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Cafpodaxim Proxetll USP CAC THONG TIN KHAC: )
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Doc ky hudng dén sic dung triese khi dimg.
Néu can thém thong tin xin héi y kién cia thay thuoc.
Thudc nay chi ding theo sie ké don ciia bdc s,
Dé xa tam tay cua tré em.

TOHAN CAPSULE

THANH PHAN: M&i vién nang cling chira:
Hoat chit:
Cefpodoxim protexil tuong duong

CefpodoXim. ...ovuieneeniriiiieniieiiieiiiia 200 mg

T4 dwoc: Cellulose vi tinh thé 0,84 mg; lactose khan 3,500 mg; natri lauryl sulphat 2,’{4 mg ;
magnesi stearat 2,50 mg; talc tinh ché 3,000 mg; colloidal silica khan 2,000 mg; 1 nang rong.

DUQC LUC HOC:

Cefpodoxim c6 phd khang khudn rong dbi v6i nhiéu vi khuén gram duong va gram am.
Cefpodoxim &n dinh khi c6 su hién dién cta céc enzyme beta-lactamase. Do do, nhidu vi khuén
dé khang v6i cac khang sinh penicillin va vai khéng sinh cephalosporin do vi khuin tao beta-
lactamase, c6 thé nhay cam véi cefpodoxim. Cefpodoxim bj bit hoat bdi mot s beta-lactamase
phé rong.

Tinh diét khuén cua cefpodoxim do tc ché su tdng hop véch té bao vi khuin. Cefpodoxim cé
hoat tinh d6i v6i hdu hét cac ching cia nhitng loai vi khuén sau in vitro va trong cdc nhiém
khudn 14m sang duoc néu trong phan chi dinh.

Vi khudn hiéu khi Gram dwong:

Staphylococcus aureus (ké ca céc chiing tao penicillinase).

Ghi chii: Cefpodoxim khéng c6 hoat tinh déi v&i Staphylococci @& khéng véi methicillin.
Staphylococcus saprophyticus.

Sireptococcus pneumoniae (khéng ké cac ching dé khang véi penicillin).

Streptococcus pyogenes.

Vi khudn hiéu khi Gram am: ?V
Escherichia coli.

Haemophilus influenzae (ké ca c4c chung tao beta-lactamase).

Klebsiella pneumoniae.

Moraxella (Branhamella) catarrhalis.

Neisseria gonorrhoeae (k& ca cac ching tao penicillinase).

Proteus mirabilis.

DUQC DONG HQC:

Trong khoang lidu diing khuyén nghi (100-400 mg), téc d6 va su hip thu cefpodoxim phu thudc
liéu dung; Sinh kha dung ciia thudc( dién tich dudi dudng cong AUC va ndng d8 Cay) giam dén
32% khi tang liéu. Trong khoang lidu dung khuyén nghi, Tmax khoang 2-3 gio va Ty, trong
khoang 2,09-2,84 gid. Cpay trung binh 1a 1,4 pg/ml dbi véi liu dung 100 mg, 2,3 pg/ml db6i voi
liéu ding 200 mg, va 3,9 pg/ml déi véi lidu ding 400 mg. O céc bénh nhan c6 chic ning than
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binh thudng, khong cé su tich liy hoic thay dbi quan trong vé cic thong sé duge dong hoc khac
sau khi dung nhiéu lan & liéu Ién dén 400mg mdi 12 gid, xem bang sau:

Néng dd huyét twong ciia Cefpodoxim (pg/ml) & bénh nhin udng vién
nén budi sang lic bung d6i (Liéu don)
— T

| Thoi gian sau khi udng (gio)

|Liduding* | 1 2 3 | 4 6 8 12
| 100mg 098 | 14 [ 13 10 | 05 | 029 | 0,08
200mg 1,5 | 22 |22 1.8 | 12 | 062 | 0,18
400mg 22 | 37 [38] 33 | 23 | 13 | 038
* Tuwong dwong Cefpodoxim ]

Phan bé : Cefpodoxim gén két protein trong khoang 22-33% trong huyét thanh va 21-29% trong

huyét tuong.

