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 ease

Hộp 1 vỉx 10 viên

[Thanh phằn] Mỗi viên phân tán có chứa:

Cefpodoxim Proxetil tương đương với Cefpodoxim 100mg

[Chỉ định,liềudùng & cách dùng,   TU mỉ——vSY
“a Mi *HW2vỒ⁄ chốngchỉ địnÑWà lưú ý]:

pes enciosednee cma —— Xin xem t& hur lân sử dụng.
[Storage] [Bao quan]

Store below 30°C in a cool and dry place, away from direct Nơi khô, mát ở nhiệt độ dưới 30C, tránh ánh sảng

sunlight. . '

[Quantity specification] nee—

In house n phân tán.

SĐK/Visa. No:
Số lò SX/Lot. No.:
NSX/ Date: a 7 zo
CaO: Các thông tin khác, xemtờ hướng dân sử dụng

Sản xuất tại Án Độ bởi:
FARMA GLOW

#672/18, Khandsa Road, Gurgaon, Haryana, Ấn Độ Nhập khẩu bởi:
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Cefpodoxime proxetil dispersible tablet . . :
ĐỌC KỸ HƯỚNG DĂN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG

ANTIPODOX = 100 DEXA TAM TAY TRE EM   
 

ANTIPODOX- 100 ANTIPODOX-100 ANTIPODOX-100 ANTI
Mỗi viên phân tán có chứa: Each dispersible tahlets coniains: Mỗi viên phân tán có chứa: Each dispe
Caefpodaxime proxefil ương đương với Cefpodaxime proxetil equivalent to Cetpodoxime proxetil trongPeatvới Cøfpodoxin
cefpodoxime 100.0mg celpodoxime 100.0mg cefpodoxime |00.0mg cefpadoxim|

SĐÐK/Vsa No.: SĐÐK/Visa No: SDK/Visa No.: SDKMea Ð
SốlôSX/Lợt. No.: Só lô SX/Lot.No.: Sốlò SX/LoL No. Sálô S%LÌ
NSX/ Mfg. Date: NSX/ Mfg. Date: NS’ Mfg. Date: NSX/ Mfg. |
HD/ Exp. Date: HO/ Exp. Date: HD/ Exp. Data: HD/ Exp. Di

Sản xuất tại Án Độ bởi: tt Manufactured by: San xuất tại Án Độ bơi: Manufacttir|
FARMA GLOW FARMA GLOW FARMA GLOW FARMA GL.
4672/18, Knandsa Road, 8672/18, Khandsa Road, #672/18. Khandsa Road, #672/18, Kl
Gurgaon, Haryana, An BS Gurgaon, Haryana, India Gurgaon, Haryana, An D6 Gurgaon, H

X-100 ANTIPODOX-100 ANTIPODOX-100 ANTIPODOX - 10 |ontains. Mỗi viên phân tán có chứa: Each dispersible tablets contains: Mỗi viên phân tán có chữa:
valent to Cetpodoxime proxefil tương đương với Cefpodoxime proxetil equivalent to Caelpodosime proxetil lương đương với

100.0mg cafpodoxime 100.0mg cefpodoxime 100.0mg cefpodaam: 100.0mg

SĐKIsa No- SBK/Wsa No.: SOKMisa No.:
Sốlõ SX/Lot.No.: $6 16 SX/Lot.No.: Số 16 SX!Lot.No.
NSX/ Mig. Date: NSX/ Mig. Date: NSX/ Mig. Date:
HDI Exp. Date: HD/ Exp. Date: HOs Exp. Date:

Sản xuấttạiÁnĐộbởi: Manufacturedby: Sảnxuấttại Án Độbởi:
FARMA GLOW FARMA GLOW FARMA GLOW
#672/18, Khandsa Road, 4672/18, Khandsa Road, #672/18, Khandsa Road,
Gurgaon, Haryana, An Độ Gurgaon, Haryana, India Gurgaon, Haryana, An D6

FTIPODOK - 100 ANTIPODOX- 100 ANTIPODOX - 100 ANTIPOL
tablets Mỗi viên phân tán có chứa: _ Each tablets Mỗi viên phân tán cứ  
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Đọc kỹ hướng dẫnsử dụng trước khi dùng

