FLOGENXIN

Doc ky hu!cvng dan st dung trwéc khi dung
Dé xa tim tay tré em )
Théng bao ngay cho bac s hoic dwec sy nhirng tac dung khéng mong mudn gap phai khi siv dung thuéc

THUOC KE BON

PHAN HUGNG DAN SU DUNG THUOC CHO NGUGI BENH

THANH PHAN, HAM LUQNG CUA THUOC: M&i vién nén bao phim chira:
+ Hoat chét chinh: Cefpodoxime. 200mg
(Dwéi dang cefpodoxime proxetil)
# Ta dworc: Avicel 102, L-HPC 21, crospovidon, natri croscarmellose, aerosil, bot talc,
magnesi stearat, natri lauryl sulfat, H.P.M.C 606, phé{m mau quinolin lake,
titan dioxyd, dau thau dau.

MO TA SAN PHAM: Vién nén dai. Bao phim mau vang, mét mat tron, mét mat c6 vach ngang & gitra, canh va thanh

vién lanh 1an.
QUI CACH BONG GOI: Hop 2 vi x 5 vién nén bao phim.
THUOC DUNG CHO BENH Gi: Diéu tri cac bénh nhiém khuan gay ra bdi cac vi khudn nhay cam & nguoi lon va tré
em trén 12 tudi sau:
Diéu tri cac bénh tr nhe dén trung binh & dwong hé hdp dudi, ké ca viem phéi cap tinh méc phai & cong dong do cac
chling Streptococcus pneumoniae hodc Haemophilus influenzae nhay cam (ké& ca cac chling sinh beta-lactamase)
va dot cép tinh cla viém phé quan man do céc chling S. pneumoniae nhay cam va H. influenzae hoc Moraxella
(trwére kia goi la Branhamella) catarrhalis khéng sinh beta-lactamase.
Piéu tri bénh lau khong bién ching va lan toa do chling N.gonorrhoea sinh hoéc khong sinh penicilinase ctia
Neisseria gunorrhosa
Piéu tri nhidm khuan thé nhe dén vira chua bién chirng & da va céc td chirc da do Staphylococcus aureus c6 tao
ra hay khong tao ra penicilinase va cac chiing nhay cam cua Streptococcus pyogenes.
NEN DUNG THUOC NAY NHU' THE NAO VA LIEU LUQNG:
Cach diing va dwéng dung: Dung theo duwong udng. Nén udng ciing véi thire an dé tang sy hap thu cla thube qua

dwfyng tiéu hoa.
Liéu dung: Liéu khuyen cao cho mét s6 bénh cu thé nhu sau:
Ngu'o't 16m va tré em trén 12 tudi:
— Dotcép tinh cda viém phé quan man hoéc viém phéi cap tinh thé nhe dén vira méc phai cta cong doéng: 200mg/ Ian,

ctr 12 gio ubng mét 1an, trong 10 hodc 14 ngay.
— Nhidm khuan da va cac t chirc da thé nhe va vira chua bién chirng: 400mg méi 12 gio, trong 7 — 14 ngay.
— Bénh lau chwa bién chirng & nam, nix: Dung 1 liéu duy nhat 200mg, tiép theo Ia diéu tri bang doxycyclin uéng dé
dé phong nhiém Chlamydia.
Tré em dwéi 12 tudi: Dung dang bao ché co ham lwong thich hop.
Liéu cho ngwdi suy than:
Phai giam tuy theo mire d6 suy than. Dbi véi nguai bénh co do thanh thai creatinin it hon 30ml/ phat va khong tham
tach mau, uéng liéu |hwung dung va cho cach nhau clr 24 glu mét 1an.
— Ngudi bénh dang thdm tach mau, udng lidu thuong ding 3 1an/ tuan.
Nguwoi suy gan: Khéng can diéu chinh lidu.
+ Nguwoicao tudi: Khéng can diéu chinh liéu & ngudi cao tudi cé chirc nang than binh thuong.
KHI NAO KHONG NEN DUNG THUOC NAY:
+ Nguoi bénh bi rdi loan chuyén hoa porphyrin.
+ Qua man voi cefpodoxime, véi bét ky khang sinh cephalosporin va bét ky thanh phan ta dwoc nao cua thuéce.
+ Co tién st phan (*ng qua man tirc thi va/ hodc néng (séc phan vé) véi penicillin hodc cac khang sinh beta-lactam.
TAC DUNG KHONG MONG MUON:
* Thmmg gép: Bubn nén, nén, tiéu chay, dau bung, dau dau, phat ban, ndi may day, ngtra.
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¢ It gap: Phan &ng nhw bénh huyét thanh voi phat ban, sét, dau khap va phan (ng phan vé. Ban dé da dang, rbi
loan enzyme gan, viém gan va vang da & mat tam thoi.
+ Hiém : Tang bach cau wa eosin, réi loan vé mau, viém than ké co hdi phuc; tang hoat dong, bi kich dong, kho

ngu, It 1an, tang trrong luc va chong mat hoa mét.
Ghi cha: Théng bao cho bac sy nhirng tac dung khéng mong muén gép phai khi st dung thuée.

