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| CRESCIBER 500

(Cefprozil 500 mg)
Dé xa rﬂm tay tré em

1. THANH PHAN CONG THUC THUOC
Mdi vién nén bao phim chira:
Thanh phdn dwoc chdt: Cefprozil 500 mg (du6i dang Cefprozil monohydrat 523,11 mg)
Thanh phdn td dicoc: Cellulose vi tinh thé PH 101, povidon K30, polysorbat 80, lactose,
crospovidon, aerosil, magnesi stearat, HPMC 15¢cp, PEG 6000, titan dioxyd, talc.
2. DANG BAO CHE
Vién nén bao phim.
MG ta: Vién nén bao phim hinh oval mau tring, hai mjt tron, canh va thanh vién lanh Ian.
3. CHI DINH
D¢ giam sy phat trién cta vi khudn khang thubc va duy tri hiéu qua ctia cefprozil cling céc
khéng sinh khac, chi nén sir dung cefprozil dé didu tri hodc ngin ngira nhiém khuén da duge
chimg minh hodic nghi ngér cao la do vi khudn nhay cam gay ra. Xem xét thong tin nudi cay
va tinh nhay cam khi lya chon hodc thay déi phac dd khang sinh. Trong truong hgp khong cé
céc dir lidu trén, dich té hoc va mé hinh nhay cim tai dia phuong cé thé gép phén vao viéc lua
chon phéc dd theo kinh nghiém.
Vién nén bao phim CRESCIBER 500 chira cefprozil duge chi dinh dé diéu trj cac nhiém khuan
nhe dén trung binh gdy ra bi céc chung vi khudn nhay cam duoc liét ké dudi day.
Dirong hé hip trén
- Viém hong/viém amidan do Streptococcus pyogenes
- Viém tai giira do Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae (bao gom cac chiing
sinh -lactamase), va Moraxella (Branhamella) catarrhalis (bao gdm céc ching sinh p-

lactamase)
- Viém xoang cdp tinh do Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae (bao gom cic
chung sinh B-lactamase), va Moraxella (Branhamella) catarrhalis (bao gé»m céc chiing sinh
j-lactamase)
Duomg hé hip dudi
- Dot cap viém phé quan man tinh do vi khuédn giy ra béi Streptococcus pneumoniae,
Haemophilus influenzae (bao gom cac ching sinh B-lactamase), va Moraxella (Branhamella)
catarrhalis (bao gdm céc ching sinh B-lactamase)
Da vi ciiu triic da
- Nhiém khuén da va cdu tric da khong bién chimg do Staphylococcus aureus (bao gom cic
ching sinh B-lactamase) va Streprococcus pyogenes. Néu ¢6 dp-xe thuong cén phai phdu thuit
loai bo.
4, LIEU DUNG, CACH DUNG
Liéu ding
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b Do ¢ i Li¢ -  Thitgin |
oi twgng/Logi nhiem Khuin Jdeu (mg) didu tr (nghy)
Nguoi 10m (2 13 tudi) ' '
Durdmg hd hap trén
Viém hong/viém amidan 500mg moi 24 gid 10?
Viém xoang cap tinh (voi nhiém khudn trung | 250mg moi 12 gio hoge | 10
binh va ning, nén dung liéu cao hon) 500mg moi 12 gio
Dudmng hé hap dudi
Dot cap viém phé quan man tinh do vi khudn [ 500mg moi 12 gio 10

Da va cau tric da
Nhiém khudn da va cdu tric da khong bién | 250mg moi 12 gio hoge | 10
chimg 500mg moi 24 gio hodic
500mg moi 12 gior

Tré em ( 2 - 12 tudi)

