
MẪU TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC (MẶT TRƯỚC) 

1. TÊN THUỐC: 

opharaluie 125 
2.CÁC DẤU HIỆU LƯU Ý VÀ KHUYẾN CÁO KHI DÙNG THUỐC: 
THUỐC NÀY CHỈDÙNG THEO ĐƠN THUỐC 
ĐỂ XA TẦM TAY TRẺ EM 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG 
3. THÀNH PHẦN CÔNG THỨC THUỐC: 
Thành phân hoạt chất: 
Cefprozil khan (dưới dạng cefprozil monohydrat)... 125mg 
Thành phân tá dược: đường kinh, glucose khan, 
acid citrio khan, natri citrat dihydrat, aerosil 200, 

bột mùi dâu........... gã: l0 0088 vỡ 1 gói 3g 

4. DẠNG BẢO CHẾ: Gói bột pha hỗn dịch uống màu trắng ngà đến vàng nhạt, mùi 

thơm, vị ngọt, bột đồng nhất, khô tơi. 

5. CHỈ ĐỊNH: 
Để giảm sự phát triển của vi khuẩn kháng thuốc vả duy trì hiệu quả của Cefprozil và 

các loại thuốc kháng sinh khác, Cefprozil chỉ nên được sử dụng đẻ điều trị hoặc ngăn 

ngừa nhiễm khuẩn khi xác minh được hoặc có nghỉ ngờ lớn do các vỉ khuẩn nhạy 

cảm. Khi có các thông tin nuôi cấy và thử nhạy cảm, liệu trình điều trị cần được cân 

nhắc lựa chọn vả thay đổi phù hợp. Trong trường hợp không có dữ liệu đó, trị liệu theo 

kinh nghiệm mô hình dịch tễ học địa phương. 
Cefprozil hỗn dịch uống được chỉ định để diều trị bệnh nhân bị nhiễm trùng nhẹ đến 

trung bình do các chủng vi khuẩn nhạy cảm được chỉ định trong các trường hợp được 

liệt kê dưới đây: 
Đường hô hắp trên: 
- Viêm họng, viêm amidan do Strepfococcus pyogønøs. 

Lưu ý: Thuộc thường được lựa chẹn trong điều trị và phòng ngừa nhiễm trùng liên 

cầu khuẩn, bao gồm dự phòng thấp tim, penicillin được sử dụng đường tiêm bắp. 

Cefprozil nói chung có hiệu quả trong việc loại bỏ Sireplococcus pyogenes vòm 

họng; tuy nhiên, hiện tại, dữ liệu quan trọng thiết lập hiệu quả của Cefprozil trong dự 

phòng thắp tim chưa có. 
- Viêm tai giữa do Sfreplococcus pneumoniae, Haemophilus influuenzae (bao gồm 

cả 

Các chủng sản xuất B-lactamase), Moraxella (Branhamella) calarrhalis (bao gồm 
cả 

các chủng sản xuất 8-lactamase). 
Lưu ý; Trong điều trị viêm tai giữa do các vi khuẩn sản xuất §-lactamase, Cefprozil có 

tỷ lệ diệt khuẩn thắp hơn một chút so với các kháng sinh ức chế 8-lactamase đặc 

hiệu. Khi xem xét việc sử dụng Cefprozil, tỷ lệ diệt khu ẳn tổng thể thắp hơn phải được 

cân bằng với việc diệt vỉ khuẩn nhạy cảm và khả năng tăng hiệu quả hoặc độc tính với 

các sản phẩm có chứa chất ức chế B-lactamase. 
- Viêm xoang cắp do Streptococcus pneumoniae, laemophilus influanzae (bao gồm 

cả các chủng sản xuất 0-laclamase), Moraxella (Branhamella) calarrhalis (bao gồm 

cả các chủng sản xuất B-lactamase). 
Đường hô hắp duới: 
- Đọt cấp của viêm phế quản mạn do Sirejptococcus pneumoniae, 

Haemophils 

influenzae (pao gồm cáo chủng sản xuất-lactamase) và Moraxolla (Branhamellz} 

catarrhalis (bao gồm các chủng sản xuất B-lactamase). 

