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THUOC UONG
Hoép 1 vi x 10 vién nén bao phim

Pharbaren 500mg

Méi vién nén bao phim chiia:
Cefprozil (dudi dang Cefprozil
Ta duogc: .

Chi dinh, Chéng chi dinh, Cach diing, Lidu ding va céc
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Rx Thuée nay chi ding theo don thude
HUGONG DAN SU DUNG THUOC
VIEN NEN BAO PHIM PHARBAREN 250MG
VIEN NEN BAO PHIM PHARBAREN 500MG

1. Tén thube:
PHARBAREN 250MG
PHARBAREN 500MG
2. Cic diu hiéu hru y va khuyén cdo khi dung thube:
Dé xa tim tay tre em.

DPoc ky hudng din siv dung trieoe khi dung.
3. Thanh phiin cong thire thude: /
PHARBAREN 250MG Ql/

"

Thanh phan hoat cht:

Celprozil (dudi dang Cefprozil monohydrat)....................cooieie i 250 mg

Thanh phan ta duoc:

Avicel PH102, Povidon K30, Aerosil R200, Magnesi stearat, Talc........................viadi 1 vién
PHARBAREN 500MG

Thanh phén hoat chit:

Celprozil (duci dang Cefprozil monohydrat)......................cie e 500 mg

Thanh phan ta duge:

Avicel PHI102, Povidon K30, Aerosil R200, Magnesi stearat, Talc.........oooovivive. . vira di 1 vién

4. Dang bao ché: N

Vién nén bao phim

MG té san phim:

PHARBAREN 250MG: Vién nén bao phim tron, mau lrfmg nga, mot mit nhin, mot mit ¢ vach
phan liéu, canh vé thanh vién lanh lin.

PHARBAREN 500MG: Vién nén dai bao phim, mau 1l‘éng nga, mot mit nhin, mot mit cé vach
phan lidu, canh va thanh vién lanh lin.

5. Chi dinh:

Nhiém tring nhe dén vira gay ra boi cac dong vi khuan nhay cam:

- Viém hong va viém amidan gay ra boi Streprococcus pyogenes



- Viém tai gifta, viém xoang cap, nhiém tring cdap trong viém phé quan man tinh gy ra boi

Streptococcus preumoninae, Haemophilus influenza (bao gdm cac dong san sinh p-lactamase) va

Moraxella (Branhamella) catarrhalis (bao gom cac dong san sinh -lactamase)

- Nhiém tring da va céu tric dudi da khong bién ching giy ra boi Staphyllococcus aureus (bao

gbm cac dong san sinh penicilinase) va Streptococcus pyogenes.

- Nhiém trung ti€t niéu khong bién chimg (bao gém viém bang quang cip tinh) giy ra boi

Escherichia coli, Klebsiclla pneumoniae, Proteus mirabilis.

Dé€ lam gidm sy phat trién ctia vi khuan khang thudce va duy tri hiéu qua cta cefprozil va céc loai

thude khang khuan khéc, chi str dung Cefprozil dé di¢u tri hodc ngin ngra nhiém tring da duoc

chirng minh hoac rat nghi ngo do vi khuan nhay cam gay ra.

6. Liéu diing, cich ding:

Liéu dimng

Nguoi 16n va tré em tir 13 tudi tre 1én:

- Viém hong va viém amidan

- Viém xoang cép tinh

- Nhiém triing cap tinh trong viém phé quan man tinh

- Nhiém triing da va cdu triic dudi da khong bién chimg
- Nhiém tring tiét niéu khong bién chiing

Tré em tir 2 tudi dén 12 tudi:

- Nhiém tring da va ciu tric dudi da khong bién chimng
Tré so sinh va tré em (tir 6 thiang dén 12 tudi):

- Viém tai gitia

- Viém hong va viém amidan

- Viém xoang cép tinh

Thoi gian diéu tri

500 mg/24h
250 mg/12h hodc 500 mg/12h
500 mg/12h
250 mg/12h hodc 500 mg/24h
500 mg/24h

20 mg/kg/24h
15 mg/kg/12h

7,5 mg/kg/12h
7,5 mg/kg/12h hodc 15 mg/kg/24h

Chm/

Thoi gian didu tri thudng kéo dai tir 10 dén 15 ngay, duoc quyét dinh dua trén tinh trang lam sang

cta bénh nhan va dap tng vi sinh. D61 véi viém bang quang cap tinh khong bién chimng, thoi gian

diéu tri thuong kéo dai 7 ngay. Trong diéu tri nhidm tring gy ra bdi Streplococcus pyogenes, thoi

gian dicu tri can kéo dai toi thiéu 10 ngay.

