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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC
Ry Thubc nay chi ding theo don thube
SPOCEF 50

Dé xa tam tay fre em
Doc ky hirdng ddn sir dung triece khi ding

THANH PHAN CONG THUC THUOC:

Thanh phén hoat chat: Mdi géi 1,5 gam chira:

Cefpodoxim (dirci dang cefpodoxim proxetil) 50 mg

Thanh phf?m ta duge: Puong tinh luyén, aspartam, povidon K30, sunset yellow, do Erythrosin,
acid citric, sodium carboxymethylcellulose, bot dau.

DANG BAO CHE: Cém pha hdn dich udng.

Mb ta san phidm: Com pha hdn dich ubng méau héng cam dbng nhat, khé toi, khéng vén cuc, mui
thom, vi ngot.

CHI PINH:

Cefpodoxim duge chi dinh dé diéu tri bénh nhin bi nhiém khuén tir nhe dén trung binh do cac
chung vi sinh vat nhay cam nhur sau:

- Viém tai gitta cdp tinh do Streprococcus pneumoniae (khong bao gdm céc ching khang
penicillin), Streptococcus pyogenes, Haemophilus influenzae (bao gdém céc ching beta-
lactamase), hoiic Moraxella (Branhamella) catarrhalis (bao gdbm cac chiing beta-lactamase).

- Viém hong va/hodc viém amidan do Streplococcus pyogenes.

Luu y: Chi ding penicillin theo dudng tiém bép di cho thiy c6 hiéu qua trong diéu tri du phong
sot thap khop. Cefpodoxim proxetil néi chung ¢é hiéu qua trong viée diét trir Streptococei khoi
vom hong. Tuy nhién, dir liéu an todn vé hiéu qua cia cefpodoxim proxetil cho diéu tri du phong
s6t thap khdp hién khéng co sin.

- Viém ph(:)i méc phai cfng dong gdy ra boi Streptococcus pneumoniae hodc Haemophilus
influenzae (bao gdm céc chung sinh beta-lactamase).

- Dot cép cta viém phé quan man do vi khudn S. preumoniae, H. influenzae (chi cic ching
khong sinh beta-lactamase) hoac M. catarrhalis. Tai thoi diém nay khéng du dir lidu dé thiét 1ap
hiéu qua & nhitng bénh nhan bi dot edp tinh cta viém phé quan man do vi khuén . influenzae
sinh beta-lactamase.

- Bénh ldu c:f\p tinh & cb tir cung va nidu dao, khéng bién chimg do Neisseria gonorrhoeae (bao
gbm céc ching sinh penicillinase).

- Nhiém khuan cdp tinh héu mén — tryc trang & phu nit, khong bién ching do Neisseria

gonorrhoeae (bao gbm céc ching sinh penicillinase).

Liru y: Higu qua cua cefpodoxim trong diéu tri nhiém khuan truc trang & bénh nhan nam do
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N. gonorrhoeae chira duge xac dinh, Khong cd div liéu cho \-'_iéc- st dung cefpodoxim proxetil
trong di¢u tri nhiém khuan hau hong do V. gonorrhoeae & nam hodc nit.

- Nhiém khuin da va cdu triic da khong bién ching do Staphylococcus aureus (bao goém céc
chung sinh penicillinase) hoéic Streptococcus pyogenes. Ap xe nén duge phau thuat dan luu theo
chi dinh lam sang.

Lieu y: Trong cac thir nghiém 1&m sang, viéc diéu tri thanh cong cac bénh nhiém khuén da va cau
triic da khéng bién chimg lién quan dén lidu luong. Liéu diéu tri hiéu qua cho nhiém khuan da
cao hon lidu dwoc st dung trong céc chi dinh duge khuyén cao khac.

- Viém xoang ham trén cap tinh do Haemophilus influenzae (bao gém céc chung khong sinh beta-

lactamase), Strepiococcus pneumoniae, Moraxella catarrhalis. ,,ff'

- Nhiém khuén duong tiét niéu khong bién chimg (viém bang quang) do Escherichia coli, 7 CON
Klebsiella pneumoniae, Proteus mirabilis hoac Staphylococcus saprophyticus. (ﬁ F
gcs,

Lueu ¥ Khi xem xét viée sit dung cefpodoxim proxetil trong diéu tri bang quang, nén can nhéc ty

1& diét trir vi khuan thép hon cta cefpodoxim proxetil dua trén ty 18 diét trir tang va hd so an toan My

_S0(
khéc nhau ctia mdt b nhom thude khéc da duge phé duyét. S
Nén lam céc xét nghiém vi khuén thich hop daé phén lap va xac dinh vi khuén gdy bénh va xac
dinh tinh nhay cadm ciia ching déi véi cefpodoxim. C6 thé tién hanh diéu tri trong khi chd doi két
qué cia nhitng x¢t nghiém nay. Khi dé ¢6 két qua, nén diéu chinh ligu phép khang sinh cho phu
hop.