Béng nuwdc da: Sau khi ubng nhiéu 14n cefpodoxim proxetil & liéu 200mg hodc 400mg mdi 12

gidr trong 5 ngay, ndng d¢ ti da trung binh cia cefpodoxim trong dich béng nudc da 13 1,6 va

2,8 pg/ml, tuong @ng. Néng do trung binh cua cefpodoxim trong dich béng nudc da sau khi

ding thubc 12 gid 14 0,2 va 0,4 pg/ml tuong Gng véi ché d6 liéu dung 200 va 400 mg ding

nhiéu Ian.

M luedi: Sau khi ubng mot liéu cefpodoxim proxetil 100 mg, ndng d6 cefpodoxim téi da

trung binh trong mé ludi 12 0,24 png/ ml vao luc 4 gio sau khi udng va 0,09 pug/ml vao lic 7

gi¢r sau khi ubng. Su can bang giira ndng do huyét tuong va mé ludi dat dugc trong vong 4 gidy

sau khi uéng. Khong c6 bao cdo phat hién thdy cefpodoxim trong mé ludi sau khi ubng 12 gio.

Céc két qua nay da chitng minh ring ndng do cua cefpodoxim vugt qua MICs clia S. pyogenes

trong it nhit Ia 7 gi& sau khi uéng 100 mg cefpodoxim proxetil.

M@ phéi: Sau khi ubng mét liéu don 200meg, ndng d6 ti da trung binh cua cefpodoxim trong

m6 phdi 12 0,63 pg/ml vao lic 3 gio sau khi ubng, 0,52 pg/ml vao lic 6 gid sau khi udng, va

0,19 pg/ml vao lic 12 gi¢r sau khi udng. Két qua ciia nghién citu nay cho thdy cefpodoxim thim

vao md phdi va duy tri nong G0 thudc trong it nhat 12 gid sau khi ubng ¢ ndng do vuot qua

MICg ctia S. pneumoniae va H. influenzae.

Dich ndo tiy: Khong c6 diy di dir liéu vé ndng do cia cefpodoxim trong dich nio tuy. ?/

Trén bénh nhin suy thdn: Sy thai trir cia cefpodoxim bi gidm & céc bénh nhan bi suy than

ning hay trung binh (d6 thanh thai creatinin <50 ml/phut). O cac bénh nhén bi suy than nhe (4

thanh thai creatinin 50-80 ml/pht), thoi gian ban huy trung binh cia cefpodoxim trong huyét

thanh 14 3,5 gio. O cac bénh nhan suy than trung binh (d6 thanh thai creatinin 1a 30-49 ml/phut)

hodc suy than ning (d6 thanh thai creatinin 5-29 m!/phit), thoi gian ban huy ting 1én dén 5,9 va

9,8 gidy, tuong tng. Khoang 23% liéu ding bi loai trir ra khoi co thé trong thoi gian loc than

nhén tao chuan 3 gio.

Trén bénh nhéin suy gan (Xo gan): Su hap thu c6 bi giam va su thai trir khong thay dbi & cac

bénh nhan xo gan.

Thai gian ban hay trung binh va dd thanh thai cia cefpodoxim & céc bénh nhin xo gan tuong tu

nhu céc nghién clru & nhitng ngudi khée manh. C6 truéng dudng nhur khéng 4nh hudng W

gia tri & bénh nhan xo gan. Khuyén nghi khéng diéu chinh lidu & nhitng bénh nhan nay. /@/ﬁ\{?
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Nguwdi cao tudi: Nhitng ngudi cao tudi khong can diéu chinh liéu ding trir khi ho bi suy than. O
ngudi cao tudi khoe manh, thoi gian ban hiy cua cefpodoxim trong huy€t twong trung binh la
4,2 giy (so v&i 3,3 & ngudi tré tudi) va 21% duge phat hién trong nudc tiéu sau khi udng 400mg
mdi 12 gid. Cac théng sb dwoc dong hoc khac (Cpax, AUC, va Tpax) khong thay ddi so véi céc
ngudi khée manh tré tudi. o

Chuyén héa: Cefpodoxim & trén thi truong la dang thudc udng cefpodoxim proxetil (ester cua
cefpodoxim). Cefpodoxim proxetil it tic dung khéng khuan khi chua dugc thiy phan thanh
cefpodoxim trong co thé. cefpodoxim proxetil dugc hip thu qua dudng tiéu héa va duge chuyén
héa bai cac esterase khong dac higu, c6 thé tai thanh rudt, thanh chét chuyén hoa cefpodoxim ¢
tac dung.