Duing ho hap trén ®
Viém hong/viém amidan 7.5mg/kg moi 12 giér 10°
Da vi cau tric da
Nhiém khuan da va cau tric da khong bién | 20mg/kg méi 24 gios 10
chimg
Tré so' sinh v tré nho (6 thang - 12 tudi)
Dudng hod hap trén ®
Viém tai giira I Smg/kg moi 12 gio 10
Viém xoang cap tinh (véi nhiém khudn trung | 7,5mg/kg méi 12 gi¢rhoge | 10
binh va nang, nén ding li¢u cao hon) 15mg/kg mdi 12 gid
Trong diéu tri nhiém khuan do Sireptococcus pyogenes, nén sir dung cefprozil trong it nhat
10 ngay
bKhong ding qud liéu khuyén cdo & ngudi 1om
Suy thdn
Ché d§ liéu cho bénh nhan suy thin duge trinh biy trong bang sau
D§ thanh théi creatinin (mL/phit) | Li¢u (mg) Khoiing cich licu
30-120 Tiéu chuan Tiéu chudn
0-29° 50% liu tiéu chuan Tiéu chuan

"Cefprozil bj thai trir mdt phan qua thdm téch mau, do d6 nén sir dung cefprozil sau khi két
thic tham tach méu.

Suy gan
Khong can thiét phai hi¢u chinh liéu & bénh nhan suy giam chirc ning gan.

Cich ding
Duodng udng, nudt nguyén vién véi nudc.

5. CHONG CHi DINH
Min cam v6i hoat chit hodie véi khang sinh nhém cephalosporin khéc hogc bat ky thanh phin
no cua thude.

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Cinh bdo

AN
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Man cam

Trude khi bit dau diéu trj voi cefprozil, cin xdc dinh bénh nhén ¢6 tién str 6 phan img min
cam vai cefprozil, cephalosporin, penicillin hojc cdc thube khac hay khong. Néu sir dung
thude ndy & bénh nhan mdn cam penicillin, cin thin trong vi min cam chéo giira céc khing
sinh p-lactam da duge ghi nhdn va xay ra & khoang 10% bénh nhin c6 tién sir dj (mg penicillin.
Néu phan (mg dj (mg cefprozil xay ra, ngimg thude, phan (mg mén cam cép tinh nghiém trong
¢6 thé cdn didu trj bing epinephrin va cac bién phap cép ciru khac khi ¢6 chi dinh lam sang.
bao gdm li¢u phép oxy, truyén dich tinh mach, truyén thube khang histamin dwomg tinh mach,
corticosteroid, amin di¢u chinh dp sudt va kiém soat dwdng thong khi.

Tiéu chay do Clostridium difficile (CDAD)

Tiéu chdy do Clostridium difficile (CDAD) da duge bdo cdo véi gin nhu tat ca cée khéng sinh,
bao gom ca cefprozil, va mirc do nghiém trong c6 thé tir tidu chay nhe dén viém dai trang gdy
tr vong. Sir dung khang sinh lam thay ddi h¢ sinh vt binh thudng cua dai trang din dén su
phat trién qua mic cua C. difficile.

C difficile tao ra doc td A va B gop phin vao sy xuét hi¢gn CDAD. Céc ching C. difficile san
xudt hypertoxin 1am ting ty 1¢ méc bénh va tir vong, vi cdc nhiém khudn nay co thé khing
phac dd khang sinh va c6 thé phai phiu thudt ¢t bo dai trang. Phai can nhic CDAD @ tit ca
céc bénh nhan bj tiéu chay sau khi sir dung khang sinh. Tién sir ding thude 1a rét cin thiét vi
CDAD da duge béo cdo xay ra trong hon hai thing sau khi ding thube khang sinh.

Néu nghi ngor hodic chan dodn xac djnh CDAD, ¢6 thé cin phai ngimg khang sinh dang diing
ma khdng ¢6 chi dinh chéng lai C. difficile. Quan 1y phi hop thé tich tudn hoan va dién giai,
bd sung protein, diéu trj bing khang sinh chéng lai C. difficile va phiu thudt néu c6 chi dinh
lam sang.

Thin trong

Thén trong chung

Ké don cefprozil, trong trudmg hop di dugce chimg minh hodic nghi ngér cao la khong ¢6 nhiém
khudn hodc chi dinh diéu trj du phong, thuong khng mang lai 1gi ich cho bénh nhén va lam
tang nguy co phat trién vi khudn khang thude.

