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Tai liéu thong tin cho can bo y té

XLCEFUZ-200

CEFPODOXIME 200mg

Thinh ph-fm:

M3Gi vién nén bao phim XLCEFUZ-200 ¢é chira:

Cefpodoxim Proxetil USP trong duwong Cefpodoxime 200mg

Ta dugc: Microcystalline Cellulose, Steropax, Purified Tale, Colloidal Anhydrous Sillica, Carmellose Sodium,
Polysorbate - 80, Sodium Methyl Paraben, Sodium Propyl Paraben, Croscamellose Sodium, Starch, Hypromellose,
Purified Talc, Titanium Dioxide, Polyethylene Glycol 600. Sunset Yellow.

CHI DINH

« NHIEM KHUAN PUONG HO HAP DUGT VA NHIEM KHUAN PUONG HO HAP
TREN, BENH LAU HAU MON TRUC TRANG, CO TU' CUNG, NIEU PAO CAP
TINH KHONG BIEN CHUNG, KE CA DO CAC DONG VI KHUAN TAO
PENICILLINASE.

« NHIEM KHUAN DA KHONG BIEN CHUNG DO S.AUREUS VA S.PYOGENES

| « NHIEM KHUAN BUONG TIET NIEU DO E.COLI, K.PNEUOMONIAE, PROTEUS
MIRABILISHOAC S.SAPROPHYTICUS.

XLCEFUZ-200
Cefpodoxime Tablets USP 200 mg.

Nha san xuat:

XL LABORATORIES PVT. LTD

E-1223, Phase-1 Extn (Ghatal), Riico Ind.Area, Bhiwadi (Rajathan) (INDIA)
TellFax: (+91)+1493+224508/509

Nha phan phoi:

CONG TY TNHH DAI BAC

S6 11 duding cong nghiép 4, KCN Sai Déng B, Long Bién, Ha Noi

S0 giay tiép nhan ho sordang ky t4i ligu thang fin thudc cia Cuc Quén Iy droc-B Y16/ /QLD-TT ngéy
Ngay  thang  nam  intailiéu. Thong tin chi tiét vé san pham xin xem & trang 2




XLCEFUZ 200

Cefpodokime c6 pho khang khuin rong i voi nhiéu vi khuin Gram duong va
Gram am, C efpoduxune on dinh khi ¢6 sy hign dién cua cic enzym beta-lactamase.
Do d6, nhiéu x;‘ ang voi cdc khing sinh penicillin va vai khang sinh
heta-lactamase, c6 thé nhay cam vdi cefpodoxime.
eta-lactamase pho rong.

: {tc ché sy tong hop vach té bio vi khuin.
ﬁ hét céc chiing cia nhung loai vi khuén sau in
A Salg dugc néu trong phén chi dinh.

o

Slmplm.occus pneumoniae (khong ké cic ching dé khing vai penicillin).
Streptococcus pvogenes.

Vi khuan hiéu khi Gram im:

Escherichia coli.

Haemophilus influenzae (ké ca cic chung tao beta-lactamase).

Klebsiell: pne :

Moraxella (Branhamella) catarrhalis.

Neisseria gonorrhoeae (ké ca cic chiing tao penicillinase).

Proteus mirabilis.

Trong khoang liéu ding khuyén nghi (100-400 mg), toc @3 va sy hip thu
cefpodoxtme phy thuge lidu ding; ving dudi dudng cong nong d0AUCvacC,,
giam dén 32% khi ting lidu. Trong khoang liéu diing khuyén nghi, T, . khoang 2-
3 gidva T, trong khoang 2.09-2.84 gitr. C,_.. trung binh 14 1.4 mcg/ml déi véi
liéu ding 100 mg, 2.3 mcg/ml d6i véi lidu ding 200 mg, va 3.9 meg/ml ddi voi
liéu ding 400 mg. O cic bénh nhan ¢6 chirc nang than binh thuong, khéng cé sy
tich Iy hodc thay doi quan trong veé cdc théng sb dwgc dong hoc khac sau khi
dung nhiéu lan & liéu 1én dén 400mg mdi 12 gidr, xem bang sau:

Nong d huyeét tuong cua Cefpodoxime (mcg/ml) & bénh nhin uong vién
nén bao phim buoi sing lic bung doi (Liéu don)

Thai gian sau khi uong (gio)

Liéu ding* | | 2 3 4 6 8 12
100mg 0,98 14 1.3 10 | 059 |029 | 008
200mg 1,5 2.2 2.2 1,8 12 0,62 | 0,18
400mg 22 3.7 3.8 33 23 1.3 |1 038