Da vả cầu trúc oa - 
Nhiễm trùng da và cấu trúc da không biên chứng do Staphylococcus aureus 

(bao 

gồm các chủng sản xuất penicillinase) và SireplococcUs pyogeries. Ấp 
xe thường 

cần phẫu thuật loại nước. 

6. CÁCH DÙNG VÀ LIỀU DÙNG: 
Cách dùng: Dùng đường uồng. Pha thuốc vào nước đun sôi để nguội. 

Với các liều không phù hợp với dạng gói bột Cefprozil 125 mg, 
chuyển sang dùng 

dạng bảo chế hoặc hàm lượng khác phù hợp hơn. 

Liều dùng: 
Người lớn và trẻ em trên 13 tuổi: 
Đuờng hô hắp trên: , 

- Viêm họng /viêm amidan: 500 mg cho mỗi 24 giờ, dùng trong 
it nhất 10 ngày Với các 

trường hợp nhiễm khuẩn do Sireplococcus pyogenes. 
: 

- Viêm xoang cáp (Đồi với nhiễm khuẩn từ trung bình đến nặng, 
liều dùng nên cao 

hơn): 260mg mỗi 12 giờ, trong trường hợp nặng có thẻ tăng 
liều lên 500mg mỗi 12 

giờ. Dùng trong 10 ngày. 
Đường hô hắp dưới: 
- Đợt cấp của viêm phế quản mạn đo vi khuẩn: 500 mg 

mỗi 12 giờ, dùng trong 10 

ngày. 
Da và cẫu trúc da: 

- 

- Viêm da và cầu trúc da không biến chứng: 250 mg mỗi 
12 giờ hay 600 mg mỗi 24 giờ 

hoặc 500 mg mỗi 12 giờ trong trường hợp nhiễm khuẩn 
từ trung bình đến nặng. 

Trẻ em từ 2-12 tui: 
Đường hô hắp trên: _ l 

~ Viêm họng /viêm amidan: 7,5mg/kg mỗi 12 giờ, 
dùng trong ït nhất 10 ngày với các 

trường hợp nhiễm khuẩn do Sireplococcus 0y0g©'6S: 

[- Tuổi * 
Số lượng (gói) ¡_ Cân nặng (kg) | Liễu dùng (mg) 

| | | 2-8 
125 1 

10 - 11 | 0g | 2| 

(*) Độ tuẫi đua ra chỉ để tham khảo. Liễu dùng nên 
được tỉnh theo cân nặng. 

Da và cầu trúc da: 
- Viêm da và cầu trúc da không biến chứng: 20 mg/kg mỗi 24 giờ, trong 10 ngảy. 

Tuổi * Cân nặng (kg) Liều dùng (mg) L Số lượng (góï) 

2-3 11 - 14 250 2 

4-6 15-21 375 Kị 

7-8 22-26 500 4 

9-10 28-31 750 5 

11-12 35-39 875 6 

(°) Đệ tuỗi đưa ra chỉ đề tham khảo. Liều dùng nên đuọc tính theo cân nặng. 
Trẻ em từ 6 tháng-12 tuổi: 
- Viêm tai giữa: 1Bmg/kq cho mỗi 12 giờ, trong 10 ngày. 

Tuổi * | Cân nặng (kg) Ô Liều dùng (mg) - Số lượng (gói) 

6 tháng - 1 tuổi 7-9 —_ 125 1 

__ 3-4 _——_ 14-18 250 2 | 

5-6 17-21 " = 

cà T8 “`... . 
ị 9-10 28-31 cu = 

ị 11-12 35 - 39 500 4 

() Độ tuổi đưa ra chỉ đễ tham khảo. Liêu dùng nên đuọc tính theo cân nặng. 

~ Viêm xoang cắp: 7,5mg/kg hoặc 15mg/kg mỗi 12 giờ, trong 10 ngày. Đỗi với nhiễm 

khuẩn từ trung bình đến nặng, nên sử dụng liều 15mgikg. 
Thực hiện theo hướng dẫn dùng thuốc như đối với bệnh viêm tai giữa và viêm đường 

hô hắp trên đã được trình bày ở trên. 

