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Cefpodoxime Proxetil Comprimés USP

CCOMPOSITION :
Chaque comprimé peliculé contient :
Cefpodoxime Proxetil USP

Equivalent a Cefpodoxime 200 mg el S 0
Excipients 5. W
ﬁ-C =NH

DESCRIPTION : k
Cefpodoxime proxétil est un antibiotique semi-synthétique a spectre N=0CH;

2N CH0CH,
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Formule Moléculaire :Gy;HyN;05S;
Masse Moléculaire : 557.6 g mol Structure de Cefpodoxime Proxétil

PHARMACOLOGIE CLINIQUE :
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PHARMACOCINETIQUE :
Absorption

101 A Jeun, environ 50% dea dose
voie systémique.

ur 66 (1002400 mg) la 6 ala dose. Sur
T1/20aTa 20932, memes

La Cmax moyenne étitde 14 meg/ mL. pourla dose de 100 mg, 2.3 meg/ mi pourla d 9meg mLpourl; 400 mg. Chez les

12heures.

DISTRIBUTION :

La laison aux protéines du cefpodoxime verie de 223 33% dans le sérum et de 21 2 20% dans e plasma.
Biister de peau

1 400mg
1,66t2,8meg ml

Tissu amygdalien

ésfadmi voie rale
24mcg/ g4 h i g7h ¢ Ces résultats
¢ dantau moins 7 ¢ on de 100 mg

de cefpodoxime proxeétil,
Tissu pulmonaire

oie orale,

i 63mcg on, 0,52 meg: 06 i
heures aprés fadministration. Les résultals de cette étude ont indiqué que le cefpodoxime pénétralt dans les tissus pulmoneires et produisait des
rés fadn - ont Ind a N o

H. influenzae.
E“ek de la fonction rénale dlmlmue
duite lair finine <50 mL./min)..
a min), lad i ¢
était de 3,5 heures i i (30249 mL/ mi i 29mL/
la demi- 9et9,8 heur Environ 23 éél

dhémodialyse standard de 3 heures.
Effet de Finsuffisance hépatique (cirhose)
Labsorpton 16 quelque pe Giminuée e Fiminaion inchangée chz e paen alens d irhose. La céfpodoime T1 2 moyenne et aclaince

Pharmacocinetique chez s sulets agés
Les sujets agés n'ont pas besoin ajuster la posologie sauf ils ont une fonction rénale diminuée.

MICROBIOLOGIE :
Ila moniré une activité contre de nombreuses bactéries :
Bacterie Gram-posilive Bacterie Gram-negalive
‘Staphylococeus aureus (y compris les souches productrices de Escherichia col
pénicillinase, mais il est inactif contre le SARM) Kiebsiella pneumoniae
‘Staphylococcus epidermidis Proteus mirabilis
Staphylococcus saprophyticus Haemophilus influenzag (y compris les souches productrices de béta-
Streptococcus pneumoniae lactamases)
Streptococcus pyogenes Moraxella (Branhamells) calarrhalis
Streptococcus agalactiae Neisseria gonorrioeas (y compris les souches productrices de
pénicillinase)
INDICATIONS :
Cefpodoxime proxetil est indiqué pour le traitement des patients atteints d'infections légéres & modéré par des souches sensibles des micro-
Otite moyenne aigué

Pharyngite et/ ou amygdalite causée par Streptococcus pyogenes.

Preumonie communautaire causée par S. pneumonia ou H. Influenzae (y compris les souches productrices de béta-lactamases).

Exacerbation bactérienne aigué de la bronchite chronique causée par S. pneumoniae, H. influenzae (souches non productrices de
béta-lactamases uniquement) ou M. catarrhalls.

Infections ano-rectales aigués et non compliquées chez les femmes dues a Neisseria gonorrhoeas (y compris les souches productices de
pénicllnase).
Infections non compliquées de la peau et des structures cutanées causée par Staphylococeus aureus (y comprs les souches productrices de

Sinusite maxillaire aigué causce par (y compri ices do btk
Moraxella catarmalis.

Infections des voies urinaires non compliquées (cystite) causée par Escherichia col, Kebsiella peumoniae, Proteus mirabils ou Staphylococeus
saprophylicus.

POSOLOGIE et ADMINISTRATION :
Les posologies recommandees, les durées de traitement et la population de patients applicable sont décrites dans le tableau suivant :
Aduttes et adolescents (agés de 12 ans et plus)

Type d'Infection Dose Totale | Dose Quotidienne Frequence Durée
Pharyngite et/ ou amygdalite 200 mg 100 mg Q 12 heures. 5a10jours
Pneumonie communautaire Acquise 400 mg 200 mg 0 12 heures. 14 jours
bactéri de la bronchite chroniq 400 mg 200 mg Q 12 heures 10 jours
Gonorrhée sans complications (hommes et femmes) 200mg single dose
et rectale infections gonococciques (femmes)
Peau et siructure de la peau 800mg 400 mg Q 12 heures Tatdjours
Sinusite maxilaire aigué 400 mg 200 mg Q 12 heures. 10 jours
Infection des voles urinares simples 200 mg 100 mg Q 12 heures 7 jours
Uilisation dans une population spéciale :
ilsation gériatri leur dge).
Pour i <30ml/min),
4 heur [ semaine
apres Iémodialyse.
rossesse :
Catégorie de grossesse B
i tud
ur e q d
nécessité absolue.
L maternel. E reis g [ . une décision doit

