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T hudng din sir dung

R, THUOC KE DON

SKYPODOX 100
(Cefpodoxim proxetil)
Doc ky hwéng dan sk dung truée khi ding
Néu cin thém théng tin xin héi y kién bdc si, duwoc si.
[Tén thubc] Skypodox 100
[Thanh phén} M&3i vién chia :
Cefpodoxim proxetil twrong duong véi 100mg Cefpodoxim,
Td dwoc: Lactose, Cellulose vi tinh thé, Tinh bdt ngd, Natri methylhydroxybenzoat, Natri
propylhydroxybenzoat, Huong liéu nudc ép cam khd, Aspartam, Tale tinh khiét, Resin Indion-234.
[Dang bio ché] Vién nén phan tan.
[Quy cach déng goi] 3 vi x 10 vién'hdp, 10 vi x 10 vién/hdp.
|Chi dinh]
Skypodox 100 duge chi dinh diéu tri cac nhiém khudn sau day: B
- Céc nhiem khuén tir nhe dén trung binh ¢ dudmg hé hap dudi, ké ca viém phdi cap tinh mic phai
& cong dbng do cac ching Streptococeus pneumoniae hodc Haemophilus influenzae nh'gf cam (ké ca
c4c chung sinh ra beta - lactamase) va dot kich phat cip tinh cua viém phé quan man do céc ching S.
preumoniae nhay cam va do H. influenzae hoidc Moraxella (Branhamella, trude kia goi la Neisseria)
catarrhalis khong sinh ra beta - lactamase.
- Cac nhifm khuan nhe va vira ¢ duomg hé hdp trén (nhu dau hong, viém amidan) do
Streptococcus pyogenes nhay cam.
- Viém tai gifra cip do cac ching nhay cam S. preumoniae, H. influenzae (ké ca cac chung sinh ra
beta - lactamase) hodc B. catarrhalis.
- Nhiém khuin dudmg tiét niéu thé nhe va vira, chua c6 bién chimg (viém bang quang) do cac
chung nhay cam £ coli, Klebsielln pneumoniae, Proteus mirabilis, hoac Staphylococcus
saprophyticus.
- DBénh lau cép, chura bién chirmng, ¢ ndi mac b tur cung hodc hdu mon - truc trang cua phu nir va
bénh ldu & nigu dao cua phu nir va nam gidi, do cac ching cd hodc khodng tao penicilinase cua
Neisseria gonorrhoea.
- Nhidm khudn thé nhe dén vira chua bién chitng & da va cac td chie da do Staphylococcus aureus
¢ tao ra hay khong tao ra penicilinase va cac chung nhay cam cua Streprococcus pyogene.
Thudc chi diang khi co sw ké don ciia bdc si.
{Liéu lrong]
Cach ding: Nén diing Skypodox 100 trong bita 4n voi lidu nhur sau.
Liéu luong:
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Newot lon va tre em rén 13 tudi:

- Dé diéu tri dot kich phat cp tinh coa viém phé quan man hodc viém phéi cép tinh thé nhe dén
vira mic phai cua cong dong, liéu thuong ding cua Cefpodoxim 1a 100 mg/lan, cir 12 gior mét lan,
trong 10 hoac 14 ngay tuong Ung,

- Déi véi viém hong va/hogic viém amidan thé nhe dén vira hoic nhiém khuan dudng tiét niéu thé
nhe hodc vira chwra bién chimg liéu Cefpodoxim 1a 100 mg mdi 12 gid, trong 5 - 10 ngay hodc 7
ngay tuong mg.

- Doi véi cac nhiém khudn da va céc t6 chire da thé nhe va vira chua bién chimg, liéu thudng ding
12 400 mg mdi 12 gio, trong 7 - 14 ngay.

- Dé diéu tri bénh lau nidu dao chua bién chitng & nam, nitr va cac bénh lau hau mon - truc trang va
ndi mac cé tir cung & phu nir: Dung 1 liéu duy nhét 100 mg Cefpodoxim, tiép theo 13 diéu tri bing
doxyeyclin udng dé dé phong cé ca nhiém Chlamydia.

Tre em:

- Trén 9 wdi: 1 vién/lan. ngay 2 lan.

- Khong dung cho tré dudi 9 tudi do dang bao ché khéng phi hop.

Liéu cho noudi suy than:

. E
- Phai giam tiy theo mire d¢ suy thén. Doi voi ngudi bénh c6 do thanh thai creatinin it hon 30 ml/

phit, va khdng thdm tach mau, liéu thudng ding, cho cach nhau cit 24 gi mét lan. Ngu@i\ bénh dang
tham tach mau, ubng lidu thuomg dung 3 1an/tudn.

[Chéng chi dinh]

Khéng diing Skypodox 100 & cac dbi tuong sau:

- Di ung vogi nhém khang sinh cephalosporin hay véi bat ky thanh phﬁn nao cna thude.

- Réi loan chuyén hoa porphyrin.