7.CHỔNG CHỈ ĐỊNH: 
~-Người có tiền sử dị ứng với Cefprozil và các kháng sinh nhỏm cephalosporin 

~ Người có mẫn cảm với bắt kỳ thành phần nảo của thuốc. 

8. CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC: 

Trước khi điều trị với Cefprozil, bệnh nhân cần thử phản ứng quá mẫn với Cefi 

Cephalosporin, Penicillin hoặc các thuốc khác. Nếu sử dụng thuốc này cho các 

nhân nhạy cảm với Penicillin, cần thận trọng do có thẻ mẫn cảm chéo giữa các k 

sinh beta-lactam đã được ghỉ nhận rõ trong các tài liệu và có thê xảy ra lên đến 10 

các bệnh nhân có tiền sử dị ứng với Penicillin. 
Trong trường hợp xảy ra dị Ủng với Cefprozil, ngưng sử dụng thuốc. Phản ứng

 mẫn 

cảm nghiêm trọng cần điều trị với Epinephrine và các biện pháp cấp cứu khác bao 

gồm thỏ oxy, truyền dịch tĩnh mạch, truyền tĩnh mạch thuốc kháng histamine, 

corticosteroid, amine tặng huyết áp, kiểm soát đường thở trong các chỉ định lâm 

sảng 

Tiêu chảy liên quan đến Clostridium difficile (CDAD) đã được bảo cáo khi sử dụng 

các kháng sinh, bao gồm Cefprozil, có thể ở mức độ nghiêm trọng từ tiêu chảy nhẹ 

đến viêm đại tràng gây tử vong. Điều trị bằng kháng sinh làm thay đổi hệ vi sinh vật
 

bình thường của đại trảng dẫn đến sụ' phát triển quá mức của C. difficile. C. dificile 

tạo ra độc tô A và B góp phần vào sự phát triển tỷ lệ mắc bệnh và tử vong của 
CDAD. 

Tăng sản xuất các chủng C. d/ficile gây tăng ty lệ mắc bệnh và tử vong, vì 
những 

nhiễm trùng này có thể là kéo dài dai dẳng khi điều trị bằng kháng sinh vả có thể phải 

cắt bỏ đại tràng. CDAD phải được xem xét trong tắt cả bệnh nhân bị tiêu chảy sau kh
i 

SỬ dụng kháng sinh. Cần xem xét tiền sử bệnh nhân cẩn thận vì CDAD đã đượ
c bảo 

cáo xảy ra sau hơn hai tháng dùng thuốc kháng sinh. 

Nếu nghỉ ngờ hoặc xác định CDAD, các kháng sinh không trực tiếp diệt C. d/ffcile có 

thể cần phải dừng lại. Cần bủ dịch vả chất điện giải thích hợp, bỏ sung protein, kháng 

sinh điều trị C. difficile và đánh giá phẫu thuật nên được chỉ định lâm sảng. 

Chỉ định dùng cefprozil trong trường hợp không có nhiễm khuẩn hoặc chỉ 
định dự 

phòng đều không có khả năng mang lại lợi ích cho bệnh nhân và làm t
ăng nguy cơ 

phát triển vị khuẩn kháng thuốc. 
Ở những bệnh nhân bị suy thận hoặc nghỉ ngờ suy thận, cần quan 

sát lâm sảng cẩn 

thận và có các nghiên cứu thích hợp trước và trong điều trị. Tổng liều cefprozil hàng 

ngày nên giảm ở những bệnh nhân này vì nông độ kháng 
sinh trong huyết tương cao. 

và /hoặc kéo dải có thể xảy ra trên người suy thận khi sử
 dụng liều thông thường. 

Cephalosporin, bao. gồm cả cefprozil, nên thận trạng với bệnh 
nhân đang dùng đồng 

thời điều trị bằng thuốc lợi tiêu vì những tác nhân này bị nghỉ ngờ ảnh
 hưởng xâu đến 

chức năng thận. 