Pé han ché sy dé khéng thudc va duy tri hiéu qua ctia cefpodoxim va céc thude khang khudn
khéc, chi nén st dung cefpodoxim dé didu tri hodic ngan ngia cac bénh nhiém khuan da duoc
chimg minh hodic nghi ngd rd rang la do vi khuén nhay cdm gdy ra. Can ¢t vao mirc do dé khéng
tai dia phwong, dif liéu dich t& hoc dé lua chon liéu phap diéu tri thich hop. Trong trudng hop
khéng ¢é dit liéu, dich € hoc dia phuong va cac md hinh nhay cam c6 thé hiéu qua dén viée lua
chon liéu phép theo kinh nghiém.

CACH DUNG VA LIEU DUNG:

*Cach dang:

- Thube ding theo dudmg udng, cefpodoxim dang cdm pha hdn dich udng ¢ thé dugce ubng luc
no hodac doi.

- Hoa thube véi lugng nude vira du (khoang 5 — 10 ml nude cho 1 goi), khudy déu trude khi
udng.

- Luu y: Udng thude ngay sau khi di pha thanh hén dich udng.

* Liéu ding:

Céc lidu luone khuyén céo, thori gian didu tri va déi twong nhim khuén duge mé ta trong bang

S5au.
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% Neuwoi lén va tre em tiv 12 (uoi tro lén:

Ngwdoi lom va tré em tir 12 tudi tro 1én o

Loai nhiém khuin Tfmg liu/ngay Khoang ciach lidu Tongigt(;:;glan
Viém hong va/hoac 200 mg 100 mg (2 goi Spocet 50) 5 10 sl
viém amidan (4 g6i Spocef 50) moi 12 gioy gay |
Viém phoi 05p tinh mic 400 mg 200 mg (4 goi Spocef 50) 14 1ok
phai & cong dong (8 goi Spocef 50) moi 12 gidy eay
Bénh lau khéng bién
chung (nam, nit) va 200 mg A £
nhiém 1du cau & truc | (4 goi Spocef 50) e
trang (nir)
Nhiém khuan da va ciu 800 mg 400 mg (8 gbi Spocef 50) 714 ned
ric da (16 gbi Spocef 50) méi 12 gio a
Viém xoang ham t(rén 400 mg 200 mg (-fi 201 Spocet 50) 10 1o
cép tinh (8 goi Spocef 50) mdi 12 gios e
Nhiém khuén dudng tiét 200 mg 100 mg (2 goi Spocef 50) 7 nod
niéu khéng bién chimg (4 go1 Spocef 50) moi 12 gio gay

% Tré em tir 2 thang tudi dén 12 tudi:

Str dung san pham khac c6 dang bao ché da liéu phi hgp.

% Bénh nhdn suy giam chire nang than:

Péi vai bénh nhin suy than (d¢ thanh thai creatinin < 30 mL/phut), khoang cach gifra céac lidu
tang lén dén 24 gio/lan. O nhimg bénh nhan dang thim tach mau, ubng liéu thuong ding
3 14n/tuféin sau tham tach méu.

Khi chi ¢é ndng dd creatinin huyét thanh, cong thiic sau (dva trén giGi tinh, cin ning va tudi cua
bénh nhan) c6 thé duge st dung dé ude tinh do thanh thai creatinin (mL/phit). DE ude tinh nay
b gid tri, ndng dé creatinin huyét thanh phai thé hién trang théi én dinh cia chite nang than.

(140 — tudi) x can nang (kg)
Cle (nam) ml/phut =

72 x Nong db creatinin trong huyét thanh (mg/100 ml)
Cler (ntr) ml/phut = 0,85 x Cler (nam)

* Bénh nhan xo gan:
Duge déng hoc cefpodoxim & bénh nhin xo gan (c6 hodc khdng c6 c¢d trudng) la twomg to nhur &
nhimg nguoi thude dbi tugng khoe manh. Khong can phai diéu chinh lidu & nhirmng d6i tugng nay.
CHONG CHI DINH:
Cefpodoxim proxetil chéng chi dinh & nhitng bénh nhén bj di Gmg v6i cefpodoxim hozic nhém
khéang sinh cephalosporin.
CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:

* Canh bdo

Trude khi bat dau diéu tri voi cefpodoxim can diéu tra ky vé tien st di img voi cefpodoxim, cac

cephalosporin khéc, penicillin hodc thude khéc. Néu str dung cefpodoxim véi nhitng bénh nhén

3/11



https://trungtamthuoc.com/

nhay cam vaéi penicillin nén thén lr_gng vi da c6 bdo cdo veé phan (ng Chéo_g.ifra cac khang sinh
betalactam va co thé xay ra lén dén 10% véi nhitng bénh nhan c6 tién sir di tmg véi penicillin.
Néu phan g di tmg xay ra véi cefpodoxim thi phai dimg thube. Phan tmg qua mén nghiém
trong co thé diéu tri bang epinephrin va céc bién phap khén cép khac, chi dinh 1am sang gdm:
Tho oxygen, truyén tinh mach dung dich, khéng histamin tiém tinh mach, hd trg hd hép.

Tiéu chay lién quan dén Clostridium difficile (CDAD) da dugc béo cdo khi sir dung hau hét cac
tac nhan khang khudn, bao gdm cefpodoxim proxetil va c6 thé & mic dé tir tiéu chay nhe dén
viém dai trang gy tr vong. Piéu trj v6i cac tac nhan khang khudn lam thay d6i hé vi sinh binh
thudmg clia dai trang dan dén su phat trién qua muc cua Clostridium difficile.

Clostridium difficile tao ra djc 6 A va B gop phan vao sy phat trién ctia CDAD. Clostridium
difficile 1am ting ty 1& méc bénh va tir vong, vi cdc bénh nhidm khudn nay c6 thé 1a chét khang lai
véi lidu phap khang khuén va c6 thé phéu thuat cat bo dai tring. CDAD phai duoc xem xét & tét
c4 cac bénh nhan bi tiéu chay sau khi ding khang sinh. Can phai khai thac bénh sir cin than vi

CDAD di duoc bio cio xay ra & hai thang sau khi dung thude khang khuan.

Néu nghi ngd hoic xéc nhan nhiém CDAD, c6 thé can phai ngimg sit dung thube khéng sinh khi
khéng khang lai Clostridium difficile. Truyén dich bd sung chit dién giai thich hop, protein, diéu
tri khang Clostridium difficile va dénh gia phiu thut nén duge tién hanh theo chi dinh lim sang.
Theo doi Clostridiuim difficile & nhimg bénh nhén bj bénh tiéu chay duge diéu tri bing
cefpodoxim vi ty 1& méc bénh tiéu chay tang 1én lién quan dén Clostridium difficile trong cac thir
nghiém ban déu ¢ déi twong binh thuong. Sinh vit hodc doc t& Clostridium difficile 43 duogc bao
c40 & 10% bénh nhan trudng thanh bi tiéu chay duge diéu tri bing cefpodoxim; tuy nhién, khong
c6 théng tin cu thé chin doan viém dai trang mang gia dugc thyc hién ¢ nhiing bénh nhén nay.

Di ¢6 bdo cdo vé viém dai trang gia mac lién quan dén viéc sir dung cefpodoxim proxetil.

* Thin trong

O nhitng bénh nhan bi giam lwong nuée tiéu thodng qua hodic dai dang do suy than, nén giam
tdng lidu cefpodoxim proxetil hang ngay vi ndng do khang sinh cao va kéo dai trong huyét thanh
c6 thé xay ra & nhitng ngudi nay sau khi ding liéu thong thuomg. Cefpodoxim giéng nhu cic
cephalosporin khac, nén duge dung than trong véi bénh nhin dang didu tri déng thoi v6i thube lgi
tiéu manh.

Ciing nhu c4c khang sinh khae, sir dung cefpodoxim proxetil kéo dai co thé din dén sy phat trién
qua mic cha cac vi khuan khoéng nhay cam. Dénh gia nhiéu lén vé tinh trang co ban ctia bénh
nhan. Néu bji nhiém xay ra trong qua trinh diéu tri, cin ép dung céc bién phép thich hop.

Ké don cefpodoxim proxetil trong trutmg hop khéng ¢6 d4u higu nhiém vi khuan hogc chi dinh
du phong khong mang lai loi ich cho bénh nhén va lam ting nguy co phat trién vi khuén khang

thudc.
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Thong tin cho bénh nhén:

Cén tu van bénh nhén réing céc loai thude khang khuin bao gbm cefpodoxim proxetil chi duge st
dung dé diéu tri nhiém khuan, khong diéu tri nhiém virus (bénh cdm théng thudmg). Khi ding
thude, bénh nhéan nén duoc biét 1'.%|ng mac di thuomg cam thay kha hon trong giai doan dau, thude
can phai duge ding chinh xac nhu chi dinh. Bé qua liéu hodc thoi gian diéu tri khong du co thé
(1) giam hiéu qua cia viée diéu tri ngay va (2) tang kha nang vi khuén s& phat trién sirc dé khang

va trong tuong lai sé khong thé diéu tri bang thube cefpodoxim proxetil hodc céc loai thude khang

khudn khac.