[Thén trong]

- Truoc khi bat dau diéu i bang Skypodox 100, phai diéu tra k§ vé tién sir di img cua nguéi bénh
vai cephalosporin, penicilin hodc cac thube khac. Can phai than trong khi sir dung Cefpodoxim
proxetil cho cac bénh nhan c6 tién s di tmg voi beta-lactam vi c6 phan img qua min chéo xay ra.
Néu xay ra di tng véi Cefpodoxim proxetil nén ngung dung thubc va tién hanh diéu tri thich hop.

- Phai than trong khi ding thudc cho bénh nhén suy than va bénh nhén c6 tién sir bénh duong tiéu
hoa dic biét 14 viém két trang.

- Dung Cefpodoxim proxetil dai ngay cé thé lam cac ching khéng nhay cam phat trién qua mirc,
can theo ddi bénh nhén cdn than. Néu c6 bdi nhiém xay ra trong khi diéu tri, cn phai c6 bién phap
tri liéu thich hop.

- Than trong khi dung thube & ngudi cd thai hodc dang cho con ba.

[Tac dung phu]

Thwang gap, ADR = 1/100
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- Tiéu héa: Budn non, nén, ia chay, dau bung.

- Chung: Pau dau.

- Phan tmg di mg: Phat ban, néi may day, ngira.

It gap. 171000 < ADR < 1/100

- Phan Ung di ung: Phan img nhu bénh huyét thanh véi phat ban, sét va dau khop va phan tng
phan vé.

- Da: Ban do da dang.

- Gan: Réi loan enzym gan, viém gan va vang da & mat tam thon.

Hiém gap, ADR < 1/1000

- Mau: Tang bach cAu ua eosin, roi loan vé mau.

- Thén: Viém than k& c¢6 hdi phuc.

- Thén kinh trung wong: Tang hoat ddng, bi kich déng, kho ngu, 1a 13n, ting trwong luc va chong
mat hoa mit.

Huoéng dén cach xir tri ADR : Ngimg diéu tri bang Cefpodoxim.

Théng bdo ngay cho bdc sy khi gdp phdi cdc tic dung khéng mong muén ciia thuic.

[Twong tic thudc) ,

- Thubc khéng acid: Khi ding thudc déng thai clng véi thude khang acid 1ié‘u\_cép'6nhu natri
bicarbonat va nhém hydroxid)hodc cac thudc khang histamin H2 lam giam néng dﬁlh@etmng
huyét trong lan luot tir 24 % 61 42 % va giam hép thu tir 27 % t&i 32 %.

- Cac thude giy doc cho than: Mic du kha ning gy ddc chira drroc thdy & Cefpodoxim proxetil
khi ding mdot minh, nhung khi dung Skypodox 100 déng thii véi hop chét duge biét 1a gdy doc
thén, phai theo ddi chat ché chirc nang than.

- Probenecid: Nhir v6i cac khéng sinh beta-lactam khéc, sur bai tiét & thédn cla Cefpodoxim bi irc
ché bai probenecid va do d6 lam 1ang ndng dd dinh cua thube trong huyét twong toi 20 % va ting
khoang 31 % dién tich dudi dudng cong AUC.

- Thay ddi cac gia tri xét nghiém: Cephalosporins lam cho thir nghiém Coomb truc tiép duong
tinh.

[Sir dung thude cho phuy niv ¢6 thai va cho con b

Thoi ky mang thai

Céc nghién ciru da tién hanh & nhiéu loai vat thi nghiém khong cho thdy bat ky biéu hién gdy quai
thai hodc gdy ddc cho thai. Tuy nhién, chura co nghién ciru quy mé va bao cdo nao vé viée sir dung
cua thube & nguoi mang thai. Vi nghién ctru trén dong vét khong phai lic nio ciing du doan dugc
cac dap \mg trén nguoi nén co thé chi dinh Cefpodoxim cho phu nit ¢ thai chi khi thue sur cin thiét.
Mac du vay, cac cephalosporin thudmg dugce coi nhu an toan khi str dung cho ngudi mang thai.

Thei ky cho con b
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Cefpodoxim dugc tiét qua siia me véi nf}ng do6 thap. Mic di ndng d6 thap, nhung van c6 3 vén dé se

Xay ra dbi véi tre em b sira co Cefpodoxim: R&i loan hé vi khudn dudng rudt, tac dung trie tiép dén

co thé tré va két qua nudi cdy vi khuan s& sai, néu phai lam khang sinh dé khi ¢é sdt. Do cic phan

{mg nay & tré bu me, cén than trong quyét dinh nén ngung bi hay ngung thubc, ¢6 tinh dén tim quan

trong ctia viée ding thude di véi ngudi me.

[Anh huwéng dén Khi ning ldi xe va vin hanh may méc]

Mic du thube c6 thé gay ra phan img bét loi 1a dau dau, hoa mét, chéng mat nhumg & tAn xuét rt thép

nén kha nang l4i xe va van hanh may mdc bi anh huong khéng dang ké.

