
Hưởng dẫn sử dụng 

Rx THUỐC NÀY CHỈ DÙNG THEO ĐƠN THUỐC 

BOSTOLOX sUsPENSION 
Cân băng giữa nông độ thuốc trong huyết tương vả trong mô được ghỉ nhận trong vòng 4 giờ sau khi uống. 
Không phát hiện cefpodoxim trong mô amidan sau 12 giờ dùng thuốc. Những két quả nảy đã chứng minh 

Chuyên hóa vả dinh dưỡng: Tăng SGPT. 
Cơ-xương: Đau ca. 
Thân kinh: Áo giác, tăng động, lo lũng, buồn ngủ, 
Hỏ hắp: Chảy mắu cam, viêm mũi. 
Da: Nhiễm Candida, mày đạy, viêm da do nắm, mụn, đỏ đa toàn thắn, ban sẵn, 
Ciiác quan: Loạn vị giác. 
Thay đội trang xéi nghiệm 
Những thay đổi đảng kẻ trong xét nghiệm đã được bảo cáo ở bệnh nhân người lớn và trẻ em trong các thứ 
nghiệm lâm sàng của cefpodoxim proxetil, không liên quan đến các thuốc khác, bao gồm: 
Gian: Tầng thoáng qua AST (SGOT), ALT (SGPT), GGT, phosphatase kiểm, biliruhin và LDH, 
Máu: Tăng bạch cầu tra acid, tăng bạch cầu, tăng bạch câu lympho, tăng bạch cầu hạt, tăng bạch cầu ưa bazơ, 
tăng bạch cầu mono, tăng tiểu cầu, giảm hemoglobin, giảm hematocrit, giảm hạch nhu giảm bạch cầu trung 
tính, giảm bạch cầu lympho, giảm tiêu cầu, tăng tiểu cầu tiên phát, dương tính với nghiệm pháp Coomh trực 
tiếp, kéo dải PT vả FTT. 

Các thành phần trong máu: Tăng đường huyết, hạ đường huyết, giảm albumin huyết, giảm protein huyết, tăng 
kali huyết, hạ natri huyét. 
Thận: Tăng BỮN và creatinin. 
Hâu hết các bắt thường nảy là thoáng qua và không có ý nghĩa lâm sàng. 
Sau khi thuốc lưu hành ngoài thị trưởng: 
Các phản ứng không mong muốn nghiêm trọng sau đã được báo cáo: các phản ứng dị ứng bao gồm hội chứng 
Stevens-Johnson, hoại tử thượng bì nhiễm độc, hỏng ban đa dạng, phản ứng giống bệnh huyết thanh, viêm 
đại tràng giả mạc, tiều chảy lẫn máu kèm đau bụng, viêm loét đại tràng, chảy máu trực tràng kèm hạ huyết áp, 
sốc phản vệ, tôn thương gan cấp tính, phơi nhiễm trong tử cung kèm sảy thai, ban xuất huyết do viêm thận, 
thâm nhiễm phối tăng bạch cầu ưa acid, viêm da mỉ mắt. 
Mội trường hợp tử vong được cho lả do viêm đại trăng giả mạc và đông máu nội mạch lan tỏa, 
Phản ứng không mong muận chung của nhằm cenhalasnorin 
Ngoài các phản ứng không mong muốn đã được quan sát thấy ở bệnh nhãn sử dụng cefpodoxim proxetil kể 
trên, các phản ứng không mong muốn vả những thay đôi trong xét nghiệm được liệt kẽ dưới đây đã được báo 
cáo khi sử dụng kháng sinh nhóm cephalospornn: 
Phản ửng không mong muốn và bắt thường trong xét nghiệm: Suy giảm chức năng thận, nhiễm độc thận, suy 
giảm chức năng gan bao gồm ứ mật, thiểu máu bắt sản, thiểu máu tan máu, phản ứng giống bệnh huyết thanh, 
chảy máu, mắt bạch cầu hạt và giảm ba dòng tế bảo. 
Một số cenhalosporin có liên quan đến việc kích hoạt các cơn động kinh, đặc biệt ở những bệnh nhân bị suy 
thận khi không giảm liễu. Nếu xảy ra co giật liên quan đến điều trị bằng thuốc, nên ngừng thuốc. Điều trị 
chống co giật có thê được đưa rũ tùy theo tình trạng lắm sảng. 
Hướng dẫn xửtrí ADR 
Ngưng điều trị bằng cefpodoxim. 