; ; L i _ CON:
Tiéu chay do khang sinh la mét van dé thudng gap va thuong cham dit khi ngung ding khéng COPp
sinh. Poi khi sau khi bit diu diéu trj bing khang sinh, bénh nhén c6 thé xuét hién phén cé nude ges)
va méu (c6 hofic khdng c6 co thit da diy va sbt) ngay ca sau hai thang hofic hon, sau khi udng | 7~

2 S0C
_20C

licu khang sinh cudi cting. Néu diéu nay xay ra, bénh nhan nén lién h¢ véi bdc si cang som cang
tot.
Tré em: Tinh an toan va hiéu qua & tré dudi 2 thang tudi chua duoc thict 1ap.

Ngudi cao tudi: Khong cin diéu chinh liéu & bénh nhén cao tudi ¢6 chie ning than binh thudng.

* Khuyén cdo vé td duwgc:

Bénh nhan bi r6i logn di Iruyén hiém gip nhu khéng dung nap fructose, kém hép thu glucose-
galactose hodc thidu hut enzym sucrase-isomaltase khong nén diing thudc nay.

Thude nay cé chira 25 mg aspartam trong mdi goi 1,5g. Aspartam la mot ngudn phenylalanin. C6
thé gay hai trén bénh nhan bi phenylketon niéu (PKU) - 1a mdt truong hop hiém gap cta r6i logn di
truyén trong d6 phenylalanin tich tu do co thé khong loai bd dung céch.

Thube ¢6 chira ta duge sunset yellow co thé gdy phéan tmg dj ting.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU:

* Pl niv co thai:
Cefpodoxim proxetil khong gdy qudi thai cling nhu khong gay doc phoi thai khi thir nghiém trén
chudt dang sinh san véi lidu 100 mg/kg/ngay (gAp 2 1in so véi lidu ding ctia ngudi trén mg/m?)
hodic & the véi lidu 18n t6i 30 mg/kg/ngay (gdp 1 dén 2 lén so véi liéu clia ngudi trén mg/m?).

Tuy nhién, chua c6 nghién ctru diy du va kiém soat t6t vé sir dung cefpodoxim proxetil & phuy nir
c6 thai. Boi vi cée nghién ciru vé sinh san & déng vét khong phai lic ndo cling mang tinh dy doan
trude duge dap tmg & ngudi, vi vay thude nay chi nén duge sir dung trong thoi ky mang thai khi
that can thiét.

Cefpodoxim proxetil chua dugc nghién ciru dé st dung cho phu nir trong quéa trinh chuyén da va
sinh né. Chi nén st dung khi thue sy can thiét,

* Phu nit cho con bii:

Cefpodoxim duge bai tiét qua sita me. Trong mdt nghién ctru trén 3 phu nit dang cho con by,

nong dé cefpodoxim trong stra me 1a 0%, 2% va 6% so voi néng dd trong huyét thanh & 4 gid sau
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khi udng liéu 200 mg cefpodoxim proxetil. Sau khi dimg thude 6 gitr, nong dé dong thoi cua
thude trong huyét thanh 1a 0%. 9% va 16%. Vi thudc ¢6 thé gdy phan tmg nghiém trong cho tré
nhé bu me, do vy khéng nén ding thude trong théi gian cho tré bu hodc nén ngirng cho con bi
khi dang diéu tri véi cefpodoxim.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:

Chua cé bing chimg vé anh huong cia thude 1én kha nang 14i xe, van hanh may moc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:

Twong tac: I
‘\\u

Thube khang acid: Dung dong thoi liéu cao thubc khang acid (natri bicarbonat va nhom ; !‘v‘
hydroxid) hodc thude chen thu thé Hy lam giam ndng dé dinh trong huyét twong tir 24% - 42% va :‘ﬂlM
mitc do hap thu tir 27% - 32%. Toc do hép thu khong bi thay doi bai nhimg thude dung dong thoi

nay. Thube khéng cholinergic dudmg udng (vi du propantheline) 1am chdm thai gian dat ndng d6 E&

dinh trong huyét tuong (ting 47% Tmax), nhung khéng anh hudng dén mire do hép thu (AUC).
Probenecid: Cling nhu cde khang sinh beta-lactam khée, cefpodoxim thai trir qua than bi (e ché
boi probenecid va lam ting AUC khoang 31% va ting 20% ndng d6 dinh cua cefpodoxim trong
huyél tuong.