[Pice tinh dwoc Ige hoc)

Cefpodoxim proxeti! 1a khdng sinh cephalosporin thé hé 3 phd khang khun rong dung dudmg uéng,

Co ché tdc dong

Téc dung khang khuan ciia Cefpodoxim thdng qua su trc ché tf)ng hop thanh 1€ bao vi khudn nhor sy

acyl héa cac enzymes transpeptidase gén két mang; didu nay ngin ngira s lién két chéo cua cac

chudi peptidoglycan cén thiét cho dé manh va d bén cta thanh té bao vi khuén.

Pho khdng khudn

Cefpodoxim proxetil ¢ tic dung chéng lai cac vi khudn Gram duong va Gram am. Thubc bén vimg

trude su tn cong cua cac beta-lactamase do céc vi khuin Gram 4m va Gram duong tao ran

Cefpodoxim ¢6 hoat lwc déi véi cae truc khudn Gram dwong cdu khuan Gram dlrcrﬁglnﬁlu _p)‘ié cdu
khuén (Streptococcus preumoniae), cac lién cdu khuén (Streptococeus) nhom A, B, C, G, va véi cac

tu ciu khudn Staphylococcus aureus, S. epidermidis ¢ hay khdng tao ra beta — lactamase ngoai trir

tu cdu dé khang methicillin do thay déi protein gin penicilin (kiéu khang ciia tu cdu vang khang
methicilin MRSA),

Céc vi khuan Gram am nhay cam véi Cefpodoxim bao gdm cac ching sinh beta-lactamase va khong

sinh b-lactamase cua H. influenzae, H para- influenzae, Moraxella catarrhalis, Neisseria
meningitidis, Neisseria gonorrhoea, E. coli, Klebsiella pneumoniae, Proteus vulgaris, Providencia
rettgeri va Citrobacter diversus. Cefpodoxim ciing hiéu qua dbi véi Peptostreptococcus spp.

{Dwge dong hoc] , >
Hap thu: Sau khi udng, Cefpodoxim proxetil duge hap thu va thuy phan nhanh thanh Cefpodoxim.
Trong céc t& bao biéu mé & rudt nhom ester dugce giai phong do dé chi cé Cefpodoxim di vao mau.
Kha dung sinh hoc cua Cefpodoxim khoang 50%. Kha dung sinh hoc nay tang lén khi dung
Cefpodoxim ciing véi thirc an. Khi dwoc udng cing véi thirc an, mirc do hip thu va ndng d6 dinh ./

trung binh trong huyét trong tang 1én; dién tich duéi duong cong AUC tang 33% & céc con vt nudi. rf’
Sau khi udng mot liéu Skypodox 100, & ngudi 16m khoé manh ¢6 chirc nang than binh thirong, ndng

dd dinh huyét tuong dat duge trong vong 2 - 3 gir va ¢ gia tri trung binh 1,4 microgam/mi, 2,3
microgam/m!, 3.9 microgam/ml déi véi cac lidu 100 mg, 200 mg, 400 mg.
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Phdn bé: Thube duoe gfm két vai protein huyét tuong khoang 40%. Néng d6 Cefpodoxim trong cac
mo thay dbi tuy cac liéu khéc nhau clia Cefpodoxim proxetil theo bang dursi day:
Nong dd cia Cefpodoxim tai cac mé:

Liu lrong L Mo " Nong dé mg/g
100 mg \ Amidan 0,24
'll 200mg | Phoi 0,63
1 200 mg \ Nét bong & da \ 1,6

C'huyén hoa: Cefpodoxim proxeti] dugce chuyén héa bdt cac esterase khong dac hiéu, c6 thé tai thanh
rudt, thanh chét chuyén hoa Cefpodoxim c6 tac dung.
Thai trie: Nita doi huyét thanh cta Cefpodoxim 1a 2,1 - 2,8 gio ddi voi nguoi bénh c6 chirc ning
than binh thuéng. Nira doi huyét thanh tang 1én dén 3.5 - 9.8 gitr & nguon bi thiéu nang thén.
Thubc diroe thai trir dudi dang khéng thay ddi qua loc cua ciu thin va bai tiét cia éng thdan. Khoang
29 - 38% litu ding duoc thai trir trong vong 12 gid & ngudi 16m ¢b chirc ning thin binh thuong.
Khéng xay ra bién doi sinh hoc & than va gan. Thude bi thai loai & mirc dd nhét dinh khi thdm tach
mau.
[Qua llcu] S
Qua lidu d6i véi Skypodox 100 chira duge béo cdo. Triéu chimg do dung thube qua ll@u £o lht.,gom
¢6 budn ndn, ndén, dau thuong vi va di tidu chay. Trong trudng hop ¢ phan tmg nhiény dnr/ﬁang né
do ding qua liéu, thim phan mau hay thim phan phiic mac c6 thé gitip loai bo Cefpodoxim ra khoi
co thé, dac biét khi chirc ning than bi suy giam.
{Bao quan]
Bao quan trong bao bi kin, tranh dm, & nhiét d dusi 30°C.
[Han diung] 24 thang ké tir ngay san XUAL.

PE THUOC TRANH XA TAM TAY TRE EM.

- , Nha san xut
% Health Care Formulations Pvt. Ltd.

B %__Sardar Estate, Ajwa Road, Baroda-390 019, India
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