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R Thubc nay chi ding theo don thudc
HARUZAN

Dé xa tAm tay tré em.

Poc ki hwémg dan sir dung trwde khi dang.

THANH PHAN:
MJi vién nén bao phim chiea:
Thémh phan hoat cha:
BRI v nsmmswsnsmmsas s 500 mg
(dudi dang Cefprozil monohydrat)
Thénh phan 16 duye:
Ludipress, Avicel (Microcrystalline cellulose) 102, Natri lauryl sulfat, Talc, Silicon dioxid (Syloid AL
1FP), Primellose, Magnesi stearal, Vivacoat (Hypromellose (HPMC) 6, Polyethylene glycol (PEG) 3350,
Titan dioxyd, Polydextrose, Talc).

MO TA SAN PHAM:
Vién nén dai bao phim mau trdng dén tring nga, mot mat tron mét mt cé chix PD.
CHI DINH:

Pé giam sy phat trién cua vi khudn khang thudc va duy tri hidu qua coa cefprozil va céc thube khing
khuan khéc, chi nén stt dung cefprozil dé diéu trj hoac ngan ngira céc bénh nhiém khuin d3 duoc chiing
minh hogc nghi ngd 14 do vi khudn nhay cam géy ra.

Khi ¢6 théng tin vé nudi cly va d6 nhay cam, cin xem xét vide lya chon hodc didu chinh lidu phap khang
khuén. Trong trwémg hop khong cé dir liéu nhwr vdy, cac md hinh dich t€ hoc va do nhay cam tai dja
phurong c6 thé gép phan vio viée lya chon liéu phap didu tri theo kinh nghiém.

Vién nén Cefprozil duge chi dinh dé diéu tri cho bénh nhan bi nhiém khudn nhe dén trung binh do céc
chung vi sinh vét nhay cAm dugc chi dinh trong céc tinh trang dugc liét ké dudi ddy:

DUONG HO HAP TREN

Viém hong/viém amidan do Streprococcus pyogenes gy ra.

LUU Y: Thude thudng duoc lua chon trong didu trj va phong ngira nhiém lién ciu khudn, bao gém ca dir
phong sét thip khép, 13 penicillin tiém bip. Cefprozil thudng c6 hidu qua trong vide diét trir
Streptococcus pyogenes vom hong. Tuy nhién, hién tai van chua c6 dit lidu dang ké ndo chimg minh hiéu
qua ctia cefprozil trong viée phong ngira sbt thip khép sau do.

Viém fai gitta do Strepfococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae (ké ca céc chung sinh beta —
lactamase) va Moraxella (Branhamella) catarrhalis (ké ca cac ching sinh [ — lactamase).

LUU Y: Trong didu tri viém tai giira do vi khuan sén xudt p — lactamase, cefprozil c6 ty 18 diét khuén thép
hon mot chit so véi ty 18 quan sét duge khi ding san phim c6 chira chit irc ché B — lactamase dic hiéu.
Khi cAn nhic sir dung cefprozil, cAn can nhic ty 18 diét khuin thip hon so v6i cdc md hinh nhay cam ctia
céc vi khudn phé bién trong mot khu vuc dia 1y nhét dinh va kha ning gdy doc tang 1én khi ding san phdm
¢6 chira chét e ché p — lactamase.
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Vidm xoang cép tinh do Strepiococcus pneumoniae, Haemoph:lm influenzae (bao goaé\ yémchungg “an '.'_
Xuat B — lactamase) va Moraxella (Branhamella) catarrhalis (bao gbm céc ching san x E - 1aetamase) L™
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Pot cip tinh ciia viém phé quin min tinh do vi khuin Strepfococcus DPREUmMoni
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influenzae (bao gom céc chiing san xuét B — lactamase) va Moraxella (Branhamella) catarrhcﬁrﬂ-(baefgom

cdc chiing san xudt f — lactamase)
DA VA CAU TRUC DA
Nhiém khudn da va cdu triic da khong bién chiing do Staphylococcus aureus (bao gdm ca céc chiing san
xuat penicillinase) va Streptococcus pyogenes. Ap xe thudng can phai phiu thudt din luu.
LIEU DUNG VA CACH DUNG:
Lidu dung:

Nhiém khuin Lidu diing (mg) AER gljan
| (ngay)
Ngwdi 16n (13 tudi tré 1én)

Durdmg ho hip trén | o
Viém hong/viém amidan 500 mg mdi 24 gior 10
T p— Biaianics % }

