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NHÃN IN TRÊN GÓI BỘT 

R Thuốc kê đơn 

Cefpodoxim 100 mg 

Gói 3 g 

CefpoExtra 
(dưới dạng Cefpodoxim proxetil) 

BỘT PHA HỒN DỊCH UỐNG 

Sản xuất tại: 
(ÔNG TY CỔ PHÃN DƯỢC PHẨM TRUNG ƯƠNG 2 
Lê 27, KCN Quang Minh, Mê Linh, Hà Nội 

CefpoExtra 
Thành phần: 
Cefpodoxim...............................eeeseeereerrrrrrer 100 mg 

(dưới dạng Cefpodoxim proxetil) 
Tá dược vừa ổủ...............................---ee 1 gói 3 g 
Chỉ định, cách dùng, chống chỉ định và các 

thông tin khác: Xem trong tờ hướng dẫn sử 

dụng thuốc kèm theo. 

Bảo quản: Nơi khô, nhiệt độ dưới 30°C, tránh 

ánh sáng. 
SĐK: 
Tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: TCC5. 

ĐỂ XA TẮM TAY TRẺ EM 

ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHÍ D 

Số lô SX: 

NSX: 

HD: 
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MẪU TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC 
(MẶT TRƯỚC) 

1. TÊN THUỐC: 

Rx 

CefpoExtra 
2. CÁC DẤU HIỆU LƯU Ý VÀ KHUYỂN CÁO KHI DÙNG THUỐC: 
ĐỂ XÃ TÂM TAY TRẺ EM 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG 

THUỐC NÀY CHỈ DŨNG THEO ĐƠN THUÔC 
3. THÀNH PHẦN CÔNG THỨC THUỐC 
Thành phân hoat chất 

Cefpodoxim (dưới dạng Cefpodoxim proxelll) 100 mg 
Thành phân tá được 
Acid citric khan, Natri citrat dihydrat, Aerosil 200, Đường kinh, 
Aspartam, Bột mùi dâu vi1gói3g 

4. DẠNG BẢO CHẾ: Bột pha hỗn dịch màu trắng hoặc hơi 
vàng, mùi dâu bột đồng nhất, khô tơi. 
5.CHỈ ĐỊNH: 
- Cefpodoxim được dùng dưới dang uống để điều trị các 
nhiễm khuẩn từ nhẹ đến trung binh ở đường hô hắp dưới, kể 

cả viêm phổi cắp tính mắc phải ở công đồng do các chủng 
Sfreptococcus pneumonlae hoặc !iaemophilus influenzae 

nhạy cảm (kể cả các chủng sinh ra beta- -lactamase) và để 
điều trị đợt kịch phát cập tính của viêm phế quản man do S. 
pneumoniae nhạy càm và do H mfluenzae, hoặc do 

Moraxella (trước kia gọi là Branhamella) catarrhalis, không 
Sinh ra beta-lactamase 

Để điều trị các nhiễm khuẩn nhẹ vả vừa ở đường hô hắp trên 
(thí dụ viêm hong, viêm amidan) do Streptococcus pyogenes 

nhạy cảm, cefoodoxim không phải lả thuốc được chọn ưu 
tiên, mà là thuốc thay thế cho amoxicilin hay aroxicilin và kali 
clavulanat khi không hiệu quả hoặc khỏng dùng duoc 
Cefpodoxim cũng co vai trỏ trong điều trị bênh viêm tại giữa 

cấp, viêm xoang cắp do các chủng nhạy cảm S pneumoniae. 

LÍ influenzae (kể cả các chủng sinh ra beta-lactamase) hoặc 

M catarrhalis 

Cefpodoxim cũng được dùng để điều trị nhiễm khuẩn đường 
tiết niệu thể nhẹ và vừa. chưa có biến chứng (viêm bảng 
quang) do các chủng nhạy cảm E_ coli Kiebsiella 

pneumonlae. Proteus  mirabills. hoặc Staphylococcus 

Saprophyticus 
Bệnh lậu không biến chứng và lan tỏa do chủng W 
gonorrhoea sinh hoặc không sinh penicilinase 

Cefpodoxim cũng được dùng đẻ điệu trị nhiễm khuẩn thể nhẹ 
đến vừa chưa biến chứng ở da vả các tổ chức da do 
Sfaphylococcus aureus có tạo ra hay không tạo ra 
penicilinase và các chủng nhạy cảm của Sfreplococcus 
Dyogenes 