Dé xa tam tay trẻ em

ANTIPODOX 100

[Thanh phan] Mỗi viên phân tán có chứa:
Cefpodoxim proxetil tương đương với Cefpodoxim 100mg
Tá dược vừa đủ 1 viên

(Microcrystalline cellulose, Croscarmellose Sodium, Maltodextrin, Lactose anhydrous,

Sodium Citrate, Magnesium Stearate, Sucralose, Flavour orange, Polacrilin Potassium)

[Dược lực học]

Cefpodoxim là kháng sinh cephalosporin thế hệ 3. Ở những nước có tỷ lệ kháng kháng sinh
thấp, cefpodoxim có độ bền vững cao trước sự tắn 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 khuân Gram dương như phế cầu khuẩn
(Streptococcus pneumoniae), cac liên cau khuan (Streptococcus) nhém A,B,C, G và với các tụ cầu
khuan Staphylococcus aureus, S. epidermidis co hay khong tao ra beta - lactamase. Tuy nhiên, thuốc
không có tác dụng chống các tụ câu 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 khuân Gram âm, các trực khuân Gram dương
và Gram âm. Thuốc có hoạt tính chống các vi khuẩn Gram âm gây bệnh quan 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. Van dé nay
cần lưu ý vì đó là một nguy cơ thất bại trong điều trị.

Ngược lại với các cephalosporin loại uống khác, cefpodoxim bền vững đối với beta -
lactamase do Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhalis va Neisseria sinh ra. Tuy vay nhan xét
này cũng chưa được theo dõi có hệ thống ở Việt Nam và hoạt lực của cefpodoxim cao hơn đến mức
độ nào so với hoạt lực của các cephalosporin uống khác cũng chưa rõ.

Cefpodoxim ít tác dụng trên Profewus vulgaris, Enferobacter, S4jfaHd marcesens và
Clostridium perfringens. Cac khuan nay d6i khi khang hoan toan.

Các tụ câu vàng khang methicilin, Staphylococcus saprophyticus, Enterococcus,
Pseudomonas aeruginosa, Pseudomonas spp., Clostridium difficile, Bacteroides fragilis, Listeria,
Mycoplasma pneumoniae, Chlamydia va Legionella pneumophili thường kháng hoàn toàn các
cephalosporin.

Cefpodoxim ở trên thị trường là dang thuốc uống cefpodoxim proxetil (ester cua
cefpodoxim). Cefpodoxim proxetil ít tác dụng kháng khuẩn khi chưa được thủy phân thành
cefpodoxim trong co thé. Cefpodoxim proxetil được hấp thụ qua đường tiêu hóa và được chuyên hóa
bởi các esterase không đặc hiệu, có thể tại thành ruột, thành chất chuyên hóa cefpodoxim có tác
dụng.
[Dược động học]

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 đến 3,5 - 9,8 giờ ở người bị thiểu
năng thận. Sau khi uống một liều cefpodoxim, ở người 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 microgam/ml đôi 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% liều dùng được thải
trừ trong vòng 12 giờ ở người lớn có chức năng thận bình thường. Không xảy ra biến đổi sinh học ở
thận và gan. Thuốc bị thải loại ở mức độ nhất định khi thâm tách máu.

[Chi dinh]
Cefpodoxim được dùngdưới dạng uống để điều trị các bệnh từ nhẹ đến trung bình ở đường

hô hấp dưới, kể cả viêm phổi cấp tính mắc phai 6 cong déng do cdc ching Streptococcus
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đợt kịch shiescap tính của viêm phế quản mạn do các chủng S. pueumoniae nhạy BỊ
influenzae hoic Moraxella (Branhamella, truéc kia gọi là Neisseria) catarrhalis,không,

lactamase. Ñ
Để điều trị các nhiễm khuẩn nhẹ và vừa ở đường hô hắp trên (thí dụ đau họng,viễmỉamilaR}`

