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IMEDOXIM® 100 [owe -ev]

VIEN NEN BAO PHIM

Doc ky hwéng dan sir dung trwéee khi ding.
Dé xa tam tay tré em.
Thubc nay chi ding theo don thudc.

THANH PHAN CONG THU'C THUOC:
M@i vién nén bao phim chira:
Thanh phan duwgc chat: Cefpodoxim (dudi dang Cefpodoxim proxetil) 100 mg
Thanh phén té dwge: Cellulose vi tinh thé, Natri lauryl sulfat, Natri
croscarmellose, Calci carboxymethylcellulose, Tinh bdt bap, Polacrilin kali,
Copovidon, Magnesi stearat, Colloidal anhydrous silica, Hydroxypropyl
methylcellulose, Macrogol, Titan dioxyd, FD&C yellow 6 lake, Sepifilm.
DANG BAO CHE:
Vién nén bao phim.
Vién nén dai, hai méat tron, bao phim mau cam.
CHIiDINH:
Imedoxim 100 duoc chi dinh cho ngudi lon dé diéu tri cac nhiém khuan do
cac vi khuan nhay cam gay ra nhuw:
- Nhi&m khuén & hong do lién cau khuén béta tan huyét nhomA.
- Viémxoang captinh.
- Viém phé guan cap tinh & nhitng ngudi cd nguy co' nhw ngudi nghién
rwou, hitthudce 4, b&nh nhan trén 65 tudi. ..
- Cac dotkich phat clia bénh phdi thc ngh&n man tinh, nhat |2 & cac con tai
phat ctia bénh hoac & nhirng bénh nhan cé nguy co'.
- Viém phdi do vi khuén, nhat |a & nhirng bénh nhan co nguy co.
LIEU DUNG - CACHDUNG:
Lidu dung:
Liéu dung thay déi tily theo chi dinh diéu tri.
Liéu thwcrng diing tham khéo: 2 vién hodc 4 vién méi ngay.
- Lidu dung: 1 vién/ 1an x 2 1&n/ ngay trong 5 ngay déi véi cac trudng hop
nhiém khuén & hong.
- Lidudung: 2 vién/ 1&n x 2 1&n/ ngay trong cac trudng hop:
+ Viém xoang cap tinh; trong viém xoang ham trén cap tinh liéu trinh diéu
tri 5 ngay dwg'c chirng minh ¢6 higu qua.
+ Vidm phé quan captlnh
+ Cacdotkich phat cap tinh clia bénh phéi tAic ngh&n man tinh.
+ Vidm phdi do vi khuan.
Nguwei cao tudi:
Khéng can diéu chinh lidu lwgng néu chirc nang than binh thuéng.
Bénh nhan suy than:
Diéu chinh liéu lugng theo dé thanh thai creatinin nhw sau:
D6 thanh thai creatinin Liéu dung
= 40 mL/ phut Khoéng can diéu chinh liéu ding.
<40 mL/ phat Giam mét niva lidu dung hang ngay hodc giam
xudng con mot liéu dung trong ngay.

Bénh nhan suy gan:

Khong can diéu chinh liéu ding.

Trong moi truwérng ho'p, phai tuan theo chidinh cla bac si.

Cachdung:

- Dung dwéng ubng. Ubng 2 1an mbi ngay, trong biva an.

- Thoigian digutri:

+ Pé& dat hiéu qua diéu tri, nén str dung thudc déu dan theo lidu lvgng va
thoi gian nhw chi dinh clia béac sT. Hét sét hodc khéng con bét ky trigu
chirng nao khac khéng cé nghfa 1a d& khéi bénh hoan toan. Cam giac
mét moi trong thai gian diéu tri [a do nhiém khuan gay ra, khéng phai do
str dung khang sinh. Do dé, giam liéu lwgng hoac tam ngung str dung
thuéc khéng cai thién cam giac mét mai ma lam cho bénh 1au héi phuc.

+ Trueng hop dic biét: Thei gian didu tri dbi véi mot sé trudng hop viem
xoang va viem amidan la 5 ngay.

- Trudng hop quén udng mét liéu thudc: Hay ubng ngay khi nhé ra. Néu
thori gian gan voilan diing thudc tiép theo, bé qua liéu da quén va uéng liéu
tiép theo vao thei gian thudng 1&. Khéng ding lidu gép doi dé bl vao lidu
da quen

Métsé lwu y dac biét vé xwly thubc trwée va sau khi ste dung thude:

Khong co yéu cau déc bigt vé xtr ly thudc sau khi str dung.

