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Composition:
Each fim coated tablet contains
Cefpodoxime Proxeti! USP
Equivalent to cefpodoxime......200 mg
Excipients qs

Indication, contraindication, dosage,
administration, waming and other information:
Refer to enclosed package insert
Storage: Store at 15° to 30°C
WARNING: KEEP AWAY FROM THE REACH OF CHILDREN.
READ CAREFULLY THE LEAFLET BEFORE USE
Specifications. USP 34

‘TM: Trademark under Registration
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Thanh phan:
Mỗi viên nén bao phim chứa
Cefpodoxime Proxetii USP
tương đương với Cefpodoxime.
Tả dược

200 mg
vừa đủ

Chỉ định, chóng chỉ định, liễu dùng,
cách dùng, cảnh bảo và các thông tin khác:
Xem tờ hưởng dẫn sử dụng
Bảo quản: Bảo quản tir 15° dén 30°C
CHUY:TRANH XA TAM TAY TRE EM.
ĐỌC KỸ HƯỚNG DÁN SỬ DỤNG TRUOC KHI DUNG.
Tiêu chuẩn: USP 34

Manufactured for:

 

901, DLH Park. S V_ Roag, Goregaon (W).
Mumbai-400062. NDIA
Manufactured in India by! Sản xuất tại Án Độ bởi:

ZIM LABORATORIES LTD

Plot Nos 8.2172 atea Kalmeshwar Nagpur 44150! Maharasn  
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LABELING SAMPLE

63 MM 12MM

¥ V-PROX 200
CefpodoximeProxeti Tablets USP 200 mg

Composition:

Each film coated tablet contains
Cefpodoxime Proxetil USP
Equivalent to cefpodoxime 200 mg

Excipients : qs
Indication, contraindication, dosage,

administration, warning and other information

Refer to enclosed package insert
Store at 15° to 30°C
KEEP AWAY FROM THE REACH OF CHILDREN
READ CAREFULLY THE LEAFLET BEFORE USE

£7
90
0V
%

Mfg Lic No
Batch No
Exp Oate dd/mmiyyyy

Manufactured in India by

ZIM LABORATORIES LTD

B:21:22 MIDC Area Kalmeshwar-441501 (MS), Dist Nagpur

9V-PROX 200
CefpodoximeProxetil Tablets USP 200 mg

Composition:

Each film coated tablet contains
Cefpodoxime Proxeti! USP
Equivalent to cefpodoxime 200 mg

Excipients. qs

Indication, contraindication, dosage,

administration, warning and other information:

Refer to enclosed package insert
Store at 15 to 30°C
KEEP AWAY FROM THE REACH OF CHILDREN
READ CAREFULLY THE LEAFLET BEFORE USE

Mfg Lic No
Batch No
Exp Date dd/mmiyyyy

Manufactured in India by:

ZIM LABORATORIES LTD

B-21:22 MDC Area Kalmeshwar-44150) (MS), Dist Nagpur

100%

63 MM 12MM

**V-PROX 200
CefpodoximeProxetil Tablets USP 200 mg

Composition:

Each film coated tablet contains

Cefpodoxime Proxetil USP
Equivalent to cefpodoxime 200 mg

Excipients qs
Indication, contraindication, dosage, (

administration, warning and other information:

Refer to enclosed package insert

Store at 15” to 3C
KEEP AWAY FROM THE REACH OF CHILDREN

READ CAREFULLY THE LEAFLET BEFORE USE

g
Mtg Lic No
Batch No
Exp Date dd/mmiyyyy

Manufactured in India by

ZIM LABORATORIES LTD

B:21.22, MIDC Area Kalmeshwar441501 (MS), Ost. Nagpur   
¥Y V-PROX 200
CefpodoximeProxetil Tablets USP 200 mg

Composition:

Each film coated tablet contains:
Cefpodoxime Proxetil USP
Equivalent to cefpodoxime.... ..200 mg

Excipients. qs

Indication, contraindication, dosage,

administration, warning and other information

Refer to enclosed package insert

Store at 15° to 30°C
KEEP AWAY FROM THE REACH OF CHILDREN.
READ CAREFULLY THE LEAFLET BEFORE USE

£7
09
00
VN

Mfg Lic No
Batch No
Exp Date dd/mm/yyyy

Manufactured in India by:

ZIM LABORATORIES LTD

B-21:22. MIDC Area. Kalmeshwar-441501 (MS), Dist Nagpur

Real size
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HUONG DAN SỬ DỤNG
V-PROX

Cefpodoxime proxetil
Viên nén bao phim

THANH PHAN:
V-PROX 100: Mỗi viên chứa:
Hoạt chất: Cefpodoxime proxetil tương đương với cefpodoxime 100 mg
Tá được: silica keo khan, Natri lauryl sulphat, magnesi stearat, cellulose vi tinh thể, kali polacrillin, crospovidon,
natri croscarmellos, polyethylene glycol, ethylcellulose, talc, titani dioxide, hypromellose, sunset yellow color.
V-PROX 200: Mỗi viên chứa:
Hoạt chát: Cefpodoxime proxetil tương đương với cefpodoxime 200 mg
Tá được: silica keo khan, Natri lauryl sulphat, magnesi stearat, cellulose vi tinh thé, kali polacrillin, crospovidon,
natri croscarmellos, polyethylene glycol, ethylcellulose, talc, titani dioxide, hypromellose, sunset yellow color.

DƯỢC LỤC HỌC
Cefpodoxime proxetil là một kháng sinh beta-lactam, cephalosporin thế hệ thứ 3. Nó là tiền chất của cefpodoxime.
Sau khi uống, cefpodoxime proxetil được đưa tới thành dạ dày-ruột, tại đây Cefpodoxime proxetil nhanh chóng
thủy phân thành cefpodoxime, một kháng sinh diệt khuân, sau đó được hấp thu.
Cơ chế hoạt động của cefpodoxime dựa trên sự ức chế tông hợp thành tế bào vi khuẩn. Nó ôn định với nhiều loại

beta-lactamase.
Cefpodoxime đã được chứng minh là có hoạt tính diệt khuẩn chống lại nhiều vi khuẩn Gram dương và Gram âm.

Cefpodoxime hoạt động rất mạnh chóng lại các vi khuẩn gram dương:
* Streptococcus pneumoniae
* Streptococci nhom A (S. pyogenes), B (S. agalactiae), C, F vaG
* khác lién cau khuan (S. mitis, S. sanguis va S. salivarius)
* Corynebacterium diphtheriae
Cefpodoxime có hoạt tinh cao đối với các vi khuẩn gram âm:
* Haemophilus influenzae (nhitng chung co hoac khéng san xuat beta-lactamase)
+ Haemophilus para-in/luenzae (những chủng có hoặc không sản xuất beta-lactamase)
* Branhamella catarrhalis (nhimg chung co hoac khéng san xuat beta-lactamase)
* Neisseria meningitidis
¢ Neisseria gonorrhoeae
* Escherichia coli
* Klebsiella spp. (K. pneumoniae, K. oxytoca)
* Proteus mirabilis

Có hoạt tính vừa phải đối với Sraphvlococci nhạy cảm meticillin, penicillinase và những chủng có hoặc không sản
xuat penicillinase (S. aureus va S. epidermidis).

Ngoài ra, như với nhiều cephalosporin khác, các vi khuẩn sau đây đề kháng với cefpodoxime: enterococci, tụ cầu
khang meticillin (S. aureus va S. epidermidis), Staphylococcus saprophyticus, Pseudomonas aeruginosa va
Pseudomonas spp, Clostridium difficile, Bacteroidesfragilis va các chung lién quan.
Như với tất cả các kháng sinh khác, nêu nào có thể, độ nhạy cảm cần dings xac dinh trong invitro

DƯỢC ĐỘNG HỌC
Cefpodoxime proxetil bị thủy phân trong biểu mô đường ruột sau khi uống, phóng thích cefpodoxime có hoạt tính

vào trong máu. Sinh khả dụng khoảng 50% khi nhịn đói có thể được tăng lên khi có sự hiện diện của thức ăn. Sự

hấp thu giảm trong điều kiện độ axit dạ dày thấp. Thuốc đạt được nồng độ đinh trong huyết tương khoảng 1,5; 2,5;

và 4,0 microsram / mL 2 đến 3 giờ sau liều uống 100, 200, và 400 mg cefpodoxime tương ứng. Khoảng 20 đến 30%
liều cefpodoxime được liên kết với protein huyết tương. Thời gian bán hủy huyết tương vào khoảng 2 đến 3 giờ và
kéo dài ở bệnh nhân suy thận. Cefpodoxime đạt nông độ điều trị trong hệ hô hâp và sinh dục-tiết niệu và đường mật.