& nhimg bénh nhén da ¢6 hojc nghi ngd suy thin, cin theo doi 1dm sang cén than va thyc hién
nghién ciru trong phong thi nghiém thich hgp trude va trong khi diéu tri. Nén giam tong liéu
hang ngay cefprozil & nhimg bénh nhin nay vi nong d¢ khang sinh trong huyét twong cao
va/hojc kéo dai ¢ thé xay ra & mirc liéu thong thuéng. Sir dung thin trong cephalosporin, bao
gdm ca cefprozil, & bénh nhan dang sir dung ddng thoi cde thude lgi tiéu manh vi nhimg thude
ndy bj nghi ngdr ¢6 anh huong xdu dén chirc nang than.

Vige sir dung cefprozil kéo dai c6 thé din dén sy phat trién qua mire ciia céc vi sinh vit khong
nhay cam. Theo ddi bénh nhén cén thin 1a diéu cén thiét. Néu bdi nhiém xay ra trong qué trinh
diéu tri, can c6 bign phap xir tri thich hop.

Chi dinh cefprozil thin trong & bénh nhan ¢6 tién sir bénh tidu hoa dic biét la viém dai trang.
Duong tinh gia xét nghi¢m Coombs tryc tiép da duge béo cdo trong qua trinh diéu tri bang
khéing sinh cephalosporin.

Ciinh bdo lién quan dén td dugc

San phim c6 chira lactose. Bénh nhén bj rdi loan di truyén hiém gap nhu khong dung nap
galactose, thiéu hut lactase hoan toan hoic kém hip thu glucose- galactose khong nén ding
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thude ndy.
7. SU'DUNG THUOC CHO PHY NU' CO THAI VA CHO CON BU
Phy niv cd thai
Tac dung gdy qudi thai: phdn loai B
Cac nghién clru vé kha nang sinh san da duge thyc hi¢n & thé, chudt va chudt sir dung lidu
udng cefprozil 1a 0,8; 8,5 va 18,5 lan dya trén mg/m? so véi liéu t6i da hang ngay cua ngudi
(1000 mg) va cho thay khéng c6 tac dung c6 hai cho thai nhi. Tuy nhién, khong c6 nghién ciru
ddy du va co ddi chimg tét & phy nir mang thai. Boi vi cde nghién ciru sinh san trén dong vit
khong phai lue ndo ciing c6 thé dy dodn ddp img trén ngudi, thudc nay chi nén dwgc sir dung
& phu nir mang thai néu ¢6 sy can thiét rd rang.
Phy ni¥ cho con bu
Mét lugng nho cefprozil (< 0,3% liéu) da duge phat hién trong sira mg sau khi ding lidu 1
gam & phy nit cho con bii. Nong d trung binh trong 24 gi dao déng tir 0,25 dén 3,3 meg/mL.
Cén than trong khi diing cefprozil cho phy nir cho con bi, vi chua ré tac dyng cia cefprozil
ddi véi tré bu me.
8. ANH HUONG DEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Trong mdt s it trudmg hop thude cé thé gy chéng mit, dau ddu, hiéu dong, lo ling, mat ngu,
1dn 16n, budn ngt, do d6 can luu y khi 13i xe va vin hanh méay méc.
9, TUONG TAC, TUONG K| CUA THUOC
Twong tdc véi cdc sin phim thube khic
Nhiém ddc thin da duge bdo céo sau khi diing ddng thoi khang sinh aminoglycosid va khéng
sinh cephalosporin.
Sir dung ddng thoi clng probenecid lam ting AUC cua cefprozil gdp déi.
Sinh kha dung cta cefprozil dang vién nang khong bj anh hudng khi ding 5 phit sau khi diing
thube khéng acid.
Xét nghigm
Khang sinh nhom cephalosporin c6 thé tao ra phan {mg duong tinh gia véi xét nghiém glucose
niéu bing cac phuong phap khir dong, nhung phuong phap enzym thi khong. Mt phan (mg
am tinh gia xét nghi¢m ferricyanid xac dinh glucose trong méu cé thé xdy ra. Sy hi¢n di¢n coa
cefprozil trong méu khdng can thigp vao xét nghi¢m creatinin huyét twong hodic nude tiéu
bing phwong phap picrat kiém.
10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC
Tdc dung khdng mong muén ciia cefprozil
Cefprozil thuong duge dung nap tot trong cac thir nghiém 1am sang c6 dbi chimg. Khoang 2%
bénh nhan ngimg diéu trj bing cefprozil do téc dung phy.
Cic tac dung phu phd bién nhét duge quan sat thiy & nhimg bénh nhin dugce diéu tri bing
cefprozil la:
- Tiéu hoa: Tiéu chay (2,9%), bubn nén (3,5%), ndn (1%) va dau bung (1%).
- Gan mit: Tang AST (SGOT) (2%), ALT (SGPT) (2%), phosphatase kiém (0,2%) va gid tri
bilirubin (< 0,1%). Nhu véi mét sb penicillin va mot sb loai khang sinh cephalosporin khac,
vang da r mit da dugc bdo cdo véi tan sudt hiém gap.
- Qua man: Phat ban (0,9%), ndi mé day (0,1%). Phan img nay dugc bdo c4o xuat hién thuong
xuyén hon ¢ tré em so véi ngudi lém. Cée ddu higu va triu chimg thuong xay ra mét vai ngay
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sau khi bit ddu didu trj va giam dén trong vong vai ngay sau khi ngimg diéu tri,