Việc sử dụng cefprozil kéo dài cô thể dẫn đến sự phải triển quá mức 
của các vỉ khuẩn 

có hại, Cần cần trọng theo dõi tỉnh trạng của bệnh nhân. Nêu
 bội nhiễm xảy ra trong 

khi điều trị, biện pháp thích hợp nên được thực hiện. 
- 

Cefprozil nên được kể toa thân trọng ở nhũng người c
ó liên sử bệnh đường tiêu hóa 

đặc biệt là viêm đại tràng. 
- 

Các xẻt nghiệm Coombs trực tiếp dương tính đã được 
bảo cáo trong quả trình điều trị 

bằng kháng sinh cephalosporin. 
Kháng sinh nhóm CGephalosporin có thể gây phản ứng 

dương tính giả trong xét 

nghiệm khử đông của glUcose lrong nước tiêu (dung dịch 
Benedict, hoặc Fehling, 

hoặc với viên Clinitest), trử' xét nghiệm glucose niệu dựa trên Eöliào 
(glucose 

oxyase). Phản ứng âm tỉnh giả có thể xảy ra trong 
xét nghiệm [errrEyanÌ Jẻeho đường 

huyết. Cefprozil trong máu ảnh hưởng đến xét nghiệm c¡ inethUjết (uy 

nước tiểu bằng phương pháp alkaline picrate. 

Ngoài các phản ứng bắt lợi được liệt kê ở trên đã đượ, 

được điêu trị bằng Cefprozil, các phản ứng bắt lợi § 

xét nghiệm trong phòng thí nghiệm đã được bị 

cephalosporin. 

ƯợC PỊ 
UNG 

hRưnc Mà hôn 

https://trungtamthuoc.com/



MẪU TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC (MẶT SAU) 

~ Nhiễm độc, hoại tử biêu bì, rối loạn chức năng thận, gây độc thận. 

~ Thiều máu không hỗi phục, thiếu máu tán huyết, xuất huyết 

~ Kêo dài thời gian prothrombin, xét nghiệm Coombs dương tính, LDH tăng cao, giảm 

tế bảo máu (pancytopenia), giảm bạch cầu, mắt bạch câu hạt. 

~ Một số cephalosporin cỏ liên quan đền việc kich hoạt các cơn động kinh, đặc biệt ở 
bệnh nhân suy thận, khi không giảm liễu. 
~Nếu co giật xảy ra khi điều trị bằng thuốc, nên ngừng thuốc. Thuốc điều trị chỗng co 

giật có thể được chỉ định nêu cần thiết. 
Thuốc chứa glucose, do đó bệnh nhãn không dung nạp một số loại đưởng cần liên hệ 

với bác sĩ trước khi dùng thuốc này. 
Bệnh nhân kém hắp thu glucose-galactose không nên dùng thuốc này. 

9. SỬ DỤNG THUỐC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VẢ CHO CON BÚ: 
Chưa cỏ nghiên cứu đầy đủ trên phụ nữ có thai. Chỉ sử dụng thuốc khi thật cần thiết. 

Dưới 0,3% liều dùng Cefprozil được bải tiết trong sữa mẹ, cân thận trọng khi sử dụng 

với phụ nữ cho con bú vì chựa có dữ liệu về tác động của Cefprozil trên trẻ bủ mẹ. 

Cần cân nhắc dừng thuốc tạm thời khi cho con bủ hoặc sử dụng sữa công thức. 

10. ẢNH HƯỚNG CỦA THUỐC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, VẬN HÀNH MÁY MÓC: 
Chưa được ghi nhận. 

11. TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUỐC: 
Tác động của Cefprozil trên các thuốc khác: 
- Dùng đồng thời với aminoglycoside làm tăng độc tỉnh trên thận. 
~- Nếu một aminoglycoside được sử dụng đồng thời với Cefprozil, đặc biệt khi sử dụng 

liều cao hoặc điều trị kéo dài, chức năng thận cần được theo dõi vì độc tính thận tiềm 

tàng và độc tính của kháng sinh aminoglycoside. 
Tác động của các thuốc khác với Cefprozil: 

- Dùng đồng thời với Probenecid: tăng gắp2 lần AUC của cefprozil. 

Ảnh hưởng tới các xét nghiệm: 
Bất thường tạm thời trong kết quả xét nghiệm lâm sảng không rõ nguyên nhân đã 

được bảo cáo trong các thử: nghiệm lâm sảng như sau: 

~ Gan mậi: Tăng cao các chỉ số AST, ALT, phosphalase kiềm và bilirubin. 