Cefpodoxime đã được phát hiện trong sữa mẹ với ở nồng độ thấp. Cefpodoxime được bài tiết qua nước tiểu. Một
số ít thuốc được loại bòbằng cách lọc máu.

CHI ĐỊNH
V-PROX 1a mét khang sinh diét khuan cephalosporin có phô kháng khuẩn rộng chồng lại cac vi khuan gram 4m va
gram dương. Nó được chi định để điều trị các bệnh nhiễm khuẩn sau đây trước khi vi khuẩn được định danh hoặc

gây ra bởi vi khuẩn đã được xác định là nhạy cảm.

Nhiễm khuẩn đường hô hấp trên gây ra bởi sinh vật nhạy cảm với cefpodoxime, bao gồm cả viêm xoang.
Trong viêm amiđan và viêm họng, V-PROX là kháng sinh dự trữ dành riêng cho các nhiễm khuân tái phát hoặc mãn
tính, hoặc các bệnh nhiễm khuẩn mà các sinh vật gây bệnh được biết hoặc nghi ngờ có khả năng kháng thuốc kháng
sinh thông thường.

Nhiễm khuẩn đường hô hấp dưới gây ra bởi sinh vật nhạy cảm với cefpodoxime, bao gồm viêm phế quản cấp tính,
tái phát hoặc đợt cấp của viêm phế quản mãn tính và viêm phôi do vi khuẩn.
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Nhiễm khuân đường tiết niệu trên và dưới gây ra bởi sinh vật nhạy cảm với cefpodoxime bao gồm cả viêm bàng
quang và viêm thận bẻ thận cấp tính.

Nhiễm khuẩn da và mô mềm gây ra bởi sinh vật nhạy cảm với cefpodoxime như áp xe, viêm mô tế bào, nhiễm
khuân vét thương, mụn nhọt, nang lông, viêm quanh móng, nhọt độc và loét.
Bệnh lậu - khôngbiến chứng, viêm niệu đạo do lậu cầu

CACH DUNG - LIEU DUNG:
Người lớn:
Người lớn có chức năng thận bình thường:
Nhiễm khuân đường hô hấp trên: Đối với nhiễm khuân đường hô hấp trên gây ra bởi sinh vật nhạy cảm với
cefpodoxime, bao gôm cà viêm xoang. Trong viêm amiđan và viêm họng, V-PROX là kháng sinh dự trừ dành riêng
cho các nhiễm khuẩn tái phát hoặc mãn tính, hoặc các bệnh nhiễm khuẩn mà các sinh vật gây bệnh được biết hoặc

nghi ngờ có khả năng kháng thuốc kháng sinh thông thường. Viêm xoang: uống 200mg/ lần, 2lần/ ngày. Các bệnh
nhiễm trùng đường hôhap trén: uéng 100mg/ lan, 21an/ ngày.

Nhiễm trùng đường hô hấp dưới: Đối với nhiễm trùng đường hô hap dưới gây ra bởi những sinh vật nhạy cảm với
cefpodoxime, bao gồm viêm phế quản cấp tính, tái phát hoặc đợt cấp của viêm phế quàn mãn tính và viêm phổi do
vi khuan: 100-200 mg/ lan và 2lần/ ngày, phụ thuộc vào mức độ nghiêm trọng của nhiễm trùng.
Nhiễm trùng đườngtiết niệu:
nhiễm trủng đường tiết niệu trên không biến chứng : uống 100mg / lần và 2 lần/ ngày
Nhiễm trùng đường tiết niệu dưới không biến chứng trên: uống 200mg / lần và 2 lân/ ngày
Viêm niệu đạo do lậu cầu không biến chứng: uống 200mg/ lần và I lân/ ngày
Da và nhiễm trùng mô mềm: uông 200mg / lần và 2 lần/ ngày
Nên uống trong bữa ăn cho sự hấp thụ tôi ưu.