NEN TRANH DUNG THUOC HOAC THU'C PHAM Gi KHI DANG SU’ DUNG THUOC NAY:

¢ Khong co dau hiéu lam sang dang ké vé twong tac thuéc duoc bao cao trong qua trinh nghién ctru lam sang.

+ Thudc déi khang histamin H2 va céc thudc khang acid 1am gidm sinh kha dung clia cefpodoxime. Probenecid lam
giam su bai tiét cephalosporin. Cephalosporin co kha nang tang cuwong tac dung chdng dong clia coumarin va
giam tac dung tranh thai ctia oestrogen.

Thuébc chéng dong dwéng udng:

+ Dung déng thoi cefpodoxme v&i warfarin c6 thé Iam tang tac dung chéng déng mau. Da cé nhiéu bao cao vé vigc
tang tac dung cta thuéc chéng déng mau duong ubng & benh nhan duoc cho stv dung thubc khang khuén, gom
cephalosporin. Nguy co' nay co thé thay déi tuy theo bénh, tudi tac va tinh trang chung clia bénh nhan, gop phan
gay kho khan cho viéc danh gla kha nang cephalosporin lam tang chi s INR (international normalized ratlo) Nén
thuong xuyén danh gia chi s6 INR trong khi hodc ngay sau khi st dung ddng thoi cefpodoxime véi thuée chéng
déng mau dwong uéng.

¢ Cac nghién ctru da cho thdy sinh kha dung giam khoang 30% khi diing cefpodoxime vai cac thude trung hoa pH da
day hoac trc ché tiét acid. Vi vay, cac thubc khang acid dang khoang chét va chat chen H2 nhu ranitidin, la nguyén
nhén gay tang pH da day, nén uong cach 2-3 gior sau khi udng cefpodoxime.

CAN LAM Gi KHI MOT LAN QUEN DUNG THUOC:

¢ Néu quén mot lidu, nén uong thudc cang som cang tét. Nhung néu da gan dén lic uong lidu tiép theo, chi dung
lidu sau ma théi.

¢ Khdng nén dung lidu doi hay thém lidu dé bu vao lidu quén ubng.

CAN BAO QUAN THUOC NAY NHU THE NAO:

+ Bao quan noi khd, nhiét dé khéng qua 30°C, tréanh anh sang

NHONG DAU HIEU VA TRIEU CHUNG KHI DUNG THUOC QUA LIEU:

+ Cothé gom budn nén, nén, dau thugng vi va tiéu chay.

CAN PHAI'LAM Gi KHI DUNG QUA LIEU KHUYEN CAO:

+ Trong trdng hop bi cac phan (rng ddc tinh nang do qua lidu, tham tach mau hoac thdm phan mang bung c6 thé
giup loai bo cefpodoxime ra khoi co thé, dac biét khi chirc nang than bi tén thuwong.

NHUNG PIEU CAN THAN TRONG KHI DUNG THUOC NAY:

Cefpodoxime khéng phai 1a khang sinh dwoc wu tién dé diéu tri viem phdi do tu ciu va khéng nén sir dung diéu tri

viém phéi khf)ng dién hinh gay ra bdi cac vi khudn nhu Legionella, Mycop/asma va Chlamydia. Cefpodoxime khong

duoc khuyen céo dé diéu trj viem ph0| do S. pneumoniae (xem phan Duoc e hoc).

Nhuw v6i tit ca cac thuéc khang khuan beta-lactam khac, phan &ng qua mén nghiém trong va déi khi gay tt vong

da dugc bao cao. Trong trvdng hop phan (rng qua man nang, phai ngung diéu tr voi cefpodoxime ngay 1ap tirc va

phai tién hanh cac bién phap cap ctru thich hop .

Trudc khi bat dau diéu tri, nén diéu tra bénh nhan co tién st phan (rng qua man nghiém trong véi cefpodoxime,

cephalosporin hay bat ky beta-lactam khac. Than trong s dung cefpodoxime cho bénh nhan cé tién s man cam

khong nghiém trong véi khang sinh nhém beta-lactam khéc.

Trong trwéng hop suy than néng can gidm liéu theo do thanh thai creatinin (xem phan Liéu luong va cach dung).