~ Tế bào máu: Giảm bạch cầu và bạch câu ái toan thoáng qua. 

~ Thận: Tăng nhẹ chỉ số xét nghiệm đo lượng urea nitrogen trong máu (BUN) và 

creatinine huyếtthanh. - 

12. TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỖN CỦA THUỐC (ADR) 

Các phản ứng bắt lợi với cefprozil tương tự như các phản ửng được quan sát 
ở các 

kháng sinh nhóm cephalosporin đường uống. Cefprozil thường được dung n
ạp tốt 

trang các thử nghiệm lâm sảng có kiểm soát. Khoảng 2% bệnh nhân ngừng đ
iều trị 

bằng cefprozil do tác dụng phụ. n 

Các tác dụng phụ phỏ biên nhất được quan sát thầy ở những bệnh nhân được đ
iều trị 

bằng cefprozll là: 
Tiêu hóa: Tiêu chảy (2,9%), buôn nôn (3,5%), nôn (1%) và đau bụng (1%) 

Gan mật: Tăng các chỉ số của AST (SGOT) (2%), ALT (SGPT) 
(2%), phosphatase 

kiềm (0,2%), và giá trị bilirubin (<0,1%). Như với một số penicillin và một số loại kháng 

sinh cephalosporin khác, vàng da ứ mật đã được báo cáo hiểm khi xảy ra. 

Quá mẫn: Phát ban (0,9%), nổi mè đay (0,13%). Các phản ứng này đã đư
ợc báo cảo 

thưởng xuyên hơn ở trẻ em. Các dấu hiệu và triệu chứng thường xảy ra vài ngày sau 

khi bắt đầu điều trị và giảm dẫn trong vải ngảy sau khi ngừng điều trị. 

Thần kinh trung ương: Chóng mặt (1%), tăng động, nhức đầu, hồi hộp,
 mắt ngủ, 

nhằm lẫn và buồn ngủ được bảo cáo hiểm khi (<1%). Tắt cả đều có thể tăng tỷ lệ. 

Hematopoietic: Giảm số lượng bạch cầu (0,2%), tăng bạch câu ái to
an (2,3%). 

Thận: Tăng BUN (0,1%), creatinine huyết thanh (0,1%). 

Khác: Hăm tã và bội nhiễm (1,5%), ngửa bộ phận sinh dục và viêm âm đạo (1 .63%). 

Các tác dụng phụ sau đây được báo cảo hiếm gặp trong 
quả trinh hậu mãi: sốc phản 

vệ, phù mạch, viêm đại trằng (bao gồm cả viêm đại tràng giả mạc
), ban đỏ đa dạng, 

sốt, phản ứng giống bệnh huyết thanh, hội chứng Stevens Johnson và giảm tiể
u cầu. 

Một số cephalosporin có liên quan đến việc kích hoạt các cơn đ
ộng kinh, đặc biệt ở 

những bệnh nhân bị suy giảm chức năng thận, khi không giảm 
liều. Nêu xảy ra co giật 

liên quan đến điều trị bằng thuốc, nên ngừng thuốc. Điều t
rị chống co giật có thẻ được 

đưa ra nêu có chỉ định lâm sảng. 
13. QUÁ LIỂU VÀ CÁCH XỬ TRÍ: l 

Liều đơn cefprozil 5000 mg / kg dùng đưởng uống không 
gây tử vong hoặc dấu hiệu 

nhiễm độc ở chuột trưởng thành, chuột non hoặc chuột 
sơ sinh. Một liều duy nhất 

3000 mg Í kg gâyra tiêu chảy và chắn ấn ở khi cynomolgus, nhưng 
không tử vong 

Xử trí: Cefprozil được đảo thải chủ yêu qua thận. 
Trong trường hợp quả liêu nghiêm 

trọng, đặc biệt là ở bệnh nhân với chức nãng thận 
bị tổn thương, chạy thận nhân tạo 

sẽ hỗ trợ loại bỏ cefprozil khỏi cơ thẻ. 

14. ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC: 
Nhóm dược lý: Kháng sinh Cephalosporin thế hệ

 2. 

MãATC: J01DC10. , _—... =. 

