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ROPODOX 200 CAPSULES 
(Proxétil de Cefpodoxime) 
Mtdlcame.nt uniquement sur prescription m6dlcale o u  hospltallàre 

1- DinomlnatJon de la spkiallté pharmaceutique et� �nomination Commune 
lnternatloMle: 
Proxctil de Ccfpodoiome, gélules 
2-FOAME PHARMACEUTIQU E: Gélules 
l·Pr,Hntatlon: Bllsteren alu/alubol"tede I09'1ules 
4-VOJE D'ADMINISTRATION: orale 
5-Gomposltlon: 
O\aQUe�uleconc:ient: 
Prox611 deCefpodoxwnc USPfaulvalentb Cdpodcuclme 200 mg 
:-::clplents: magnélum sthrate, Le �rylsulfate de sodium, ta,lle marron/ jaune capsule de g&ibne 

7-lndlcatlon•: 
Ble procède de ractivité entibactéricffw! et des caractéristiques phormac:ocinétiques du cefpodolClrne. 
Ble est llm1tée chez l'adulte au traitement des infect>OnS dues aux germes sensibles, et notamment de par 
son dosage: 
,1nus.c.esa'9Uk; 
suppurai.Ions brOnc:NQuesalguts des suJe(sà risque (ak:Ooliques, tal>,)QIQueS. su)et de plus de 65 ans,} 

• exaœrbabOOS des bronchopneufl"IOC)Mhles chroniques obstructives, en c,Mt6cuHer lots des poussêes 
ilMtlveou chez les sujets à rlSQue ; 
• pneu�,es bac:tfrtennes, en partlOJller chez les sujets à rtsciue 
Il convient de tenir compte des recomm,nd4bOnS offldelles oonc:ernant rut:illSOUOn 6PPf'Oprltt dts 
antibltclbiens. 
&·Posologie et mode d'admini,tration: 
Vocc d'admirustrabOn: orale 
2 fols 200mg l)llr ,our, soit 1 gêlule mabn et soir dans les Sll'IUS!tes algues (�ns MIS lilnus1tn maxilalru 
aiguès, un traitement de S � a démontN liOf'I efflcacd), suppur-,t:ions bronchiques alguès des SUjets à 
nsque, exKert>auons des bronchopneumopathkls chrMQues obstrucbves, en paruc:uller lors des 
poussées �érattves ou Chez les 5UJets à risque, pneumopathtes bKténennes en parUCull« chez les su)C!:ts 
ànsc,uo, 
Il fikll prendre une dose de 2 fOis 100mg par jour pendant 5 jOurS dans les ar,o,nes. Donc, Ropodox 200 
�ule n'est pas adacd au traitement des anoines. 
Il n'at pas n«.eS:Sa re de modlflcr la posologie chez le sujet 69, avec fonction �le nonnale. 
Otez les k\sufflsants rh\aux, pour les valeurs de la dolranc:e de Il cl'tat:inlne supérieures à 40mVmln, la 
posologu=: n'est pas à modifier. Pol.#" des valeurs infèrieun:s à 40ml/mcn, la posologie jOUmalièrc sera 
réduite de molbe et hm1tll!e a uneseute pose qUObdlenne. 
Il n'est pas nl!Cessa re de modlfier la posologie chez les insufffisants hépatKIUM. 
9-Contre-lndlc.atlons: 
AlkK'Qleconnue 1Ux antibiotiques du on,upe des dphalOsporine§. 
10-MlffS en garde et p"'6uutlon• d'emplol: 
La survenue de toute rMnifestation allerolQue Impose l'anft du �tcment. u presaipbon de 
dphalOsporint ntteSsitc un lntcnoootolrt i;rl:alable. l"atlergle aux J>b,k:ilhnes 8ant CJ'Ol:Stt avec celle 
auJCœphaJosporinesdansSà lO"-descas. 
l'utihsatlon de œphalospoônes doit k,e extrfmement prudente chez les patients �nlollinosel"ISl�es; 
unesurve,!loM:e médiale stricte est rwlœSsalre dès la premlère odmlnlStrabon. 
L'cmplol de oêpnalosponnes est à proscrire formellement chc:.z les su1ets ayont des antéccdcnts d'akrg,c 
de type 1mmec:hat aux �phalosponncs. En cas de doute, la présence du médecin auprès du patient C!;t 
lndlspensabfe à la première .clm,ntsnuon, afin de t�ter l'ac:odent anaphytaa,que P0SS1bfe. 
:;=,=:: d'hypersens1blhté obServffl avec Cti deux types M subsUo«s peuv«,t ftre graves et 

