'CEFPODOXIM 100 mg

e Thuécnay chidung theo don thuéc.

¢ Docky huéng dan sitdung trudc khidung.

ePéxatamtaytréem.

o To huéng dan st dung néu tém tat cac théng tin quan trong ctia thudc. Néu can thém
théng tin, xin héi y kién bac sy hodcdugcsy.

THANH PHAN CONG THUC THUOC: Mé&i vién nén bao phim chira:

Thanh phan dugc chét: Cefpodoxim (dudi dang Cefpodoxim proxetil) 100 mg.

Thanh phan ta dugc: Microcrystallin cellulose PH112, Natri croscarmellose, Natri lauryl sulfat,
Magnesi stearat, Colloidal silicon dioxid A200, Hydroxypropyl methylcellulose 15cP,
Hydroxypropyl methylcellulose 6cP, Polyethylen glycol 6000, Talc, Titan dioxid, Mau Tartrazin
lake.

DANG BAO CHE: Vién nén bao phim.

M ta didc diém bén ngoai ctia thudc: Vién nén bao phim, hinh chit nhat thun, mau vang, hai
mat 16i, trén mot mat vién c6 khic s6 4618, canh va thanh vién lanh 1an. Nhan thudc bén trong
mautrdngnga.

CHIDINH:

Cefpodoxim dugc chidinh dé diéu tri cac nhiém khuan & ngudi 16n do vi khudn nhay cdm gay ra:
-Nhiém khuan dudng hé hap trén:

+Viém xoang cap.

+Viémamidan.

-Nhiém khuan dugngho hapdu’cl

+Dot cdp claviém phé quan mantinh.

+Viém ph0|

LIEUDUNG, CACHDUNG:

Liéudung:

Luén dung thudc ding liéu lugng trong don thuéc.

Nguilén va thanh thi€u nién cé chiic ndng than binh thudng:

Nhiém khudn dudng hé hdp trén:

-Viémxoang cap: 200 mg x 2 [an/ngay.

-Viémamidan: 100 mgx 2 1an/ngay.

Nhiém khudn dudng hé hép duéi:

-Dgtcédp ctaviém phé quan man tinh: 200 mg x 2 1an/ngay.

-Viém phéi: 200mgx2 lan/ngay.

Ngm:rlcaotu

Khéng can diéu chinh liéu cho cdc bénh nhan cao tudi cé chiic nang than binh thusng.

Tréem:

Nén dung dang bao ché khac ctia cefpodoxim phu hgp cho tré sosinh vatré em.

Suy gan:

Khoéng can diéu chinhliéu cho caécbénh nhan suy gan.

Suythan:

Khong can diéu chinh liéu cho cdc bénh nhéan c6 d6 thanh thai creatinin I6n han 40 ml/phit. Véi
bénh nhan cé d6 thanh thai creatinin nhé hon 40 ml/phut, cac nghién cttu dugc dong hoc cho
thdy thdi gian ban thai clia thudc trong huyét tuong va néng dé dinh trong huyét tuong tang
nén can diéu chinhliéu thich hgp.

D6 thanh thai creatinin (ml/phut) Liéu diéu chinh

10-39 Dung liéu duy nhat, 24 gi& 1 1an thay vi 2 1an/ngay (nta
liéu thdng thudng nguail6n).

<10 Dung liéu duy nhat, 48 gi&s 1 1an (% liéu thong thusng
ngudilén).

Bénh nhan dang thdm phan mau Dung liéu duy nhitvao cudi méilan tham phan.

Luuy:Liéu duy nhatla 100 mg hodc 200 mg, tly thudc vao loai nhiém khuén.

Cach dung: Dung uéng. Nén uéng cefpodoxim trong bia 8n dé dat suhap thu tét nhat.
-Trudng hop quén uéng moét liéu dung: Hay udng ngay khi nhé ra. Néu thoi gian gén véi lan
dung thudc tiép theo, bo qua liéu da quén va hay dung liéu tiép theo vao thai gian thudng lé.
Khéng dung liéu gap do6i dé bu vao liéu da quén.

—Trucng hop uong qua nhiéu vién thudc: Hay gap ngay bac sy hodc téi khoa Héi stic - Cap clu
cliabénhvién gannhat.

CHONG CHIDINH

- Qué man véi cefpodoxim, khang sinh nhém cephalosporin khac hodc bat ky thanh phan nao
ctathudc.