Thai trie: Khoang 40% cefpodoxim lién két v6i protein huyét trong. Thude duge thai trir dudi
dang khéng thay déi qua loc clia cAu than va bai tiét ciia dng than. Khoang 29 - 38% liéu ding
duoc thai trir trong vong 12 gid & ngudi 16m ¢6 chirc nang than binh thuong. Khong xay ra bién

dbi sinh hoc & than va gan. Thudc bi thai loai & mitc d nhat dinh khi thim tach méu.

CHI PINH:

Thubc nay chi ditng theo sw ké don ciia thdy thuoc
Cefpodoxim proxetil dugc chu dinh didu tri cho nhitng bénh nhan nhidm khuin nhe dén vira do
céc chung vi khuén nhay cam gay ra céc tinh trang bénh dugc liét ké dudi day:

Puong ho hip dwdi:

Viém phdi méc phai trong cong déng do S. pneumoniae hodc H. influenzae (chi gdm nhimg
ching khéng sinh ra béta- lactamase) hodc M. catarrhalis. Dén thoi diém nay van chua c6 du dir
liéu dé x4c minh hiéu qua ctia thude déi véi nhirg bénh nhén c6 dot kich phat cp tinh cua viém
phé quan man do cac ching H. influenzae (ké ra céc ching sinh ra béta-lactamase).

Duwong hé hip trén:

Viém xoang ham trén cép tinh do Haemophilus influenzae (ké ra cac ching sinh ra béta-
lactamase), Streptococus pneumonize, va Moraxella (Branhamella) catarrhalis.

Viém hong va/hodc viém amidan do Streptococus pyogenes.

Cdc bénh lay nhiém qua dwong finh duc:

Bénh 1au cb tir cung va niéu dao khong bién chimg, cip tinh do Neisseria gonorrhoeae (ké ca
cac chiang sinh ra penicillinase).

Nhiém Neisseria gonorrhoeae (ké ca céc chung sinh ra penicillinase) & hdu mon truc trang phu
nit khong bién ching, cip tinh.

Luwu v: Hidu qua cta cefpodoxim trong diéu tri nhitng bénh nhan nam nhiém N. gonorrhoeae &
truc trang chua dugce xac minh. Chua c6 sd liéu vé viéc ding cefpodoxim proxetil trong diéu tri
nhiém khuén & hong do N. gonorrhoeae & nam hoic nir.

Da va cdu tric da:

Nhi&m khuin da va céu triic da khong bién ching do Staphylococus aureus (k& ca cac ching
sinh ra penicillinase) ho#c Streptococus pyogenes.
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Liru ¥: Trong céc thir ngiém 14m sang, didu tri thanh céng nhiém khuin da va cdu tric da khong
bién chimg phu thude liéu. Lidu diéu trj c6 hiéu qua di voi nhiém khuin da cao hon lidu dung
cho céc chi dinh khac.

Duong niéu:

Nhi&m khuin duong niéu khéng bién chimg (viém bang quang) do Escherichia coli, Klebsiella
pneumoniae, Proteus mirabilis, hodc Staphylococus saprophyticus.

Nén céc xét nghiém vi khudn thich hop dé phén lap va x4c dinh vi khuan gy bénh va xé4c dinh
tinh nhay cam cuta ching déi véi cefpodoxim. C6 thé tién hanh diéu tri trong khi che doi két qua
xét nghiém nay. Khi da cé két qua, nén diu chinh liéu phép khang sinh sao cho phi hop.