6. CÁCH DÙNG VẢ LIỄU DÙNG: 
Cách dùng: Dùng đường uống, đỗ toản bộ lượng bột trong 
gói vào cốc, thêm 5 ml nước, khuấy đều. sau đó uông ngay 
hỗn dịch thu được 
Liều dùng: 
Nguời lớn và trẻ em trên 12 luỗi 

Đọt kịch phát cấp tỉnh của viêm phế quản mạn hoặc viêm phổi 

thể nhẹ đến vừa mắc phải của công đồng, liều thưởng dùng 
của cefpodoxim là 200 mg/lần. cách 12 giờ một lân. trang 10 
hoặc 14 ngày, tương ứng với các bệnh kẻ trên 

Viêm họng và/hoặc viêm amidan do nhiễm Streplococcus 

pyogenes. liều cefpodoxim là 100 mg. cách 12 giờ một lần, 
trong 5 - 10 ngây 

Nhiễm khuẩn da và các tổ chức da thể nhẹ và vựa chưa biến 

chứng, liễu thường dùng là 400 mgilằn. cách 12 giờ một lằn 
rong 7 - 14 ngày 

Nhiễm khuẩn đường niệu từ nhẹ đến vừa chưa có biến 
chứng: 100 mgilần cách 12 giờ một lần, dùng trong 7 ngày 
Lâu chưa biên chứng ở nam. nữ Dùng 1 liễu duy nhát 200 mg 
hoặc 400 mg cefoodoxim tiếp theo là điều trì bằng doxycyclin 

uống đề đề phòng nhiễm Chiamydia 

Trẻ em từ 2 tháng tuổi đến 12tuồi: 
Viêm tai giữa cấp: 5 mg/kg (cho tới 200 m9) cách nhau 12 giờ, 
trong 5 ngày 

Viêm họng vả amidan do S. pyogenes (liên cầu khuẩn tan máu 
beta nhóm A): 5 mg/kg (cho tới 100 mg) cách 12 giờ/lần, trong 
5-10 ngày. 
Viêm xoang cấp (viêm xoang má cấp nhẹ tới vừa): 5 mg/kg 
(cho tới 200 mạ) cách 12 giờilân, trong 10 ngày. 
Lâu không biến chứng (trẻ 8 tuổi, cân nặng > 45 kg): 1 liễu duy 
nhất 400 mạ, phối hợp với 1 kháng sinh cỏ tác dụng đối với 

nhiễm Chiamydia 

Viêm phỏi mắc tại cộng đồng, đợt cấp do viêm phề quản mạn: 

200 mg cách 12 giờ/lần, trong 14 ngảy và 10 ngày tương ứng. 

Da và câu trúc da: 400 mẹ cách 12 giỏ/lằn, trong 7 - 14 ngày. 

Nhiễm khuẩn đường tiết niệu không biến chứng: 100 mg cách 
12 giờilän, trong 7 ngày. 

Liều cho nguòi suy thận 

Phải giảm liều tùy theo mức độ suy thận. Dôi với người bệnh 
có độ thanh thải creatinin ïL hơn 30 mlfphúi và không thắm tách 

máu, cho uống liễu thưởng dùng, cách 24 giờ mội lân. 
Người bệnh đang thắm tách máu, uống liều thường dùng 3 
lần/tuần 

7. CHỐNG CHỈ DỊNH: 
Người mẫn cảm với cefoodoxim hay bắt cử thành phản nào 
của thuốc; những người bệnh bị dị ứng với các cephalosporin 
khác và người bị rồi loan chuyển hóa porphyrin 

8. CẢNH BẢO VẢ THÂN TRONG KHI DÙNG THUỐC: 
Trước khi bắt đầu điều trị bằng cefpodoxim, phải điêu tra kỹ vẻ 
tiền sử dị ủng của nguời bệnh với cephalosporin, penicilin 
hoặc thuốc khác 

Cần sử dụng thận trọng đổi với những người mãn cảm với 

penicilin. thiêu năng thân và người có thai hoặc đang cho con 
bú 

Theo dõi dầu hiệu và triệu chứng sốc phản vệ trong liều dùng 
đầu tiên 

Nếu có phản ứng quả mẫn xảy ra trong khi điều trị với 
cefpodoxim thị phải đừng dùng thuốc vả sử dụng liêu pháp 
điệu trì phú hợp cho người bệnh (nhự dùng epinephrin 