CHONG CHi DINH:

- Quéa man véi cefpodoxim hodc bat ky thanh phan nao cta thude (xem muc
Thanh phén cong thirc thude).

- Bénh nhandi(rng véikhang sinh nhém cephalosporin.

- Nguwai bj réiloan chuyén héa porphyrin.

CANHBAO VA THAN TRONG KHIDUNG THUOC:

Lwu y dac biét:

- Bénh nhan phai théng bao ngay cho bac si v& moi triéu chirng di trng (ndi
méan ngoai da, ngtra...). Ngirng diéu tri néu xay ra bat cr dau hiéu di (rng nao.

- C6kha nang xay ra di trng (5 dén 10% sé trvang hop) & cac dbi twong di

(rng vo'i penicilin.

Trwéc khi st dung cephalosporin, phai héi ki tién str clia bénh nhan, do

¢06 5 - 10% trwdng hop di rng chéo gilra penicilin va cephalosporin.

+ Phai rat than trong khi dung cephalosporin & nhirng bénh nhan cé di
(rng vé&i penicilin: can giam sat chat ché khi dung liéu dau tién.

+ Chéng chi dinh tuyét déi viéc ding cephalosporin cho bénh nhan cé tién
st dj (rng nhanh véi cephalosporin. Néu cé nghi ngé, phai theo dai chat
ché trong théi gian st dung liéu dau tién dé xiv trf cac bién cb phan vé cé
thé xayra.

Céc phan (rng qua man (phan vé) dwo'c ghi nhén véi hai loai khang sinh

beta-lactam nay co thé trdm trong va déi khi gay tr vong.

- Théng bao cho béc sTvé moi di ting hodc triéu chirng dj ting &y ra trong
khi diéu tri véi khang sinh penicilin.

- Néutiéu chay xay ra trong théi gian str dung khang sinh, bénh nhan khéng
nén ty diéu tri va phai théng bao ngay voi bac s dé dwoc hwéng dan chan
doan va diéu tri phu hop.

Su xuét hien mot dot tiéu chay, trong cac trérng hop hiém gép, co thé 1a
triéu chirng clia viém dai trang gid mac, dugc chan doan dwa trén ndi soi
daitrang.

Méc du hiém gép véi cephalosporin, trong truéng hop bién ¢ nay xay ra,
phai ngirng st dung thudc ngay tirc thi va cho diéu tri phi hop véi khang
sinh chuyén biét (vancomycin). Trong trwéng hop nay, tuyét déi khong
diing cac thubc tao thuan lgi cho viéc lwu gitr phan.

- St dung céc khang sinh beta-lactam, bao gém cefpodoxim cé nguy co
gay bénh nao (triéu chirng c6 thé bao gbm co giat, It 1&n, réi loan y thirc
hodc co cac clr ddng bét thwang), déc biét & bénh nhan ding qua liéu
hoéc cé suy gidm chirc ndng than.

- Cac théng tin lién quan dén ta duoc co trong cong thire thude: Thude co
chira ta dwo'c mau FD&C yellow 6 lake nén can than trong khi dung thude
cho bénh nhan co6 co dia dj rng.

Thén trong khistrdung:

- Théng bao cho bac st néu bénh nhan co bénh Iy & than. O bénh nhan suy
than nang, can diéu chinh lidéu duing hang ngay dya theo do thanh thai
creatinin.

- Thudc nay co thé gay phan tng dwong tinh gia trong mot sé xét nghiém
(tim glucose trong nwéc tiéu, nghiém phap Coombs), nhng khéng xay ra
khi dung cac phuong phap véi glucose oxidase.

Trong truong hop nghi ngd, dirmg ngan ngai hoi y kién ctia bac sihodc dugc

si.

SU’DUNG THUOC CHO PHU N(¥ O THAIVA CHO CON BU:

Strdung thubc cho phu niv cé thai:

Chinén sir dung thuéc khi ¢é chidinh clia bac si.

Néu bénh nhan phat hién ¢ thai trong théi gian diéu tri, can thdng bao ngay

v6i bac sTdé dwoc hwéng dan.

dedung thudc cho phu nivcho con bii:

Co thé tiép tuc cho con bu trong thei gian diéu tri vo°i thudc nay. Tuy nhien

neu tré co cac ri loan tiéu hoa (tiéu chay, nhiém ndm Candida) hoac ndi

mén ngoai da, nén can nhéc ngwng cho con bu me hoéac ngwng s dung
thuéc va théng bao ngay véi bac sTdé duoc hwdong danvadidutri phu hop.