do Streptococcus pyogenesnhay cam,cefpodoxim không phải là thuốc được chọn uu tién, madting
hơn là thuốc thay thế cho thuốc điều trị chủ yếu (thí dụ penieilin). Cefpodoxim cũng có vai trò trong
điều trị bệnh viêm tai giữa cấp do các ching nhay cam S. pneumoniae, H. influenzae (ké cd cic

chúng sinh ra beta - lactamase) hoặc Ö. catarrhalis.
Cefpodoxim cũng được dùng để điều trị nhiễm khuẩn đường tiết niệu thể nhẹ và vừa, chưa có

biến chứng (viêm bàng quang) do các chủng nhạy cảm E. coli, Kiebsiella pneumoniae, Proteus

mirabilis, hoc Staphylococcus saprophyticus.
Một liều duy nhất 200 mg cefpodoxim được dùng để điều trị 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 giới, do các chủng có hoặc không tạo penicilinase ctta Neisseria gonorrhoea.

Cefpodoxim cũng được dùng để điều trị nhiễm khuẩn thể nhẹ đến vừa chưa biến chứngở da

và các tô chizc da do Staphylococcus aureus có tạo ra hay không tạo ra penicilinase va các chủng
nhạy cam cua Streptococcus pyogenes.
(Liều lượng và cách dùng]

Người lớn và trẻ em trên 13 tuổi:
Để điều trị đợt kịch phát cấp ính của viêm phế quản mạn hoặc viêmphổi cấp tính thể nhẹ

đến vừa mắc phải của cộng đồng, liều thường dùng của cefpodoxim là 200 mg/lần, cứ 12 giờ một

lan, trong 10 hoặc 14 ngày tương ứng.
Đối với viêm họng và/hoặc viêm amidan thể nhẹ đến vừahoặc nhiễm khuẩn đường tiết niệu

thể nhẹ hoặc vừa chưa biến chứng liều cefpodoxim là 100 mg mỗi 12 giờ, trong 5 - 10 ngày hoặc 7
ngày tương ứng.

Đổi vớicác nhiễm khuẩn da và các tổ chức da thể nhẹ và vừa chưa biến chứng, liều thường
dùng là 400 mẹ mỗi 12 giờ, trong 7 - 14 ngay.

Để điều trị bệnh lậu niệu đạo chưa biến chứng ở nam, nữ và các bệnh lậu hậu môn - trực
tràng và nội mac cỗ tử cung ở phụ nữ: Dùng I liều duy nhất 200 mg cefpodoxim, tiếp theo là điều trị

bằng doxycyclin uống để dé phòng có cả nhiém Chlamydia.

Trẻ em:
Để điều trịviêm |tai giữa cấp ở trẻ em từ 5 tháng đến 12 năm tuổi, dùng liều 5 mg/kẹ (tối đa

200 mg) cefpodoxim mỗi 12 giờ, hoặc 10 mg/kg (t6i da 400 mg) ngày một lần,nong 10 ngày. Đề
điều trị viêm phế quản/viêm amidan thể nhẹ và vừa ở trẻ em 5 tháng đến 12 tuổi, Ñla thường dùng là
5 mg/kg (tối đa !00 mg) mỗi 12 giờ, trong 5 - 10 ngày.
Để điều trị các bệnh nhiễm khuẩn khác:

Trẻ dưới 15 ngày tuổi: Không nên dùng:
Từ 15 ngày đến 6 tháng: 8 mg/kg/ngày, chía 2 lần;
Từ 6 tháng đến 2 năm: 40 mg/lần, ngày 2 lần;
Từ 3 tuổi đến 8 tuổi: 80 mg/lân, ngày 2 lần;

Trên 9 tuổi: 100 mg/lần, ngày 2 lần.
Liễu cho người suy thận:

Phải giảm tùy theo mức độ suy thận. Đối với người bệnh có độ thanh thải ereatinin ít hơn 30
ml/ phút, và không thâm tách máu, liêu thường. dùng, cho cách nhau cứ 24 giờ một lần. Người bệnh
đang thâm tách máu, uỗng liều thường dùng 3 lần/tuân.