CHONG CHI PINH:
Bénh nhén da biét di ing véi cefpodoxim hodic céc khang sinh nhém cephalosporin.
Ngudi bi réi loan chuyén hoéa porphyrin.

TAC DUNG NGOAI Y:

Trong cac thir nghiém lam sang, céc tdc dung phu sau xay ra > 3 % bénh nhén, khéng ké dén
mébi lién quan v&i thude: budn ndn, nhitc dau, tiéu chay, mat ngi, tdo bon.

Trong cac thir nghiém lam sang, cac tac dung phu sau xay ra o ty 1€ 0,1 % dén 0,9 % bénh nhén,
khong ké dén méi lién quan ciia thude:

R&i loan toan than: C& trudng, phan (ng di tng, suy nhuge, phi, sét, nhirc dau, triéu chimg
giéng cam ctim, khé &, ngét, thay dbi cam gidc vé nhiét do.

R&i loan tim mach: Suy tim, tang huyét 4p, ha huyét ap tu thé.

R&i loan hé tidu héa: Kho miéng, kho nubt, viém thuc quan, viém da day- rudt, trao nguoc da
day- thuc quan, viém ludi, tri, tic nghén rudt, viém tuyén tuy, dai tién mau den, viém miéng.

Réi loan hé gan va mat: Bit thuong chirc ning gan, viém tii mat, séi mat, ting bilirubin, ting
cdc men gan, suy gan, vang da.

R&i loan chuyén héa va dinh dudng: Giam magnesi huyét, khat, méat nudc, bt thuong dién giai,
tang dudong huyét, tang kali huyét, ting natri huyét, ha dudng huyét, giam kali huyét, giam
phosphate huyét, giam can.

R6i loan hé hé hdp: Tic nghén khi dao, hen, viém phé quan, co thit phé quan, ho, chay mau
cam, giam oxy huyét, viém thanh quan, viém hong, viém mang phdi, suy h6 hép, nhiém khuan

dudmg ho hap trén.

Théng bdo cho bdc st nhitng tdc dung khong mong mubn gap phdi khi ding thudc. ¢/
THAN TRONG: )

Trudce khi bt ddu diéu tri bing cefpodoxim, phai diéu tra ky vé tién sir di ung cua ngudi bénh
v&i cephalosporin, penicilin hodc thube khac.

Diéu trj v&i cdc khang sinh phé rong, ké ca cefpodoxim proxetil, 1am thay déi hé vi khuén binh
thudng & két trang va c¢6 thé cho phép sur ting trudng qua mirc clostridia. Cac nghién ciru da chi

ra rang doc t6 do Clostridium difficile 13 nguyén nhén hang diu gy viém két truc trang do dung
khéng sinh.
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Sir dung cho phu nit cd thai:

Cefpodoxim proxetil khéng gy quai thai ciing khéng gay chét phoi khi ding trén chudt trong
giai doan hinh thanh co quan & liéu 100 mg/kg/ngay hodc trén tho & lidu 30 mg/ke/ngay. Tuy

nhién, chura c6 cac nghién ciru thich hop va kiém seat tét ciia cefpodoxim proxetil.

St dung cho phu nit con bu:

Cefpodoxim bai tiét qua sita me. Trong mdt nghién ciru trén 3 phu ni¥ cho con bn, nong 4o
cefpodoxim trong sita me 12 0 %, 2 % va 6 % so voi ndng d6 thudc trong huyét thanh cing thai
diém sau mét liéu udng 200 mg Cefpodoxim proxetil khoang 4 gidy. Sau khi ubng thube khoang
6 gity, ndng d6 Cefpodoxim trong sira 12 0 %, 9 % va 16 % so véi nong do thudc trong huyét
thanh cung thoi diém. Do nhitng phan mg nghiém trong ¢ thé x4y ra trén tré so sinh bl me,
quyét dinh nén nglmg cho con bd hodc nglng thudc, phai tinh dén tAm quan trong cua thude ddi

nguoi me.

Tidc dong chia thubce khi Idi xe va vin hanh mdy méc:
Thubc c6 thé gay chéng mit nén than trong khi [4i xe va van hanh may méc.