QUÁ LIỄU VÀ XỬ TRÍ 
TriỆu chứng : 
Trong các nghiên cửu độc tỉnh thuốc trên chuột thí nghiệm, một liễu đơn uống 5g/kg thẻ trọng chưa thấy các 
tác dụng không mong muốn. : 
Các triệu chứng ngộ độc xảy ra khi quá liêu các kháng sinh beta-lactam có thể là huôn nôn, nôn, đau vùng 
thượng vị, và tiêu chảy. 
Xưin 
Trong trường hợp có các phản ứng ngộ độc trâm trọng đo quá liễu, thẩm tách máu hoặc thắm phân phúc mạc 
có thê giúp loại bỏ cổ oxim khỏi cơthẻ, đặc biệt khi có suy giảm chức năng thận. 

THÔNG TIN DƯỢC LÝ, DƯỢC LÂM SÀNG 
ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 
- _ Nhóm được lý: Kháng sinh nhóm eephalosporin thể hệ 3. 

Mã ATC:101DĐI13. 
Cư chế tác dụng 
Cefpodoxim là một kháng sinh diệt khuẩn tác động lên sự tổng hợp thành tế bảo, Cefpodoxim hoạt động được 
khi có mặt của một số beta-lactamase, kể cả penicillinase và cephalosporinase ở vi khuẩn Gram âm và vỉ 
khuẩn Gram dương. 

hfips:/vnras.com/druq/ : 

rằng nồng độ của cefpodoxim vượt quá MIC90 của $ øogenes trong Ít n 
cefnodoxim nroxetil. 
Mô phải 

7 giờ sau khi dùng L00 mg 

Khi uống I liễu duy nhất cefpodoxim (viên nén bao phim} 200 mg, trung bình nông độ cefpodoxim trong mỗ 
phối đạt 0,63 meg/g Sỹ thời điểm 3 giờ sau khi uống, đạt 0,52 meg/g tại thời điểm 6 giờ sau khi uỏng, và đạt 

Ù ũ,l9 Xe Á hạ thởi đ 
vào mỏ nh 
sŠ, nheumaniae và lÍ influenzae. 
Dịch não túy (CSF) 

m l2 giờ sau khi uỗng. Kết quả của nghiên cứu này chỉ ra rằng cefpodoxim thảm nhập 
¡ và duy trì nẳng độ thuốc trong ít nhất |2 giờ sau khi uống thuốc ở mức vượt quả MIC90 đối với 

-_ Chưa có dữ liệu về cefpedoxim qua dịch não tủy của người. 
Chuyên hóa và thải trừ 

- __ Ở khoảng liễu khuyến cáo (100 mg - 400 mg), khoảng 29 — 33% liều uống cefpodoxim được thải trừ dưới 
đụng không đổi trong nước tiểu trong I2 giờ. Chuyên hóa cefpodoxim ín vivo rất nhỏ. 
Đi tượng đặc biệt 
Ảnh hưởng của sự giảm chức năng thân - 

- Thái trừ ce oxim giảm ở bệnh nhân suy thận mức độ trung bình đến nặng (độ thanh thải creatinin < 50 
mLL/phút). Ở các đối tượng suy giám chức năng thận mức độ nhẹ (độ thanh thái creatinin từ 50 - 80 mL/phút), 
thời gian bản thải trong huyết tương của cefpodoxim trung bình là khoảng 3,5 giờ. Ở các đói tượng suy thận 
mức độ trung bình (độ thanh thải creatinin từ 30 - 49 mL/phút) và mức độ nặng ( độ thanh thải creatinin từ Š — 
29 mL/phút), thời gian bán thải tăng tương ứng đến 5,9 giờ và 9,8 giờ, Khoảng 239% liễu uỗng được loại bỏ 
khỏi cơ thể ở bệnh nhân lọc máu theo tiến trình chuẩn 3 lẳn/tuần, 
Ảnh hưởng của suy gan (Xơ gan) 