T T T N 250 mg moi 12 gid hode 10
(?)01 v6i nhiem khuan tir trung binh den néng, nén sir dung | s B 12 G
ligu cao hon)

Duwong hé hépdwsi | | ]
Do*t cap tinh cua bcnh man tmh clo vi k.huan viém phe quan | 500 mg méi 12 gior 10

Da va ciu tmc da

250 mg mai 12 gits hoae |
Nhiém khuén da va cu triic da khong bién chimg 500 mg méi 24 gi¢r hodic 10
500 mg méi 12 git:

Tré em (2 tudi—12 tuol)

Duong hé hip trén®
Viém hgngfwem am1dan 7,5 mg/kg mdi 12 gidy 10 gio sang
ml_)a v; r:a_u fruc da :
Nhidm khuén da va cAu triic da khong bién chimg 0mghkgmdi2dgir | 10 |
Tré so sinh & tré em (6 thang — 12 tudi)*
Fwey o e S
Viém tai gitta (Xem CHI DINIH VA CACIISUDUNG) | 1Smgkgmdi 12giy | 10
Viém xoang cap tinh 7,5 mglkg mbi 12 giey
(B6i véi nhidm khudn tir trung binh dén niing, nén sir | hodc 15 mg/kg mdi 12 10
dung lidu cao hon) giey

*Trong diéu tri nhiém khuan do Streptococcus pyogenes, nén ding cefprozil trong it nhét 10 ngay.
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®Khong ding qua lidu khuyén céo danh cho nguoi lon.

“Tré em nén sit dung dang bao ché khac phit hgp hon.

Suy thdn ' \¢ )
Cefprozil ¢ thé duge dimg cho bénh nhén suy gidm chirc ndng thén. Nén st dung lléuﬁﬁgﬁwﬁg?fy/
P thanh thii creatini_n; (;prﬁflt) Liéu diing (mg) Khodng cédch liéu dt‘[ng
30dn120 Tiéu chuén tiu chudn
0 dén 29 50% tiéu chudn tiéu chudn

*Cefprozil duge loai bé mot phén bﬁng thim phén mau; do do, nén dung cefprozil sau khi hoan tht qua
trinh chay thén nhén tao.

Suy gan
Khong ¢4n diéu chinh liéu cho bénh nhan suy giam chirc nang gan.
Cach dung:
Vién dung dudng uéng.
CHONG CHI PINH:
Bénh nhén c6 tién st di tmg voi nhém khéng sinh cephalosporin
CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:
Cénh bio
TRUGC KHI PIEU TRI BANG CEFPROZIL, CAN PHAI KIEM TRA KY L.UONG DE XAC PINH
BENH NHAN DA CO PHAN UNG QUA MANH TRUGC PO VOI CEFPROZIL, CEPHALOSPORIN,
PENICILLIN HOAC CAC THUOC KHAC HAY KHONG.

- NEU DUNG CHO BENH NHAN NHAY CAM VOI PENICILLIN, CAN THAN TRONG Vi TINH
TRANG NHAY CAM CHEO GIUA CAC KHANG SINH B-LACTAM DA DUGC GHI NHAN RO
RANG VA CO THE XAY RA O TOI PA 10% BENH NHAN CO TIEN SU DUNG DI UNG VOI
PENICILLIN. NEU XAY RA PHAN UNG DI UNG VOI CEFPROZIL, HAY NGUNG DUNG THUOC.
PHAN UUNG CAP DO NGHIEM TRONG CO THE CAN DIEU TRI BANG EPINEPIRINE VA CAC
BIEN PHAP CAP CUU KHAC, BAO GOM OXY, DICH TRUYEN TINH MACH, THUOC KHANG
HISTAMIN TRUYEN TINH MACH, CORTICOSTEROID, AMIN TANG AP VA QUAN LY DUONG
THO, THEO CHI PINH LAM SANG.

Tiéu chay lién quan dén Clostridium difficile (CDAD) da dugc bao céo khi sir dung hau hét cdc thc nhan
khang khudn, bao gdm cefprozil, va c6 thé mirc d6 nghiém trong dao déng tir tiéu chay nhe dén viém dai
trang gy tr vong. Dilu tri bing thude khang khuan lam thay ddi hé vi khuan binh thuong cta dai trang
dan dén sy phat trién qua mirc coa C. difficile.