Thube ddc véi than: Miic du chua ghi nhin ddc tinh trén thin khi ding cefpodoxim proxetil, nén
theo dai chit ché chirc ning than khi dung déng thoi véi cac hop chét cé kha ning gay doc cho
than.

Tuong tac thube/Thir nghiém trong phong thi nghiém: Cephalosporin bao gdm cefpodoxim
proxetil, ddi khi cho két quéa duong tinh véi thir nghiém Coombs tre tiép.

Twong ky: Do khong cé cac nghién ciru vé tinh twong ky cua thude, khong tron 1an thude nay voi
cée thude khac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:

Cdce thu nghiém ldm sang:

Trong céc thir nghiém 1dm sang st dung nhiéu liéu cefpodoxim proxetil dang hdn dich uéng,
2128 bénh nhi (93% trong sb d6 dudi 12 tudi) duoe diéu tri bing lidu khuyén céo cia cefpodoxim
(10 mg/kg/ngay trong 24 gid hoiic trong 12 gi¢r véi liéu t6i da tuong duong voi ngudi 1ém).

Khéng ¢6 trudmg hop tir vong hodc khuyét tit vinh vién & bénh nhan nao trong céc nghién ctru
nay. 24 bénh nhén (1,1%) ngimg thude do tac dung phu hode lién quan dén thudc nghién ctru.
Nhiing trudong hgp ngung str dung nay l1a do roi loan tiéu hoa, thuong 1a tiéu chay, ndén muira hodc
phat ban.

Céc bién cb bat lgi duge cho 1a c6 thé lién quan hodc khong 16 mdi lién hé véi cefpodoxim
proxetil dang hén dich ubng trong céc thir nghiém 1am sang da liéu (N=2128 bénh nhan diéu tri
bang cefpodoxim) la:
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| Ty 1¢ méc 16n hon 1%:

Tiéu chay: 6%

Ty 1& mic bénh tiéu chay ¢ tré so sinh va tré méi biét di (tir 1 thang dén 2 tdi) 1a 12,8%

Ham ta/Nam da: 2% (bao gém bénh nam monilia)

Ty Ié ham ta ¢ tré so sinh va tré nho 1a: 8,5%

Phat ban da: 1,8%

Non mira: 2.3%

Ty 18 mic dwoi 1%:

Toan than: Pau bung cuc bg, dau quédn bung, dau déu, mun rop, dau bung toan than, suy nhuge,
Sél, nhiém ném.

Tiéu héa: Bubn non, ndm, chan in, khé miéng, viém miéng, viém dai tring gia mac.

Mau va bach huyét: Tang tiéu cAu, xét nghiém Coombs tryc tiép duong tinh, ting bach cau ai I,ﬁ
toan, ting bach cdu, giam bach céu, kéo dai thoi gian throboplastin mot phan hoat hod, ban xuét
huyét giam tiéu cau.

Chuyén hoa va dinh dudng: Tang SGPT.

Co - Xuong: Dau co.

Thén kinh: Ao gi4c, ting dong, hoi hdp, budn ng.

Ho hip: Chay mau cam, viém miii.

Da: Bénh ndm da, may day, viém da do nam, mun tring ca, viém da troc vay, phat ban dat san.
Céc gidc quan dac biét: Réi loan vi gic.

Thay déi trong phong thi nghi¢m:

Nhitng thay dbi déng ké dd dugc béo cdo & ngudi I6n va tré em trong cac thir nghiém lam sing
cua cefpodoxim proxetil, khong lién quan dén méi lién quan giita thubc, 1a:

Gan: Ting thoang qua AST (SGOT), ALT (SGPT), GGT, phosphatase kiém, bilirubin va LDH.
Tang bach cau ai toan, ting hoic giam bach céu, ting hodc giam bach cdu lympho, ting bach cau
hat, tang bach cAu wa bazo, tang bach cau don nhén, ting tiéu céu, giam huyét sic t6, giam
hematocrit, giam bach cdu, giam bach chu trung tinh, giam tiéu cdu, giam tiéu cdu, thir nghi¢m
Coombs duong tinh va kéo dai PT va PTT.

Tang duong huyét hoic ha dudmg huyét, gidm albumin mdu, gidm protein mau, ting kali mau va
ha natri mau.

Thén: Téng BUN va creatinin.