LIEU LUQGNG VA CACH DUNG:

Thubc chi ding theo sw ké don cia thiy thuic.
Neén ubng thube ciing vai thire n dé ting sy hip thu.

Liéu dung khuyén céo, thoi gian didu tri va dan s6 bénh nhan thich hop thay d6i theo céc nhiém

khudn.

Ngudi 1o va thanh thidu nién & 12 tudi )

Loai nhiém khuan

Liéu ding tong
cdng mdi ngay

Khoang cach
giira ¢ac li€u

Thoi gian diéu
tri

bién chung

12 gity

Viém phbi mic phai trong cong 400 mg 200 mg mbi 14 ngay
déng cép tinh. 12 gior
Dot kich phat cdp tinh ctia viém phé 400 mg 200 mg mdi 10 ngay
quan man. 12 gio
Vigm xoang ham tién cdp tinh, 400 mg 200 mg mdi 10 ngay
12 gi&r
Viém hong va/hodc viém amidan 200 mg 100 mgm&i | 5 dén 10 ngay
12 givy
Bénh lau khéng bién ching (nam va 200 mg Dung mét liéu
nfr) va bénh nhiém lau ciu & truc duy nhét Q)/
trang (nif)
Nhiém khudn da va cdu tric da 800 mg 400 mgmdi | 7 dén 14 ngay
khéng bién chimg 12 gidy
Nhidm khuén dudng niéu khéng 200 mg 100 mg mdi 7 ngay
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Liéu cho nguwoi suy thin:
Phai giam ty theo mirc d6 suy than. Déi v6i ngudi bénh c6 do thanh thai creatinin it hon 30 mV/
phiit, va khong thdm tich méu, liéu thudng ding, cho cdch nhau cir 24 gid mét 1an. Ngudi bénh

dang thdm tach mau, udng liéu thuong ding 3 lan/tun.

TUONG TAC THUOC:

Céc thude khang acid: Dung thube ddng thoi véi cac thube khang acid (natri bicarbonat va nhém
hydroxid) hogic céc thubc chen H2 1am giam ndng dd dinh trong huyét tuong ciia cefpodoxim tir
24 % dén 42 % va mirc d9 hap thu cia cefpodoxim tir 27 % dén 32 %. Khi chi dinh Cefpodoxim
proxetil ddng thoi v6i hop chét duoc biét 1a gdy doc than, nén theo doi sat chitc ning than. Nong
do cefpodoxim trong huyét twong gia ting khi chi dinh cefpodoxim proxetil v&i probenecid.
Than trong khi dung ddng thoi vai thube loi tidu.

Thay dbi céc gi4 tri xét nghiém: Cefpodoxim l1am cho thir nghiém Coomb truc tiép duong tinh.

SU DUNG QUA LIEU:

Trong cac nghién ciru doc tinh cdp trén loai gdm nhédm, dung mét lidu don S g/kg dudng udng
khéng c6 tac dung phu. Trong trudng hop bi nhitng phan ng doc tinh nghiém trong do dung
qué liéu, loc than nhan tao hoic thdm phan phiic md cé thé gitp thai trir cefpodoxim ra khoi co
thé, diic biét 1a khi chirc nang than bi yéu. Céc triéu chiing ddc tinh sau khi diing qué liéu khang
sinh beta-lactam c6 thé gdm budn nén, nén mira, khé chiu viing thuong vi va tiéu chay.

BAO QUAN: Bao quan & noi kho rao, nhiét d dudi 30 °C. Trénh xa tim tay tré em.
HAN DUNG: 24 théng ké tir ngay san xut.

PONG GOI: Hop 2 vi nhém- nhdm x 4 vién nang cimng. ?/
I1EU CHUAN CHAT LUQYNG: Nha san xuét
San xuét bi:

ARISTOPHARMA LTD.,

Plot # 21, Road #11, Shampur- Kadamtali I/A.
Dhaka-1204, Bangladesh

Mzchboob Hassan

(Manraging Dircctor)

PHO clC TRUONG

ANguyin Vit SHiing
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