C. difficile san sinh ra ddc t6 A vi B gép phan vao sy phat trién cia CDAD. Céc ching C. difficile san
sinh ra nhidu ddc 16 1am tang ty 1€ méc bénh va tir vong, vi céc bénh nhiém khuén nay co thé khang véi
liéu phap khéng sinh va 6 thé cén phai cit bo dai trang. CDAD phai dugc xem xét & tit ca cac bénh nhan
bi tiéu chay sau khi st dung khang sinh. Can phai ghi chép cin than tién sir bénh vi CDAD d3 duge béo
¢o 12 xay ra sau hon hai thang dimg thude khéng khuan.




https://trungtamthuoc.com/
Hudng dén sir dung thuéc

Néu nghi ngd hodc x4c nhdn CDAD, ¢6 thé cdn phai ngimg sir dung khéng sinh dang | caulig (khong nham
muc dich chéng lai C. difficile). Can tién hanh quan Iy dich va chit dién giai thich hcrp, b&z ﬂg,mg pmtﬂui
diéu tri khing sinh cho C. dy_‘i‘ic:fe va danh gi4 phiu thuat theo chi dinh ldm sing. ; 4

Thén trong
Viée ké don thudc vién nén cefprozil khi khong cé bang chiimg hodc nghi ngd nhiém khudn do vi khudn
hoc khong c6 chi dinh dy phong s& khong mang lai loi ich cho bénh nhén va l3m ting nguy co phét trién
vi khudn khang thudc.

O nhimg bénh nhéan bi suy thén da biét hodc nghi ngd (xem LIEU DUNG VA CACH DUNG), cin theo
d5i 1am sang cén thin va tién hanh cdc xét nghiém thich hop trude va trong qué trinh didu tri. Cin giam
témg lifu hing ngly cta vién nén cefprozil & nhing bénh nhin niy vi ndng d khéng sinh trong huyét
frong cao va/hoic kéo dai co thé xay ra & nhimg cé nhan nay so véi lidu thong thuémg. Cephalosporin,
bao gém vién nén cefprozil, nén dugc ding thin trong cho nhitng bénh nhin dang didu tri démg thod véi
thude loi tiéu manh vi nghi ngd nhitng thude nay anh huéng xiu dén chire nang than.

Str dung vién nén cefprozil kéo dai co thé dan dén tinh trang phat trién qué mitc cdc vi khudn khong nhay
cam. Can phai theo dai cdn thin bénh nhén. Néu xdy ra tinh trang boi nhidm trong qué trinh diéu tri, can
p dung céc bién phép thich hop.

Cefprozil nén duge ké don thin trong & nhitng ngudi ¢6 tién sir bénh dwdmg tidu hoa, dac biét la vidm dai
trang.

Pi ¢6 bao cao vé két qua xét nghidm Coombs trie tiép dwong tinh trong qué trinh didu tri béng khang
sinh cephalosporin.

Théng tin cho bénh nhin

Bénh nhan nén duoc tur vAn ring thude khang khun bao gdm vién nén cefprozil chi nén duoc sir dung dé
diu tri nhiém khudn do vi khuan. Ching khéng diéu tri nhiém khuan do vi — rit (vi du, cdm lanh théng
thuémg). Khi vién nén cefprozil dugc ké don dé didu tri nhidm khuan do vi khuan, bénh nhén nén duoc
thong béo ring mic du thwong cam thdy khoe hon vao dau qua trinh diéu tri, nhung thudc phai dugc ding
dung theo chi dan. Viée bé lidu hoac khong hoan thianh ton b liéu trinh diéu tri ¢6 thé (1) 1am giam hiéu
qua cta phuong phap diéu tri ngay lap tirc va (2) lam ting kha néing vi khufn s& phat trién kha ning khing
thudc v s& khéng thé diéu tri bing vién nén cefprozil hoic cdc thude khing khudn khac trong twong lai.
Tiéu chay 13 mjt vén dé thuong gip do thude khang sinh gy ra, thuong két thic khi ngimg thudc khang
sinh. D6i khi sau khi bt d¢iu didu trj bing thudc khéng sinh, bénh nhan c6 thé bi phan léng va c6 méu (cé
hoac khong c¢o dau bung va sbt) thdm chi mudn nhét la hai thang hodic hon sau khi ding lidu khéng sinh
cudi cing. Néu didu ndy xay ra, bénh nhén nén lién hé véi béc si cang sém cing tot.

Tré em

(Xem CHI PINH & LIEU DUNG VA CACH DUNG.)