Cefprozil là một kháng sinh cephalosporin bá
n tông hợp, thể hệ 2 có tắc dụng diệt vi 

khuẩn đang phât triển và phân chia bằng cách ức chế 
tổng hợp thành tế bảo vi khuẩn. 

Cefprozil cô tác dụng ứ1 vifr0 cũng như trong lâ
m sảng đối với các vi khuân sau: 

Vị khuẩn Gram (+): : 

~ Staphylococcus aureus (bao gồm cả nhữn
g chủng tiệt B-lactaImase). 

LƯU Ý: Cefprozil không có tác dụng với Staphylococci 
kháng methicilin. 

- Slreploeoccus pneumoniae 

~ Sirepfococcus pyogenøs 

Vị khuẩn Gram (-): "- 

- Haemophilus infiuenzae (bao gồm cả
 những chủng tiết B-lactamase). 

~- Moraxella catarrhalis (bao gồm cả những 
chủng tiệt B-lactamase). l ` 

Dữ liệu sau đây đã được chứng minh trên ứn 
vitro; tuy nhiên, Ÿ NHA làm sảng ¬ 

chúng vẫn chưa được biết. Cefprozil thể hiện
 nồng độ ức ché tối thiếu trong ông 

nghiệm (MIC) là 8 mcg/ mL hoặc thấp hơn đổi với hầu hết (90%) chủng vỉ khuẩn sau 

đây; tuy nhiên, tính an toàn và hiệu quả 
của cefprozil trang điều trị nhiễm trùng 

lâm 

sàng do các vi khuẩn này chưa được thiết lập trong các thử 
nghiệm lâm sảng đây đủ 

và được kiểm soát tốt. 

Vị khuẩn gram dương hiếu khí: 
Enterococcus durans 
Enterococcus faecalis 
Listeria monocyiogenes 
Staphylococcus epidermidis 
8taphylococcus saprophyticus 
Streptococcus agalacliae 
Streptococci (Groups C,D,F, and G) viridans group StreptococcÏ 
Luu ý: Cefprozil không có tác dụng với Enterococcus faecium. 

Vị khuẩn hiều khí gram âm: 
Citrobacier diversus 
Escherichia coli 
Klebsiella pneumoniae 
Naisseria gonorrhoeae (bao gồm các chủng tiết B-lactamase) 
Proteus mirabilis 
Salmonella SDp. 
Shigella spp. 
Vibrio spp. 
Lưu ý: Cefprozil không có tác dụng với hầu hết các chủng Acinetobacter, 

Enterobacter, Morganella morganii, Proteus vulgaris, Provideneia, Pseudomonas, 

and Serratia. 
Vi khuẩn ky khí: 
Prevotelia (Bacteroides) melaninogenicus 

Clostridium difficile 
Clostridium perfringerns 
Fusobacierium spp. 
Peptostreplococcus spp. 
Propionibacterium acnes 

Lưu ÿ: Hầu hết các chủng Bacteroides fragilis đều kháng cefprozil. 

15. ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC: 
Các dữ liệu dược động học được lây từ công thức viên nang; tuy nhiên, tương đương 

sinh học đường uống đã được chứng minh cho viên nang, viên nén, và dạng hỗn dịch 

uống trong điều kiện đỏi.. 
Sau khi uỗng cafprozil khi đói, khoảng 95% liều dùng được hắp thụ. 

Thời gian bản thải trung bình ở người bình thường là 1,3 giờ, trong khi thể tích phân 

bồ ỏn định được ước tỉnh là 0,23 L/ kg. 
Tổng thải trừ toàn cơ thể và tỷ lệ thải trừ thận tương ửng khoảng 3 mÌL/ phúƯ kg và 2,3 

mLƒ phút /kg. 
Nông độ đình trung bình trong huyết tương sau khi dùng (lúc đồi) liều cefpr: 

mg, 500 mg hoặc 1 gần lượt là khoảng 6,1, 1 0,5 và 18,3 mcg ƒ mL trong vòng? 

sau khi dùng thuốc, Nông độ ở nước tiêu chiếm khoảng 60% liều dùng. 