Suy than



Khéng can hiéu chinh liéu ding trén bénh nhén suy than cé dé thanh thai creatinin > 30 ml/phut.
Véi bénh nhin suy than c¢é do thanh thai creatinin < 30 mi/phat, chi ding nta liéu théng thudng
va gilt nguyén khoang cach gitia cdc li¢u ding. Cefprozil bi loai bé mat phan bai thim tach mau,
vi vy chi nén str dung thudc sau khi két thic phién tham tach méu.

Cach dang:

Thube dung dudng udng, khong phu thude vao bira an.

Cdcl xii tri khi quén ding thuéc

Dung lidu di quén ngay khi nhd ra. Néu sip dén thoi gian dung liéu tiép theo, bé qua liéu da quén
va tiép tuc lich trinh diing thuée binh thuong. Khéng ding lidu glp doi dé bi cho liéu da bo 15.

7. Chéng chi dinh:

Di (mg v&i khéng sinh nhém cephalosporin hay bat ki thanh phin nao cia thude.

8. Canh b:o va thiin trong khi diing thudc:

Qui man va di ing

Trude khi bit dau diéu tri vai cefprozil, cin xdc dinh xem bénh nhan cé phan (ng qua min voi
cefprozil, cephalosporin, penicilin, hodc thude khac hay khéng. Can than trong néu sir dung thude
nay trén bénh nhan nhay cam vd&i penicilin boi nhay cam chéo gitia cac khang sinh nhém beta-
lactam d& duoc ghi nhén va 6 thé xuat hién trén 10% bénh nhan cé tién st di img véi penicilin.
Khi phan Gng di tmg thude xuat hién, cin ngung str dung thude ngay lap tae. Xt tri di (mg thude
c¢6 thé cén sur dung epinephrin va céac bién phap cfip ctru khéac bao géum OXY, 1ruyén dich, tiém
khang histamin, corticosteroid, hd tro dudng tho.

Da day — rugt

Tiéu chay do Clostridium difficile (CDAD) dugc bao cdo khi st dung khang sinh, bao gdm
cefprozil. Tinh trang tiéu chay c6 thé biéu hién tir nhe dén nang, thiam chi dan dén tir vong do viém
dai trang. Vi vdly, can cdn nhic chin doan nay ¢ bénh nhan sau khi st dung khang sinh véi cac
triéu chiing tiéu chay, viém dai trang, viém dai trang mang gia, viém dai trang nhiém dgc cép tinh,
thing rudt. Pa c¢é béo cdo vé truong hop mic CDAD hon 2 thang sau khi str dung khang sinh.
Liéu phap khang sinh c6 thé khong hiéu qua khi didu tri CDAD néng. Sau khi chin doian CDAD,
cdn tién hanh ngay céc bién phap diéu tri thich hop. CDAD thé nhe thuong dap tmg véi viée ngung
str dung khang sinh khéng truc tiép diéu tri C. difficile. Trong trudng hop bénh nhén méc CDAD
thé vira t6i nang, can kiém sodt dich va dién giai, bo sung protein, diéu tri v&i khang sinh hiéu qua

trén C. difficile, tham chi phau thuat khi cin thiét.



Thiéu mau tan miu

DA ¢ bdo céo vé tinh trang thiéu mau tan mau do mién dich trung gian & bénh nhan sir dung khang
sinh nhém cephalosporin. Néu bénh nhan bj thiéu méu trong thoi gian diéu tri hodc sau khi st
dung cefprozil 2 dén 3 tudn, can cin nhic chin doan thiéu mau lién quan dén cephalosporin, ngung
str dung thude va tiép tuc theo ddi tinh trang thiéu mau dé cé bién phéap xUr tri thich hop.

Khéng nén sir dung cefprozil & bénh nhan ¢é tién sir thiéu mau tan mau lién quan dén cephalosporin
bai tinh trang thiéu mau tan mau néu tai phat thudng ning hon rit nhiéu.