Tinh an toan va hi€u qua cua cefprozil trong diéu tri viém tai gilta d& dugc xdc dinh & nhom tudi tir 6
théng dén 12 tudi. Viée sir dung vién nén cefprozil dé didu tri viém tai gifta duoc hd tro béi béng chimg tir
cdc nghién ciru dAy &l va duoc kiém soat 6t vé cefprozil & bénh nhi.

Tinh an toan va hidu qua cta cefprozil trong diéu tri vidm hong/viém amidan hofc nhiém khudn da va ciu
tric da khéng bién chimg di duoc xéc dinh & nhém tudi tir 2 dén 12. Viéc sit dung cefprozil dé didu tri
cdc bénh nhidm khuén nay duge h trg boi bing chimg tir cac nghién ctru ddy dii va duge kidm sodt 15t vé
cefprozil & bénh nhin nhi.
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Tinh an toan va hiéu qua cia cefprozil trong diéu tri viém xoang cép tinh da dugc xéc tiyﬁh:cv nhom tum t&
6 théng dén 12 tudi. Viéc st dung cefprozﬂ & nhimg nhém tudi nay duoc hd tro boi ﬁiilg Ehl.mrg tﬁr“céc' f‘
nghién clru day da va duoc kiém soat t6t vé cefprozil & ngudi lon. \\\
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Tinh an toan va hiéu qua & bénh nhi duéi 6 théng tudi chira duoc xéc dinh @& diéu trj viém tai/ g‘iua.hmrc
viém xoang cap tinh, hodic & bénh nhi dudi 2 tudi dé diéu tri viém hong/ viém amidan hodic nhiém khuén
da va chu triic da khéng bién chimg. Tuy nhién, d4 c6 béo cdo vé tinh trang tfch tu cic khang sinh
cephalosporin khéc ¢ tré so sinh (do thoi gian ban hay thudc kéo dai & nhom tudi nay)
Ngudi cao tudi
Trong sé hon 4500 ngudi 16n dugce diu tri bang vién nén cefprozil trong céc nghién ciru 14m sang, 14% &
@0 tudi tir 65 tr 1én, trong khi 5% & do tudi tir 75 trds 1én, Khi bénh nhan cao tudi ding lidu khuyén céo
théng thudng cho ngudi 16n, hieu qua 14m sang va do an toan cua ho twong dwong voi hi¢u qua lam sang
va d0 an toan & bénh nhin ngudi 16n khéng phai ngudi cao tudi. Céc kinh nghidm 1am sang khéc duge
béo cdo khong xdc dinh duoce su khac biét trong phan Umg gita bénh nhén cao tudi va bénh nhén tré tudi,
nhung khong thé loai trir kha ning nhay cam cao hon ctia mot s6 ¢4 nhdn 16n tudi déi véi tac dung cua
vién nén cefprozil.
Cefprozil duge biét chii yéu dao thai qua thin va nguy co phan img doc hai véi thube nay ¢é thé cao hon
& nhitng bénh nhén suy giam chtc ning than. Vi bénh nhén cao tudi ¢ nhiéu kha nang bi suy gidm chiic
néng thin, nén can thén trong khi viée lwa chon lidu liwong va theo dai chitc ning thin. Xem LIEU DUNG
VA CACH DUNG d& biét khuyén céo vé liéu dimg cho bénh nhén suy giam chirc ning thén.
Trong thamh phan thudc cé chita:
Natri lauryl sulfat: Dung thin trong véi ngudi c6 lan da nhay cam vi c6 thé gy ra cdc phén img tai chd
nhu chdm chich hodc cam gidc dét.