- _. Ở bệnh nhân xơ gan, sự hắp thu phần nào bị giảm dẫn trong khi sự thải trừ là không đổi. Giá trị trung bình thời 
gian bản thải và độ thanh thải thận ở bệnh nhân xơ gan tương tự so với ở các đối tượng khỏe mạnh. Triệu 
chứng có trưởng dường như không ảnh hưởng đến các giả trị này trong các đói tượng xơ gan. Không khuyên 
cáo điều chỉnh liêu ở những bệnh nhân này. 
Dược động học ứ người cau tuỗi 

- Bãi tượng người cao tuổi không cản điều chỉnh liễu trừ khi họ bị suy giảm chức năng thận. Ở những đổi tượng 
cao tuổi khỏc mạnh, thời gian bán thải của cefpodoxim trong huyết tương trung bình là 4,2 giờ (so với 3,3 giờ 
ở những ngưởi trẻ tuôi) và phần trăm thuốc tìm lại trong nước tiêu trung bình khoảng 21%⁄4 sau khi dùng liễu 
400 mg mỗi l2 giờ, Các thông số được động học khác (Cmax, AUC và Tmax) không thay đổi so với các thông số quan sát được ở những đổi tượng trẻ ät được tưng trẻ khỏe mạnh. 

DỮ LIỆU TỪ THỨ NGHIỆM LÃM SÀNG 
Hiểm hàng quang 
Trong 2 thử nghiệm mù đôi, ngẫu nhiền theo tý lệ 2:1, có đối chiều được thực hiện trên người lớn ở Mỹ, 
cefpodoxim proxetIl được so sánh với thuốc kháng sinh nhóm betalactam khác. Trong các nghiên cứu, tỷ lệ tiệt trừ vị khuẩn ghỉ nhận sau Š - 9 ngày dùng thuốc này được thẻ hiện trong bảng dưới đây: : 

_VI KHUÂN GAY BỆNH Ce h !ÓC lEam Ẹ l E.UOIC" NA ¬t ĐỎI CHIẾU 
Các vị khuẩn gây bệnh khắc: | 33/42 [1#] 21/58 (87590) 
Ä nhetuimuniqe | 
Pmtrabilis 
bì 3anruphiyticuss | 
Tổng _ _— 214285 (825) 7 ¬ Trong các nghiên cứu này, tý lệ chữa khỏi bệnh trên lâm sản HT | tương đương với các thuốc đôi chiều; tuy nhiên, các 

với một số nhóm thuốc khác được phẻ duyệt dùng c 
Nghiên cứu về viêm tại giều cấp tỉnh — ˆ 
Trong các nghiền cứu có đôi chứng vẻ bệnh viêm tại 
kẻ các sinh vật sản xuất beta-lactamase đ 
nghiên cứu này sử dụng các Liều 

' a2 ñ ngày 4 đến ngày 3| của tiến trình 
Cơchế để kháng. ¬ có nh nh thiện] như sau: 

l8 vả tý lệ tiệt trừ vi khuân của cefpodoxim Proxetil tý lệ này thắp hơn so với những trường hợp được quan sát họ viêm bảng quang. 

m tai giữa cấp tỉnh được thực hiện ở Mỹ, nơi có một tý lệ đán 1a%c dược tìm thầy, cefpodoxim proxetil được so sánh với cefixim. Cúc chí đánh giá và các tiểu chí đáp ứng lâm sảng vả ví sinh rất nghiêm ngặt tử điều trị, đã thu được kết quả diệt vì khuẳn/kết quả lâm sàng (chữa khỏi và cái



theo kinh nghiệm {: 

LIÊU LƯỢNG, CÁCH DUNG 
Liễu lượng 
Người lớn và trẻ vị thành niên (từ Ì 2 tuổi trở lên) 

ca mi. -‹.x.x 1 ki. euavrnimlt IIN S808 VY TC Nh -, mỹ +1 B80 ng rmugn n9 n «ong. 