Khuyén cdo chung

Cén danh gia tinh trang than clia bénh nhan trude va trong qua trinh diéu tri, nhét 1 & ngudi bénh
nang. V&i bénh nhan da duoc chdn doan hoidc nghi ngd bi suy thén, can theo ddi 1am sang va xét
nghiém cén lam sang chat ch& trude va trong qua trinh diéu tri véi cefprozil. Can giam tong liéu
mbi ngay clia cefprozil ¢ bénh nhan ¢ do thanh thai creatinin < 30 ml/phit boi ndng do thude
trong méu ¢é thé cao hozc duy tri khi dung lidu khuyén cao thong thuong trén nhiing bénh nhan
ndy. Thén trong khi st dung cephalosporin, bao gém ca cefprozil, trén bénh nhan str dung dong
thoi thude loi tiéu manh boi thude loi tiéu ¢ thé gay hai dén chire ning than.

Str dung lau dai cefprozil c¢6 thé gy ting sinh vi khuin khéng nhay cam. Cin theo ddi sét sao tinh
trang cua bénh nhan. Néu ¢o bdi nhidm trong qué tinh diéu tri, can ¢ bién phap x{r Iy pht hop.
D ¢6 bdo cdo vé phan timg Coombs tric tiép duong tinh trong qua trinh diéu tri v6i khang sinh
nhém cephalosporin. Than trong khi str dung thude trén bénh nhan cé tién str mic bénh ly vé da
day-rudt, dac biét la viém dai trang.

Tré em

Viée str dung cefprozil trong didu tri viém xoang cép tinh & ddi tuong bénh nhan nay dua trén
nhitng bang chimg tir nghién ctru trén nguoi 16n va duge dong hoc & tré em.

Tinh an toan va hiéu qua cta thude & tré nho hon 6 thang tudi chua duoc thiét lap. Ba ¢6 béo cao
vé tich liiy cdc khang sinh cephalosporin khéc & tré so sinh (gly ra do thoi gian ban thai kéo dai 6
nhém tudi nay).

Ngwoi cao tudi

Chua c6 nghién ciru str dung cefprozil & nguoi cao tudi mic bénh man tinh. O ngudi cao tudi, thai
trir thube qua than bi suy giam ngay ca khi do thanh thai creatinin huyét thanh & mic binh thuong,
C6 thé chi dinh giam liéu hodc giam tan suét st dung thude & ddi tuong bénh nhan nay.

9. Str dung thuoc cho phu nir ¢6 thai va cho con bu:

Q}/



Phu nir c6 thai

Nghién ciu vé chirc ning sinh san da duoc thuc hién trén chudt nhit, chudt va tho & lidu gﬁp 14,
7 va 0,7 lan so véi licu i da hang ngay & nguoi (1000 mg) tinh theo mg/m?, va khong tim thay
bing chimg vé tac hai ctia cefprozil trén bao thai. Chua ¢6 nghién ctru ddy di trén phu nit ¢6 thai,
chi nén dung thude néu loi ich vugt trdi so véi nguy co.

Phu nir cho con bu

it hon 1% liéu thude ding trén me dugc bai tiét vao siva. Than trong khi str dung thubc trén phu
nit cho con bu. Cé thé can nhic viée ngung dimg thude tam thoi.

10. Anh hwéng ctia thudce 1én kha niing lii xe, vin hinh may méc:

Do thudc ¢6 thé giy chong mit va budn ngu, khong nén st dung thude khi 1ai xe va van hanh may
moc.

11. Twong tic, twong Ky ciia thube:

Twong tic thube — thude:

Doc tinh trén than da duoc bdo cdo khi sur dung déng thot khang sinh nhém aminoglycosid va
khang sinh nhém cephalosporin.

Str dung dong thoi vai probenecid lam ting gip déi dién tich dudi dudng cong (AUC) clia
cefprozil.

Twong tic thudc/thi nghiém:

Khang sinh nhéom cephalosporin ¢6 thé gay phan tng duong tinh gia cho glucose trong nudc tiéu
v6i phép thir khir ddng (dung dich Benedict hodc Fehling hodc véi vién Clinitest), nhung khong
anh huong dén phép thir enzym (glucose oxidase) cho glucose niéu. Phan {mg am tinh gia co thé
xudt hién trong phép thir ferricyanid cho dudong huyét. Su ¢é mat clia cefprozil trong mau khéng
anh huong dén phép dinh luong creatinin trong nude tiéu hodic huyét thanh bang phuong phép
picrat kiém.