SUDUNG THUOC CHO PHU NU MANG THAI VA CHO CON BU:
Phu nit c6 thai:
Téc dung gdy quai thai: Loai thai ky B
Céc nghién clu vé sinh sén da duoc thuc hién trén tho, chudt nhit va chudt céng sir dyng lidu uéng
cefprozil gép 0,8, 8,5 va 18,5 lan liéu t6i da hang ngay & ngudi (1000 mg) dira trén mg/m?® va khdng phat
hién thiy tic hai ndo d6i voi thai nhi. Tuy nhién, chua ¢6 nghién clu di’iy di va duge kiém sodt tht & phu
nit mang thai. Vi céc nghién ciru vé kha ning sinh sin & déng vét khong phai lic ndo ciing du dodn duoe
dép tmg & nguoi nén chi st dung thudc nay trong thoi ki mang thai néu thuc s cin thidt.
Phy nit cho con bu:
Mét luong nhd cefprozil (<0,3% lidu ding) d4 dugc phat hién trong sita me sau khi dung liéu duy nhét 1
gram cho phy nit dang cho con bt Néng do trung binh trong 24 gitr dao ddng tir 0,25 dén 3,3 mcg/mL.
Cén than trong khi ding vién nén cefprozil cho phu nit dang cho con bi vi chua rf tic dung ctia cefprozil
d6i véi tré b me.
Gay ung thu, dpt bién, suy gidm khé ndng sinh sin
CAc nghién ctru in vive dai han chua duge thyc hién dé danh gia kha ning gay ung thu cia cefprozil.
Cefprozil khong duge phat hién 12 gdy ddt bién trong ca xét nghiém d4o ngugc Ames Salmonella hoic E.
coli WP2 urvA hodc xét nghigm dot bién gen chuyén tiép HGPRT trén té bao bui‘ing triing cua chudt d(}ing
Trung Quéc va n6 khong gdy ra bat thudng nhiém sic thé trong té bao bubng trimg ctia chudt ddng Trung
Québc hoic tdng hop DNA khéng theo lich trinh trong té bo gan chudt trong ng nghiém. Khéng quan sét

3
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thiy bét thudng nhiém sic thé trong té bao tiy xuong tir chudt duge ding qua duong«qong Vol licu céo :
hon 30 1an liéu khuyén cdo cao nhét cho ngudi dira trén mg/m?. s Wl /

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC*
Chura c6 théng tin v& viéc anh huong ciia thubc 1én kha ning lai xe va van hanh may méc. =
TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:

Twong tic cua thube

Déc tinh trén than di duoc bdo cdo sau khi ding dong théi khéng sinh aminoglycoside va khéng sinh

cephalosporin. Ding ddng théi probenecid 1am ting gip d61 AUC ciia cefprozil.

Sinh kha dyng cta cong thitc vién nang cefprozil khong bi anh hwéng khi ding sau thube khang axit S

phut.

Tuong tdc thudc/xét nghi¢m trong phong thi nghiém

Khéng sinh cephalosporin ¢6 thé tao ra phan (ng duong tinh gia d6i véi glucose trong nudc tiéu bing xét

nghién: khi ddng (dung dich Benedict hodc Fehling hodc voi vién Clinitest®), nhung khong gy ra phan

{mg duong tinh gia véi xét nghiém glucose nidu (vi du: Clinistix®). Phan ting 4m tinh gia 6 thé xay ra

trong xét nghiém ferricyanide dbi véi glucose trong mau. Sy hién dién cua cefprozil trong mau khong anh

huong dén xét nghiém creatinine huyét twrong hodic nuée tiéu bing phurong phap picrat kidm.

Twong ky, ciia thube

Do khéng ¢6 cdc nghién ciru vé tinh twong ky cia thube, khong tron 13n thude ndy véi cdc thude khac.
TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC :

Céc tic dung khong mong mudn cia cefprozil tuong tw nhw cdc phian Ging bit loi xdy ra véi cac

cephalosporin ding dudng ubng khic. Cefprozil thudng duge dung nap tot trong céc thir nghiém l4m

sang co ddi chimg. Khoang 2% bénh nhén ngirng diéu tri bing cefprozil do tic dung phu.

Cic tac dung khéng mong mubn thudng gap nhit dugce quan sit thdy & nhimg bénh nhan diéu tri bang

cefprozil la:

Tiéu héa: Tiéu chay (2,9%), budn ndn (3.5%), nén (1%) va dau bung (1%)

Gan mat: Tang AST (SGOT) (2%), ALT (SGPT) (2%), phosphatase kiém (0,2%) va gid tri bilirubin (<

0,1%). Ciing nhu mét s penicillin vA mot s6 khang sinh cephalosporin khéc, vang da & mét hiém khi

duoce bao céo.

Qua mén: Phat ban (0,9%), ndi may day (0,1%). Nhitng phan tmg nhu vay duoc bdo céo thudng xuyén

hon & tré em so véi nguoi 16m. Cac dAu hiéu va triéu chimg thudng x4y ra vai ngay sau khi bat ddu diéu tri

va giam dan trong vong vai ngdy sau khi ngimg didu tri.

H& than kinh trung wong: Chéng mit (1%), ting dong, nhirc ddu, cing thing, mét ngd, ki lin va budn ng

d4 duoc bdo cdo hiém khi (<1%). Tt ca du cd thé héi phuc.

Hé tao mau: Giam s6 luong bach cdu (0,2%), ting bach cdu 4i toan (2,3%).

Thén: BUN tdng cao (0,1%), creatinin huyét thanh (0,1%).