AI:le HU'GONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY

MOC:

Khéng nén lai xe hodc van hanh may moc néu cdm thdy chéng mét hoac co

biéu hién ctia bénh nao (triéu chirng co thé bao gom co giat, 14 1n, réiloan y

thirc hodc co cac clr déng bat thuérng) sau khi udng thudc.

TUWONG TAC, TWONG KY CUATHUOC:

Twong tac cuia thubc:

Thwe pham:

D4 co nghién clru cho thay khi str dung béat ky loai thwe phadm nao thi sinh

kha dung ctia cefpodoxim ciing gia tang khi dwoc uéng trong biva an.

Swthay déi dé pH cuia dich vi:

S gia tang pH ctia dich vi nhw khi str dung déng thei véi cac thude dbi van

thy thé H2 (ranitidin) va cac thubc khang acid (nhém hydroxid, natri

bicarbonat) s& lam giam sinh kha dung cua cefpodoxim. Ngugrc lai, sy giam
pH cla dich vi (pentagastrin) lam tang sinh kha dung ctia cefpodoxim. Céc
hé qua lam sang cua twong tac nay chuwa dugc xac dinh.

Dé tranh nhiing tuong tac o6 thé cd véi céc thude khéac, nén théng béo cho

béc sThodc duoc sTbiét vé tat ca nhiing thudc ma bénh nhén dang diing.

Twong ky cua thudc:

Do chwa cé cac nghién clru vé tinh twong ky cda thude, khang trén 1an thube

nay voi cacthudc khac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:

Cac tac dung khéng mong muon (Adverse reaction - ADR) duéi day dugc

bao cdo theo hé co' quan va tAn sudt xuét hién nhw sau: Rat thwang gap

(ADR 2 1/10), thuéng gap (1/100 < ADR < 1/10), it g&p (1/1.000 < ADR

<1/100), hiém gap (1/10.000 = ADR < 1/1.000), rat hiém gap (ADR <

1/10.000), chwra biét (khong thé wéc tinh tr dv liéu co sén).
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Hécoquan |Tansuadt |Tacdungkhéng mong muén
Hétiéu hoa Thuwiéng gap | Tiéu chay, budn nén, 6i mira, dau bung.
Hiémgdp | Nhw cackhang sinh phd réng khac, mot sé

hiém trwdng hop viém rudt kém tiéu chay
c6 méau va viém dai trang gid mac (bénh
rudt gia cé ddc diém di tiéu ra mang gia
ho&c nhay nhot, di kém véi tao bon va dau
bung) da duwgc bao céo.

Gan mat Hiémgdp | Téngnhe mengan.

Hémiéndich  Hiémgdp |Triéu chirng di ('ng nhw phéat ban trén da,

ngtra, ndi man, phit mach (swng mat va cd
dat phat do nguyén nhan di &rng) va séc di
rng.

Da va cac md|Hiémgdp | Phatban, ndibong nuéc khu tri, héng ban

dudida da dang (bénh co triéu chirng dé da), hbi
chirng Stevens-Johnson va hdéi chirng
Lyell (bong tréc da c6 thé nhanh chéng lan
rong toan than).

Hé than kinh Hiémgdp | Nhicdau, cdm giac chong mat.

Cac khang sinh beta-lactam, bao gém
cefpodoxim co kha nang gay bénh nao
(triéu chirng c6 thé bao gbm co giét, 10 14n,
réi loan y thirc hodc co cac clr déng bét
thuwérng), dac biét khi bénh nhén ding quéa
lidu hodc bénh nhan co suy giam chic

nang than.
Than va dwong Hiémgdp | Téng nhe néng d6 uré va creatinin trong
tiét niéu mau.
Huyét hoc Hiémgdp | Giam hoac tang sé lwgng tiéu ciu va bach

cau, hiém co giam dang ké sé lwong mot
vailoai bach cau (bach cau hat).

Théng bao ngay cho bac si hodc dwec sTnhitng phan irng cé hai gap

phai khi str dung thudc.

QUALIEU VA CACH XU TRi:

Trong cac nghlen clru dac tinh thude trén chuét thi nghiém, ubng mot liéu

don 5 g/ kg thé trong chura théy cac tac dung ngoaiy.

