PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Cefpodo 200 mg comprimate filmate
Cefpodoximum

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

— Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

— Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.

— Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

— Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti Tn acest prospect:

Ce este CEFPODO si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Thainte sa luati CEFPODO
Cum sa luati CEFPODO

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza CEFPODO

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este CEFPODO si pentru ce se utilizeaza

CEFPODO contine 0 substantd activa numita cefpodoxima. Aceasta apartine unui grup de
medicamente denumite cefalosporine.

Acest medicament este utilizat pentru tratamentul infectiilor provocate de bacterii.

CEFPODO comprimate filmate se utilizeaza pentru tratamentul infectiilor care sunt cauzate de
agenti sensibili la cefpodoximd, la adulti si adolescenti de la varsta de 12 ani, si care au
posibilitatea de a lua medicamentul pe cale orala.

Acestea includ infectii:

e Infectii ale sinusurilor (cum este sinuzita);

e Infectii ale organelor respiratorii (cum sunt bronsita, pneumonia);

Infectii ale tractului urinar (pielonifrite);

Uretritd gonoreicd acuta necomplicata la barbati si inflamatie al colului uterin la femei;

Infectii ale pielii (cum sunt abcese, ulcere, rani infectate, foliculi inflamati ai firelor de par,
carbuncule, furuncule).

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati CEFPODO

Nu utilizati CEFPODO:
daca sunteti alergic la cefpodoxima sau la oricare dintre celelalte componentele ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

— daca ati avut 0 reactie alergica severa la orice alt antibiotic (peniciline, monobactami si
carbapenemi) deoarece este posibil sa fiti de asemenea alergic la CEFPODO.

Semnele de reactii alergice includ: eruptie pe piele, probleme de inghitire sau respiratie, umflarea
buzelor, fetei, gatului si limbii.

Nu luati acest medicament daca oricare dintre afirmatiile de mai sus este valabila Tn cazul
dumneavoastra. Inainte sd luati CEFPODO comprimate filmate, discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.



Atentionari si precautii

Tnainte sa luati CEFPODO, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca:

— aveti un istoric de alergii severe sau astm;

— ati avut vreodata colita;

— aveti probleme cu rinichii (clearance-ul creatininei sub 40ml/min) sau daca sunteti tratat prin
dializa.

Copii si adolescenti
Copii si adolescenti pot administra comprimatele filmate CEFPODO doar daca au varsta mai mare
de 12 ani.

Reactii alergice

Dupa prima administrare de CEFPODO, pot apdrea reactii alergice si de hipersensibilitate ( eruptii
pe piele). Reactii alergice severe cum ar fi umflarea fetei, laringelui, dificultate respiratorie rar pot
evolua in soc ce ar pune viata in pericol (reactii anafilactice/anafilactoide). In acest caz,
administrarea de CEFPODO trebuie imediat intrerupta si initiat tratament corespunzator.

Varsaturi si diaree

Acest medicament poate cauza varsdturi si diaree (vezi pct. 4) chiar si cateva sdptamani dupa
incetarea tratamentului. In acest caz, utilizarea comprimatelor nu este potrivita, deoarece nu se
efectueaza aportul adecvat din partea tractului gastro-intestinal.

Daca apare diaree severd, persistentd, iar scaunul contine sdnge sau mucus, imediat intrerupeti
administrarea acestui medicament, deoarece s-ar putea sa fie o inflamatie a colonului, care ar putea
pune viata 1n pericol. Nu administrati medicamente care stopeaza sau incetinesc aceste reactii ale
intestinului si contactati medicul pentru instituirea masurilor terapeutice necesare.

Utilizarea de lunga durata sau a dozelor Tnalte

Utilizarea de lungd duratd sau in doze repetate de CEFPODO, poate determina o noud sau
secundara infectie cu provocate de microorganisme rezistente sau ciuperci.

Fiti vigilenti la simptome ale posibilor ulterioare infectii cu acesti patogeni ( infectii fungice ale
mucoasei cu inrosire si depuneri albicioase). Infectia ulterior aparuta trebuie tratatd corespunzator.