- H¢ thén kinh trung wong: Chong mat (1%), tang dong, nhirc dau, hdi hop, mét nga, 16 1dn va
budn ngi da durge bio cdo voi thn sudt hiém gap (<1%). Tét ca phan ing trén déu 6 thé hoi
phuc sau khi ngimg thude.

- Huyét hoe: Giam sb lugng bach cdu (0,2%). ting bach cdu 4i toan (2.3%).

- Thin: Tang BUN (0,1%), creatinine huyét thanh (0,1%).

- Khac: Ham ta va bdi nhiém (1,5%), ngtra bd phén sinh duc va viém am dao (1,6%).

Cic tac dung phy sau ddy, bt ké mdi quan hé¢ nhin quéa da duge xéc dinh vai cefprozil hay
chua, dugce bdo cdo trong giai doan hiu mai vai tAn suft hiém gap: phan vé, phi mach, viém
dai trang (bao gdm viém dai trang gia mac), hdng ban da thé, sdt, phan (mg gidng bénh huyét
thanh, hgi chimg Stevens-Johnson, va giam tiéu clu,
Khdng sinh nhém cephalosporin

Ngoai cdc phan (mg bét lgi quan sat thdy & nhimg bénh nhén sir dung cefprozil duge li¢t ké &
trén, cdc phan {mg bt loi sau ddy va nhimg thay ddi vé xét nghiém trong phong thi nghi¢m
da dugc bio cdo déi véi khang sinh nhém cephalosporin: Thiéu mau bét san, thiéu mau tan
huyét. xudt huyél, roi loan chirc ning thdn, hoai tir biéu bi ddc, bénh thian doc, kéo dai thoi
gian prothrombin, duong tinh xét nghiém Coombs, tang LDH, giam bach cau, giam bach ciu
trung tinh.

Mét s6 cephalosporin ¢6 lién quan dén viée kich hoat cic con dgng kinh, dic biét ¢ nhimg
bénh nhan bj suy thin, khi khong giam liéu. Néu xay ra co gigt lién quan dén diéu tri bang
thube, nén ngimg thude. Diéu tri chdng co gidt ¢6 thé duge dua ra néu ¢6 chi dinh lam sang.
11. QUA LIEU VA CACH XU TRIi

Cefprozil liéu duy nhdt 5000 mg/kg duong udng khong gdy tir vong hodc nhiém déc & chudt
cong trwdng thanh, dang cai sita, so sinh hodc chudt nhit truong thanh. Liéu duy nhat duong
ung 3000 mg/kg gdy ra tiéu chay va mdt cam gide ngon mi¢ng & khi cynomolgus, nhung
khdng gay tir vong.