.100 mg/kg/ ẳ 
š __ mi HE MÔNPuà0 | KT VN o2 L1 L) . 

ngày (gắp 2 lần liêu cho người, tính trên mg/m2) hoặc cho thỏ ở liêu tới 30 mg/kg/ngày (gập Ì - 2 

lần liêu cho người, tính trên mg/m2). 
Tuy nhiên, chưa có các nghiên cứu đẩy đủ và có đối chứng tốt về sử dụng cefpodoxim ở phụ nữ có thai, và bởi 

: ÔNG ENGsurssl 'THỜI GIAN vì các nghiên cứu sinh sản trên động vật không phải lúc nào cũng dự đoán được cho người, thuốc có thế được 

LOẠI NHIÊM KHUÂN kh táo Si TÂN SUÁT SỬ DỤNG | cự DỤNG l Mù dụng cho phứnế cổ thaindudn dược Thận cọng khí kế đơn ho phụ nà có thai 

¬_ = FT : ET: : : | ⁄ —Ï§-T0ngv | Chuyển dạ và sinh nở 

Ma Áo bu De TƯ cả _. TẾ H h Cefpodoxim proxetil chưa được nghiên cứu sử dụng trong quá trình chuyển dạ và sinh nớ. Chỉ nên sử dụng 
Viễm phối mắc phải tại cộng đông 400 mg 200 mg mỗi l2 gi gây — —- kêu thực sự cÂn thiết sau khi đã cân nhắc giữa lợi Ích và nguy cơ, 

|LLậu không biển chứng (nam giới và nữ giới) — | ;oa mụ Liều duy nhất Phụ nữcho con bú 

| HE NV TT TEEELETTT -__ Cefpodoxim được bài tiết qua sữa mẹ. Trong một nghiên cứu trên 3 phụ nữ cho con bú, nồng độ cefpodoxim 
|Da vả cầu trúc da - BÚ mg 400 m mỗi l2 giờ n y trong sữa mẹ đo được sau 4 mở uỗng 1 liều cefpodoxim 20 mg lả 0%, 2% và 6% tổng lượng trong huyết 

Viêm xoang hảm cắp tính 400 mg 200 mg mỗi l2 giờ nHÀy, thanh. Sáu giờ sau khi uống, nông độ thuốc đo được là 0%, 9% và 16% tổng lượng thuốc trong huyết thanh. 

(Nhiệm khuân đường tiết niệu không biến chứng | 200 mg IŨ0 mẽ mỗi Ì2 giở 3 ngày Do tiểm năng về tác dụng không mơng muốn cho trẻ bú mẹ, cẳn cần nhắc kỹ việc đừng cho con bú của trẻ 

Trẻ em (từ 2 tháng đến dưới j2 tuôi) hoặc uống thuốc của "ảnh mẹ. Mặc dù nông độ thấp, nhưng vẫn có 3 vấn đề có thể xảy ra đối với trẻ em bú 

THỜIGIAN ] HS DI làm Khúc) Eerxrirnlts 6 tác dụng trực tiếp đến cơ thể trẻ và kết quả nuôi cây vi 

INHIÊM KHUẢN | TÔNG LIỀU HÀNG NGÀY| TÀN SUÁT SỬ DỰNG ñ ._ khuẩnsẽsai nêu phải áng sinh đồ khi có 

v⁄60alkoe NnPiữGE Tu nnu — ẢNH HƯỚNG CỦA THUỐC LÊN KHẢ NẴNG LÁI XE.VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC 
r II F mg/kgn m mũi l __ |§ngẻ E ăn : : 

: .._ |10mg/kg/ngảy 3 mg/kg mỗi I2 giờ §— l0 ` THU 
ả/hoặc viêm h : kh HE 08 ngày Antacid 

Lhbunlob-os lu/ksueolitissZnuSi5 nhàng ng 12 giò) == - Dùng đồng thời với liễu cao thuốc antacid (nan bicarbonat và nhôm hydroxyd) hoặc vn ức chế H2 làm 

ï z IHB/k§ mỎI “EU ...|10ngảy giảm nông độ đỉnh của cefpodoxim trong huyết tương tương ứng là 243% và 42%, mức độ thu giảm tương 

Vares (Tỗi đa 400 mg/ngày) | (Tôi đa 200 mg mỗi l2 giờ) ứng là 27% và 32%. Tốc độ hấp thu không thay đổi việc dùng đồng thời các thuốc này. Các thuốc kháng 

___ Đối với nhóm bệnh nhân này nên sử đụng dạng bào chế cốm pha hỗn dịch đa liều để phân liều phủ hợp cho cholinergic đùng đường uống (ví dụ: elin) làm chậm thời gian đạt nông độ đỉnh (Tmax tăng 474), 

từng loại nhiễm kh nhưng không ảnh hưởng đến mức độ hắp thu (AUC). 