Cách dùng
Thuốc được dùng bằng đường uống, nên tống thuốc với ] ly nước.
Đối với bệnh nhân khó nuốt: có thể ngậm viên thuốc trong miệng 1-2 phút, viên thuốc sẽ

mềm và rã trong nước bọt, do đó có thể nuốt dé dàng với một ít nước. Hoặc có thể cho viên thuốc

vào nước đến khi viên thuốc rã ra, rồi uống.

[Thận trọng]
Trước khi bắt đầu điều trị bằng cefpodoxim, phải điều tra kỹ về tiền sử đị ứng của người

bệnh với cephalosporin, penicilin hoặc thuốc khác.
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Cần sử dụng thận trọng đối với những người mẫn cảm với penicilin, thiểu năn (thần và Huai +À
có thai hoặc đang cho con bú. fe2 /IRACHNAIEM HỮ HẠR\Z \

Phụ nữ có thai và cho con bú: x| DUOCPHAM J2
Thời kỳ mang thai: Chưa có tài liệu nào nói đến việc sử dụng cefpodoxim trongTHồïi=Ỷ

mang thai. Tuy vậy các cephalosporin thường được coi như an toàn khi sử dụng cho:tgười mạng. ` 2
thai.

Thoi ky cho con bu: Cefpodoxim duge tiết qua sữa mẹ với nồng độ thấp. Mặcdi.nồng độ
thấp, nhưng van cé 3 van dé séxay 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 đô khi có sốt.
Tác động đỗi với khả năng lái xe và vận hành máy móc:

Dùng được khi lái xe và vận hành máy móc.
[Chống chỉ định]

Không được dùng cefpodoxim cho những người bệnh bị dị ứng với các cephalosporin và
người bị rối loạn chuyên hóa porphyrin.

[Tác dụng phụ|
Thuong gap, ADR > 1/100

Tiêu hóa: Buôn nôn, nôn, ỉa chảy, đau bụng.

Chung: Đau đầu.
Phản ứng dị ứng: Phát ban, nổi mày đay, ngứa.

It gap, 1/1000 < ADR < 1/100
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, viêm gan và vàng da ứ mật tạm thời.

Hiếm gặp, ADR < 1/1000
Mau: Tang bach cau ua eosin, rối loạn về máu.
Thận: Viêm thận kẽ có hồi phục.
Thần kinh trung ương: Tăng hoạt động, bị kích động, khó ngủ, lú lẫn, tăng trương lực và

chóng mặt hoa mắt.
Thuốc chỉ dùng theo sự kê đơn của bác sỹ

Nếu cần biết thêm thông tin, xin hỏiý kiến bác sỹ
Thông báo cho bác sỹ nếu có phân ứngphụ khi dùng thuốc

[Tương tác thuốc]
Hap thu cefpodoxim giảm khi có chất chống acid, vì vậy tránh dùngcefplajoxim cùng với :

chất chồngacid. |vy)

[Quá liều] `
Sau khi quá liều cấp tính, phần lớn chỉ gây buồn nôn, nôn và tiêu chảy. Tuy nhiên có thể gây

quá mẫn thần kinh cơ và cơn động kinh, đặc biệtở người bị bệnh suy thận.
Khi gặp phải trường hợp quá liều, nên ngừng sử dụng thuốc ngay lập tức. Việc thẩm phân

máu có thể hỗ trợ trong việc đào thải cefpodoxim ra khỏi cơ thể, đặc biệt đối với trường hợp chức
năng thận bị tổn thương. Ngoài ra có thể kết hợp với các biện pháp điều trị triệu chứng và hỗ trợ
nâng đỡ thẻ trạng cho cơ thể bệnh nhân.
[Đóng gói] Hộp 01 vi x 10 viên.
[Hạn dùng] 24 tháng kể từ ngày sản xuất.
[Bảo quản| Bảo quản nơi khô, mát ở nhiệt độ dưới 30°C, tránháar
[Tiêu chuẩn] Nhà sản xuất

Nhà sản xuất
FARMA GLOW

 

TUQ. CỤC TRƯỞNG
P.TRƯỜNG PHÒNG

Nguyen Hay Hing
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