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B6t pha hdn dich ubng
SAMNIR 250 mg/5 ml
(Cefprozil)

Thanh phan

M0Bi § ml hén dich udng sau khi pha chira:

Hoat chat: Cefprozil monohydrat twong duong Cefprozil 250 mg

T4 dwge: Microcrystallin cellulose/Carboxymethyl cellulose natri (NEO-C11), Crospovidon (Kollidon
CL-M), Macrogol-Glycerol hydroxyl stearat (Cremophor RH 40), Sucrose (B6t dudng), Glycin,
Aspartam, Acid citric khan, Silica colloidal khan (Aerosil 200), Natri benzoat, Natri chlorid, Mu bt
chubi, Huong vi che mui.

M ti: Bot pha hdn dich ubng mau tring hoi vang.

Bét sau khi pha thanh hén dich udng ddng nhit ¢é mau tring hoi vang, mui thom dac trimg,

Dwrge lue hoe:

Nhém duoe 1y: Cephalosporin thé hé thi hai, ma ATC: JO1DC10

Cefprozil 1a khang sinh nhom cephalosporin ban téng hop, thé hé thir hai. Cefprozil e ché téng hop
mucopeptid trong thanh té bao vi khuan.

Co ché hoat dong:

Cefprozil, trc ché tong hop thanh t& bao vi khudn bang céach gan vao mdt hodc nhiéu hon cde protein gin
penicilin (PBPs) lin luot (e ché bude chuyén do1 peptit cudi téng hop peptidoglycan trong thanh t& bao
vi khudn, do d6 tc ché sinh téng hop thanh t& bao. Vi khuén bi phd v& do hoat déng lién tuc cia céc
enzym ty phan hiy thanh t€ bao (men ty phén hiy va hydrolaza murein) trong khi ldp rap thanh te bao bj
bdt gifr.

Vi sinh vidt hoc:

Cefprozil ¢6 hoat tinh in virro !chqéng lai céc vi khuén gram &m va gram duong phé réng. Cac hoat déng
diét khuan cia cefprozil 1rc ché tong hop thanh t& bao. Cefprozil d3 duge ching minh ¢6 tic dung chéng

lai hiu hét céc ching vi khuén sau ddy ca trong in vitro va trong cac nhifm khuén 14m sang nhu duoc md
ta trong chi dinh:

Vi khuan Gram dwong hiéu khi:

Staphylococeus aureus * (ké ca cde ching san sinh B-lactamase)

* Cefprozil khéng hoat tinh chdng lai staphylococei khéng methicillin.
Streptococcus prneumoniae

Streptococcus pyogenes

Vi khuéin Gram 4m hiéun Kkhi:

Aerobic Gram-am vi sinh vit:

Haemophilus influenzae (ké ca ching san sinh B-lactamase)

Moraxella (Branhamella) catarrhalis (ké ca cac chung san sinh B-lactamase)

Céc dir lidu in vitro sau ddy c6 sin; Tuy nhién, ¥ nghia 1Am sang ctia chiing chira dwoc biét 3. Cefprozil
biéu hién ndng d6 tre ché t6i thidu (MIC) in vitro 1a 8 meg/ml hodc it hon so voi hdu hét (>90%) cac
chung vi khudn sau; tuy nhién, sy an todn va hidu qua cia cefprozil trong didu tri nhidm tring trén ldm
sang do céc vi sinh vt chura duge thiét 14p trong cac thir nghiém 1am sang day dn va c6 kidém soat tb1.

Vi khuén Gram dwong hiéu khi:
Enterococcus durans

Enterococcus faecalis

Listeria monocytogenes
Staphylococcus epidermidis
Staphylococcus saprophyticus
Staphyiococcus warneri
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Streptococcus agalactiae

Strepfococci (Nhém C, D, F, va G)

Viridan nhom Streptococci

Cefprozil khéng c6 hoat tinh chéng Enterococcus faecium.

Vi khuan Gram am hiéu khi:

Citrobacter diversus

Escherichia coli

Klebsiella pneumoniae

Neisseria gonorrhoeae ((ké ca chiing san sinh B-lactamase)
Proteus mirabilis

Salmonella spp.

Shigella spp.

Vibrio spp.
Cefprozil khéng c6 hoat tinh chéng lai hdu hét cac chung Acinetobacter, Enterobacter, Morganella

morganii, Proteus vulgaris, Providencia, Pseudomonas, va Serratia.

Vi khuén yém khi:

Prevotella (Bacteroides) melaninogenicus
Clostridium difficile

Clostridivm perfringens

Fusobacterium spp.

Peptostreptococcus spp.

Propionibacterium acres

Hau hét céc ching cta nhém Bacteroides fragilis khang cefprozil.

Duwge dong hoc

Hidp thu:

Sau khi udng cefprozil & cac @i trong an kiéng, khoang 95% lidu ding duoc hép thu.

Uéng vién hodc h(fm dich cefprozil v&i thire &n khong anh hudng dén mirc do hép thu (AUC) hode néng
d6 dinh trong huyét tuong (Cmax) cua cefprozil. Tuy nhién, ¢6 su gia tdng thoi gian tir 0,25-0,75 gid theo
thor gian voi ndng 46 t61 da cda cefprozil (Tmax).

Phan bo:

Protein két dinh huyet tuong khoang 36% va khéng phu thude nong d6 trong khodng 2 meg/mL dén 20
mg/mL. Khoéng c6 bang chimg c6 s tich luy cefprozil trong huyét tizong & ngudi ¢6 chire ning than binh
thuong sau nhiéu lidu udng t6i da 1 gam mdi 8 gid trong 10 ngay.