La survenue d'un fplsode diar'r'MtQUe peut ttre symptOl'Ntlque, de façon eKc.tP(.lonnele, d'une colile 
pseudomembraneuse, dont le dJagnostk repose sur la coloscopJe. C.et acddent, rare avec les 
dphalosporines, Impose ra� lnvM<hat du traitement et la mise en route d'une antibiothb'apie 
�oc appropriée. Dans œ cas, l'administmtion de produit favorisant la stase f«Jllc doit ebsoaumcnl 
itreévltéc. 
��� pabCnt:s .i1etglqua i d'autres bltalactam1nes, Il faut ten,r compte de la po"4blhté d'allcrgle 

En cas d'insuffisance rënale sêvère, Il peut être MCH:Sillre d'aJuster la dose quotidienne en fonction de la 
dalranc:e de la aéatlnlne. 
Comme avec d·autres anbblollqques i large spectre, l'ubliS,llJOn � de cefpoOoxnTie proxtlil peut 
entrainer une ��Ion desoe,rnes non .sensibles, ce qui peut Mc:eSslttr l'lfT'tt du trai1ement. 
Une posiUvaUon du test de Coombsa étf décrite eu cours du traitement par iesœc,ha1osc,onnes. 
Il peut se produire une.réaction faussement positive IOf5 de la remerthe de Ofucose dans ie,: urines avec 
de:s substances rêductrices mais non IOrsqu'on utilise des mcthodes à la viucose-oxydose. 
11•Interactions: 
Les anU•H. (ran�ne)et les anUaddes (hydroldde d'aluminlum, bicarbonate de sodium) œnduisent à une 
diminution de la biodisponibilitf. En revanche, une diminution du pH �strique provoque une 
augmentiltlon de la blodlsponlbd1té. les c:on�uenœsdlniques restent à établir. 
Une étude a montré que quelle que $Olt la noture du repa5, La btodlspon1bihté du c:efpodoxlme est 
augmentée lorsque le produit c:st administré au cours du �s. 
Problèmes particuliers du déséquilibl'f! tk rINR: De nombmJx cas d'augmentation de !'activité des 
antic:oagulonls oraux ont ét' n1apportés chez des pot:ients rcccvont des onbblotjques. Le contexte 
Infectieux ou lnnanvnatOire marqu�. t'6gc et l'état g�n�ral du patient apporaiJSent comme des focteursdc 
nsque. 06ns ces circonstances, Il apporait d,ffldlc de ra re la part entre la patholo,ole et son traitement 
dans la survenue du �hbre de r1NR. Cependant, certaines dassH d'antJblot.lques sont davantaQC 
lmpUquées: fluoroquu�ones. mac:roUdes, cydlneS, cotnmoxazole et certaines céplalosporlnH 
12-Grossesseet allaltement: 
En ro1son du� atter)(lu, rutillsabon du œftxime peut ltre envisagée au cours de la grossesse Si 
besoll'I. En eff'et, bien que les donntes dlnlqutS soient lnsufflsantes, les donnHs animales n·ont pas m1s 
en ev'ldence d'effet malformat:if ou foetotoxlque. 
li n'y a pas de donntts sur le passage dans Je lait mate� duœfpodoxlme. Cependanl, rallaitement est 
possible en cas de pnse: de cet anUbk>UQue. TI>ut fOls, interrompre l'�taitement (ou te rMdiClment) en 
cas de survenue de dianilée, de cancMose oucrérupc:10n cutar\ttdlez le nourrisson 