Người cao tuôi:
Đôi với những bệnh nhân cao tuổi có chức năng thận bình thường thì liều dùng không cần thay đồi.
Suv gan:
Trong trường hợp bệnh nhân suy gan thì liều dùng cũng không cần thay đồi.

Suy thân:
Liêu dùng không thay đôi nếu độ thanh thai creatinine trén 40 ml / phút.
Nếu dưới 40 ml /phút thì định liều thích hợp (các nghiên cứu dược động học cho thấy sự gia tăng thời gian bán hủy
huyết tương và nông độ đinh huyết tương, và do đó liều dùng phải được điều chinh một cách thích hợp)
Độ thanh thải creatinin (ml/phút)
 

 

 

39 -10 1 don vị liều * mỗi 24 giờ (tức là một nửa liêu bình
thường cho người lớn).

<10 1 don vi ligu * mỗi 48 giờ (tức là 1⁄4 liêu bình
thường cho người lớn).

 

Bệnh nhân đang chạy thận nhân tạo * Đơn vị liêu là dùng sau mỗi lân lọc máu.   
 

Chú ý: * mỗi liều la 100mg hodc 200mg, tùy thuộc vào loại nhiễm khuẩn

CHÓNG CHỈ ĐỊNH:
Mẫn cảm với các kháng sinh cephalosporin. ;

Bệnh nhân không dung nạp galactose, thiêu hụt Lapp lactase hoặc kém hâp thu glucose-galactose không nên dùng
thuôc này.

LƯU Ý - THẬN TRỌNG:
Trước tiên yêu cầu thông tin về dị ứng với penicillin là cần thiết trước khi sử dụng cephalosporin vì dị ứng chéo với
các kháng sinh penicilin xảy ra trong 5-l0% các trường hop.

Việc chăm sóc đặc biệt là cần thiết ở bệnh nhân nhạy cảm với penicillin: giám sát y tế chặt chẽ được thực hiện ngay

từ lần sử dụng đầu tiên. Trong trường hợp có nghỉ ngờ, trợ giúp y tế nên có sẵn ngay từ đầu, đề đối phó với bất kỳ
hình thức phản ứng nào.

Ở những bệnh nhân bị dị ứng với các cephalosporin khác, khả năng dị ứng chéo V-PROX nên được ghi nhớ. V-
PROX không nên được dùng cho những bệnh nhân có tiền sử quá mẫn tức thời với các cephalosporin.
Phan tmg qua man (phan vé) quan sát với các kháng sinh beta-lactam cé thể nghiêm trọng và đôi khi gây tử vong.
Việc điều trị phải được dừng lại khi có dấu hiệu của sự mẫn cảm với thuốc.

V-PROX không phải là kháng sinh ưu tiên để điều trị viêm phổi do tụ cầu và không nên được sử dụng trong điều trị
viêm phối không điên hình gay!ra bởi cac sinh vat nhu Legionella, Mycoplasma va Chlamydia.
Trong trường hợp suy thận nặn , cần thiết phảigiảm liều căn cứ vào độ thanh thải creatinine.
Tác dụng phụ có thể bao gồm rối loạn tiêu hóa như buôn nôn, nôn và đau bụng. Luôn luôn dùng kháng sinh một
cách thận trọng ở những bệnh nhân có tiên sử bệnh đường tiêu hóa, đặc biệt là viêm đại tràng. V-PROX có thể gây
ra tiêu chảy, viêm đại tràng và viêm đại tràng giả mạc liên quan đến kháng sinh. Những tác dụng phụ có thể xảy ra
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thường xuyên hơn ở những bệnh nhân dùng liều cao hơn trong thời gian dài, nên được coi là có khả năng đáng kẻ.
Sự hiện dién cua C. difficile dugc làm rõ. Trong tất cả các trường hợp có khả năng bị viêm đại tràng, việc điều trị