Analize de laborator
In urma tratamentului cu CEFPODO, testul Coombs si metodele non-enzimatice pentru
determinarea glucozei in urina pot prezenta rezultate fals-pozitive.

Reactii adverse cutanate severe

Tn asociere cu tratamentul cu cefpodoxim s-au raportat reactii cutanate grave, si anume sindrom
Stevens-Johnson, necrolizd epidermica toxica, reactie medicamentoasd cu eozinofilie si simptome
sistemice (RMESS), pustulozd exantematicad generalizata acutd (PEGA). Opriti tratamentul cu
cefpodoxim si solicitati imediat asistentd medicald dacd observati oricare dintre simptomele
asociate acestor reactii cutanate grave descrise la pct. 4.

Daca nu sunteti sigur dacd oricare dintre situatiile descrise mai sus este valabila in cazul
dumneavoastra, discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul Tnainte de a lua acest
medicament.

CEFPODO impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca luati sau ati luat recent sau s-ar putea sa
luati orice alte medicamente.



Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati oricare dintre medicamentele

urmatoare:

— antiacide (utilizate in tratamentul indigestiei);

— medicamente pentru tratamentul ulcerelor la stomac (cum sunt ranitidina sau cimetidina);

— comprimate sau injectii pentru eliminarea apei (diuretice) utilizate pentru cresterea fluxului apei
(urind);

— antibiotice aminoglicozidice (utilizate pentru tratamentul infectiilor);

— probenecid (utilizat impreuna cu un medicament numit cidofovir, pentru a opri vatamarea
rinichilor);

— anticoagulante cumarinice, cum este warfarina (utilizata pentru ,,subtierea‘ sangelui);

— estrogeni, cum sunt cei din pilula contraceptiva.

Luati antiacide si medicamente antiulceroase dupa 2-3 ore de la administrarea CEFPODO
comprimatefilmate.

Daca este necesar sa vi se efectueze analize (de sange, urind sau diagnostice) in timp ce luati acest
medicament, asigurati-vda ca medicul dumneavoastra cunoaste faptul ca vi se administreaza
CEFPODO.

CEFPODO impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Trebuie sa luati Tntotdeauna CEFPODO comprimate filmate in timpul meselor. Acest lucru ajuta
laabsorbtia cefpodoximei in organism.

Sarcina, aliaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca afi putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti
gravida, adresati-va medicului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament. Nu alaptati
daca luati Cefpodo comprimate filmate. Acest lucru este necesar deoarece mici cantitati de
medicament pot trece Tn laptele matern.

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca afi putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti
gravida, adresati-vd medicului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament. Studiile
efectuate nu au evidentiat semnale ca cefpodoxima proxetil ar putea cauza malformatii sau alte
defecte de dezvoltare la fetus. Din cauza lipsei de informatie, in primele 3 luni de sarcina,
CEFPODO ar trebui utilizat doar dupa analiza minutioasa a raportului risc/beneficiu.

Substanta activd a acestui medicament se excreteaza in laptele matern in cantitati mici. Daca la
nou-ndscut/sugar apare diaree, trebuie luatd decizia de a intrerupe alaptarea, avand in vedere
beneficiul alaptarii pentru copil si beneficiul tratamentului pentru femeie. Se va lua in considerare
si posibilitatea provocarii reactiilor alergice la copi. CEFPODO comprimate filmate poate fi
utilizat in perioada aldptarii doar dupa analiza minutioasa a raportului risc/beneficiu.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

In general, avand la baza experienta anterioari, CEFPODO 200 mg comprimate filmate nu
afecteazad concentratia si atentia. Cu toate acestea, rareori, se pot manifesta unele reactii adverse ca
tensiune arteriald scazutd sau ameteald, care ar putea duce la riscuri in conducere vehiculelor si
folosirea utilajelor.

CEFPODO contine lactoza

Acest medicament contine lactoza (un tip de zahar). Daca vi s-a spus de catre medicul
dumneavoastra ca aveti intoleranta la anumite zaharuri, adresati-va medicului dumneavoastra
Tnainte de a lua acest medicament.