Cefprozil duge dao thai chii yéu qua thin. Néu qua liéu mirc d¢ niing, déc bigt & bénh nhén ¢6
chirc niang thén bj ton thuong, chay than nhén tao gitp loai bo cefprozil khoi co thé.

12. PAC TINH DUQC LUC HQC
Nhém duge Iy: Khing sinh beta — lactam toan thén, cephalosporin thé h¢ hai.

Ma ATC: J01DC10

Co ché tic dung:

Cefprozil 1a m{t logi khéng sinh cephalosporin phé rdng ban tdng hgp diing dudmg udng. N6
¢6 hoat tinh in vitro chng lai mt loat céc vi khudn gram duong va gram am. Co ché tac dung
diét khudn cua cefprozil 12 do (rc ché tong hop thanh té bao.

Vi sinh hoc

Cefprozil da duge chimg minh 13 ¢6 hoat tinh chdng lai hdu hét cac ching vi sinh vit sau,
trong diéu kién in vitro va nhiém khudn 1dm sang nhu duge mé té trong phan “Chi djnh”,

Vi sinh vit hicu khi gram dwong Vi sinh vit hieu khi gram im
Staphylococcus aureus Haemophilus influenzae
(bao gdm céc chiing sinh B-lactamase) (bao gdbm cdc ching sinh B-lactamase)

Lwu y: Cefprozil khong c6 hoat tinh chong | Moraxella (Branhamella) catarrhalis

lai tu cau khang methicillin (bao 35m céc chung sinh p-lactamase)
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Streptococeus pneumoniae

Streptococcus pyogenes

Cefprozil thé hi¢n ndng d¢ wic ché t6i thiéu trong ong nghi¢m (MIC) tir 8 meg/mL trés xudng

s0 v&i hdu hét cde ching (> 90%) vi sinh vit dudi day; tuy nhién, an toan va hi¢u qua cia
- . « 4 . o X H A 5 A 50 y P a 3 v

cefprozil trong dicu trj nhiém khuan ldm sang gdy ra bdi cac vi sinh vt nay chua duge xdc

dinh qua cdc thir nghiém 1am sang ddy du va cé ddi chimg tt.

Vi sinh vt hiéu khi gram dwong

Enterococcus durans, Staphylococcus warneri, Enterococcus faecalis, Streplococcus
agalactiae, Listeria monocytogene, Streptococci (Nhom C, D, F va G), Staphylococcus
epidermidis, Streptococci nhdm viridans, Staphylococcus saprophyticus

Luu y: Cefprozil khdng c6 hoat tinh chdng lai Enterococcus faecium,

Vi sinh vt hiéu khi gram am

Citrobacter diversus, Proteus mirabilis, Escherichia coli, Salmonella spp., Klebsiella
pneumoniae, Shigella spp., Neisseria gonorrhoeae, Vibrio spp. (bao gdm céc chung sinh p-
lactamase)
Lwu y: Cefprozil khéng ¢4 hoat tinh déi véi hiu hét cée ching Acinetobacter, Enterobacter,
Morganella morganii, Proteus vulgaris, Providencia, Pseudomonas va Serratia.

Vi sinh vat ky khi
Prevotella (Bacteroides) melaninogenicus, Fusobacterium spp., Clostridium difficile.
Peprtostreptococcus spp., Clostridium perfringens, Propionibacterium acnes.
Luu y: Hau hét cdc ching thude nhém Bacteroides Fragilis déu khang cefprozil,

13. DAC TINH DUQC DPONG HQC

Cac dir ligu duge dong hoc thu duge tir cdng thire vién nang; tuy nhién, trong duong sinh hoc
da duge chimg minh di véi dung dich uéng, vién nang, vién nén va hén dich trong diéu kién
nhin an.

Hip thu

Sau khi udng cefprozil trong diéu kién nhin an, khoang 95% lidu dugc hép thu. Néng dg dinh
trong huyét tvong trung binh sau khi diing 250mg, 500mg hodc 1g liéu cefprozil khi nhin &n
ldn luot 1a khoang 6,1; 10,5 va 18,3 meg/mL va dat duge trong vong 1,5 gid sau khi ding
thude.