nên được dừng lại ngay lập tức. Chân đoán bãng cách soi đại trang sigma va diéu trị thay thé bang khang sinh
chuyên biệt (vancomycin) nếu được coi là cần thiết lâm sàng. Tránh dùng các sản phẩm gây tích tụ phân. Mặc dù
bat ky khang sinh co thê gây ra viêm đại tràng màng già, nhưng nguy cơ có thê cao hơn đối với các loại thuốc kháng
khuân phô rộng, chăng hạn như các cephalosporin.
Như với tât cả các kháng sinh beta-lactam khác, giám bạch cầu, và hiếm hơn là mất bạch cầu hạt có thể xảy ra, đặc

biệt là trong thời gian điêu trị kéo dài. Đối với các trường hợp điều trị kéo dài hơn 10 ngày, cần theo đõi số lượng tế
bào máu và điều trị ngưng nếu xảy ra giảm bạch cầu.
Cephalosporin có thể được hấp. thụ lên bề mặt của màng tế bào hồng cầu và phản ứng với các kháng thẻ trực tiếp
chônglại thuốc. Điều này có thể gây ra một test Coombs dương tính và rất hiếm khi gây ra thiếu máu tan huyết. Đáp
ng miễn dịch chéo có thê xảy ra với penicillin vì phản ứng này.
Thay đồi chức năng thận đã được quan sát với các kháng sinh cùng nhóm, đặc biệt là khi dùng chung với các thuốc
có khả năng gây độc cho thận như glycosides amin và / hoặc các thuốc lợi tiểu mạnh. Trong những trường hợp như
vậy, cần được theo dõi chức năng thận.

Như với các kháng sinh khác, việc sử dụng kéo dài của cefpodoxime proxetil có thẻ dẫn đến sự phát triển quá mức
của các sinh vật không nhạy cảm. Quan thé vi sinh vat trang binh thường có thể được thay đôi khi dùng kháng sinh,
dẫn đến việc phát triển quá mức bởi c/osiriđ/a với hậu quá là viêm ruột kết màng già. Thường xuyên đánh giá tình
trạng của bệnh nhân là cân thiết và nếu nhiễm khuẩn mạnh hơn trong quá trình dieu tri, can thực hiện các biện pháp
thích hợp ri

TUONG TAC VOI CAC THUOC KHAC: +*
Trong quá trình nghiên cứu lâm sàng đã chứng minh không có tương tác thuốc.
Các thuốc kháng histamin H2-và thuốc kháng acid làm giảm sinh khả dụng cùa cefpodoxime. Probenecid làm giảm
sự bài tiết cephalosporin. Cephlasporins có khả năng tăng cường hiệu lực chống đông máu coumarins và làm giảm
tác dụng tranh thai cua oestrogen.
Cũng như các cephalosporin khác, trường hop ca biét cho thay test duong tinh gia Coombs da dugc bao cao.
Cuộc nghiên cứu đã chỉ ra rằng khả dụng sinh học giảm khoảng 30% khi viên nén cefpodoxime proxetil được dùng
chung với các thuốc trung hòa pH của dạ dày hoặc ức chế tiết axít. Do đó, các loại thuốc như thuốc kháng acid dạng
khoáng chất và các thuốc chẹn H2 như ranitidine, có thể gây ra sự gia tăng pH dạ dày, nên được uống từ 2 đến 3 giờ
sau khi dùng viên nén cefpodoxime proxetil.
Sinh khả dụng tăng nếu sản phẩm được dùng trong bữa ăn.
Một phàn ứng dương tính gia ølucose trong nước tiểu có thê xảy ra với các phương pháp Benedict hoặc Fehling
hoặc với viên test sulphate đồng, nhưng không xảy ra đối với với các xét nghiệm dựa trên các phàn ứng enzyme
ølucose oxidase.