COrtIcosteroiở vá duy trì đủ 9xygen) 

Sử dụng thuốc đải ngây có thẻ dẫn đến bội nhiễm vi khuẩn và 
nắm; đặc biệt nhiễm Clostridium difficile gây ïa chảy vả viêm 

kết tràng 

Đô an toàn và hiệu quả của thuốc chưa được xác định đối với 
trẻ dưới hai tháng tuổi 

Trong sản phẩm có chứa sucrose, do đó người bênh có yêu tổ 
dì truyền về dụng nạp fructose, hoặc kém hấp thụ Glucose 
galactose. hoäc thiếu sucrase-isomaltaso không nên dùng 
thuốc này 
Sản phẩm có chủa aspartam Có chứ, Ộ ồn 
phenylalanin. có thê có hại cho người bị phe 

9. SỬ DỤNG THUỐC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON 
BÚ: 

Thỏi kỳ mang thai 

Chưa có lải liệu nào nói đến việc sử dụng Cefpodoxim ở phụ 
nũ mang thai, vỉ vây chỉ sử dụng Cefpodoxim trên người mang 
thai khi thật cân thiệt 

Thôi kỳ cho con bử 

Cefpodoxim bải tiết trong sữa mẹ ở nông đô thắp, nên tam 

ngừng cho con bú trong thởi gian dùng thuốc khi thầy trẻ có 
dầu hiệu rồi loan hệ vi khuẩn đường ruột 

10. ẢNH HƯỚNG CỦA THUỐC LÊN KHẢ NẴNG LÁI XE, 
VẬN HÀÃNH MÁY MÓC: 
Có thể gây đau đầu, hoa mắt, chóng mặt, do đỏ không nên 
dùng thuốc khi lái xe hoặc vân hành máy móc 

11. TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUỐC: 

Liập thu cefpodoxim giảm khi có chất chống acid, vì vây tránh 
dụng cefpodoxim cùng với chất chống acid và chất kháng 
histamin I1 

robenecid giảm bài tiê 

các chắt acid uri 
Cefpodoxim cỏ 

Sông 

2À TRUNG ƯŨ 

ÀC rưnG _ 
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(MẶT SAU) 

các cephalosporin đường uống khác. Nói chung thuốc được 

dụng nạp tốt, hầu hết các tác dụng phụ qua nhanh và tù: nhẹ 
đến vừa trong một số trưởng hợp Tác dụng. phụ đổi với trẻ 
dùng thuốc tương tự như người lớn, bao gồm tác dụng từ 
nhẹ đến vừa trên đường tiêu hóa và trên da. 

Thường gặp, ADF > 1/100 
Tiêu hóa: Buồn nôn. nôn, ïa chảy, đau bụng, viêm đại tràng 
màng giả 

Hệ thần kinh trung ương: Đau đầu 
Da: Phát ban, nỗi mày đay, ngứa. 
Niệu - sinh dục: Nhiễm nắm âm đạo 
Ít gặp, 1⁄1000<ADR< 1/100 

Phản ứng dị ứng: Phản ứng nhự bệnh huyết thanh với phát 
ban, sốt. đau khớp vả phản ứng phản vệ. 

Da. Ban đỏ đa dạng 

Gan. Rồi loạn enzym gan, viêm gan và vàng da ứ mật tạm 
thời 

Hiễm gặp, ADR < 1⁄1 000 
Máu: Tăng bạch cầu ưa eosin, rồi loạn về máu 

Thận: Viêm thận kẽ có hồi phục 
Thần kinh trung ương: Tăng hoạt đông. bị kích động. khó 

ngủ, lú lẫn, tăng trương lục và chóng mặt hoa mắt 
Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn 
gặp phải khi sử dụng thuốc 

13. QUÁ LIỀU VẢ CÁCH XỬ TRÍ: 
Quá liễu: 
- Biểu hiên khi quá liều: buổn nôn nôn. đau thương vị tiêu 
chảy 
- Ngưng điều trị bằng Cefpodoxim khi có phản ứng không 
mong muỗn xảy ra 
Xử trí: Không có thuốc giải độc đặc hiệu, trường hợp quá liều 

nên tiên hành rửa da dày đề loại phân thuôc chua háp thu ra 
khỏi cơ thể 
- Thẩm phân máu hay thẳm phân phúc mạc có thể làm góp 
phần làm giảm nồng độ cefpodoxim, đặc biệt trong trường 

hợp có tổn thương chức năng thận. Tuy nhiên, chủ yêu việc 

điều trị quá liễu lả hỗ trợ hoặc giả: quyết triệu chúng 

14. ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC: 

