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ROPODOX 200 CAPSULES

(Proxetul de Cefpodoxume)

sur ou

1- de éao. la [
Internationale:

Proxetil de CefpoSoxime, gélules

2-FORME PHARMACEUTIQUE: Gélules

3-Présentation: Blisteren ahy/aks boitede 10 gélules

4-VOIE D'ADMINISTRATION: orale

S-Composition:

Proxétil de C AC 200mg
6-Excliplents: magnésium stéarate, Le laurylsulfate de sodium, taille marron / Jaune capsule de géiatine
dure.
7-Indications:
Elle procéde de 'activité antibactérienne et des du
Elle est limitée chez I'adulte au traitement des infecbons dues aux germes sensibies, et notamment de par
sondosage:
sinusttesaigués;

algues drisque (. P Pl ans,)
- des en lors des poussées
itératives ou chez les sujets 3 ¢isque ;
- chez ies sujess & risque
11 convient de tenir eompte des officielles T des
antibactériens.
ie et moded' ati

Voie d'administration: orale
2 fois 200mg par jour, soit 1 gélule matin et soir dans les sinusites algun (dans les sinusites

13-Effetsindésirables:

-1Is'agitessentellement de troubles digestifs : diarmées, nausées, douleurs
H comn; avec d'autres bétalactamines, de trés rares cas de colites pseudomembraneuses ont Oté
rapport
- Les quelques rares ¢as suivants ont été : avec darrhée
colte es, modérée et
transitoire des transaminases ASAT et ALAT et des alcalines,
( tose, ¢
née, prurit,
rares cas de réackons anaphylactiques telles qu'urticalre, oedéme de Qulnle, choc anaphylectique), wrés
rares cas d (érytheme 5 de Lyell et de de Stevens
Johnson), manifestations rénales (fable de I'uné nguine et dela cré é ).
14-Surdosage:
En I'absence de toute 3 ce jour, le habituet sera lnwtié. En cas de
ge, et chez ' rénal, lly

15-Pharmacodynamlie:
Le S usage 00eATC:)01 DA33; ): antl-Infectieux).
Le ime proxétil est un poti £mi de la famille des bétatactamines, du groupe
des ckphak orales de 3éme géné d i
Aprés administration par voie orale, le t.!'DOdOXImQ proxétil est absorbé du niveau intestinal et

des téncde, dont le

mkanlsme d" acnon esl {Inhibition de Ia synthése de |a paroi bactérienne. Le cefpodoxime est stable vis-
a-vis de nombreuses bétalactamases.

Les coneentrations aritiques séparent les souches sensibles des souches de sensibilité iIntermédiaire, et
ces demiéresdes résistantes: S<1mg/i et R>2mg/l.

La prévalence de la résistance acquise peut varler en laomcn de lageograpme et du temps pour certaines

esplces. [ est gonc utlle de disposer d surla locale, surtout pour
le traitement d‘lnmlnm sévéres. Ces données ne peuvent appoluf qu'une orlentation sur les
ibilité d'une & cet 2 de b

de Lorsque
prévalence de |I rﬁxsnnc: dans un pays donné (ex: France) est conmue pour une espéce bac\bvm la
frézuence de la résistance doquise est Indiouée entre parenthéses.

2iguéts, un traf deS)ous son efMcacité), ques algués des sujets 3

nsque, obswructives, en paiticuller lors des

apoussées Rératives ou chez les sujets 3 risque, pneumopathies bacténennes en parbauller chez les sujets
nsque,

Il feut prendre une dose de 2 fois 100mg par Jour pendant S Jours dans les angines. Donc, Ropodox 200

oaule n'est pas adapté au traitement des angines.

Iin‘est & de modifier la Z le sujet $9¢ avec fonction rénale nomale.

Chez les insuffisants rénaux, pour les valeurs de la dalrance de 12 créatinine suvérlwres 4 40mVmin, la

posologie n'est pas & modifier. Pour des valeurs i , 12 sera

réduite de moitié et limitée a une seule pnse quotidsenne.

Iin‘est pasné la chezles

9-Contre-Indications:

Allergle connue aux d

10-Mises en garde et précautions d'emplnr

La survenue de toute maruvesnunn allergique Impose I arrét du uw:menl. La prescription de

. I allergie aux péniclli tant gocée avec celle
Aux céphalosporines dans s b 10% descas

de doit prudente chez les patients pénicillinosensibles;
unesurveullan:e médicalestricte est naualre dés la premiére administration,

Espéces sensibles modérément | résistantes

Aérobles d Gram+ | Cor 3 , Listeria
streptocoens, Streptocoocus métl-S monocytogenes,
pneumonise (20-60%) Staphylococcus mét-R’

Aérobies a Gram- | Citrobacter kosen, Branhamelia Abnetobacter,
catarrhalis, Escherichla coll, Qtrobacter freundii,
Haemophilus influenzae, Enterobacter, Morganelia
Kiebsieila (0-30%), Nelsseria morganii, psevdomaras,

ae, pasteurelia, sermatia
Proteus mirabilis, Proteus
vulgaris (29-38%), providencia

(10-20%), Bactérovdes fraglss,
prevotella (30-70%), Clostndium,
Propionibacterium adnes peptostreptosoccus

‘La de 3l est d'environ 30 & S0% de 'ensembile des staphylocoques
et se rencontre surtout en milleu hospitalier.