PHỤ NỮ MANG THAI VÀ ĐANG CHO CON BÚ:
Các nghiên cứu được thực hiện trong một số loài động vật đã không cho thấy bất kỳ tác dụng gây quái thai hoặc gây
độc thai. Tuy nhiên, sự an toàn cua cefpodoxime proxetil trong thoi ky mang thai ở người thì chưa được chứng
minh, và như với tất cả các loại thuốc, việc sử dụng thuốc này phải thận trọng trong những tháng đầu của thai ky.
Cefpodoxime được bài tiết trong sữa mẹ. Vi vậy, hoặc không cho con bú mẹ hoặc việc điều trị của người mẹ nên

được ngừng lại.

TÁC DONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Cần chúý vì thuốc có tác dụng phụ gây ra hoa mắt

TAC DUNG KHONG MONGMUON:
Tac dung phu co thể bao gồm rối loạn tiêu hóa như tiêu chày và hiểm khi viêm đại tràng liên quan đến kháng sinh,
bao gồm cả viêm đại tràng giả mạc, buồn nôn, nôn mura va dau bung va phat ban, ndi mé đay và ngứa. Thay đôi
chức năng thận đã được quan sát với các thuốc kháng sinh từ cùng một nhóm với Cefpodoxime, đặc biệt khi dùng
đồng thời với các aminoglycoside và / hoặc các thuốc lợi tiểu mạnh.

Thỉnh thoảng có trường hợp đã được báo cáo nhức đầu, chóng mặt, ù tai, dị cảm, suy nhược và mệt mỏi. Trường
hợp hiểm hoi của các phản ứng dị ứng bao gồm phản ứng quá mẫn da-niêm mạc, phát ban và ngứa. Thỉnh thoảng có
trường hợp phản ứng bóng nước, chăng hạn như hội chứng Stevens-Johnson, hoại tử biểu bì độc da và ban đỏ đa
dạng cũng đã được báo cáo. Tăng thoáng qua vừa phải ASAT, ALAT và phosphatases kiêm và / hoặc bilirubin.
Những bất thường trong các test thử có thể được giải thích là do nhiễm trùng, hiểm khi có thể vượt quá hai lần giới
hạn trên và gợi ra một khả năng tôn thương gan, thường ứ mật và phần nhiều là không triệu chứng. Tăng nhẹ urê

máu và creatinine cũng đã được báo cáo. Đặc biệt hiểm là sự xuất hiện của tôn thương gan và các rối loạn huyết học
như giảm hemoglobin, tiêu cầu, giảm tiểu cầu, giảm bạch cầu và tăng bạch cầu ái toan. Tán huyết thiếu máu rất
hiểm khi được báo cáo.
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Như với các kháng sinh J-lactam khác, giảm bạch cau trung tinh, va hiém hon, mat bach cau hạt có thê phát triển

trong quá trình điều trị với Cefpodoxime, đặc biệt nếu được đưa ra trong thời gian dài.

Cũng như các cephalosporin khác, đã có báo cáo hiếm hoi của phàn ứng phản vệ, co thắt phế quản, ban xuất huyết
và phù mạch, phản ứng huyết thanh bệnh tật như sót, phát ban và đau khớp

“Thông báo cho bác sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc”

QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ LÝ:
Trường hợp quá liều với viên nén cefpodoxime proxetil, phải có biện pháp hỗ trợ và điều trị triệu chứng.
Trong trường hợp quá, đặc biệt là ở bệnh nhân suy thận, bệnh não có thê xảy ra. Bệnh não thường hồi phục khi nồng
độ cefpodoxime trong huyết tương giảm.

BAO QUAN:
Bảo quản ở nhiệt độ 1 5-30°C
HAN DUNG: 2 nam ké tir ngay san xuat
TIEU CHUAN: Tiéu chudn USP 34
TRÌNH BÀY: Hộp 01 vỉ x 10 viên

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.

Nếu cân thêm thông tin, xin hỏi ý kiến bác sĩ. +“
Thuốc này chỉ dùng theo sự kê đơn của thầy thuốc.
Đề xa tầm tay trẻ em.

Nhà sản xuất:

ZIM LABORATORIES LTD.,

Plot Nos. B-21/22, M.I.D.C area, Kalmeshwar, Nagpur 441501 Maharashtra State, India (An D6)
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