Cephalosporin c6 thé dwoc hap thu 1&n bé mat ctia héng cau va phan tng véi khang thé - truc tiép chdng lai thube.

Pidu nay co thé tao ra thtr nghiém Coomb dwong tinh va rat hiém khi gay thiéu mau tan huyét. Phan (ng chéo co

thé xay ra v&i penicillin vi nhirng phan tng nay.

Thay ddi chirc nang than da duoc quan sat véi cac khang sinh cephalosponn déc biét khi diing ddng thoi véi cac

thudc co kha nang gay doc than nhw aminoglycosides va/hodc thuée loi tidu. Nén giam sat chirc nang than trong

cac trwong hop nay.

Ciing nhu v6i céc khang sinh khac, st dung kéo dai cefpodoxime co thé dan dén sy phat trién qua mirc cla cac vi

sinh vat khong nhay cam (Candida va Clostridium difficile), gay gian doan diéu tri.

Anh hwong dén cac xét nghiém trong phong thi nghiém: Phan ¢ng duong tinh gla xét nghiém glucose trong

nuoc tiéu co thé xay ra v&i cac dung dich Benedict hoéc dich Fehling hodc vién uéng kiém tra dong sunfat, nhung

khéng anh huwéng dén cac xét nghiém dua trén phan (ng men glucose oxidase.

Vi thubc c6 chira ta duoc dau thau co thé gay dau bung va tiéu chay.

PHU N’ MANG THAI: Chua co tai liéu nao noi dén viéc stv dung cefpodoxime trong thoi gian mang thai. Tuy vay cac
cephalosporin dugc coi nhw an toan khi str dung cho nguoi mang thai.

PHU N’ CHO CON BU: Cefpodoxime duoc tiét qua stra me vai nong 5 thap. Mac du ndng do thap, nhung van co
ba van dé xay ra déi voi tré b sra co cefpodoxime: réi loan hé vi khuan duong rudt, tac dung truc tiép dén co thé
tré va két qua nudi cAy vi khuén sé sai néu phai lam khang sinh @ khi co sét.

LAl XE VA VAN HANH MAY MOC: Can than trong khi lai xe hodc van hanh may moc do thudc co thé gay tac
dung khéng mong muén dau dau, chéng méat hoa mét.

KHI NAO CAN THAM VAN BAC SY, DUOC SY:

+ Khi gép bat ctr tac dung khong mong mudn nao trong qua trinh st dung thudc.

+ Khidung qua lidu chi dinh. Néu can thém thong tin xin hdi y kién cla bac s hodc duoc sy.

HAN DUNG CUA THUOC: 36 thang ké tir ngay san xuét.

TEN, DIA CHI, BIEU TUONG CUA CO SO' SAN XUAT:
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CHINHANH CONG TY C6 PHAN bugc PHAM TRUNG UONG VIDIPHA BINH DUONG
Khu phé Tan Binh, Phudng Tan Hiép, Thi xa Tan Uyén, Tinh Binh Duong
VIDIPHA

NGAY XEM XET, SU’A DOI CAP NHAT LAI NOI DUNG HU'ONG DAN SU’ DUNG THUOC:

PHAN HUGNG DAN SU DUNG THUOC CHO CAN BO Y TE

CAC DAC TiNH DUQ'C LUC HOC, DUQ'C DONG HOC:

Dworc lwe hoc:

+ Nhém dwgrc Iy: khang sinh nhom cephalosporin thé hé 3.

¢ MaATC: JO1DD13.

. Cefpod0x|me 1a khang sinh cephalosporin thé hé thir 3, dwoc st dung trong tw nhw cefixim trong diéu tri cac
nhiém khuan nhay cam, nhung cefpodoxlme €6 hoat tinh manh hon chéng lai Staphy/ococcus aureus. Thubc co tac
dung khang khuan do trc ché thanh té bao vi khuén, thuéc gan vao mét hozc nhiéu protem gan pemcmn (PBP) (Ia
cac protem tham gia vao thanh phan cu tao mang té bao vi khuan) (rc ché budc cudi cuing chuyén hoa peptid clta
qua trinh téng hop mang té bao vi khuan, dan dén rc ché sinh tong hop thanh té bao. Cefpodoxime co do bén virng
cao trudc sy tan cong clia cac beta-lactamase, do cac khudn Gram am va Gram duwong tao ra.

Phd khang khuan:

+ Gibng cac cephalosporin thé hé 3 (cefdinir, cefixim, ceftributen), cefpodoxime co phd khang khuan rong déi véi cac
vi khudn Gram am hiéu khi, so vi cephalosporin thé hé thi nhat va the hai.
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