Trong thời gian 4 giờ đầu sau khi dùng thuốc. nòng độ nước tiêu trung bỉnhfs 

dùng 250 mg, 500 mg vả 1 g tương ủng khoảng 700 mcg / mL, 1000 mcg “nh và 
b0 

mcgímL. P› §!ì 

Sử dụng cefprozil dạng viên nén hay hỗn dịch với thức ăn không ảnh hưởád/§ền mụ 

độ hắp thu (AUC) hoặc nồng độ đỉnh trong huyết tương (C) của M9187. 

có tãng trong thời gian đạt nồng độ tối đa của cefprozil (T) trong huyết tử 
đến 0,75 giờ. 

Cefprozil liên kết với protein huyết tương xắp xỉ 36% và không phụ thuộc Vào 

trang khoảng 2 mcg/ mL đến 20 mcg/ mL. : - 

Không cỏ bằng chứng về sự tích lũy cefprozil trong huyết tương ở nhữñg ng
ười có 

chức năng thận bình thường sau liễu uống lên đến 1000 mg mỗi 8 giờ trong 1
0 ngày. 

Ở những bệnh nhân bị suy giảm chức năng thân, thời gian bán thải trong 
huyết tương 

có thẻ kéo dài đến 5,2 giỏ tùy theo mức độ rồi loạn chức năng thận. Ở những
 bệnh 

nhân mắt chức năng thận hoàn toàn, thời gian bán thải của cefprozil 
đã được chứng 

mình là dài tới 5,9 giờ. Thời gian bán thải được rút ngắn trong thời gia
n chạy thận 

nhân tạo. Con đường bải tiết ở bệnh nhân suy giảm chức năng thận rõ rệt chư
a được 

xác định. 
Ở những bệnh nhân bị suy giảm chức năng gan, thời gian bản thải 

tăng lên khoảng 2 

giờ. Các mức độ thay đổi không đảng kể nên không cần điều chỉ
nh liêu cho bệnh 

nhân suy gan. 

Ở người tình nguyện cao tuổi khỏe mạnh (> 65 tuổi) khi sử dụng một
 liều cefprozil 1 g 

duy nhất có AUC cao hơn tử 35% đến 60% và giả trị thanh thải qu
a thận thắp hơn 

40% so với tình nguyện viên trưởng thành khỏe mạnh (từ 
20 đến 40 tuổi). AUC trung 

bình ở nữ thanh niên và cao tuổi là khoảng 15 đến 20% cao hơn 
ở nam thanh niên và 

cao tuổi, Những thay đỏi liên quan đến tuổi và giới trong dược đ
ộng học của cefprozil 

là không đủ để điều chỉnh liều. 
Chưa có dữ liệu đây đủ về nồng dộ cefprozil trong dịch 

não tủy (CSF). 

Các thông số dược động học có thể so sánh của cefprozil 
dược quan sát giữa các 

bệnh nhỉ (6 tháng đến 12 tuổi) và người lớn sau khi uống liề
u phủ hợp. Nông độ đỉnh 

đạt được sau 1 đến 2 giờ sau khi dùng thuốc. 

Thời gian bản thải trong huyết tương là khoảng 1,5 giờ
. Nói chung, nông độ cefprozil 

trong huyết tương ở bệnh nhân nhỉ ở liều 7,5; 15 và 30
 mg / kg tương tự ở những 

người trưởng thành trong cùng khung thời gian tươ
ng ứng với các liều 250, 500 và 

1000 mg. 

16.QUY CÁCH ĐÔNG GÓI: Hộp 12 gói 3g, hộp 24 gói 39. 

47. ĐIỀU KIỆN BẢO QUẢN, HẠN DŨNG, TIỂU CHUẨN CHẤT
 LƯỢNG CỦA 

THUOC;: 
Điều kiện bảo quản: 
Nơi khõ, nhiệt độ dưới 30°C, trảnh ánh sảng. 

Hạn dùng: 36 tháng kể tử ngảy sản xuất. 

Không dùng quá thời hạn ghi trên bao bi. 

Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS. - 

48. TÊN, ĐỊA CHỈ CỦA CƠ SỞ SẢN XUẤT: 

CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC PHẨM TRU 
Lô 27, khu công nghiệp Quang Mình, t 

phó HàNội 
ĐT:024.39716291 FAX:024.352614867 

https://trungtamthuoc.com/


