
vang khang methicilin MRSA).

im cũngcótác dụng đối với các cầu khuẩn Gram âm, các trực khuẩn
dương và Gram âm. Thuốc có hoạt tính chống các vi khuẩn Gram âm gây bện

trọng như E. coli, Klebsiella, Proteus mirabilis va Citrobacter. œ ,

Ngược lại với các cephalosporin loại uống khác, cefpodoxim bền vững đối với bøla - < `
lactamase de Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhalisva Neisseria sinhira.| I›:;7¡

Cefpodoxim it tac dụng trén Proteus vulgaris, Enterobacter, Serratia marce ,
Clostridium perfringens, Cac khuẩn này đôi khi kháng hoàn toàn.
Các tụ cầu vàng khang methicilin, Staphylococcus saprophyticus, Entero.
Pseudomonas aeruginosa, Pseudomonas spp., Clostridium difficile, Bacte
fragilis, Listeria, Mycoplasma pneumoniae, Chlamydia va Legionella pneumophi ~

thường kháng hoàn toàn cáccephalosporin.
Các đặc tính dược động học:
Cefpodoxim proxetil Ít tác dụng kháng khuẩn khi chưa được thủy phân thành
cefpodoxim trong cơ thể. Cefpodoxim proxetil được hắp thu qua đường tiêu hóa và
được chuyển hóa bởi các esterase không đặc hiệu, có thể tại thành ruột, thành chất
chuyển hóa cefpodoxim có tác dụng.
Khả dụng sinh học của cefpodoxim khoảng 50%. Khả dụng sinh học này tăng lên khi
dùng cefpodoxim cùng với thức ăn. Nửa đời huyết thanh của cefpodoxim là 2,1 - 2,8
giờ đối với người bệnh có chức năng thận bình thường. Nửa đời huyết thanh tăng lên
đến3,5-9,8 giờởngườibịthiểu năng thận. Sau khi uốngmột liều cefpodoxim, ởngười
lớn khoẻ mạnh có chức năng thận bình thường, nồng độ đỉnh huyết tương đạt được
trong vòng 2 - 3 giờ và có giá trị trung bình 1,4 microgam/ml, 2,3 microgam/ml, 3,9
microgamiml đối với các liều 100 mg, 200 mg, 400 mg.
Khoảng 40% cefpodoxim liên kết với protein huyết tương. Thuốc được thải trừ dưới
dạng không thay đổi qua lọc của cầu thận và bài tiết của ống thận. Khoảng 29 - 38%
liểu dùngđượcthảitrừtrong vòng 12 giờở người lớn có chức năng thận bình thường.
Không xảy ra biến đổi sinh học ởthận và gan. Thuốc bị thải loại ở mức độ nhất định khi
thẩm tách máu.
CHỈ ĐỊNH:
Cafpodoxim là một kháng sinh thuộc nhóm cephalosporin thế hộ 3. Thuốc được chỉ
định trong điều trị các trường hợp nhiễm khuẩn gây ra bởi các vi khuẩn nhạy cảm, bao
gồm:
- Nhiễm khuẩn đường hô hấp trên thể nhẹ đến trung bình: Viêm xoang cấp, viêm tai
giữa, viêm amidan, viêm hầu họng.
~ Nhiễm khuẩn đường hô hấp dưới thể nhẹ đến trung bình: Viêm phế quản, viêm phổi
cấptính và giai đoạn cấp tính của viêm phổi mãn, viêm phổi mắcphảitạicộng đồng.

- Nhiễm khuẩn đườngtiết niệu thể nhẹ và vừa, chưa có biến chứng (viêm bàng quang).
- Bệnh lậu cầucấp,chưacó biến chứng,ởnội mạc tửcung hoặc ởhậumôn -trựctràng
của phụ nữvà bênh lậu ở niệu đạo của phụ nữvà nam giới.
- Nhiễm trùng da và các tổchức da thể nhọ đến trung bình.
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MẪU TỜ HƯỚNG DẪN SỬDỤNG THUỐC
(MẶT SAU)
 

 

LIỀU LƯỢNGVÀCÁCH DÙNG: ;
Tha 01 vidn vao khoang 100ml nước sôi để nguội, lắc đều đến khi rã hoàn toàn, hoặc

có thể uốngtrựctiếp như viên nén thường.

Ngườilớnvà trẻemtrên 13 tuôi:

- Để điều trị đợt kịch phát cắp tính của viêm phế quản mạn hoặcviêm phổi cắp tính thể

nhẹ đến vừa mắc phải của cộng đồng: 01 viên Ingaron 200 DST/lẳn/12 giờ, trong 10

hoặc 14 ngày tương ứng.

- Đối với viêm họng và/hoặc viêm amidan thể nhẹ đến vừa hoặc nhiễm khuẩn đường

tiết niệu thể nhẹ hoặc vừa chưa biến chứng: 1⁄4 viên Ingaron 200 DST Iiần/12 giờ,

trong5- 10 ngàyhoặc 7ngàytương ứng.

- Đội với các nhiễm khuẩn da và các tổ chức da thể nhẹ và vừa chưa biến chứng: 02

viênIngaron200DST/lằn/12 giờ, ... ngày.

`Đềđiều trị bệnh lậu niệu đạo chưabiên chứng ở nam, nữvàcácbệnh lậu hậu môn -

trựctràng và nội mac tửcungở phụ nữ: Dùng † liễu duy nhất 01 viên Ingaron 200

DST.
Trẻ em:
~ Đễ điều trị viêm tai giữa cáp ởtrẻ em tử 5tháng đến 12 năm tuổi, dùng liều 5 mg/kg

(tối đa 200 mg) cefpodoxim mỗi 12 giờ, hoặc 10 mofkg (tối đa 400 mg) ngày một lần,

trang 10 ngày.