Str dung hdn dich cefprozil cung véi thirc an khong anh huéng dén mirc 4o hép thu (AUC)
hodic ndng do dinh trong huyét twong (Cma) ctia cefprozil. Tuy nhién, da cé sir gia tang thoi
gian dat ndng 9 cefprozil tdi da trong huyét tuong (Tmay) tir 0,25 dén 0,75 gid.

Phén b va chuyén héa

Lién két voi protein huyét twong xap xi 36% va khong phu thude vao nong dé trong khoang
tir 2 meg/mL dén 20 meg/mL. Thoi gian ban thai trung binh trong huyét twong & ngudi binh
thuomg 1a 1,3 gid, thé tich phén bd & trang thai dn dinh duge ude tinh 12 0,23 1/kg.

Thai trir

Thai trir qua nudc tiéu chiém khoang 60% liéu ding. D thanh thi thude toan than va dj
thanh thai than ln luot 1a khoang 3 mL/phut/kg va 2,3 mL/phivkg.

Déi twgng dic bigt

Bénh nhdn suy giam chiec ndng thén

Thoi gian ban hiy trong huyét tuong ¢6 thé kéo dai téi 5,2 gio tiy theo mire d suy giam chirc
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nang thin. O nhimg b¢nh nhin suy giam chie ndng thin hodn todn, thisi gian ban hay trong
huyét twong ca cefprozil da duge chimg minh 14 kéo dai toi 5,9 gio. Thoi gian ban hay b rit
ngdn khi chay thin nhén tgo. Con dudmg thai trir & b¢nh nhin c6 chire ning thin suy giam
dang ké chua duge xdce dinh.
Bénh nhdn suy giam chirc nang gan
O nhimg bénh nhan bi suy giam chire ndng gan, thoi gian ban hiy tang lén khoang 2 gio.
Nhimg thay déi niy khdng yéu cdu phai hi¢u chinh liéu.
Tuoi cao va gidi tinh
Tinh nguyén vién khée manh > 65 tudi ding liéu duy nhét cefprozil 1g ¢6 AUC cao hon 35%
dén 60% va thanh thai thin thap hon 40% so vai tinh nguyén vién truong thanh khoe manh tir
20 dén 40 wdi. AUC trung binh & cic ddi tugng nix tré va cao tudi cao hon khodng 15 dén
20% so vdi cde ddi tuong nam tré va cao tudi Nhimg thay déi duge dong hoc do tudi hogc
gidi tinh khong yéu cau phai hi¢u chinh liéu.
Iré em
So sanh cac thong sé duge dong hge cuia cefprozil giira bénh nhan nhi (6 thang dén 12 tudi)
vi ngudri 16 sau khi udng liéu phit hop véi lya chon. Nong do 16i da dat dugce sau 1 dén 2 gio
sau khi ding thuéc. Thoi gian ban hiy trong huyét twong la khoang 1,5 gié. Nhin chung, nong
dg cefprozil trong huyél trong quan sat duge & b¢nh nhin nhi voi liéu 7.5; 15 va 30 mg/kg
lan luot twrong ty nhur liéu 250, 500 va 1000 mg & ngudi trudng thanh.
14. QUY CACH DONG GOl
Hop 1 vi x 10 vién nén bao phim, kém t& hudng dan sir dung.
Hp 2 vi x 10 vién nén bao phim, kém t& hudng dan sir dung.
15. DIEU KIEN BAO QUAN: Bio quan trong bao bi kin, noi khd réo, tréinh dnh sing, o
nhié¢t d§ khong qua 30°C.
16. HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuat.
17. TIEU CHUAN CHAT LUQNG: Tiéu chudn co s&.

18. TEN, DIA CHi CUA CO SO SAN XUAT
CONG TY TNHH MTV DUQC PHAM 150 COPHAVINA

Dia chi: 112 Trin Hung Dao, Phuong Pham Ngii Lao, Quan 1, Thanh phd Ho Chi Minh,
Viét Nam.