Trẻ cm dưới 2 thắng tuổi Probenecid 

Tỉnh an toàn và hiệu quả của thuốc cho trẻ em đưới 2 tháng tuổi chưa được thiết lập. 
Bệnh nhân suy giảm chức năng thận 

- _ Đôi với bệnh nhân suy thận nặng (độ thanh thải creatinin < 30 mL/phút), khoảng cách giữa các liều sử dụng 

nên tăng lên thành mỗi 24 giờ. Ở bệnh nhân có thẩm tách máu, nên sử dụng 3 lằn/tuần, sau mỗi buôi thắm tách 

mắu. 
Bệnh nhân xơ gan 

- _ Dược động học của cefpodoxim ở bệnh nhân xơ gan (có hoặc không có cỗ trướng) là tương tự với đối tượng, 

Cũng như các thuốc kháng sinh beta-Jactam khác, thải trừ cefpodoxim qua thận bị ức chế bởi probenecid, kết 
quả lắm tăng khoảng 31% AUC và 20% nông độ đỉnh của cefpodoxim trong huyết tương. 
Các thuốc gây độc thân 
Mặc dù độc tính trên thận chưa được ghi nhận khi sử dụng cefpodoxim đơn độc nhưng cần theo dõi chặt chế 
chức năng thận khi dùng đồng thời cefpodoxim proxetil với các chất đã biết có tiểm năng gây độc thận. 
Khả năng gây ung thư, đột biên gen suy giảm khả năng sinh sản 
Các nghiên cứu kéo dài trên động vật về khả năng gây ung thư của cefpodoxim proxetil chưa được thực hiện. 
Các nghiễn cứu về đột biến gen, bao gỗm xét nghiệm Ames có hoặc không có sự hoạt hóa trao đổi chát, bát 

khỏe mạnh. Không cần thiết phải chỉnh liễu ở những bệnh nhân nảy. - ru về đột bị 

Cách dùng thường câu trúc nhiễm sắc thể, định lượng tổng hợp ADN định hạn. tái tổ hợp trong nguyên phân, hoán 

BOSTOLOX SUSPENSION được dùng đường uống, cùng hoặc không cùng với thức ăn. vị gen, đột biến gen thuận và thử nghiệm nhân ¿n vivo, tắt cả đêu cho kết quả âm tính. Chưa có ghỉ nhận tác 

- Cách pha hỗn dịch uống: Pha thuốc với một lượng nước hợp lý (khoảng 10 mL cho một gói), khuấy đều và dụng không mong muốn đối với khả năng sinh sản của chuột khi cho dùng đường uống liêu ¡00 mg/kg/ngảy 
hoặc íthơn (gắp 2 lần liễu người, tỉnh trên mg/m2). 

TÁC ĐIN ch MONG MUÔN 2011305 Xinh dặcc 
- _ Trong các thử nghiệm lắm sàng sử dụng nhiễu liễu hỗn dịch cefpodoxi tỉl có 2128 bệnh 

nhân trẻ em (93% trong số đó dưới 12 tuổi) điều Kinh liễu cefpodoxim được khuyên cầu (liễu tử 10 

dùng ngay. 
CHÓNG CHỈ ĐỊNH 
~ Bệnh nhân quámẫn với cefpodoxim hoặc bắt cứ thành phần nào của thuốc. 
-._ Bệnh nhân dịứng với các thuốc khác nhóm cephalosporin. 
-_ Người rỗi loạn chuyển hôaporphyrin. ỐC m qrbeeutbbbaboLerirstebipcoebueissebalaebpsarriblieAerfb.nbotin/2Aet 12L ecdhee,lrnin 