12. Tac dung khéng mong muodn cia thube:

Tac dung khong mong mudn gdp phai khi st dung cefprozil tuong tu nhu khi st dung céc
cephalosporin dudng udng khéc. Khoang 2% bénh nhan phai ngung sir dung cefprozil do tic dung
khong mong muén.

Cac tac dung khong mong mudn thudng gip nhét khi st dung cefprozil bao gom:

- Tiéu hoa: tiéu chay (2,9%), budn ndn (3,5%), non (1%) va dau bung (1%).

v



- Gan va mat: tang AST (SGOT) (2%), ALT (SGPT) (2%), phosphatase kiém (0,2%) va bilirubin
(< 0,1%). Tuong tu nhu v&i mot s6 penicilin va cac cephalosporin khdc, di co bdo cao vé cic
truong hop hiém gip vang da & mét.
- Qua man: phat ban (0,9%), mé day (0,1%). Cac tac dung khong mong mudn nay thudng gip trén
tré em hon ngudi 16n. Cac diu hiéu va triéu chimg thudng xudt hién sau vai ngay dau tién ctia dot
diéu tri va bién mét trong mdt vai ngay sau khi ngung str dung thude.
- Than kinh trung wong: chong mit (1%), ting dong, dau dau, cing thfmg, mét ngu, 1a 1an, budn
ngt dugc bao cao 1a hiém gip (< 1%).
- Hé tao mau: giam téng luong bach cau (0,2%) va bach ciu 4i toan (2,3%).
- Than: taing BUN (0,1%) va creatinin huyét tuong (0,1%).
- Khac: ham, bdi nhiém do bim (1,5%), ngtra bd phan sinh duc va viém am dao (1,6%).
M6t s6 tac dung khéng mong muén hiém gap duoc bdo cdo trong qua trinh theo doi sau tiép thi:
qua man, phit mach, viém dai trang (bao gdm ca viém dai trang mang gia), héng ban da dang, sdt,
hdi chimg Stevens-Johnson, giam tiéu cau.
Mot sb tic dung khong mong mudn duoc bao cdo trén bénh nhin sir dung khang sinh nhém
cephalosporin: thiéu mau bét san, thiéu mau tan mau, xuit huyét, roi loan chire nang than, hoai ta
thuong bi nhiém doc, doc tinh trén than, kéo dai thoi gian prothrombin, phan trng Coombs duong
tinh, ting LDH, giam bach cau trung tinh, ting bach cau hat, suy tdy.

Thong bio cho bic si cic tic dung khéng mong mudn gip phii khi dung thude.
13. Qui liéu va cich xir tri:
Téi nay chua cé bdo cdo vé viée ding qué lidu cefprozil, vi vay khong c6 dit li¢u cu thé vé triéu
ching, diéu tri khi qua liéu thude. Nghién cru doc tinh trén dong vt cho thdy liéu don cao (6
5000 mg/kg khong gy hiéu qua nghiém trong hay tr vong.
Cefprozil dugc dao thai trude tién bdi than. Trong trudng hop qué liéu nghiém trong, nhit la trén
bénh nhén ¢6 tén thuong chirc ning than, tham tach mau sé gitp loai bo cefprozil ra khoi co thé.
Cefprozil duge dao thai trudce tién boi thin. Trong trudng hop qua liéu nghiém trong, nhét 12 trén
bénh nhén ¢6 ton thuong chiic ndng than, thim tach mau s& gip loai bd cefprozil ra khoi co thé.
14. Dic tinh dwoc lye hoc:
Cefprozil 1a khang sinh cephalosporin ban téng hop phé rong. Cefprozil ¢é hiéu luc in vitro trén
phd rong vi khuan gram duong va gram am. Cefprozil ¢6 hiéu luc diét khudn nhor téc dung (¢ ché

tong hop thanh té bao. Cefprozil bén viing hon cefaclor dudi sy thiy phan beta lactamase do



penicilinase ma hoa plasmid bao gdbm TEM va S. aureus enzym cling nhu cac enzym nhom la, Ib,
lc va Id. Cefprozil khong c6 hoat tinh trén cic vi khuin khang methicillin Staphylococci,
Enterococcus faecium, hau hét cic ching Acinetobacter, Enterobacter. Morganella morganii,
Proteus vulgaris, Providencia, Pseudomonas va Serratia,

15. Dac tinh dugce dong hoc:

Cefprozil duoc hip thu tdt khi udng, khéng phy thude vao bira an. Sinh kha dung duong udng caa
cefprozil dat khoang 90%. Dugc déng hoc cta cefprozil khéng bi anh hudng béi thic in hodc
thude khang acid sir dung dong thoi. Nong do thude trung binh trong huyét tuong sau khi sir dung

thudc luc doi duge néu trong bang sau.

