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A vendre au détail uniquement sur ordonnance o'un médecin agréé,

#POLARES

Dry Suspension
Cefpodoxime Proxetil pour Suspension Orale USP

Poudre pour suspension orale
COMPOSITION :

Chaque 5 ml de la suspension reconstituée contient :
Cefpodoxime Proxetil USP

Equivalent 2 Cefpodoxime 50 mg Hl S 0
Excipients qs. '} [ . Icl "

- S
DESCRIPTION : I
Cefpodoxime proxétil estun antibiotique semi-synthétique a spectre N-0CH;
. o N CH00H,
Nom chimique : (RS)-1(isopropoxycarbonyloxy) ethyl (+)-(6R,7R)-
7-[2-(2-amino-4- thiazoly)-2-{( }acetamido]-3 G=0 0 cH
8-0x0-5-1hia-1-azabicyclo [4.2.0]oct-2-ene- 2- [
carboxylate, 0=CH=0=C=0=CH=CH;
Formule Moléculaire : Cy1Hp7Ns0gSy CHy

Masse Moléculaire : 557.6 o/mol

PHARMACOLOGIE CLINIQUE :

Pharmacodynamique

Le cefpodoxime proxétil est un promédicament administré par voie orale qui est désestérifié dans la paroi intestinale pour libérer le
cefpodoxime, une céphalosporine de troisiéme génération. Comme les autres céphalosporines, Cefpodoxime est bactéricide et tue les
bactéries en Imeneram avec la synthése de la paroi cellulaire bac(erlenne II'se lie aux protéines de liaison & la penicilline (PLP) dans la

Structure de Cefpodoxime Proxeétil

parol cellulaire bacteri interférant dans la synthese du entrainant une paroi cellulaire affaiblie, ce qui entraine
ungonflement dela cellule et une rupture.

PHARMACOCINETIQUE :

Absorption

Apre: ini le de 100 mg d i ujets a jeun, environ 50% de la dose administrée de cefpodoxime a

été absorbee par voie systémique.

Sur la plage posologique recommandée (100 a 400 mg), Ia vitesse et 'ampleur de T'absorption de cefpodoxime ont montré une
i T1/2variaitde 2,092 2,84 heures.
La Cmax moyenne était de 1,4 mcg / mL pour la dose de 100 mg, 2,3meg / mL pour la dose de 200 mg et 3,9 meg / mL pour la dose de
400 mg. Chez les patients ayant une fonction rénale normale, aucune accumulation ni modification significative des autres parametres

jusqut 12heures.
= DISTRIBUTION :
E La liaison aux protéines du cefpodoxime varie de 22 a 33% dans le sérum et de 21 & 29% dans le plasma.
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Elfet de I'insuffisance hépatique (cirrhose)
L'absorption a été quelque peu diminuée et I'tlimination inchangée chez les patients atteints de cirrhose. La céfpodoxime T1/ 2 moyenne
P e elie ange f od

Pharmacocinétique chez les sujets agés
Les sujets agés n'ont pas besoin d'ajuster la posologie sauf s'ils ont une fonction rénale diminuée.
MICROBIOLOGY :
Il'a montré une activité contre de nombreuses bactéries :
Bacterie Gram-posilive Bacterie Gram-negative
Staphylococcus aureus (y compris les souches productrices | Escherichia coli
de pénicillinase, mais il est inactif contre le SARM) Klebsiella pneumoniae
Staphylococcus epidermidis Proteus mirabilis
Staphylococcus saprophyticus Haemophilus influenzae (y compris les souches productrices de
Streptococcus pneumoniae béta-lactamases)
Streptococaus pyogenes Moraxella (Branhamella) catarrhalis
Streptococcus agalactiae Neisseria gonorrhoeae (y compris les souches productrices de
ccus faecalis icili
INDICATIONS :
i § hroni i bronchiolite, sinusite, amygdali i haryngite et
otite aigué.

DOSAGE AND ADMINISTRATION :

Instructions pour la reconstitution

Bien agiter Ie flacon pour détacher les granules. Ajouter de I'eau nouvellement boulie et refroidie jusqu'au niveau de la marque sur le

flacon e bien agiter. Alouter encore plus ¢ au pour ajustr I iveau & pOit indique i nécessaire. Cela equiveut a 30 ml de suspension.
4 jours a compter

Y

Les posologies recommandées, les dures de traitement et 2 population de patients applicable sont décites dans le tableau suivant
Nourrissons et patients pédiatriques (agés de 2 mois a 12 ans) :

Type d'Infection Dose totale idi Fréquence de dose Durée
Otite moyenne aigué 10 mgrkg/jour (Max 400 mg/jour) 5 mg/kg Q 12 h (Max 200 mg/dose) 5 jours
Pharyngite et/ ou amygdalite 10 mgrkg/jour (Max 200 mg/fjour) | 5 mg/kg/dose Q 12 h (Max 100 mg:dose) | 5-10 jours
Sinusite maxillaire aigué 10 mo/kg/day (Max 400 mg/jour) | 5 mg/kg Q 12 hours (Max 200 mg/dose) 10 jours

Utilisation dans une populmlan spsnlals

air éatinine <30 ml:min),
é laf d

Ies mlervalles de dosage doivent élre augmenles atoutes les 24 heures. Chez les patients

Patients atteints d'une majadie hépatique : Aucun ajustement posologique n'est nécessaire chez les patients cirrhotiques (avec ou
sans ascite).
Utilisation pédiatrique : La sécurité et lefficacite chez les nourrissons de moins de 2 mois n'ont pas été établies.