3. Cum sa utilizati CEFPODO
Luati intotdeauna acest medicament exact agsa cum v-a Spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul dacd nu sunteti sigur.

Se va utiliza de adulti, adolescenti si copii cu varsta mai mare de 12 ani in modul indicat mai jos,
doar daca medicul nu recomanda altfel:

Indicatie Doza unica (200 mg) Doza zilnica totala
Dimineata Seara (echivalent in mg pe zi)

IAdministrarea cu interval de 12 ore

Sinuzita 1 comprimat 1 comprimat 400 mg
Exacerbarea acuta a bronsitei | 1 comprimat 1 comprimat 400 mg
cronice

Pneumonie bacteriana 1 comprimat 1 comprimat 400 mg
Piclonefrita  acuta 1 comprimat 1 comprimat 400 mg
necomplicata

Uretrita gonoreicd  acuta | Doza unica (200 mg) 200 mg

necomplicata  la barbati si
cervicita la femei*

Infectii  ale comprimat comprimat 400 mg
tesuturilor moi

* Succesul tratamentului uretritei gonoreice acute necomplicate la barbati si cervicitei la femei, trebuie verificat prin
controlul culturii la 3-4 zile dupa finisarea tratamentului.

Dozaj in insuficienta renala:

- Pacienti cu clearance-ul creatininei sub 40 pand la 10 ml / min / 1,73 m2: o doza unica (1
comprimat, adica 200 mg cefpodoxima) la fiecare 24 de ore.

- Pacienti cu clearance-ul creatininei sub 10 ml / min / 1,73 m2: o doza unicd (1 comprimat,
adica 200 mg cefpodoxima) la fiecare 48 de ore.

- Pacientii hemodializati primesc o singura dozd (1 comprimat, adicd 200 mg cefpodoxima)
dupa fiecare dializa.

Pentru tratamentul uretritei gonoreice / cervicitei, pacientii vor administra, indiferent de
insuficienta renald, o singurd dozda de 1 comprimat de 200 mg CEFPODO, adica 200 mg
cefpodoxima.

Utilizarea la copii

Copii si adolescenti pot administra comprimatele filmate Sefpotec doar dacd au vérsta mai mare de
12 ani.

Mod de administrare
Administrare orala.

Cefpodo trebuie administrat cu alimente, deoarece este cel mai bine absorbit de organism.
Comprimatele trebuie inghitite intregi cu mult lichid (de exemplu, 1 pahar de apa).

Administrati cu intervale de 12 ore Intre administrdri, dimineata si seara, respectiv. Exceptie vor
face pacientii cu insuficienta renald ( vezi ”Dozaj In insuficienta renald”).

Durata tratamentului este de obicei 5-10 zile, cu exceptia cazului de uretrita gonoreica acuta
necomplicata la barbati si cervicita la femei (doza unica).



In tratamentul infectiilor cauzate de bacteria Streptococcus pyogenes durati tratamentului este de
cel putin 10 zile pentru prevenirea complicatiilor tardive, cum ar fi febra reumatica sau boli renale
severe, glomerulonefrita.

Daca credeti ca efectul medicamentului este prea slab sau prea puternic, nu modificati singur doza,
ci adresati-va medicului dumneavoastra.

Analize de sange

Daca luati acest medicament pentru mai mult de 10 zile, este posibil ca medicul sau asistenta
medicald sa va efectueze o analiza de sange. Acesta este un control de rutina si nu trebuie sa va
ingrijoreze.

Daca ati luat mai mult CEFPODO decét trebuie
Daca ati luat prea mult din acest medicament, discutati imediat cu medicul dumneavoastra. Pot
aparea urmatoarele reactii: confuzie, absenta emotiilor sau a interesului si agitatie.

Daca uitati sa luati CEFPODO

Daca uitati sa luati o doza, luati-o imediat ce va aduceti aminte, cu exceptia cazului in care este deja
timpul sa luati urmatoarea doza.

Nu luati 0 doza dubla pentru a compensa fiecare dintre dozele uitate.

Daca incetati sa luati CEFPODO

Nu intrerupeti administrarea acestui medicament fara sa discutati cu medicul dumneavoastra. Nu
incetati sa luati comprimatele de CEFPODO numai pentru ca va simtiti mai bine, deoarece infectia
poate sa reapara sau se poate agrava din nou.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la

toate persoanele.