Hau hét nhitng bit thuomg nay déu thoang qua va khong ¢6 ¥ nghia lam sang.

Céc tdc dung phu nghiém trong sau diy di duge bao cdo: phan tmg di ng bao gbm hoi chimg
Stevens-Johnson, hoai tir biéu bi nhiém doc, hong ban da dang va phan tng gidng bénh huyét

thanh, viém dai trang gia mac, tiéu chay ra méu kém theo dau bung, viém loét dai trang, chay

méu truc trang di kém ha huyét ép, soc phan vé, ton thuong gan cap tinh, phoi nhiém trong tir
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cung dan dén sdy thai, viéem than xudt huyét, viém phoi thdm nhiém bach cau ai toan va viém da
mi mit.

Mot trudmg hop tir vong duge cho 1a do viém dai trang gia mac va lay lan ngi mach.
Cephalosporin:

Ngoai céc tac dung khong mong mudn liét ké & trén di duge quan sat thiy & bénh nhan diéu tri
hfmg cefpodoxim proxetil, cic phan tng bt lgi sau day va két qua xét nghiém da dugce bao cao
vé khang sinh nhom cephalosporin:

Phan tmg c6 hai va céc xét nghiém bit thudng trong phong thi nghiém: R6i loan chire ning thén,
doc hai bénh thén, rbi loan chirc nang gan bao gbm r mat, thiéu mau bt san, tan mau thiéu mau,
phén tng giéng bénh huyét thanh, xudt huyét, mat bach cau hat va giam toan thé huyét cau.

Mét s6 cephalosporin cé lién quan dn viéc gy ra con dong kinh, déc bi¢t & bénh nhén suy thin

khi khong giam liéu, Néu co gidt lién quan dén diéu tri bing thudc x4y ra thi nén ngimg thude.

C6 thé dung liéu phap chong co giat. oy
Thong bdo ngay cho bdc st hodc duwee st klti gdp cdc tic dung khong mong mubn nhie trén /Ff R
khi sii- dung thude hode bdo cdo cic phin g cé hai ciia thube vé (’(;}»NGI\
Trung tim Théng tin thube va Theo dsi phin ting cé hai ciia thubc (ADR) Qub‘c Gia. %3; ?Qg

Pia chi: 13 - 15 Lé Thanh Téng — Hoan Kiém - Ha N§i. -
Dién theai: 024.3.9335.618; Fax: 024.3.9335642; Email: di.pvcenteriwgmail.com 1@@

* Hiwéng dan edch xiv tri ADR:

Ngtmg diéu trj bang cefpodoxim.

QUA LIEU VA CACH XU TRi:

Trong céc nghién ctru v& ddc tinh cép tinh cha lodi gam nhim, lidu ubng duy nhét 5 g/kg khong
gdy ra tac dung khong mong muén. Trong truong hop xay ra phan img nhiém ddc nghiém trong
do ding qua liéu, thim phan méau hodc thim phan phiic mac c6 thé gitp loai bé cefpodoxim khoi
co thé, diic biét néu chirc ning thén bi tin thuong.

Cac triéu chimg ngd doc sau khi ding qua liéu khang sinh beta-lactam bao gdm buén nén, nén,
dau viing thuong vi va tiéu chay.

PAC TINH DUQC LUC HQC:
- Nhom dugce 1y: Khang sinh nhém cephalosporin thé hé 3

-Ma ATC: J0IDDI13

* Co ché tdc dung:

Cefpodoxim co tac dung khang khuén hoat dong bing cach te ché tng hop thanh 1€ bao vi
khuén. Cefpodoxim én dinh (c6 hoat tinh) véi sur cd mat cia mot so beta-lactamase, penicillinase,
cephalosporinase dugc tao ra béi khuan Gram dm va Gram duong.

* Co ché dé khang:

Pé khang véi cefpodoxim chi yéu thong qua sy phan huy boi mot sé beta-lactamase, lam thay

ddi cdc protein (PBPs) va giam tinh thdm ctia mang € bao vi khuin.
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Cefpodoxim da duoc c_hfmg minh c¢é tac dung khéng lai phéin Iém céc ciu'mg clia céc vi khuén sau |
ddy, ci in vifro va trong cde nhiém khun 1am sing:

Vi khudn Gram dwong: Staphylococeus aureus (cac ching nhay cam voi methicillin, bao pdm cic
chung sinh penicillinase), Staphylococcus saprophyticus, Streptococcus pneumoniae (irlr cac
chung khang penicillin), Staphylococcus pyogene.