Trong trwéng hop ¢o cac phan (rng ngd doc trdm trong do qua ligu, tham

tach mau hoac tham phan phic mac c6 thé gidp loai bé cefpodoxim khéi co

thé, dac biét khico suy giam chirc nang than.

Céc triéu chirng ngd doc xay ra khi qua liu cac khang sinh beta-lactam c6

th&la budn nén, ndn, dau viing thugng vi va tiéu chay.

Céc khang sinh beta-lactam, bao gdm cefpodoxim, khién nhitng bénh nhan

nay phai chiu bénh néo, dac biét khi bénh nhan diung qua lidu hoéc bénh

nhan cé suy giam chirc nang than.

Trong trwéng hop qua liéu can théng bao ngay cho bac si, déc biét1a & bénh

nhan suy than, cd nguy co xay ra bénh Iy ndo cé thé hdi phuc.

DAC TINHDU'Q'C LIC HOC:

Nhém dwere ly: Khang sinh cephalosporin thé hé 3.

M&aATC: J01DD13.

Cefpodoxim proxetil la mdt khang sinh beta-lactam ban tong hop, thudc

nhom cephalosporin uéng thé hé the 3. Day la mét tién dwoc cua

cefpodoxim.

Sau khi ubng, cefpodoxim proxetil dwoe hap thu & dwéng tiéu hoa va duoc

cac esterase khong dac hiéu thiy phan nhanh chéng thanh cefpodoxim,

mat khang sinh diét khuan.

Co ché tac dong clia cefpodoxim dua trén sy trc ché tdng hop thanh té bao

vi khuan. Thuéc van én dinh khi co su hién dién cta nhiéu enzym beta-

lactamase.

Phé hoat tinh khang khuin:

Néng d6 nguéng phan biét cac ching nhay cam (S) véi cac ching nhay

cam trung gian va chling nhay cam trung gian v&i chiing khang thuéc (R)

nhw sau:

S<s1mg/LvaR>2mg/L.

Tilé khang thudc co thé thay ddi tly theo dja diém va thoi gian déi véi mot sb

loi. Do d6, sé& co ich khi co théng tin vé ti1é khang thubce tai dia phuong, déc

biét 1a trong di&u tri nhi&m khuan ndng. Nhirng sé liéu sau day chinhdm dinh
huwéng vé xéc suat nhay cdm clia cac ching vi khuan déi véi khang sinh nay

Vi ty & khang thudc (%) da biét tai Phap.

Cacloarnhaycam bao gém:

- Céac vi khuan hiéu khi Gram dwong: Corynebacteium diphtheriae,
Streptococcus, Streptococcus pneumoniae (khang 20 - 60%).

- Céac vi khuan ky khi Gram am: Branhamella catarrhalis, Citrobacter
koseri, Escherichia coli, Haemophilus influenzae, Klebsiella (khang 0 -
30%), Neisseria gonorrhoeae, Pasteurella, Proteus mirabilis, Proteus
vulgaris (khang 29 - 38%), Providencia.

- Céc vi khuan ky khi nhw Fusobacterium (khang 10 - 20%), Prevotella
(khéang 30 - 70%), Propionibacterium acnes.

Céc loai nhay cam trung gian bao gbm:

- Vikhuan hiéu khi Gram dwong: Staphylococcus nhay cam véi methicilin.

Céc loai khang thuéc bao gom:

- Vi khuén hiéu khi Gram dwong: Enterococci, Listeria monocytogenes,
Staphylococcus khang methicilin.

- Vi khuan hiéu khi Gram am: Acinetobacter, Citrobacter freundii,
Enterobacter, Morganella morganii, Pseudomonas, Serratia; cac vi khuan
ky khi nhw Bacteroides fragilis, Clostridium, Peptostreptococcus.

DAC TINH DUQ'C BONG HOC:

Hap thu:

Ti1& hép thu cefpodoxim proxetil khi ubng lic déi mot vién cefpodoxim 100

mg 1a 40 dén 50%. Kha nang hap thu cefpodoxim téng khi st dung thube

cling véi thire an, vi vay nén st dung thudc trong bira an.

Phan bé:

- Néng dg trong huyét twong:

+ Sau khi uéng mét liéu duy nhét 100 mg, ndng dé dinh trong huyet tong
cla cefpodoxim (C,.,,) 1a 1 mg/ L dén 1,2 mg/ L. Sau khi udng mét lidu
200 mg, néng dé dinh trong huyét trong la 2,2 dén 2, 5mg/L. Trong ca
hai trvérng hop (100 hodic 200 mg), thei gian Gé dat ndng do dinh (T,,.)
1a 2 dén 3 gio.