16-Pharmacocinétique:
&

L'emploi d est a proscrire for chez les sujets ayant des antécédents d'allergee . i 2 . - W
de type immédiat aux céphalosponnes. En cas de doute, la présence du médecin aupms du patient est pion du e proxéti “‘ cours es mp““' la prise d s de soete quiil est
ala ére afin de traiter I'acodent anaphylactique poss: .
Les réactions d'l hypersenslb-lrlt observées avec ces deux types Oe substances peuvem éue graves et :asrr‘nsv"d":s"'s:“m" d “"' dose da 200"'9 les 283 o sont de 2,2
zrlms Vat:e d'un épi s peut étre de I d'une colite Les coneentrations résiduelles & !2 heuf!s sonldeo lsmgll Aprés administration pendant 14,5 Jours, les
surven sode facon 3 modifiés.
dont le repose sur la coloscople. Cet acddent, rare avec les )
imgose Tamdt imnédiat du tr et la mise en route dune antibiothérapie L - 3 = ’"’«”'"M&BO 351(=0,43Vk9) 4 P

spéaifique appropriée. Dans ce cas, I'administratian de produit favorisant la stase fécale doit Le taux de fixation du - 20X PED est de l'ordie de 40% et se fait
étreévitée. ¢ Sy
Ohez les pevents allergiques  d'autres , Il faut temir compte de I3 possibliité d'allergie Le cefpodaxime 2 une bonne diffusion dans le ¢ ila le
croiséd. ¥ - '

" i o . Apres une pnse unique de 200mg, les. dans le liquide sontde 1,5 & 2mg/| (80%
zmdelamannlm sévire, il peut écre ajusterla dose quatidienne en fonctan dela des concentratons plasmatiques). 3 & 12 heures apres une prise unique de 200mg, fes concentrations
Comme avec d"autres antibiotiqques & large spectre, I proxét peut dansle poumon sont de0,56 & 0,2p9/g ; dans la piévre, ellessont de 0,6 4 0,8mg/|

mtrainer une sélection des germes non sensibles, ce qui peut nécessiter I'arré( du traitement.
du test de Coombs a été 0é: au eours du rk
ll peut se produire une réaction faussement positive lors de la recherche de glucose dans les urines avec

réducri lorsqu'on utilise 312 gluc
11-Interactions:
Les antl-H| Jet dune
inuti de la bi ibil En , une inution du pH i une
dela é. Les s diniques restent  établir.

Une étude a montré que quelle que 30t |a nature du repas, |a blodisponibilité du cefpodoxime est

augmentée lorsque le produil estad stré au cours du repas.

é iculi Eséquil de I'INR: De cas d'aug de l'activité des

anticoagulonts oraux on( été raapportés chez des patients re(cvan( des amb‘u(lques Le contexte
d

Dans la muqueuse bronchique, entre 1 et 4 heures aprés administration de 200mg, Jes concentrations de
cefpodoxime sont de I'ordre de 10g/g (40 3 45% des

Les sont aux CM1des mici sensibles.

Le métabolite princpal est le sefpodoxime, résultant de 'hydrolyse du cefpoddoxime proxétil. Le
cefpodoxime est trés peu métabolisé. 80% du cefpodoxime libéré aprés absorption sont élimunés sous
forme inchangée dans lesurines.

Lavavied en 2,4 heures.

Les du sont trés I modifids chez le sujet 3¢ &
foncoon rénale normale. Toutefois, |a faible des sénques etdela
V2 vie d'éumination ne justfiert aucune réduchon de posologie sauf s la clarrance rénale est mlén«n! E)
lo:-nl/mm.

Encas rénale, dela Vavied etdes

plasmatlaues maximales condull 3 rédu‘rt 12 dose de moitié en Iadmlnlaran( en une seule prise

infectieux ou inflammatoire marqué, I'dge etI'état géné:
risque. Dans ces circonstances, |l apparait dificile de faire 1a pait entre 13 palhdoqlee( ‘son traitement

ne justifient pas une adaptation

En cas dil d les faibles
ecif dela ]

dans la survenue du déséquilibre de I'INR. Cependant, certaines classes @ sont
cydines, cotr certaines cé es

12-Grossesse et allaltement:
En raison du bénéfice attendu, T'utilisation du céfixime peut &tre envisagée au cours de 13 grossesse si
besoin. En effet, bien que les ouonées diniques solent Insufsantes, les données animales n'ont pas mis

e d'effet
Iin'y a pas de données sur le passaoe dans le lait matemnel du C r est
possibie en cas de prise de cet Toutwfols, I (ou le médicament) en

& éruptio P

casdeswvenuedediarriiée, de

17-Mode de conservation:

Conserveren dessous de 30°C. Protéger de (alumiére.
Tenir hors de portée des enfants.

18- Durée de conservation : 24 mois

Fabriqué par:

Global pharma Chenal, Inde