Vi khuan Gram &m: Escherichia coli, Kiebsiella pneumoniae, Proteus mirabilis, Haemophilus
influenzae (bao gbébm céc chimg sinh beta-lactamase), Moraxella catarrhalis, Neisseria
gonorrhoeae (bao gdm céc chung sinh penicillinase).

Dit liéu in vitro sau day c6 sin, nhung ¥ nghia 1dm sang van chua duge biét. it nhat 90% céc vi
sinh vt sau day co nf‘mg dd biéu hién ti thiéu trong dng nghiém (MIC) nhé hon hodic bﬁng diém
t6i han nhay cam ddi véi cefpodoxim. Tuy nhién, hiéu qua cla cefpodoxim trong diéu tri nhiém
nhuan ldm sang do céc vi sinh vét nay chua duge xac dinh trong céc thir nghiém 14m sang déiy da
v ¢6 kiém soét tot.

Vi khuén Gram dwong: Staphylococcus agalactiae, Staphylococeus spp. (nhém C,F,G).

Vi khuén Gram am: Citrobacter diversus, Klebsiella oxytoca, Proteus vulgaris, Providencia |

rettgeri, Haemophilus parainfluenzae.

Vi khuan Gram dwong ky khi: Peptostreptococcus magnus.

PAC TINH DUQC PONG HQC:
* Hap thu:
Cefpodoxim proxetil la tién chét dugce hép thu qua duong tiéu hoa va duge khir thanh cefpodoxim

la chét chuyén héa ¢é hoat tinh. Sau khi udng liéu 100 mg cefpodoxim proxetil cho lic doi,
khoang 50% liéu dung liéu cefpodoxim duge hdp thu toan thén.

Anh hwong cia thire an:

Khi ding liéu 200 mg hdn dich ndy cling v6i thirc an, mire d¢ hdp thu (AUC trung binh) va ndng
d6 dinh trung binh trong huyét tuong liic cho dn khdng khéc biét dang ké so v6i lac d6i, nhung
tbe @6 hap thu cham hon so véi khi &n (tang 48% Tmax).

Hén dich cefpodoxim Proxetil:

O ngudi 16n, sau khi ubng lidu 100 mg hdn dich do dugc néng dd dinh trung binh cla
cefpodoxime khoang 1,5 mcg/mL (khoang 1,1 - 2,1 mcg/mL), twong duong véi nong dé dugce
béo cdo sau khi ubng vién 100 mg. Thoi gian dé dat ndng dd dinh trong huyét twong va dién tich
dudi dudng cong (AUC) déi voi hon dich uéng ciing twong dwong véi thai gian sau khi ubng liéu
100 mg vién nén bao phim & nguoi 16m,

Dugc ddng hoc cua cefpodoxim di duge nghién ciru & 29 bénh nhén tir 1 dén 17 tudi. M6i bénh
nhin duge ubng mdt liéu duy nhat hdn dich cefpodoxim 5 mg/kg. Miu huyét twong va nude tidu
duoe thu thap trong 12 gidy sau khi ding thube. Céc ndng do trong huyét twrong duge bio céo tir

nghién ctru nay nhu sau:
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Nﬁng do cefpodoxim trong huyé"l‘ twong (mg/mL) sau khi ufmg hon dich

Liéu Thai gian sau khi ubng
(Twong duong cefpodoxim) | giov | 2gid | 3gi0 | 4gi0 | 6gi0 | 8gi0 | 12 giv

5 mg/kg
(Liéu khong vugt qua 200 mg)
* Phén bo:

1.4 2,1 2,1 1,7 0,9 0,4 0,09

Cefpodoxim lién két véi protein trong khoang tir 22 - 33% trong huyét thanh va tir 21 - 29% trong J:, D
g
huyet twong. INGTY
Vét bong da: ) PHAD
- $.PHA

Sau khi ding nhiéu liéu m&i 12 gio mot lan trong 5 ngay voi 200 mg hodic 400 mg cefpodoxim

proxetil, ndbng dé trung binh ctia cefpodoxim trong dich da ban dau trung binh lan lugt 1a 1,6 va 60 W
2,8 meg/mL. Nong do cefpodoxim trong dich bong da & thoi diém 12 gi¢r sau khi ding thude o
trung binh 1a 0,2 va 0,4 meg/mL dbi véi liéu tuong tmg 12 200 mg va 400 meg.