CONTRE-INDICATIONS :
Cefpodoxime proxetil est contre-indiqué chez les patients présentant une allergie connue au céfpodoxime ou au groupe d'antibiotiques
des céphalosporines.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS :

Avant d'instaurer un traitement par ime proxetil, q ie doit étre menée pour déterminer si le patient a

déja eu des réactions d'hypersensibilité au cefpodoxime, a d'autres céphalosporines, aux pénicillines ou a d'autres médicaments.

Sile celpndoxlme doit étre admini re a des patients sensibles 2 la pénicilline, la prudence est de mise car Ihypersensibilité

chez jusqu‘a 10% des patients ayant

des antécédents d‘allergie a la pénicilline. Si une réaction allergique au cefpodoxime proxétil se produil, arrétez le médicament.
nécessiter un traitement par y

C/osrnd/umd/ﬂw//e ladiarrhée assoclee (DACD) a été rappunee tilisation de presqus les agent: ériens, y compris le

Sila CDAD est suspectée ou cnn(lrmee‘ Hisation cortinue dantiitiques non diigée conte . dificie pat cevoir e intarrompue.

Une gestion appropnee des liquides et des électrolytes, une su du C. difficile et une

Chez les patients présentant une réduction transitoire ou persistante du débit urinaire en raison dune msuvﬁsance rénale, la dose
S peuvent

urvenir che: ivant| L ime, comme e ines, doitét
d i 0 ! i

EFFETS INDESIRABLES :

Incidence supérieure a 1% :

Diarrhée 7.0%

Nausee 3.3%

Infections fongiques vaginales ~ 1.0%

Infections vulvovaginales 1.3%

Douleur abdominal 1.2%

Mal de téte 1.0%

Incidence inférieure a 1% : par systéme corpore par ordre décroissant :

Corps - infections fongiques, distension abdominale, malaise, fatigue, asthénie, fievre, douleur thoracique, mal de dos, frissons, douleur
généralisée, tests microbiologiques anomaux, moniliasis, abces, réaction allergique, cedéme facial, infections bactériennes, infections
parasitaires, cedéme localisé, douleurlocalisée .

Cardiovasculaire - insuffisance cardiaque congestive, migraine, palpitations, vasodilatation, hématome, hyperension, hypotension.
Digestive - vomissements, dyspepsie, sécheresse de la bouche, |Ia\ulence‘ diminution de I'appétit, constipation, momllfque buccale‘

anorexie, éructation, gastrite, ulcéres de la bouche, 1 langue,
ténesme, he, mal de d
Hémique et lymphatique - anemie.
étaboli itionnel - de: tion, goutte, cedéme périphérique, prise de poids.
Musculo squelettiue - myalgie.
insomnie, anxiété, nervosite, i , modificati éves, troubles
del; tion, confusion, paresthésie, vertiges.

Respiratoire - asthme, toux, épistaxis, hinite, respiration sifflante, bronchite, dyspnée, épanchement pleural, pneumonie, sinusite.
Peau - urticaire, éruption cutanée, prurit au snte de non- appllcanon diaphorese, éruption maculopapuleuse dermatite fongique,

Sens spéciaux - atéations du gout,iitation des yeL, perts de goi, acouphenes.

Urogeénital - hématurie, infections des voies urinaires, métroragie, dysurie, fréquence urinaire, nycturie, infection du pénis, protéinurie,

douleurs vaginales.

INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES :

Antiacides : L'administration concomitante de doses élevées duantiacides (bicarbonate de sodium et hydroxyde d'aluminium) ou
(par

SURDOSAGE :

Les symptomes toxiques suite a une surdose d'antibiotiques béta-lactamines peuvent inclure des nausées, des vomissements, une

detresse épigastrique et de la diarrhee. En cas de reaction toxique grave due & un surdosage, themodialyse ou la dialyse péritoneale
ider a eliminer le cé lisme, en particulier si

CONDITION DE CONSERVATION :

A conserver dans des récipients hermétiques, a une température ne dépassant pas 30°C.

A conserver la suspension orale reconstituée dans un réfrigérateur.

Toute suspension reconstituée n'ayant pas été utilisée aprés 14 jours doit étre jetée.

A GARDER HORS DE LA PORTEE DES ENFANTS.

PRESENTATION :

Unflacon de 7.5 9/ 30 ml.

Pour signaler tout événement indésirable, veuillez contacter medico@zuventus.com
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Product Polares New/Revised A/w New A/W FDA Lic. Availability Available
Dosage form Oral Dry Suspension Reason for change NA Proof 1 10/09/2020
Therapeutic Category Antibacterial Colour Scheme Black Corrections of Proof 1 Editorial change
Item Export Pack Insert A/W (French) Pantone Shades NA Proof 2 28/09/2020
Dimension L. 90 x H. 180 mm (Folded Size : 90 x 23 mm) Total No. of Colours 01 Corrections of Proof 2 Editorial change
Substrate Maplitho Paper Special Effects (If any) NA Proof 3 14/10/2020
Specification 60 GSM Grain Direction (If any) NA Corrections of Proof 3 Editorial change
Printing Area B/B Label Winding Direction (If any) NA Final 27/10/2020
Item Style NA Layout Number NA A/W Checked by PMD Cell
A/W Proportion Same size Artwork Code 2J-E/01-01/20A & 517770862Cl01 A/W Verified by Production / QA
Product Status Zuventus Own Jammu Unit Export A/W Approved by Unit Head
Remark (If any) : New artwork for Ivory Coast - Export.

No. of Folds : VO x H3 Proof 4 16/10/2020
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