CÁC TRƯỜNGH NG KHIDÙNG THU thường chức năng vĩnh viễn ở bắt kỳ bệnh nhân nảo trong các nghiên cứu này. Có 24 bệnh nhân (I, I3) 

È LJšbG 0<; ngừng dùng thuốc do các biến có không mon muốn mã cô thế hoặc được cho là có tiên quan đến thuc được 
Cảnh bảo 

~_ Trước khi điểu trị với cefpodoxim phải điều tra căn thận xem bệnh nhắn trước đó có tiền sử mẫn cảm với 
cefpodoxim, các cephalosporin khác, các penicillin hoặc các thuốc khác không. Nếu sử đụng cefpodoxim 
cho bệnh nhân mắn cảm với penicilin, cần thận trọng vÌ khả năng XÂy ra quá chéo giữa các kháng sinh 
beta-lactam đã được khẳng định và tỷ lệ xảy ra có thê lên đến 10% trong tổng số bệnh nhân có tiễn sử mẫn 

nghiễn cứu. Việc ngừng thuốc chủ yêu là do rồi loạn dạ dày-ruột, tiêu chảy thường xuyên, nên hay phát ban. 

Các biển cố không mong muỗn có thể, hoặc được cho là có liên quan, hoặc chưa biết mỗi quan hệ với 
cefpodoxim proxetil khi sử dựng dạng côm pha hỗn dịch uống trong các thử nghiệm lâm sảng dùng nhiều liễu 

(N=2128 bệnh nhân được điều trị bằng cefpodoxim) bao gồm: 

cảm với penicilin. Nếu xảy ra phản ứng quá mẫn khi dùng cefpodoxim proxetil cẳn ngưng dùng thuốc. Tỷ lệ> 1% 

Trường hợp các phản ứng này trở nên nặng, cần phải điều trị với epinephrin và các biện pháp cấp cứu khác, Tiêu chảy 6% 

bao gồm thở oxy, truyền dịch tĩnh mạch, kháng histamin tiêm tĩnh mạch, corticosteroid, các amin làm tăng Tỷ lệ tiêu chảy ở trẻ từ Ì tháng đến 2 tuổi là 12,8% 
huyết áp và các biện pháp hồ trợ đường thở tùy theo tình trạng lâm sảng của bệnh nhân. Ban da tã lồ Phát ban da do nằm 2% (bao gồm nhiễm nằm Candida) 

-__ Tiêu chảy có liên quan đến Clostridum difficile (CDAD) đã được báo cáo trong quá trình sử dụng của hầu hết Tỳ lệ bạn da tà lột ở trẻ từ 1 tháng đến 2 tuổi là8,59% 

các kháng sinh, Tê đẻ có cefpodoxim, mức độ thay đổi từ tiêu chảy nhẹ đến tử vong do viêm đại „HỆ: N d ni bo cử: 

Nguyên nhân là do đi u trị bằng các thuốc kháng sinh làm thay đôi hệ vi sinh đại tràng, dẫn đến sự phát trí n ột số phát 1,R%⁄ 

quá mức của C. điffieile. Nên 2.3% 

- _  di/ficile sản sinh các độc tố A và B gây nên sự phát triển bệnh CDAD. Các chủng C. đjiciie tăng độc lực Tỷlệ<1% l - 

làm tăng bệnh suất và tỷ lệ tử vong do những nhiễm khuẩn này có thể kháng lại liệu pháp kháng sinh và có thể - _ Toàn thân: Đau bụng khu trú, đau quận bụng, đau đầu, nhiễm Candida, đau bụng toàn thể, suy nhược, sút, 

cần phái cắt bỏ đại trằng. CDAD phải được xem xét ở tắt cả các bệnh nhân có tiêu chảy trong hoặc sau khi sử nhiễm nắm. 
Tiêu hóa: Nôn, nhiễm Candida, chắn ăn, khô miệng, viêm miệng, viêm đại tràng giả mạc. 
Máu và bạch huyết: Tăng tiểu cầu tiên phát, dương tính với nghiệm pháp Coomb trực tiếp, tăng bạch cầu ưa acid, 
tầng bạch cầu, giám bạch cầu, kéo dải thời gian thromboplastin từng phân (PTT), bạn xuất huyết giảm tiểu cầu. 