Khéc: Ham t3 va nhiém khuin thir phét (1,5%), ngira b phén sinh duc va viém am dao (1,6%).

Céc the dung phu sau déy, bét ké mbi quan hé nhan qua di duge x4c dinh v6i vién nén cefprozil, hiém khi

dugc bdo cdo trong qua trinh gidm sat sau khi dua thude ra thi trudmg: phfm vé, phit mach, viém dai trang

(bao gbm viém dai trang gia mac) hong ban da dang, s0t, phan (mg gidng bénh huyét thanh, hoi chimg

Stevens — Johnson va gidm tiéu cau.
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Nhém cephalovporm

diéu tri bang cefpm?ll céc phan ng c6 hm sau day va céc xét nghIem trong phong thi nah ey th
dugce bao cao d6i véi khang sinh nhom cephalosporin: e
Thiéu mAu bét san, thifu mAu tan mau, xult huyét, rbi loan chirc ning than, hoai tir biéu bi nhidm dde,
bénh than nhiém doc, thoi gian prothrombin kéo dai, thir nghiém Coombs duong tinh, ting LDH, gidm
toan thé huyét cau, giam bach cdu trung tinh, mét bach céu hat.
Mbt sb cephalosporin ¢6 lién quan dén viéc gy ra céc con co gidt, dic biét & nhitng bénh nhén suy thén,
khi licu dung khong duge giam. (Xem LIEU DUNG VA CACH DUNG va QUA LIEU.) Néu xay ra cdc
con co giét lién quan dén ligu phap ding thudc, nén ngimg thude. C6 thé 4p dung liéu phdp chdng co giat
néu co chi dinh l1am sang.
Huedng dén cdch xik tri tdc dung khdng mong mudn
Néu gip phai bat ki tic dung khong mong mudn nao, ké ca nhimg tic dung khong mong muén khéng
duoc liét ké & muc ndy, hdy thong bdo cho béac si hodc duge si.

QUA LIEU VA CACH XU TRi :
Tri€u chimg:
Liéu uéng cefprozil don 1é 5000 mg/kg khdng gy tt vong hodc dAu hidu ngd djc O chudt trudng thanh,
chudt cai sfra hodc chudt so sinh hodc chudt triréng thanh. Liéu uéng don 1& 3000 mg/kg gy tiéu chay va
chén an ¢ khi cynomolgus, nhung khong gy (r vong.
Céch xik tri: :
Cefprozil duge dao thai chu yéu qua than. Trong trudng hop qué lidu nghiém trong, dic biét 13 & nhitng
bénh nhén c6 chitc ning thén suy gidm, thim phén mau s& hd tro loai bé cefprozil khoi co thé.

PAC TINH DUQC LUC HOC :
Nhém dwge Iy: Cephalosporin thé hé 2.
Mi ATC: JOIDCI10.
Cefprozil ¢6 hoat tinh in vitro chong lai nhiéu loai vi khuan gram dwong va gram am. Téc dyng diét khudn
ctia cefprozil 12 két qua cia sy tic ché ctia qué trinh tdng hop thanh té bao. Cefprozil di dugc chimg minh
1a o hoat tinh chéng lai hau hét cdc ching vi sinh vat sau ddy ca trong dng nghiém va trong céc bénh
nhidm khudn 14m sang nhu duge md ta trong phdn CHI DINH VA LIEU DUNG.

Vi sinh vét hiéu khi gram dwong: Vi sinh vat hidu khi gram 4Am:

Staphylococcus aureus (bao gbm ca vi khuln san | Haemophilus influenzae (bao gbm ca vi khudn san
xuat B — lactamase) xuit P — lactamase)

LUU Y: Cefprozil khéng c¢ tac dung voi vi | Moraxella (Branhamella) catarrhalis (bao gém
khuén khéng methicillin tu cau khuan cc ching san xuét f — lactamase)

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes

Dit lidu in vitro sau ddy c¢6 sin; tuy nhién, ¥ nghfa 14m sang ctia chiing vAn chira duge biét. Cefprozil thé
hién ndng ¢ tre ché t6i thiéu in vitro (MIC) 1a 8 mcg/mL hodc thip hon d6i véi hau hét (>90%) céc
ching vi sinh v4t sau; tuy nhién, tinh an toan va hiéu qua cua cefprozil trong diéu tri nhidm khudn 14m
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sang do cde vi sinh vét ndy gy ra chua duge xde dinh trong cdc thiy nghiém 1am/sémg day'di va du‘qg:
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Vi sinh vét hiéu khi gram dwong:

Enterococcus durans Staphylococcus warneri

Enterococcus faecalis Streplococcus agalactiae .
Listeria monocytogenes Streptococei (Nhém C, D, F va G)
Staphylococcus epidermidis nhom viridans Streptococci

Staphylococcus saprophyticus _
LUU Y: Cefprozil khong cé tic dung v&i Enterococcus faecium.
Vi sinh vit hiéu khf gram 4m:

Citrobacter diversus Proteus mirabilis
Escherichia coli : Salmonella spp
Klebsiella preumoniae Shigella spp
Neisseria gonorrhoeae Vibrio spp.

(g6m céc ching san xuét B — lactamase)

LUU Y: Cefprozil khong ¢6 tic dung véi hdu hét céc ching Acinetobacter, Enterobacter, Morganella
morganii, Proteus vulgaris, Providencia, Pseudomonas va Serratia.

Vi sinh vat ky khi:

Prevotella (Bacteroides) melaninogenicus  Fusobacterium spp.

Clostridium difficile
Clostridium perfringens

Peptastreptocaccus spp.

Propionibacterium acnes

LUU Y: Hau hét cac ching ctia nhom Bacteroides fragilis déu khang cefprozil.

PAC TINH DUGC PONG HOC :

Dit lidu dugce dong hoe duge ldy tir cong thire vién nang; tuy nhién, tinh twong duong sinh hoc d3 dwoc
chimg minh d8i véi dung dich udng, vién nang, vién nén, va ché phim hdn dich trong diéu kién nhin an.
Sau khi udng cefprozil cho nhimg ngudi dang d6i, khoang 95% liéu dimg dugc hép thu. Thoi gian bin
hity trung binh trong huyét tuong & nhimg ngudi binh thudmg 1a 1,3 gid, trong khi thé tich phan phdi trang
théi 6n dinh dwoc wéc tinh 13 0,23 L/kg. Ty 16 thanh thai toan b) co thé va ty 18 thanh thai than la khoang
3 mL/phat’kg va 2,3 mL/phut/kg, tuong tng.

Nf“mg do dinh trung binh trong huyét twong sau khi ding lidu 250 mg, 500 mg hodc 1 g cefprozil cho
nhirng déi twong dang nhin an 1an luot 14 6,1, 10,5 va 18,3 meg/mL, tuong Gng, va thu duge trong vong
1,5 gity sau khi ding thude. Sy phyc hoi qua nude tiéu chiém khoang 60% liu ding.

Liéu diing Néng d¢ Cefprozil trong huyét Bai tiét nude tidu
(mg) twong trung binh (meg/ml)* trong 8 gitr (%)
Dinh khoédng 1,5 4 gity 8 gity
gity
250 mg 6,1 1.7 0,2 60%
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Hudmg dén sir dung thude etan:

500 mg 10,5 32 Y
1000 mg 183 8.4 1.0

*Dit lidu thé hién gia tri trung binh ctia 12 tinh nguyén vién khoe manh. % >
Trong khoang thoi gian 4 gity ddu tién sau khi dimg thude, ndng d9 trung binh trong nude tiu sau Tidw 250
mg, 500 mg va | g 12 khoang 700 meg/mL, 1000 meg/mL. va 2900 meg/mL..

Viéc ding cefprozil clng voi thirc 4n khong 4nh huong dén mic @6 hép thu (AUC) hodc ndng @8 dinh
trong huyét twong (Cmax) clia cefprozil. Tuy nhién, ¢6 ting 0,25 dén 0,75 giér trong thoi gian dat ndng do
celprozil t6i da trong huyét twong (Tmax).

Kha dung sinh hoc cua dang vién nang cefprozil khong bi anh huéng khi ding sau 5 phit ding thude
khang axit.

Ty 18 lién két v6i protein huyét twong 1a khoang 36% va khong phu thude vao ndng do trong khoang tir 2
meg/mL dén 20 meg/mL.

Khéng c6 bang chitng v& su tich tu cefprozil trong huyét twong & nhitng ngudi ¢o chirc ning thin binh
thudng sau nhidu lidu udng 1én dén 1000 mg c 8 gid mot lan trong 10 ngay.