Nhóm dược ly: Kháng sinh nhóm cephalosporin thê hệ 3 
MãATC J01DD13 

Cefpodoxim là kháng sinh cephalosportn thể hệ 3. được sử: 

dụng lượng lự như cefixim trong điêu trị các nhiễm khuẩn 
nhay cảm, nhưng cefpodoxim có hoạt tính mạnh hơn chồng 
lại Staphylococcus aureus. Thuốc có tác dụng kháng khuẩn 
do ức chế tổng hợp thành tế bảo vi khuẩn; thuốc gắn vào một 
hoặc nhiều protein gắn penictin (PBP) (là các protein tham 

gia vào thành phần cáu tao mảng tế bảo vi khuẩn), ức chế 

bước cuỗi cùng chuyển hóa peptit của quả trình tổng hợp 

mảng tế bảo vi khuẩn. dẫn đến ức chế sinh tổng hợp thành tế 

bảo. Cefpodoxim có độ bẻn vững cao trước sự tần công của 
các beta-lactamase. do các khuẩn Gram âm và Gram duong 
tạo ra 

Phỏ kháng khuẩn 
Giông các cephalosporin uống thê hệ 3 (cefdinir, cefixim. 
ceftibuten), cefpodoxim có phổ kháng khuẩn rộng đối với các 
vi khuẩn Gram âm hiều khi, so với cephalosporin thế hệ thứ 
nhất và thứ hai 

Về nguyên tắc, cefpodoxim có hoạt lực đổi với câu khuẩn 
Gram dương như phê cầu khuẩn (S†repfacoccus 
pneumoniae). các liên cầu khuẩn (Sfreptococcus) nhóm A 

B.C. G và với các tụ câu khuẩn S/aphylococcus aureus. S 
epidermid¡s có hay không tao ra beta-lactamase 

Cefpodoxim cũng có tác dụng đối với các cầu khuẩn Gram 
âm, các trực khuân Gram dương và Gram âm Thuốc có hoạt 
tính chống các vị khuẩn Gram âm gáy bệnh quan trọng như: 
E_coli. Klebsiella, Proteus mirabilis và Ciirobacter. 
Tuy nhiên ở Việt Nam, các vị khuẩn này cũng kháng cả 
cephalosporin thế hệ 3. Vấn đẻ này cần lưu ý vị đó là một 
nguy cơ thắt bai trong điều trí 
Ngược với các cephalosporin loại uống khác, cefpodoxim 
bên vững đối với beta-lactamase do !Hiaemophilus 
Iinfluenzae, Moraxella catarrhalis và Neisseria sinh ra. Tuy 
vây nhận xét này cũng chưa được theo dôi có hệ thông ở Việt 
Nam và hoạt lực của cefpodoxirm cao hơn đến mức độ não so 
với hoạt lực của các cephalosporin uỗng khác cũng chua rõ 
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12. TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÔN CỦA THUỐC (ADR) Kháng thuộc : 
- Tác dụng không mong muốn của cefpodoxim tương tự như Thuốc không có tác dụng chồng c kháng 

isoxazolyl: -penicilin do thay đổi protein gắn penicilin. kiểu 
kháng của tụ cầu vàng kháng methicilin MRSA) Kiểu | CỤ 

kháng sinh MI3SA này đang phái triển ngày càng ng My: 
Nam RƯỞIN 
Cefpodoxim it tác dụng trên froteus vulgaris, Ent aCler, ~< 
Serratia marcesens và Clostridium perfringens. E52, 
này đôi khi đã kháng thuốc. ở ở 
Tụ cầu vàng kháng methicilin, Siaphylococcus 
Saprophyticus, Enterococcus faecalis, Pseudomonas 
aecruginosa, Pseudomonas spp., Clostridium_ difficile, 

Đacteroides íragils. Listeria. Mycoplasma pneumoniae, 
Chlamydia và Legionella pneumophili thường kháng các 
cephalosporin 