dụng kháng sinh. Cần phải ghi chép lịch sử bệnh nhân cần thận vì CDAD đã được báo cáo xảy ra trong vòng x 

hai tháng sau khi dùng thuốc kháng sinh. * 
~_ Nếu cónghi ngờ hoặc xác định có CDA ID, cần ngưng dùng các kháng sinh không trực tiếp kháng lại 

¡ „2í n 
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, ¬.ưn  .... DỤ... .......Ô và lam giam tỉnh thăm. 
Phổ kháng khuẩn hiips:z/vnras.corrtdru 
Cefpodoxim đã được chứng minh có hoạt tính chẳng lại các dòng nhân lập của các vị khuả lệ ỉ “itữnƑ .3 trần được liệt kẽ dưới * Vi abindolýckon. VN nhiễm khuẩn trên lâm sảng được nêu trong mục Chỉ định: ực liệ 

staphwÌococcus dureus (các chùng nhạy cảm với icilli ằ ì ñ 

Sefnlocoeoe nfes>f song My simvinmethieliR,bao gồm các chủng sản xuất 
[rETMHOCOCCMS nheumoniae (ngoại trừ các vị khu ieilli HH xxnyxxyaynn 

Kĩ khuẩn Gram âm 
Escherichia coli 
Kiebsirlla nneumoniae 
Proteux mirabilis 
Haemaphilus influenzae (bao gồm các vĩ khuẩn phân lập tiết beta-lactamase} 
Moraxella catarrhalis 
Neisseria gonorrhoeae (bao gồm các vì khuẩn phân lập tiết penicillinase) 
Với các vĩ khuẩn dưới đây, đã có đữ liệu in ro nhưng ý nghĩa lãm sảng vẫn chưa được biết: cefpodoxim cho 
thấy MIC90 (m vitro) < ngưỡng nhạy cảm. Tuy nhiên, tính an toàn và hiệu quả khi điều trị ceÍpodoxim cho 
những nhiễm khuẩn gây ra bởi các vi khuẩn này trong các nghiên cứu đầy đủ và có đổi chứng trên lâm sàng 
vẫn chưa được thiết lập: 
Mi khuỗn Gram dương 
ŠirgrtococCus qgalactiae 
Sfrertococcu+ snp. (Nhóm C, E, G} 
Kĩ khuẩn Gram âm 
Ciirohurfer diverxus 
Xiehsiella oxytoca 
Pnafeus vulearis 
JPravidrncia retigeri 
Naemanlilus narainffucrzae 
Mi khuùn Gram dương ky khí 
PecptostrenfOCoCCuit magrrus 

peniciinase) 

ĐẶC TỈNH DƯỢC BỌNG HỌC 
Hẳnthu 
Cefpodoxim proxetil là một tiễn chất được hắp thu qua đường tiêu hóa và được khử ester hóa thành chất 
chuyển hóa có hoạt tính là cefpodoxim. Khi cho các đôi tượng nhịn đói uống liễu 100 mg cefpodoxim 
'ding 3M khoảng 50% liễu cefpodoxim được hấp thu. 

các đổi tượng người lớn, sau khi uỗng liễu 100 mg hỗn dịch uỗng đạt trung bình nồng độ đỉnh cefpodoxim 
khoảng l,5 meg/mL (từ l,I —2,1 meg/mL), tương đương với giá trị thu được khi dùng viên cefpodoxim I00 
mg. Thời gian đạt nẵng độ đỉnh (Tmax) và nhắn điện tích dưới đường cong biếu thị nông độ thuốc theo thời 
gian (AUC) của hỗn dịch uống cũng tương đương với khi ung viên nén bao phim 100 mg ởngười lớn. 