-Tién strqua man tdc thi va/hodc ndng (s6¢ phan vé) véi penicillin hodc khang sinh nhém beta-
lactamkhac. i

CANHBAOVATHANTRONG KHIDUNGTHUOC:

- Cefpodoxim khéng phai la khang sinh dugc uu tién dé diéu tri viem phdi do tu cdu va khéng nén
dung dé diéu trj viém phéi khong dién hinh gay ra béi cac vi khuan nhu Legionella, Mycoplasma
va Chlamydia. Cefpodoxim khéng dugc khuyén cao dé diéu trj viém phéido S. pneumoniae.

- Giéng nhu cac khang sinh nhom beta-lactam, da ¢ béo céo vé phan ting qua man nghiém
trong va déi khi gay tirvong. Trong trudng hgp phan ting qua man nghiém trong xay ra, ngting
ngay cefpodoxim va diéu tritich cuc.

- Trudc khi bat dau diéu tri bang cefpodoxim, phai diéu tra ky vé tién sit phan ing qua man
nghiémtrong ctiabénhnhanvéi cefpodoxlm cephalosponn hodcbeta-lactam.Nénthantrong
khidung cefpodoxim & cacbénhnhan co tién sirman cdm nhe va viia véi beta-lactam khac.
-Trong trudng hop suy than nang, can phai gidm liéu dua vao dé thanh thai creatinin.

- Da c6 bao cdo viém dai trang mang gia xay ra gan nhu vdi tat ca cac khang sinh, bao gém
cefpodoxim va cé thé dao déng tir muc dd nhe dén de doa tinh mang. Do d6, can theo doi
nhiing bénh nhan c6 ddu hiéu tiéu chay trong hodc sau khi dung cefpodoxim. Ngung diing
cefpodoxim va diéu tri dac hiéu déi véi Clostridium difficile. Khéng nén dung nhiing thudc tc
chénhudongruét.

-Nén than trong khi dung cefpodoxim cho nhiing bénh nhan c6 tién st bénh dudng tiéu hoa,
dacbiétlaviémdaitrang.

- Giéng nhu cac khang sinh nhém beta-lactam, diéu tri béng cefpodoxim lau dai c6 thé gay
gidm bach cau va hiém gap mat bach cau hat. Néu dung cefpodoxim hon 10 ngay, can theo déi
céc chisd trong méau vangiing dung cefpodoxim néu gidm bach cau xuat hién.

- Cephalosporin cé thé dugc hap thu trén bé mat mang té bao héng cau va phan tng véi cac
khéng thé khang thuéc, dan dén xét nghiém Coombs duong tinh, rat hiém gép thi€u mau tan
méau.Phan tng chéo c6 thé xay ra véi penicillin.

- Cephalosporin cé thé lam thay d6i chiic ndng than, nén kiém tra chiic ndng than khi dung
cefpodoxim, nhat Ia khi dung déng thai véi cac thubc cé kha nang gay doc cho than nhu cac
khang sinh aminoglycosid va/hodc thudclgitiéu manh. Can phaitheo ddi chiic nang than.

- Giéng nhu cac khang sinh khac, dung cefpodoxim dai ngay cé thé lam cac chiing khéng nhay
cdm phaét trién qua muc (Candida va Clostridium difficile). Trudng hgp nay, can phaingiing dung
cefpodoxim.

- Tuong tac thudc - xét nghiém: Cefpodoxim cé thé cho két qué duang tinh gia khi xét nghiém
glucose trong nudc tiéu, khi dung dung dich Benedict hodc dung dich Fehling hodc thuéc thir
déng sulfat nhung cé thé dung phuong phap glucose oxidase dé xac dinh néng dé glucose
trong nuéc tiéu.

-Thudc cé chiiamauTartrazin lake, c6 thé gay cac phan tng dj ing.

Strdung thuéc cho phunircé thaivachoconbu:

- Thai ky mang thai: Khéng c6 hodc dit liéu nghién ctu con han ché khi dung cefpodoxim &
phu nit mang thai. Cac nghién ctiu trén dong vat khong thady doc tinh truc tiép hoac gian tiép
dén qua trinh sinh san. Nén dung cefpodoxim cho phu nir c6 thai khi that can thiét. Can than
trong khiké don cho phunirco thai.

- Thai ky cho con bu: Cefpodoxim bai tiét trong sita me & néng dé thap. Cefpodoxim cé thé
dugc dung cho phu nit dang cho con bu. Nhung can quan tam khi thay tré bj tiéu chdy hoac
nhiém ndm &niém mac.