* Tuong duong Cefpodoxime

Phén bé : Cefpodoxime gin két protein trong khoang 22-33% trong huyétthmh
va 21-29% trong huyét twong,
Bong nudc da: Sau khi udng nhidu lin cefpodoxime proxetil & lidu 200mg hoiic
400mg mi 12 giér trong 5 ngiy, ndng dd t6i da trung binh cua cefpodoxime trong
dich bong nudc da 13 1.6 va 2.8 meg/m umngﬁns angdomngbinhm
cefpodoxime trong dich bong nudc da sau khi ding thude 12 giér 13 0.2 va 0.4
mcg/mlmmvmhmh&xmzoo A«)omgdmgmhnh

MG ledi: Smmuéngmmhmm mm phim cefpodoxime proxetil
mmmmuo meg/ml
mcmmmm eaubing

Tai ligu théng tin cho can by y té”

Ngudi cao tuéi: Nhimg ‘ngudi cao tudi khéng cin didu chinh lidu ding trir khi ho b
suy than, O ngudi cao tudi khée manh, thai gianbén huy cua cefpodoxime trong huyel
twong trung binh ]a4 2 gio (so vm 3.3 & ngudi tré tudi) Vi 21% duge phit hi¢n trong
nurée tiéu sau khi uéng 400mg mbi 12 gi&. Céc thong s6 duqc dong hoc khic (C_,,
AUC, vaT,,) khong thay d6i so véi cac ngudi khoe manh tré mdi.

LIEUDUNGVA CACHDUNG |

Ngwoilom:

Nhiém khudn eomg hé hap didi va trén:200 mg x 2lan/ngdy x 5-10 ngay

Con cap tinh cia bénh viém phz' quan man:200 mg x 7Ian/ngay x 10 ngay

Viém phoi : 200 mgx2 Ian/ngéy x14 ngéy

Bénh Igu cap tinh khong bién chirng liéu duy nhit 200 mg

Nhiém khudn dirong tiét ni¢u: 200 mgx 2 lin/ngiy x 7 ngiy

Nhiém khudn da: 400 mg x 2 1An/ngéy x 7-14 ngay

Tréem:

Viém tai gitta cdp tinh: 10 mg/kg/ngdy (t6i da 400mg/ngay, chia lam 2 1in) x 10 ngay.
Viém hong va viém lugi: 10 mg/kg/ngdy (16i da 200mg/ngdy, chia 1am 2 lan) x 5-10
ngay

x 2 I 4

Man cam véi cac khéng sinh nhém cephalosporin hodc céc beta-lactam khac. Cac

phan (mg dj img dé xay ra hon ¢ céc bénh nhn c6 tién sir dj tmg. Kiém sodt chire ning

than khi ding thudc nay ddng thdi véi cac hop chit duge biét 1a co doc tinh trén thin.

Sir dung trong thai ky va khi cho con bi:

Sur dung trong thai ky:

Cefpodoxime proxetil khong gély quai thai cing khdng gay hai cho phéi thai khi diing

cho chudt & liu Ién dén 100 mg/kg/ngay (gip 2 lin lidu ding cho ngudi, dya rén

mg/m’) hodc diing cho thé & liéu 1én dén 30 mg/kg/ngay (1-2 1n lidu ding cho ngudi,

da wénmg). e

Tuy nhién khong c6 cic nghién clru c6 kiém sodt day du ve st dung cefpodoxime

proxetil cho phy nit ¢6 thai. Do cac nghién ciru & dong vat khong ludn Iuén du doan

duge dép g & ngudi, chinén ding thudc nay trong thai ky khi that sy cin thiét.

St dung khi cho con bu :

Cefpodoxime dugc tiét vio sita me. Trong mdt nghién ciru & 3 phu nir nudi con bang

sira me, nﬁng do cua cefpodoxime trong sira la 0%, 2% va 6% ndng do trong huyet

thanh sau 4 gig ung mot lidu cefopodoxime proxetil 200mg. |

dmanemsgmaukmuéngm ndng d¢ trong sira 1 0%, 9% va 16%n6ngao

trong huyét thanh. Vi ¢6 kha ning gdy phin ing nghiém trong uﬁ'ebum:,ncnquyet

dinh ngung cho con b hogc ngumg diing thube, tity vio tim qum,  trong ciia thude déi

V@i ngudi me.

Sit dung cho bé¢nh nhan nhi:

C6 thé sir dung theo sw ké toa cuia thiy thube.

Tic dong trén kha niing ldi xe vi vin hinh miy méc:

Thube ¢6 thé gdy chéng mat, than trong khi lii xe va vin hinh may méc.

Tiéc dung khdng mong mudn:

Tiéu chay, budn nén, non mira, dau byung, viém rujt va nhirc diu.

qmcéﬂléuynnhmghnémnhuném&nﬁ,nph,chéngmﬁ,
ciu hojic ting bach cdu ra eosin.

{

DOC KY HPONG DAN SU’ DUNG TRUO'C KHI DUNG
DE XA TAM TAY TRE EM