Utilisation pediatrique : La sécurité et Pefficacité chez les nourrissons de moins de 2 mois nfont pas été établies.
CCONTRE-INDICATIONS :

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS :
Avant tinstaurer un tratement r colodosim posl, ane angute appralonde ot e mendo pour déteminar sl atnt 61 o s

&6 clairement daeumemeaﬁpeulsurnnlvohezluwlhm% des patients ayant des antécédents d'allergie  la pénicilline. o e vesenon
allrgiquo au efpodoximo proxéi se produi, arttez e meédicamont. Lo réactions dyporsensiviits aigués graves peuvont ncessitr un
Ly Jiquides intraveint intraveineux et la

gestion des voles respiratoires.

D) aété ' i es agent: ériens,y et

arier
Sila CDAD est suspectée ou confirmée, [utisation continue dantbiotiques non dirigée contre C. difficile peut devoir étre interrompue. Une gestion
approprice des liuides et des electrolytes, une supplémentation en protéines, un traitement antibiofique du C. difficle et une évaluztion chirurgicale
doivent ére instaurss selon les indications ciniques.

Chez s patnts présentant e réduction ranstoire ou persistante du débturinaire n ralson dune nsuffsance lenale f dose quoiiannetfde do

les doses habituelles. Le cefpodoxime, comme les autres céphalosporines, doit étre administré avec prudence aux pat ents recevam un traitement
concomitant par des durétiques puissas.

EFFETS INDESIRABLES :

Incidence supérieure a 1% :

7.0%
3.3
Infections fongiques vaginales  1.0%
Infections Vulvovaginales 1.3%
douleura ibdominale .2%
Mal de te 0%
Irwmnuu inférieure a 1% : par systamu corporel par ordre décroissant :
P malaise, fatigue, asthénie, fiévre, thoracique, mal de dos, frissons, douleur généralisée, tests
moniliasis, abce: @demefacia, douleur
localisée.
Cardlovaseulavs insuffisance cardiaque congestive, migraine, palpitations, vasodilatation, hématome, hypertension, hypotension.
pepsie, flatulence, constipation, anorexie, éructatior

gasmte ulceres de la bouche, troubles gastro-intestinaux, troubles rectaux, troubles de la langue, troubles dentaires, augmentation oA soff, sions
buccales, ténesme, gorge séche, mal de dents.

Heémique et lymphatique - anemie.
Métaboli trtionnel

o goutte, . prse de poids.
Musculo-squeletioue - myalgie.
Nerveux - étourdissements, insomnie, somnolence, anxiété, {remblements, nervosite, infarctus oérébral, modification des réves, troubles de la
concentration, confusion, cauchemars, paresthésie, vertiges.

Respiratoire - asthme, toux, épistaxis, thinte, respiraton siflante, bronchite, dyspnée, épanchement pleural, pneumone, sinustte,

Peau - uricaie, érupton cutanée, pruit au it de non-applicaton, diaphorese, éruption maculopapuleuse, dermate ongiaue, desquamation, peau

coup de soleil.
Sens spéciave- altémmns u Qo irtaton des yeux, prte de goit, acouphéncs.
métrorragie, dysurie, nycture, protéinurie
INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES :
Antiacides : L'adn élovées o dium et hydroxyds dalumi ar

Probénécide : nnibe Pexcrétion rénale du Cefpodoxime, entrainant une augmentation de PASC et des pics plasmaliques.
Médicaments néphrotoxiques : une surveilnce étofte de a foncton rénale st conseilée lorsque o céfpodoxime proxeti est administrs en

‘SURDOSAGE :

dela diarrné aun surdosage, Fhémodi ilyse péritoné idr a éliminer e céfpodoxime d
Torganisme, en partcule silafonction éncle est compromise.

GONDITION DE CONSERVATION :

Aprotéger de la lumiére et de la moisissure, 2 une température n'excédant pas 30°C.
A GARDER HORS DE LA PORTEE DES ENFANTS.

PRESENTATION :

1x10 Comprimés.

Pour signaler tout événement indesirable, veuillez contacter medico@zuventus.com
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Product Polares-200 New/Revised A/w New A/W FDA Lic. Availability Available
Dosage form Tablets Reason for change NA Proof 1 11/09/2020
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.90x H. 180 mm (Folded Size :90x23 mm) | Total No. of Colours 01 Corrections of Proof 2 Editorial change
Substrate Maplitho Paper Special Effects (If any) NA Proof 3 01/10/2020
Specification 60 GSM Grain Direction (If any) NA Corrections of Proof 3 NA

Printing Area B/B Label Winding Direction (If any) NA Final 17/10/2020
Item Style NA Layout Number NA A/W Checked by PMD Cell

A/W Proportion Same size Artwork Code ZJ-E/01-01/20 & 517770859CI01 A/W Verified by Production / QA
Product Status Zuventus Own Jammu Unit Marketing Division Export A/W Approved by Unit Head
Remark (If any) : New artwork for Ivory Coast - Export.
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