15, DẶC TÍNH DƯỢC DỘNG HỌC: 
Cefpodoxim proxetil (ester của cefpodoxim) là một tiền dược 

không có tác dụng kháng khuẩn khi chưa được thủy phân 
thảnh cefpodoxim trong cơ thẻ. Cefpodoxim proxetil được 

hấp thu qua đường tiêu hóa và được chuyển hóa bởi các 
esterase không đặc hiệu trong ruột thành chất chuyển hóa 
cefpodoxim có tác dụng. Sự hắp thu tăng khi có mặt của thức 
ăn và giảm khi pH da dảy thấp 
Viên nén bao phim vả hỗn dịch uống tương đương về sinh 

học. Cefpodoxim cỏ dược động học phụ thuộc liêu, tuyến 

tỉnh trong pham vi liễu 100 - 400 mg, không tuyến tỉnh khi liễu 

trên 400 mg. Thuốc không tich lũy trong huyệt tương sau khi 
uỗng nhiều liều (tới 400 mg cách 12 giờilằn) ở người có chức 

năng thân bình thường. Ở người cao tuôi, các thông số dược 
đông học, trừ nửa đời huyết tương, tương tự như người trẻ 
tuổi Dược đông học cefpodoxim không bị ảnh huởng ở 
ñguời bênh khi suy gan. nhưng bị ảnh hưởng khi suy thân 
Thức ân tác động đến sinh khả dụng của viên nén bao phim 

nhưng không ảnh hưởng đến hỗn dịch uống. Khả dụng sinh 
học của cofpodoxim khoảng 50% ở người chua ấn Sinh khả 

dung tăng khi dùng thuốc cùng thúc ăn. Nủa đời trong huyết 

thanh của cefpodoxim khoảng 2 - 3 giờ đôi với người bệnh có 
chức năng thân bình thường và kéo dài ở người bệnh suy 
thận. Sau khi uống mội liều cefpodoxim, ở người lớn khoẻ 
mạnh có chức năng thân bình thường, nồng độ đỉnh trong 
huyết tượng đạt được trong vòng 2 - 3 giờ vả có giá trị trung 

bình 1.4 microgam/ml. 2.3 microgam/ml. 3.9 microgam/ml 
tương ửng vỏi các liễu 100 mg. 200 mg. 400 mg cefpodoxim, 
8 gi sau khi dùng thuốc với liều trên, nỗng đồ trong huyết 
tương trung binh tương ứng là 0.29. 0,62, 1.3 microgamiml 

lrẻ em từ 1 - 17 tuôi, dùng dạng hỗn dịch uống, với liêu 

cofpodoxim là 5 mg/kg. nông độ thuộc trong uyết tươ 

trung binh dạt là 1,4, 2,1, 1,7; 0,9 vả 0,4 micro 

ứng với thời gian sau khi uống là 1. 2. 4. 6 và 

VI0,1 - 7,1 microgam/ml 

[hể tích phân bổ của cefpodoxim trong khoảng 0,7 - 1.15 
liUkg ở người lớn khỏe manh có chức năng thân binh 
thưởng. Cofpodoxim phân bỏ tối vào các mô của phổi và 
hong vào dịch mảng phôi thuốc vào dịch não tủy rất ít vả một 

lượng nhỏ xuất hiên trong sửa. thuốc đạt được nông đô điều 
trị rong đương hồ háp, đường niệu vá mật 

Thuốc được thải trừ chủ yêu qua thân (khoảng 80% dưới 
dang thuốc không biến đồi trong 24 giờ). Không xảy ra biến 
đôi sinh học ở thận và gan. Thuốc bị thải loại khoảng 23% liều 

uống độc nhất trong 3 giờ thảm tách máu 
16. QUY CÁCH ĐÔNG GÓI:! lộp 10 gói x 3g - 
17. ĐIỀU KIỆN BẢO QUẦN, HẠN DÙNG, TIỂU CHUẨN 
CHẤT LƯỢNG CỦA THUỐC: 
Điều kiện hảo quản: Nơi khô. nhiệt độ dưới 30ˆ€, trãnh ảnh 
sáng 

Hạn dùng: 24 thang kể từ ngây sản xuất. 

Tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: TcCS. 

18. TÊN, ĐỊA CHỈ CỦA CƠ SỞ SẲN XUẤT: 
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