Opriti tratamentul cu cefpodoxim si solicitati imediat asistenta medicala daca observati oricare

dintre urmatoarele simptome:

—  Eruptie cutanata extinsd, febrd mare si noduli limfatici mariti (sindrom RMESS sau sindrom de
hipersensibilitate medicamentoasa).

— Eruptie cutanatd extinsa cu pete rosii scuamoase, cu umflaturi sub piele si vezicule, Tnsotitd de
febra. Simptomele apar, in general, la initierea tratamentului (pustuloza exantematoasa acuta
generalizatd).

Urmatoarele reactii adverse pot aparea la cefpodoxima, in functie de frecventa:

Frecvente (pot afecta pdana la 1 persoana din 10)

— suprainfectii provocate de microorganisme non-sensibile, de ex. ciuperci, Candida.

— pierderea poftei de mancare;

— durere de cap, senzatie de furnicaturi, ameteli;

— tulburari sub forma de senzatie de greutate in stomac, greata, varsaturi, balonare sau diaree.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 persoana din 100)
— trombocitozad (un numar prea mare de trombocite n sange);
—  tiuit in urechi;



— cresterea valorilor enzimelor hepatice (transaminaze, fosfataza alcalind) si/sau ale bilirubinei

— leziuni pe piele, insotite de roseata a pielii, eruptii cutanate, urticarie, sangerare la nivelul pielii,
prurit;

— stari de slabiciune, cum ar fi astenie, oboseala sau stare de rau.

Rare (pot afecta pana la 1 persoana din 1000)

— agranulocitoza, anemie hemolitica, eozinofilie, limfocitoza, anemie, leucopenie, neutropenie,
leucocitoza, trombocitopenie;

— reactii alergice de toate gradele de severitate, de ex. umflarea buzelor, fetei, limbii si traheei,
pana la soc care pune viata 1n pericol;

— enterocolitd pseudomembranoasa, pancreatita acutd;

— hepatita acuta;

— eritem multiform, sindrom Stevens-Johnson (basici sau sangerarea pieii in jurul buzelor,
ochilor, gura, nas si organe genitale), sindrom Lyell;

—  cresteri ugoare ale uremiei §i creatininemiei, insuficienta renald acuta.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate n acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md
sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza CEFPODO
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C, in ambalajul original.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si blister. Data de expirare se
refera la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa aruncati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediulu.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine CEFPODO
Substanta activa este cefpodoxima. Fiecare comprimat filmat contine cefpodoxima (sub forma
de cefpodoxima proxetil) 200 mg.

—  Celelalte componente sunt:
Nucleu: carmeloza calcica, croscarmeloza sodica, laurilsulfat de sodium, hidroxipropilceluloza,
lactoza monohidrat, dioxid de siliciu colloidal anhidru, stearat de magneziu.
Film Opadry white Y-1-7000: hipromeloza Scp 2910, polietilen glicol 400, dioxidul de titan
(E171).

Cum arata CEFPODO si continutul ambalajului
CEFPODO se prezinta sub forma de comprimate filmate rotunde, de culoare alba, biconvexe cu



olinie mediana pe o parte. Linia mediana permite divizarea in doze egale a comprimatului.

Ambalaj

Cate 10 sau 15 comprimate n blister din Al-Al. Cate 1 blister impreuna cu prospectul pentru
pacient in cutie de carton.

Cate 7 sau 10 comprimate in blister din Al-Al. Cate 2 blistere impreuna cu prospectul pentru
pacient in cutie de carton.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinitorul certificatului de inregistrare:

WORLD MEDICINE iLAC SAN. VE TIC. A.S., TURCIA

15 Temmuz Mah. Cami Yolu Cad. No:50 Giinesli/Bagcilar, Istanbul

Fabricantul

PharmaVision Sanayi ve Ticaret A.S., Turcia
Davutpasa Caddesi No.145, Topkapi, Istanbul

Acest prospect a fost aprobat Tn februarie 2025

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