Mo amidan:

Sau khi uéng duy nhit 100 mg cefpodoxim proxetil vién nén bao phim, néng d6 dinh trung binh
cefpodoxim trong mé amidan trung binh la 0,24 mcg/g sau 4 gio dung thude va 0,09 meg/g sau 7
oitr dung thude. Sy cin bing dat duge gitta huyét twong va md amidan trong vong 4 gid sau khi
diing thudc. Khong phat hién thiy cefpodoxim trong mé amidan duge bio cdo sau khi ding thude
12 gi¢r. Nhitng két qua nay chiing minh ring ndng do cefpodoxim cao hon MICg ctia S. pyogenes
trong it nhat 7 gior sau khi ding liéu 100 mg cefpodoxim proxetil.

M6 phoéi:

Sau khi uéng mot lidu 200 mg cefpodoxim vién nén bao phim, ndng @d dinh cefpodoxim trong
mo phoi trung binh 1a 0,63 meg/g sau 3 gitr ding thude; 0,52 meg/g sau 6 gioy dung thude va 0,19
meg/g sau 12 gio ding thube. Két qua ciia nghién ctru nay cho thiy cefpodoxim x4m nhap véo
mé phdi va c6 ndng dd thube duy tri trong it nhat 12 gir sau khi ding thube & mire cao hon
MICoo d6i v6i S. preumoniae va H. influenzae.

CSF:

Khong c6 dit liéu diy du vé ndng do cefpodoxim trong dich ndo tiy.

* Thai trir:

Trén pham vi liéu khuyén cdo (100 - 400 mg), khoang 29 - 33% liéu cefpodoxim dd dung dugc
bai tiét dudi dang khong ddi qua nude tiéu trong 12 gid.

Bénh nhdn suy thén.

Su thai trir ctia cefpodoxim giam & bénh nhan suy than muc d§ trung binh dén nang (do thanh
thai creatinine < 50 mL/phut) (Xem phén Cénh béo va than trong khi dung thude; Cach ding va
litu ding). O nhimg bénh nhan bi suy giam chic nang than nhe (d§ thanh thai creatinin tir 50 - 80
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mL/phit), thoi gian ban thai trong huyét tuong trung binh ctia cefpodoxim la 3 gitr. O nhimg |
bénh nhén ¢6 dd thanh thai creatinin trung binh (30 - 49 mL/phat) hodc suy than niing (do thanh
thai creatinin tir 5 - 29 mL/phat). thdi gian ban thai tang Ién tuwong tmg 5.9 va 9.8 gi¢. Khoang
23% liéu dung da duoc thai trir khoi co thé trong quy trinh thim tach méu chuén kéo dai 3 gio.
Anh lurong cua suy gan (xo gan):

Su hép thu ¢6 phan giam di va sy thai trir khong thay ddi & nhitng bénh nhin xo gan. Ty trung
binh cuia cefpodoxim va dd thanh thai cta than ¢ bénh nhan xo gan la twong tu nhu két qua thu
duoc tir cde nghién ciru trén ddi tugng khoe manh. Cé truéng duémg nhu khong anh hudng dén
céc gid tri & @61 twong xo gan. Khong khuyén céo diéu chinh lidu lwong & nhitng déi twong nay.
Durge dong hoc o ngioi cao 1oi:

\ . A -~ A X , . A \ . . < . ] - p.3
Nguoi cao tudi khong can diéu chinh lieu lugng trir khi ho bi suy giam chite nang thén (xem phén

Cénh béo va than trong khi ding thude). O nhitng ngudi cao tudi khoe manh, thai gian bén thai
cua cefpodoxim trong huyét twong trung binh la 4,2 gior (twong duong 3,3 giv & nhimg ngudi tré
tudi) va bai tiét dudi dang khong ddi qua nude tiéu trung binh la 21% sau khi ding lidu 400 mg
mdi 12 gior. Céc théng sb duoe dong hoe khac (Coax, AUC v Trax) khong thay doi so véi thong
s6 quan sat duge ¢ cac dbi tugng tré khoe manh.

QUY CACH PONG GOTI:

- Ep trong goi gidy tréng PE (Polyethylen): Hop 12 géi, 30 goi x 1,5 gam.

PILU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG VA TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC:
Diéu kién bio quin: Noi khé rdo, tranh anh sang, nhiét dé khong qua 30°C.

Han ding: 36 thang ké tir ngay san xuat.

. A A ‘a A .
Tiéu chuan chat lwgng: Tiéu chudan co so.

S(.in xudt tai: ) )
CONG TY CO PHAN DUQC S.PHARM
Puémg D1 L6 G, Khu cong nghiép An Nghiép, Xa An Hiép,

G EHARM Huyén Chéau Thanh, tinh Soc TrE‘ing

DT: (0299) 3821553 - FAX : (0299) 3821553

Soc Trdng, ngay.04y thang. Q6 nam 2025
(6(0] SU BA\IG KY VA SAN XUAT
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