- Đề điềutrịviêm phế quản/viêmamidan thể nhẹ và vừaởtrẻ em 5tháng đến 12tuổi,

liệu thường dùnglà 5 mg/kg (tốiđa100mg)mỗi 12giờ,trong 5- 10 ngày.

~Để điều trị cácbệnh nhiễm khuẩn khác:
+ Trẻ dưới 15ngày tuổi: Không nên dùng.
+Trẻ từ 15ngàyđến8tuổi:nêndùng dạng bàochế bộtphahỗndịch.

+ Trẻ trên 9tuổi: 1/2viên Ingaron200 DST ñần, ngày2 lẫn.

Liễu cho người suy thận:
- Đối với người bệnh có độ thanh thải creatinin ít hơn 30 ml/ phút, và không thẳm tách

máu: liều thườngdùng1 lằn/24giờ.
-Đồi với người bệnh có độ thanh thải creatinin it hơn 30 mi/ phút, và đang thẳm tách

máu:liều thường dùng 3 lằn/tuần.

CHỐNGCHỈĐỊNH:
Người bệnh mẫn cảm với kháng sinh nhóm cephalosporin và người bị rối loạn chuyển

hoáporphyrin.

TƯƠNG TÁC VỚI CÁC THUỐC KHÁC:
Các chất chống acid làm giảm hấp thu Cefpodoxim, vì vậy tranh dùngcefpodoxim..‹<<==|

cùng với chấtchống acid. cỆ

NHỮNG LƯU ÝĐẶCBIỆTVÀCẢNHBÁOKHI DÙNG THUỐC: fe.
Trước khi bắt đầu điềutrị bằng Cefpodoxim, phải điều tra kỹvềtiềnsửdị ứngcủa người

bệnh với caphalosporin, penicilin hoặc thuốc khác.
Cần thận trọng trong sử dụng thuốc đối với những người mẫn cảm với penicilin, thiểu

năngthận và ngườicóthai hoặc đangchoconbú. Ễ.

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỐN: iy
đayy

ys

   
- Thường gặp: Buồn nôn, nôn, la chay, dau bụng; đau đầu, phát ban, nổi

ngứa.
-Ítgặp: `

+Phản ứng nhưbệnh huyếtthanh với phát ban, sốtvà đau khớp, phản ứng phản >

+Da:banđỏđa dạng.
+ Gan: rối loạn enzym gan, viêm gan và vàng da ứmậttạm thời.

“Hiểmgặp: PHO CUC TRUONG
+Máu: Tăng bạchcầuưaeosin,rối loạnvề máu.
+Thận:viêmthận kẽcó hổiphục. ty Yo
+Thầnkinh trung ương: Tăng hoạt động, bị kích động, khó ngủ, lú lẫn, tăngtrương eyo tel

va chéngmathoa mat. i

Thôngbáo cho bác sĩnhững tác dụng khôngmongmuốn gặpphảikhi sửdụngthuốc.

SỬ DỤNG CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ:
- Chưa có tài liệu nào nói đến việc sửdụng Cefpodoxim ở phụnữmang thai, vì vậy chỉ

sửdụng Cefpodoxim trên ngườimangthai khi thậtcẩn thiết.

- Cefpodoxim bài tiết trong sữa mẹ ở nồng độ thấp, nên tạm ngừng cho con bú trong

thời gian dùng thuốc khithấytrẻ có dấu hiệu rối loạnhệvi khuẩn đường ruột.

TÁC ĐỘNG CỦA THUỐC KHI LÁI XE HOẶC VẬN HÀNH MÁY MÓC:
Có thể gây đau đầu, hoa mắt, chóng mặt, do đó không nên dùng thuốc khi lái xe hoặc
vận hành máy móc.

QUÁ LIỀU VÀ XỬTRÍ: `
Biểu hiện khi quá liêu: buồn nôn, nôn, đau thượng vị, tiêu chảy. À.

Ngưng điều trị bằng Cefpodoxim khi có phản ứng không mong muỗn xảy ra. :

Không có thuốc giải độc đặc hiệu, trường hợp quá liều nên tiến hành rửa dạ dàyđể (

loại phầnthuốcchưa hắpthurakhỏicothe.
Thẩm phân máu hay thẩm phân phúc mạc có thể làm góp phần làm giảm nồng độ

cefpodoxim, dacbiéttrong trườnghợpcótổn thương chức năng thận. Tuy nhiên, chủ
yêu việcđiềutrịquá liềulàhốtrợhoặcgiải quyếttriệu chứng.
BẢO QUẢN: Nơi khô, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng.
HẠN DÙNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuất.

Không dùng quá thời hạn ghí trên bao bì

CÔNG TY CỐPHẨN DƯỢCPHẨMTRUNGƯƠNG 2
9 Trần ThánhTõng - Q.HaiBàTrưng -HàNội -Việt Nam

ĐT: 04.39715439 FAX: 04.38211815

Sân xuốitại: CONGTY CPDƯỢCPHẨMTRUNGƯƠNG 2
Lõ 27, KCN Quang Minh - Mẽ Linh - Hà Nội - Việt Nam
ĐT: 04.39716291 a FAX: 04.35251484

fe 01011010 "
T - = T= =

i,ngay.27;thang o6 nam 2014
TổngGiámĐốc

) PHO TONG GIAM BOCa ể ca 2 a

(os-Phan Gut Deis:
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