Vinh BI tế. học của cefpodoxim được nghiên cứu trên 29 bệnh nhân tuổi tử | đến I7. Mỗi bệnh nhân uống liễu 
duy nhất 5 mg/kg cefpodoxim hỗn dịch uống. Mẫu huyết tương và nước tiêu được lẫy trong 12 giờ sau khi 
uống. Nẵng độ thuốc trong huyết tương được bảo cáo như sau: - 
Nông độ ce[podoxim trong huyết tương (mcg/mL) ở bệnh nhân nhịn đổi (1 — 17 tuổi) sau khi dùng hôn dịch 
uống 

LIÊN TH GIAN SAU KHI UỐNG TH ÓC 
g đương với cefpodoxim)| 1 giờ : sẻ giữ 4 giờ ö giữ giữ 12 giữ 

5 mg/kg° F' FNÌ L7 090 | 040 | 0,090 
*Liễu không vượt quá 200 mg 
Anh hưởng của thực ăn 
Khi uống 1 liều hỗn địch uống 200 mg cùng với thức ăn, mức độ hắp thu (AUC trung bình) và trung bình nông 
độ đinh trong huyết tương ở các đối tượng được cho ăn thấy không có khác biệt đáng kẻ so với ở các đỗi tượng 
nhịn tử tu nhiên tốc độ hấp thu là chậm hơn khi dùng cùng thức ăn (Tmax tăng 4899). 

Phản 
Tý lệ gắn kết với protein của cefpodoxim là 22 - 33% trong huyết thanh và 21 ~ 299 trong huyết tương. 
Chỗ nhẳng rập của đa 
Sau khi uỗng nhiều liễu cefpodoxim proxetil 200 mg hoặc 400 mg (cách nhau mỗi l2 giở) trong 5 ngảy, Irung 
bình nông độ tối đa của cefpodoxim tại chỗ phông rộp của da đạt tương ứng khoảng l,6 mcg/mL và 2,8 
mecg/mL. Nông độ cefpodoxim tại chỗ phòng rộp của da tại thời điểm 12 giờ sau khí uống liễu 200 mg và 400 
mg đại trung bình lần lượt là 0,2 mcg/mL và 0,4 meg/mL. 
Afô amidan l 
Khi uỗng liễu duy nhất cefnodoxim (viên nén bao phim) 100 mg, trung bình nông độ cefnodoxim trong mô 

amidan đạt 0,24 mcg/g tại thời điểm 4 giờ sau khi uống và đạt 0,09 meg/g tại thời điểm 7 giờ sau khi uỗng. 

| keipodos m jruxelil 5ä mpg/kE 

g1 KHUẨNC.tY BỆNH mỗi l2 giử, trong 5 ngày Cefixim — | 

L3 Pheumtaniae 88/122 GLiNg 455) 

Hi nfÌuenzae 
| 5/Tả (0854) SU§T[f?f = 

Mf catarrhalis 13 R02) bà TỰ §J ] 

L3 PYogcnes 20/25 (S024 HH 5m——— —¬ 

Tý lệ thành công trên lâm sảng [71/234 (6754) k1) | 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI : 
~ _ Góinhôm. Hộp 10 gói x 3 g/gói kèm theo tờ hướng dẫn sử dụng. 

Gói nhôm. Hộp 12 gói x 3 g/gói kèm theo tờ hướng dẫn sử dụng. 
Gói nhôm. Hộp 20 gói x 3 g/gói kẻm theo tờ hướng dẫn sử dụng. 
Gói nhôm. Hộp 24 gói x 3 g/gói kèm theo tờ hướng dẫn sử dụng. 

HẠN DỪNG 
36 tháng (kế từ ngày sản xuất), không dùng thuốc quá hạn dùng. 

ĐIỂU KIỆN BẢO QUẢN 
Nơi khả, dưới 30°C, tránh ảnh sảng. 

TIỂU CHUÂN CHÁT LƯỢNG CÚA THUỐC 
Tiêu chuẩn cơ sở. 
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Cơ sở sản xuất 

CÔNG TY CÔ PHÀN DƯỢC PHẢM BOSTON VIỆT NAM 
Địa chỉ: Số 43, Đường số 8, KCN Việt Nam - Singapore, 
phường Bình Hòa, thành phố Thuận An, tỉnh Bình Dương. 
Tel: (0274) 3 769 606 - Fax: (0274) 3 769 601 

020221INS540