Sau khi uéng liéu 100 mg va 200 mg, néng dé ton Iwu tirong (rng sau 12
giorla0,08 mg/Lva0,18 mg/L.

+ Sau khi udng liéu 100 mg dén 200 mg/ 14n x 2 1an/ ngay trong 14,5 ngay,
cac thong sb duoc déng hoc clia cefpodoxim trong huyét tirong khéng
thay ddi cho thay khong co sir tich Idy hoat chét.

- Thé tich phan b cla cefpodoxim 1a 30 - 35 L & ngudi con tré (twong
dwong 0,43 L/ kg).

- Khoang 40% cefpodoxim lién két v&i protein huyét twong, chi yéu la
albumin. Day 1 loai lién két khéng bao hoa.

- Phan phéi trong cac dich co thé va cac mé:

+ Cefpodoxim dugc phan bd nhidu trong nhu mé phéi, niem mac phé
quan, dich mang phéi, amidan va dich ké.

+ Sau 4 dén 7 gi&r ubng mét lidu duy nhét 100 mg cefpodoxim, ndng dé &
amidanla 0,24 dén 0,1 pg/ g (20 §én 25% ndng dé huyét trong).

+ Sau khi uong mét lidu duy nhét 200 mg cefpodoxim, nong do trong dich
k&la1,5dén2,0 mg/ L (80% néng doé huyét twong).

+ Sau 3 dén 12 gior uong maot lidu duy nhat 200 mg cefpodomm ndng do
trong phdila 0,6 dén 0,2 pg/ g, ndng dd trong dich mang phdila 0,6 dén
0,8 mg/L.

+ Trong khoang 1 gi& dén 4 gi& sau khi uéng liéu 200 mg, ndng dé
cefpodoxim trong niém mac phé quan khoang 1 pg/ g (40 dén 45%
noéng dé huyéttrrong).

+ Cac ndng d6 do dwge déu cao hon ndng do tre ché ti thidéu (MIC) cla
cac vikhuin nhay cam.

Bién doi sinh hoc va thai triv:

- Sau khi hap thu, cefpodoxim proxetil dwgc thiy phan, tac thanh chat
chuyén héa chinh 1a cefpodoxim.

- Cefpodoxim dugre chirng minh 1a chi dugc chuyén hba & mire téi thidu.

- Sau khi hap thu cefpodoxim proxetil, 80% Iwgng cefpodoxim phéng thich
dwoc baitiét trong nude tidu dudi dang khong thay déi.

- Thoi g\an ban thai cia cefpodoxim trung binh 12 2,4 gi&.

Cac doi twong €6 nguy co:

- Cac thong s6 dwoc dong hoc clia cefpodoxim chi thay ddi nhé trén ngudi

cao tudi co chire nang than binh thuong.

Tuy nhién, véi sw tang nhe ndng do dinh trong huyét thanh va thoi gian

ban hly, khéng can thiét phai giam liéu & nhirng bénh nhan nay, trir nhirng

bénh nhan cé dé thanh thai & than dwdi40 mL/ phat.

- Trong trudng hop suy than, twong (rng vai do thanh thai creatinin dudi 40
mL/ phut, sy gia tAng thoi gian ban thai va ndng dé dinh trong huyét trong
budc phai giam liéu con mét nira va diung thudéc méi ngay mét 1an duy nhét.

- Trong trréng hop suy gan, dwoc déng hoc cé thay ddi nhé nhung khéng
can diéu chinh liéu diing.

QUY CACHPONG GOI:

Hop 3 vix 10 vién nén bao phim

BPIEU KIEN BAO QUAN:

Khang qua 30°C, tranh dm va anh sang.

HAN DUNG:

24 thang ké tir ngay san xuét.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUATHUOC:

Tiéu chuan chétlvong: USP (Dwoc dién Mi).

0.

IMEXPHARM
Co s6& san xudt:

Chinhanh 3 - Céng ty C4 phan Dwoc phadm Imexpharm tai Binh Dwong
Sé 22, dworng sé 2, khu céng nghiép Viét Nam - Singapore |1,
phuéng Hoa Phi, thanh phé Thi Dau Mét, tinh Binh Dwong, Viét Nam
Hotline: 1800 555 535 Email: immp@imexpharm.com
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