ROPODOX-200 

13•Effets indésirables: 
• Il s'agit essenbellernent de troubles digestifs : di armées, nausées, vomissements, douleu� abdomtnales 
; tomme avec d'autres bê(al•�lnes. de très rarn cas de colltes pseudomembraneuws ont été 
rapPortés 
- Les QUelques rares en suivants ont été éQatement ,-apport& : entérocolites avec diaffllée sanglante, 
c:oltte pseudomembraneuse, c,phalées, vet'tiQes, man festatlons h'patobitiatres (�,vauon moo,rtt et 
transitoire de5 transaminases ASAT et ALAT et des phosphatases alcalines, agranulocytose 
exceptionnelle), monlfestations hbnatolo,olques (thrombocytose, thrombocyt�nie, leucol)btle, 
agranukxytose exceptionnelle, hypel'tOstnophllie), manlfcstottonS allergiques (erupUon c:utanff, Pf\Klt, 
rares cos de réaruons anaphyfactJqua telles qu'urUcalre, � de Qulnkc, choc anophylacùque), très 
n1res cas d'éruptions bulleu5es (érythème potymorphc, syndrome de Lyell et de Syndrome de Stevens 
Johnson), man,fe$t.ltions rênales (faible augmcntat>On de l'urêes.anguine etde la crêabrvnêmae). 
14�Surdosaga: 
En l'abs4lnol de toute exPQnenct à et Jour, le traltem«'lt symptomauque hat>.tutt sera nué. En cas de 
surdosage, et notamment dwz l'insuffisant r�. Il v • un rtsque d'tndphak>pathle �ble. 
lS-Pharmacodynamle: 
Le œfpoOoxlme est un antibact.Men Il usage systfflltQuc (coœATC:J0lDA.33; J: antl-lntea.eux). 
Le œfpodoxlme proxétll est un antlbiOtiquc simi-syntMt!Quc de la famille dH bltalKtamines, du groupe 
desdphak>spoflnescnlesdelbne:�lion,prodrooue ducdpodoxlme. 
ApràJ odm.nlstraUon por YCMe oraie, le œfpodoxime proxétil e5t abso� ou niveou lntestinol et 
r1pkierncnt hydl"Ofysé par des estéresa non s�flques en cefpodoxime, ontlbtoUque bactéricide, dont le 
mécanjsme d'action est rlnhtbltM>n de la synthffl dCI 11 pwol bktérlenno. Le cefpodoxlme est lit.able vfli. 
à-vis de nombreuses bêtatactamases. 
Les c:onc:entrations O'ltlQues séparent les souches 5ef'ISltwe5 des 50UChes de senslbthté 1ntennéclia1re, et 
cesdemfèfesdes ltilstantes: S<1mg,1et R>2mg,1. 
La prévalence de 11 résfstanc:e �se peut varter en fonc::bOn de la géographie et du temps PQI.#' oertames 
espkes. Il est dOnc utlle de dtSPOSer d',nfOffl'\ations sur la prMlence de la réslstanoe locale, surtout POUr 
le traitement d'infections �v�res. Ce5 donnttS nt peuvent apporter qu'une orlentabon sur les 
probabelit� de lo scnsibltit� d'une souche bact.&lenne à cet enbbiotique. Lorsque la variabilit� de la 
prévalence de la �istanœ dons un pays donné: (ex: Fninœ) est COtW'IUC pour une espke boctbienne, la 
fr""' -de la résistance O<:ql,ltse est lnd'--..i....entrf: parenthèses. 
Espt\ces sensibles modérément résistantes 

sensibles 
A,robles à Gram+ Corynebactertum dlphteriae, 

strept:ococc.us, Streptoc:oc:o.ts 
pneumonlae (20-60%) 
Cttrobaaer kosen, Branhlmella 
Gttarrha11S, Eschenchla COii, 
HffmOPh•lus 1nnuenzae, 
Ktebsle0a (0-30�). Nelsseria 
gonormoeae, pasteureHa, 
Proteus mirablHs, Proteus 
vulgaris (29·381Ko), providenci.!!I 

Staphylococcus Erdrocoques, Usteria 
métl·S monocytogenes, 

Staphyk>C:occus méU·R· 
Aonetobacter, 
OvobKter freundN, 
Enterobacttr, MorQanella 
morQMII, pseudomonas,
-