4 Nong d6 cefprozil trong huyét tuong* (mcg/mL) Thai trir qua than
Licu : = = - e
Dinh ~ 1,5 gio 4 gidy 8 gio sau 8 gio
250 mg 6,1 1,7 0.2 60%
500 mg 10,5 3,2 0,4 62%
lg 18,3 8.4 1,0 54%

* D ligu thé hién gia tri trung binh tir 12 nam tinh nguyén tré tudi.

Trong 4 gio diu sau khi udng thude, ndng dé cefprozil trung binh trong nuéc tiéu xflp xi 170
meg/mL, 450 meg/mL, 600 meg/mL, lan luot tuong (mg véi 1idu 250 mg, 500 mg, | g. Thoti gian
ban thai trung binh cuia thude trong huyét tuong 1a 1,3 gid. Ty 1& gin v6i protein huyét tuong la
36% va khong phu thuge vao nong do thude trong khoang 2 mcg/mL dén 20 meg/mL. Khong thiy
bing chiing vé tich liy cefprozil trong huyét tuong ¢ nguoi ¢o chire nang than binh thuong sir
dung liéu udng 13p lai lén dén 1 g mi 8 gio trong 10 ngay.

Poi voi bénh nhin suy than: Thoi gian ban thai thude trong huyét tuong ¢ thé bi kéo dai dén
5,2 gid, thy thude vao mirc do suy than. O bénh nhan ma than hoan toan khong hoat dong, thoi
gian ban thai trung binh dat 5,9 gio. Trong qua trinh thdm tach méau, thdi gian ban thai cta thude
giam con 2,1 gio.

D6i véi bénh nhén suy gan: Khong thiy su khac biét vé duoe dong hoc cta thude & bénh nhan
suy gan so v&i bénh nhén co chirc nang gan binh thuong.

P6i véi bénh nhin 13 ngudi cao tudi: Sau khi st dung I liéu 1 g cefprozil, AUC & ngudi cao tudi
(= 65 tudi) cao hon xip xi 35 — 60% so véi AUC & ngudi trudng thanh tré tudi va AUC trung binh
O nit gioi cao hon xﬁp xi 15 =22% so véi AUC ¢ nam gidi. Vi mire do chénh léch vé duoc dong
hoc nay, khéng can thiét phai hiéu chinh liéu dung & nguoi cao tudi.

Poi véi bénh nhin 13 ngudi cao tudi: Duoc dong hoc & bénh nhan nhi (6 thang — 12 tudi) khéng

khéc biét so voi ngudi trudng thanh. Nong do t6i da cua thude trong huyét tuong dat duge sau | —



2 gior diing thuoc. Thoi gian ban thai thude trong huyét tuong xp xi 1,5 gio. AUC & bénh nhi st
dung liéu 7,5, 15, 30 mg/kg lan luot tuong duong véi AUC & ngudi truong thanh st dung liéu
250, 500, 1000 mg.

16. Quy cach déng goi:

Hop I vi x 10 vién nén bao phim Pharbaren 250mg, kém hudng din sir dung.

Hop 1 vi x 10 vién nén bao phim Pharbaren 500mg, kém huéng dén sir dung.

17. Diéu kién bio quan, han ding, tiéu chuin chit lwgng cia thude:

Piéu kién bao quin

Noi khd, tranh anh sang, nhiét d6 duéi 30°C

Han dung

24 thang ké tir ngay san xuat

Tiéu chuin chit luong

Tiéu chudn co so

18. Tén, dia chi ciia co s& san xuit thudc:

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM TRUNG UONG I - PHARBACO
Bia chi: 160 Ton Do Thing - Pong Da - Ha Noi
DT: 84-24-38454561; Fax: 84-24-38237460 2

San xudt tai: Thanh Xuan - Séc Son - Ha Néi . %L/(B
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