Anh huéng ctiathudclén kha nang lai xe, van hanh may méc:

Cefpodoxim [<s) thégéynhdc dau, chéng mat.Than trong khi dung thudc cho ngusi dang lai tau
xe,van hanh may moéc.

TUONGTAC,TUUNG KY CUATHUOC:

Tuong tacchathudc:

-Khéng cé tuong tac thudc lam sang cd y nghia trong cac bdo cdo nghién clu lam sang.

- Céc thubc khang thu thé histamin H, va cac thuéc khang acid lam gidm sinh kha dung cua
cefpodoxim. Probenecid lam giam dao thai cephalosporin. Cephalosporin lam tang tac dung
chéng dédng mau cliacoumarin valam gidm tac dung tranh thai ctia oestrogen.

- Dung déng thoi cefpodoxim véi warfarin c6 thé lam tang tac dung chéng déng mau cua
warfarin. Da c6 bao cdo vé tac dung ctia thuéc chéng dong mau tang & nhiing bénh nhan dang
dung khang sinh, ké ca cephalosporin. Viéc danh gid nguy ca cephalosporin lam tdng chisé INR
(International normalized ratio: Ty s6 binh thudng hda quéc té) sé gap khé khan khi nhiém
khuan tiém an, tudi tac va tinh trang chung cGia bénh nhan. Phai kiém tra thudng xuyén INR
trong va ngay sau khi dung déng thai cefpodoxim véi thudc chdng dong mau dudng uéng.

- Cacnghién ctru da cho thay sinh kha dung ctia cefpodoxim giam khoang 30 % khi dung déng
thaoi cefpodoxim véi cac thudc c6 kha nang trung hda hodc tic ché tiét acid da day. Do d9, céc
loai thuéc lam tang pH da day nhu thuéc khang acid va thuéc déi khang thu thé H, (nhu
ranitidin), nén uéng 2 - 3 gi'sau khi dung cefpodoxim.

Tuongky ciathuéc:

Do khéng 6 cac nghién ctiu vé tinh tuong ky cta thuéc dung dudng uéng, khéng trén lan
thuécnayvéicacthuockhac. -

TACDUNG KHONG MONG MUON CUATHUOC:

Bang témtat cac phan iingkhéng mong muén:

Cac co quan Tan sudt (*) Cac phan iing khéng mong muén
R&iloan mauvahébach| Hiémgdp [Réiloan huyét hoc nhu gidm hemoglobin, ting tiéu
huyét cau, giamtiéu cau, gidm bach cdu va tang bach cau ua

eosin.

Rdt hiém gdp | Thi€u mau tan mau.

Réiloan héthan kinh It gdip Nhtcdau, di cdm, chéng mat.

RGiloan tién dinh va tai ltgap | Utai.

cho phép, cho thay cé su tén thuang gan xust hién,
thudng la ¢ matva da phan khéng co triéu chiing.

Rdt hiém gdip [Tén thuong gan.

R&i loan da va cac moé ltgdp
dudida

Qua man véi cac phan ting da va niém mac, phat ban,
may day, ngua.

Rdt hiém gdp |Hoi chiing Stevens-Johnson, hoai tirthugng bi nhiém
doécvahongbandadang.

Nhiém khuén va nhiém
kysinhtrung

Khéngré  |Phattrién ctia cac chiing vikhuén khéng nhay cam.

Cacréiloan chung ltgdp Suy nhugchoackhé chiu.

Réiloantiéuhoa Thudng gdp |Khétiéu,buénnén,nén, dau bung, ddy hai, tiéu chay.

Tiéu chdy c6 mau la triéu chiing cdia viém rudt cé thé xdy ra. Néu tiéu
chdy nang hodc kéo dai xudt hién trong hodc sau diéu tri voi
cefpodoxim, cd thé la triéu chimng ctia viém dai trang mang gia.

RGi loan chuyén héa va| Thuong gdp (Chanan.
dinhduéng

Réiloanhémiéndich  |Phan (ng qua man c6 thé xay ra & tat ca cac muc do nghiém trong

cliabénh.

Rdt hiém gdp [Phan ting phan vé, co that phé quén, ban xuat huyét
vaphumach.

Réiloanthanvatiétniéu| Rdt hiém gdip | Tang nhe creatinin huyét va uré huyét.