O nhitng bénh nhén suy giam chirc ning thin, théi gian ban hiy trong huyét twong co thé kéo dai t6i 5,2
gitr tiry thude vao mitc &6 suy giam chiic nang thén. J nhiimg bénh nhan véi tinh trang mét chire ning
thén hoan toan, thoi gian ban hiy trong huyét tuong cia cofprozil di dugc chimg minh 13 dai t6i 5,9 gid.
Thoi gian ban hiy bi rit ngin trong thim phén méu. Céc con dudng bai tiét & nhitng bénh nhan c6 chirc
néng than suy giam dang ké vin chua duge xdc dinh. (Xem THAN TRONG va LIEU DUNG)

O nhimg bénh nhén bj suy giam chirc nang gan, thdi gian ban hity ting 1én khoang 2 gid. Mirc do thay déi
khéng dam bao lidu lvong diéu chinh cho bénh nhén suy gidm chirc ning gan.

Nhiing ngudi tinh nguyén khoe manh 12 ngudi cao tudi (> 65 tudi) duge dimg mét lidu cefprozil 1 g duy
nhat ¢6 AUC cao hon tir 35% dén 60% va gid trj thanh thai thin thap hon 40% so véi nhing ngudi tinh
nguyén truéng thanh khoe manh tir 20 dén 40 tudi. AUC trung binh & nhimg déi twong nit tré va 16n tudi
cao hon khoang 15% dén 20% hon & nhimg dbi twong nam gidi tré va 16m tudi. Mic 40 cla nhimg thay
dbi lién quan dén toi tac va giéi tinh ndy trong duge dong hoc cia cefprozil 14 khong du dé cin phai didu
chinh lidu lrgng,

Khéng c6 dit ligu ddy di vé& ndng dd cefprozil trong dich ndo tiy.

Céc thong s6 duge dong hoe twong duong ciia cefprozil duge quan sat thdy giita bénh nhi (6 thang d&n 12
tubi) va ngudi 16m sau khi ubng cia liéu lwgng phit hop da chon. Nong dd thi da dat dwoc sau 1 dén 2 givy
sau khi ding thude.

Théi gian ban thai huyét twong 1a khodng 1,5 gidr. Nhin chung, ndng db cefprozil trong huyét tvong duge
quan sat thdy & bénh nhin nhi khoa & mirc 7,5, 15 va lidu 30 mg/kg twong ty nhw nhing lidu duoc quan
sat thiy trong cting khung thdi gian & nhimg dbi twgng ngudi 16n binh thuamg & lidu 250, 500 va 1000 mg
ndng o cefprozil trong huyét twong so sanh & bénh nhi va ngudi 1én & muc lidu tuong duong duge trinh
bay trong bang dudi diy
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Huodng dan sir dung thube

Nong d Cefprozil tro;_g_ﬂu—jfét tTrdng trung binh (SD)
Dansd | Litulugng (mcg/mL) TT % gity
1 gicr 2 gicr 4 gi 6 gio
tré¢ em ) _
(n=18) 7.5mghkg | 4.70(1,57) | 3.99(1.24) | 0091 (0,30) | 0,23*(0,13) | 0,94 (0,32)
S IE
nif fi 2‘;“ 250mg | 4.82(213) | 492(L13) | 1,70°(053) | 0,53 (0.17) | 1,28 (0,34)
{ré em . or .
1) 15mg/kg | 10,86 (2,55) | 8,47 (2,03) | 2,75(1,07) | 0,61°(0,27) | 1,24 (0,43)
di 16n
“i‘f_ ;;2) 500mg 8,39 (1,95) | 9,42(0.98) | 3,189(0,76) | 1,004(0,24) | 1,29 (0,14)
iré em . :
(1=10) 30mekg | 16,69 (4,26) | 17,61(6,39) | 8,66 (2,70) . 2,06 (0,21)
P
“f: :2‘;“ 1000mg | 11,99 (4,67) | 16,95 (4,07) | 8,36 (4.13) | 2,79(L.77) | 127(0,12)

n=11; °=5; *n=9; ‘=11
QUY CACHPONG GOI

Vi 10 vién. Hop 3 vi, hop 6 vi, hop 10 vi.
BAO QUAN

Noi kho, nhiét d duéi 30°C, tranh 4nh séng.
HAN DUNG

36 théng (ké tix ngay san xudt).
TIEU CHUAN CHAT LUQNG

Tiéu chudn co s&
NHA SAN XUAT

. Sanxudtlai
CONG TY CO PHAN DUJC PHAM PHUONG BONG
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B oot BT: (e8] 37540724, (UZ8) 37540725; FAX: (028) 37505807,
¢ i:_, Website: orientpharma. vn, Email info@uorientpharma.yn
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