Ana,roblu Fusobacterium ( 10·20%), BKt.érotdes frag,lis, 
prevo1ella (30-�). Costndium, 
Propo'\lblcteriu'TI ac:nes peptostreptooxcus 

·u friQuence de réslst&nœ à la métlolllne est d'environ JO Il� de rensem� dCJ staphylocoques 
et 5e rencontre 5Urtout en m1l1CU hosl)ltaUer. 
16--Phormacoc:lnétlque: 
l'absorption. du cefpodoxime proxêal est augment&! par la prise d'alimtttts, de sorte qu'il est 
reconvnandé de prendre le médicament au cours des repas. 
Apres .cimW'll.stratlon d'une dose dCI 200mg, les concentrations plasmlbQUeS maxunales sont de 2,2 i 
2,Smg/t Cesc:onoentratlOos maximales sont attetntti en 2 i 3 heures. 
LesconcentraUons rtilduellesâ 12 heuressontde 0,18mo/l. Après admlnistrauon pendant 14,SJoors, les 
paramkres phatmacodnébques du cefpodox,me ne sont pas mod1Ms 
Le VOfumede d1stJ1but:i0n dec:efpoOoxlme chez le sujet sa,njeune est JO-351 (•0,43 Vkg) 
le taux de nxaUon du cefo,odoxime aux prot�ines plasmatiques est de l'ordre de 4°"' et se fait 
prlnopalement sur l'albumine. Cette fixation est de type non soturable. 
le cefpodoxlme o une bonne diffusM>n dans le parenchyme pulmonaire, la moq�UJe bronchique, le 
liquide pleural, les amygdales et le liquide interstitiel. 
Aprês une pnse unK1ue de 200mg, les concentnbons dans le liquide intersbbel sont de t,S à 2mg/l (801K. 
des conoenu.,oons plasmatiques). 3 à 12 heur-es aprês une prise unique de 200mg, les concentrations 
danslepoumonsontde0,56i0,2µgtg; dans la pllivre, ellessontd4!0,6i 0,8mg/l 
Dans la muqueuse bronchique, entre I et 4 heures après admit11straUon de 200mg, � concentrabOnS de 
cefpoOoJOmt sont de l'ordre de 11,tO/g (40 à 45GJbdfs conoen1rauons plasmatiques). 
Les concentra dons mesurttS sont supbieurHaux CHI des mlCl'O-OfQanlSM"e sensibles. 
Le �boMe Pf'indpal est le ccfpodoxlmc, rhultant de rhydrdysc du ccfl)OddoJOme proxMII. le 
œfpodo>dme est très peu �boli�. 80% du œfpodoxime libé� ep� absorption sont éhmt� sous 
rormef�dan51esurtnes. 
Lo 1h vk: d'éhmlnaUon du œfpodox,me est en movenne de 2,4 heures. 
les pritnl�res phaffl'\Koonétlques du œfpodox,me liOf'lt très legwemenc: mod,tW:s chez le sujet Igé i 
fonct>on renatc normaJe. Toutefois, la faabte augmenc:abon des ooncentrauons sénques maximales et de la 
Y, Y)t d'êhminatlon ne ]US0fient aucune réduction de posologh? sauf si la Cla,rance rénale est lnf� à 
40mVmin. 
En cas d'1nsufflsanc:e ré\ale, rauomentabon de 11 1h vie d0éllminauon p&asmatjquie et des concentrations 
p&asmatlQuts max,males conduit à � la dose de moi� en l'admlnr:Str.,nt en une seule prtse 
QUOtkSienne. 
En cas d'lnsufflsanœ MpabQue, les faibles mod1ftc .. ,uons dM'-lques nt JustJftenl pas une adaptabOn 
spécif\quede la posok)Qie. 
17-Mode de con,ervatlon : 
Conservtren dC$$0USde 30-C. Protéger de La lumlêre. 
Tenlrhorli de port Ni des enfants. 
18- Durée d• conservation : 24 mols 
F�briqui par: 
Global pharma Chenal. Inde 