Tang AST, ALT va phosphatase kiém va/hoac néng do
bilirubin huyét thanh thodng qua. Néu sy bat thudng
& cacxét nghiém do nhiém khuan, hiém khi cac chisé

Réiloan gan-mat Hiém gdp

xét nghiém vugt qua hailan gia tri trén trong giGi han

(¥) Tan sudt tac dung khdng mong muén dugc dinh nghia nhu sau: Rat thudng gap (ADR >
1/10), thudng gap (1/100 < ADR < 1/10), it gap (1/1000 < ADR < 1/100), hiém gép (1/10000 <
ADR< 1/1000), rat hiém g&p (ADR < 1/10000), khéng rd (khong dugc udc tinh tir dirliéu co sén).
Huéng dan cach xirtri ADR:

Ngting diéutri bang cefpodoxim.

QUALIEUVA CACH XU TRI:

Triéu chiing vabiéu hiénkhisttdung thuécqualiéu:

Trong trudng hgp qué liéu, nhat 1a & bénh nhan suy than, bénh nao c6 thé xuat hién. Bénh néo
thudng c6 thé héi phuc khindng dé cefpodoxim giam.

Cach xtitri khidung thuéc qua liéu:

Khidung qué liéu cefpodoxim, diéu trj triéu chiing va ho trg.

PACTINHDUGCLUCHOC:

Nhém dugcly: Khang sinh nhém cephalosporinthé hé 3.

MaATC:J01DD13.

Cochétacdung:

Cefpodoxim Uc ché téng hop thanh té bao vi khudn bing cach gén vao cac protein gan véi
penicillin (Penicillin binding protein, PBP). K&t qua tic ché sinh téng hgp peptidoglycan, dan
dénvikhudn typhan hiy va chét.

Théng sé dugc dong hoc/dugc luchoc:

Déi véi cephalosporin, thong s6 dugc dong hoc/dugc Iuc hoc 6 lién quan chat ché dén hiéu
qué diéu tri in vivo ctia thudc, a thai gian ndng d6 thudc trong mau 16n hon ndng do tc ché téi
thiéu (MIC) ctia cefpodoxim véi vi khuan phan lap (T>MIC).

Khang thudc:

Céccochékhang thudc ca vikhuan véi cephalosporin:

1) Suthay déi tinh thdm qua mang té bao ctia vikhuan Gram am.

2) Bién d6i PBP dich.

3)Sinh beta-lactamase.

4) Bom thudc rakhoité bao.

Néng dé nguéng: X

Cac khuyén cao ctia EUCAST (Uy ban Chau Au vé thir nghiém tinh nhay cdm ctia khéng sinh).
Néng d6 nguéng phan biét cac chiing vi khu&n nhay cdm ctia cefpodoxim dugc quy dinh nhu
sau:

Chaing vi khuan Nhay cam (S) Pé khéng (R)
(mg/l) (mg/l)

Enterobacteriaceae <1 >1
(Nhiém khudn dudng hé hap trén khéng bién ching)
Staphylococcus spp. 1) (1)
StreptococcusnhomA,B,CvaG (2) (2)
Streptococcus pneumoniae <0,25 >0,5
Haemophilus influenzae <0,25 (3) >0,5
Moraxella catarrhalis <0,25(3) >0,5
Neisseriagonorrhoeae Chua c6 béo cao | Chua cé bao céo
Néng dd nguéng khong lién quan dén loai (Non-species| Chua c6 bao cao | Chua cé bao cao
related breakpoint)

(1) Tinh nhay cdm ctia Staphylococcus véi cephalosporin dugc suy ra tirtinh nhay cdm cefoxitin.
(2) Tinh nhay cdm beta-lactam ctia lién cau khuéntan huyét betanhém A, B, Cva G dugc suy ra
tUtinh nhay cam cdia penicillin.

(3) Cac chuing vi khuan c6 néng dd tc ché téi thi€u (MIC) 16n hon néng dé nguéng nhay cam la
hiém hodc chua c6 bao céo. Cac thirnghiém vé tinh nhay cdm clia khang sinh trén cac vikhuan
phan lap phaitién hanh I3p lai va phai d6i chiéu két qua.

Tinhnhay cam:

Ty 1& khang thuéc méc phai phu thudc vao viung dia ly va thoi gian déi vai cac loai nhat dinh va
théng tin vé sy khang thudc & dia phuong la rt quan trong, dac biét khi diéu tri nhiém khuin
nghiém trong. Khi can thiét, can tim hiéu ty Ié khang thuéc & dia phuong ciing nhu hiéu qua
trong it nhat mot s6 loai vikhuan nhat dinh.

Haemophilus influenzae

Moraxella catarrhalis

Proteus mirabilis™

Chuing dékhang thu dugc:

Vikhudn hiéu khi Gram duong:

Streptococcus pneumoniae

Vikhudn hiéu khi Gram Gm:

Citrobacter freundii®

Enterobacter cloacae’

Escherichia coli”®

Klebsiellapneumoniae™

Serratia marcescenss

Vikhuan dékhangsén cé:

Vikhudn hiéu khi Gram duong:

Enterococcus spp.

Staphylococcus aureus (dé khang véi methicillin)

Vikhudn hiéu khi Gram Gm:

Morganella morganii

Pseudomonas aeruginosa
Khdc:

Chlamydiaspp.

Chlamydophila spp.

Legionellapneumophila

Phékhangkhuan

Cacching nhay cdm théng thudng:

Vikhudn hiéu khi Gram duong:

Staphylococcus aureus (nhay cam véi methicillin)

Streptococcus pyogenes

Vikhudn hiéu khi Gram agm:

Mycoplasmaspp.

*Nhay cdm trung gian tunhién

*Ty1é dékhang > 50%

*Chaing vi khuén tiét beta-lactamase phé rong (ESBL, extended spectrum beta-lactamase) dé
khang véi cefpodoxim.

PACTINHDUGCDONGHOC:

- Sau khi uéng, cefpodoxim bi thdly phan & niém mac ruét thanh cht chuyén héa cé hoat tinh.
Sinh kha dung sau khi uéng cefpodoxim proxetil tuong ting 100 mg cefpodoxim ldc d6i vao
khodng 51,5 % va su hap thu nay tang Ién khi c6 su hién dién cta thic an. Thé tich phan bé la
32,3 lit va ndéng d6 dinh dat tir 2 - 3 gid sau khi uéng. Nong do dinh trong huyét tuong la
1,2 mg/lit va 2,5 mg/lit tuong ting li€éu 100 mg va 200 mg. Sau khi uéng liéu 100 mg va 200 mg,
2lan/ngay vugt qua 14,5 ngay, cac théng s dugc dong hoc trong huyét tuong clia cefpodoxim
vankhéng thay déi.

- Khodng 40 % lugng cefpodoxim trong mau lién két vdi protein huyét tuong, chu yéu véi
albumin. Lién két nay khong bao hoa.

- Cé thé dat dugc ndng d6 cefpodoxim trén MIC & nhu mé phéi, niém mac phé quan, dich mang
phdi,d&m, dich mang bung vamé tuyéntién liét.

- Cefpodoxim dugc thai trir chi yéu qua nudc tiéu véi ndng do cao. (N6ng dé trong khoang 0-4,
4-8,8-12 gi& sau khi dung liéu duy nhat vugt qua MIC,, clia hdu hét cac chung vi khuan gay
bénh dudng tiét niéu). Su khuéch tan tét clia cefpodoxim cling dugc thdy trong nhu mé than
véi néng dd 16n hon MIC,, ctia hau hét cac chiing vi khudn gy bénh dudng tiét niéu trong
khodng 3 - 12 gid sau khi dung liéu duy nhat 200 mg (1,6 - 3,1 mcg/g). Néng d6 cefpodoxim
trong tdy vavé ndo tuong tunhau.

-Cacnghién ctiu dngudi tinh nguyén khde manh cho thdy néng do trung binh ctia cefpodoxim
dat dugc sau 6- 12 gig sau khiuéng liéu duy nhat 200 mg I6n han MIC,, ctia N. gonorrhoeae.

- Cefpodoxim dugc thai trir cht yéu qua than, 80 % cefpodoxim thai trir & dang khéng bién déi
trong nudc tiéu véi thdi gian ban thaikhodng 2,4 gis.

QUY CACHPONG GOI:

Hop 1 V|x1()V|en hop1OV|x1OV|en

PIEU KIEN BAO QUAN: Noi kho, nhiét do dugi 30°C, tranh anh sang.

HAN DUNG 24thang kétirngay sdnxuat.

TIEU CHUAN CHAT LUONG:TCCS.

CO SG SAN XUAT:

CONGTY C6 PHAN XUAT NHAP KHAU Y TE DOMESCO
(&i Dia chi: S6 346 dudng Nguyén Hué, Phudng My Phu, Thanh phé Cao Lanh, Tinh
DongThéap
poMESCO  Diénthoai: 1800.969.660