Nira do1 trong hu,yét trong trung binh & ngudi binh thuydng 1a 1,3 gid, trong khi thé tich phan bd trung
binh & trang thai 6n dinh dugc wde tinh 14 0,23 lit/kg.

Thai trie:

T§ 1¢ 6 thanh thai toan co thé va than 1a khoang 3 ml/phit/kg va 2,3 ml/phit/kg, twong tmg. Nong do
dinh trong huyét tuong trung binh sau khi udng céc lieu 250 mg, 500 mg hodic 1 g cefprozil ¢ cac doi
tuong an kiéng la kboang 6,1, 10,5 va 18,3 mg/ml, tuong Gmg, va da dat dugce trong vong 1,5 giv sau khi
ding thude. Phuc hoi trong nudce tiéu chiém khoang 60% liéu dung.

Trong khoang thoi gian 4 gits (‘ie\’iu tién sau khi ubng thude, ndng d6 thude trong nude tidu trung binh sau
uéng 250 mg, 500 mg va 1 g liéu la khoang 700 mcg/mL, 1000 meg/mL va 2900 meg/ml tuong tmg.

Ducc déng trong nhom bénh nhin dic biét

Gidi tinh: AUC trung binh & ce dbi tuong nit tré va ngudi cao tudi khoang 15% dén 20% cao hon & dbi
trgng nam tré va ngudi cao tudi. DG 1én cia nhitng thay déi lién quan dén gidi tinh nay vé dugc dong
hoc cta cefprozil 1a khdng da dé cén thiét diu chinh liéu.
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Suy than:

O nhimg bénh nhan c6 chirc ning than giam, nira ddi trong huyét tuong c6 thé kéo dai lén dén 5,2 gidr tiy
thudc vao mirc d6 cua sy rdi loan chirc nang than. O nhitng bénh nhan maét hoan toan chirc nang thén, nira
dot huy€t twong cia cefprozil biéu hién dai 5,9 gi¢. Nira doi dugce rit ngén trong thoi gian chay thén nhan
tao. Con dudng bai tiét & nhitng bénh nhan c¢6 chirc ndng thén suy giam rd rét chua dugce xac dinh.

Suy gan:

O bénh nhan suy chire néng gan, thoi gian ban thai tang 1én khoang 2 gi¢. D§ 16n cta nhimg thay d6i
khong dam bao diéu chinh liéu cho bénh nhan suy chirc ning gan.

Dadn 56 tré em:

So sanh céc thong s6 duoc dong hoc cua cefprozil duge quan sét gitra cac bénh nhén nhi (6 théng dén 12
tuodi) va qgut‘:fi Ién sau khi uong lié}.l phtt hop dugce lva chon. Nong do toi ‘da dat dugc & 1-2 gid sau khi
dung thudc. Nua doi ban thai huyét tuong khoang 1,5 gio. No6i chung, nong d6 trong huyet tuong cua

cefprozil quan sat thay & bénh nhi tai cac lidu 7,5, 15, va 30 mg/liéu kg tuong tu nhu quan sat thdy trong
cuing khung thoi gian & cac dbi tuong ngudi 16n thong thuong tai cac liéu 250, 500, va 1 gam, trong tmg.

Din s6 ngudi cao tudi:
Tinh nguyén vién cao tudi khoe manh (> 65 tudi), da ubng mot liéu duy nhat 1 gam cefprozil c6 AUC cao
hon 35% dén 60% va gia tri thanh thai cta than thdp hon 40% so vai cac tinh nguyén vién truong thanh

khoe manh 20-40 tudi. D6 16n clia nhimg thay doi lién quan dén tudi vé dugc dong hoc ciia cefprozil 1a
khong du d€ yéu cau diéu chinh liéu.

Chi dinh

Samnir duoc chi dinh dé diéu tri céc bénh nhan bj nhi€m khuén tir nhe dén trung binh do c4c ching nhay
cam cua cac vi khuan duoce chi dinh trong cac truong hop duoc liét ké dudi day:

Ngwoi 16n va tré em tir 13 tubi tré lén:

Puong ho hip duéi:

Viém phé quan cAp tinh do nhiém khuén thit cdp va Dot kich phat viém phe quan man tinh do
nhiém khuin cap giy ra bdi Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae (ké ca cac chung san
sinh f -lactam), va Moraxella (Branhamella) catarrhalis (ké ca cac chung san sinh B -lactam).

DPuwong hé hép trén:
Viém hong/viém amidan do Streptococcus pyogenes.

Viém tai giita do Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae (ké ca ching san sinh B -lactam),
va Moraxella (Branhamella) catarrhalis (ké ca cac ching san sinh B-lactamase).

Viém xoang eép tinh do Streptococcus preumoniae, Haemophz!us influenzae (ké ca chung san sinh -
lactam) va Moraxella (Branhamella) catarrhalis (ké ca ching san sinh f -lactam).

Da va da céu tric da
Nhiém trang da va ciu tric da khong bién chirng do Sraphylococcus aureus (ke cé cac chung san sinh
penicillin) va Streptococcus pyogenes. Ap-xe thong thudng yéu ciu phéu thuat 14y mii.

Tré em tir 2 dén 12 tudi:

Dwong hd hip trén:
Viém hong/viém amidan, viém tai gifra, viém xoang c4p tinh
Da va ciu tric da: Nhiém tring da va ciu triic da khéng bién chimg

Tré em tir 6 thang dén 12 tudi:

Pwong hé hip trén: Viém tai giita, viém xoang cp tinh

A
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Li¢u lwgng va cach s dyng:

Liéu hrong:

SAMNIR dugce sir dung céc lidu didu tri cho cac nhiém khuédn do vi sinh vat nhay cam sau day:

Ngudi [ém va tré vi thanh nién (13 tudi trér [én):

P A
Nhiém khuan

Liéu hrgng (mg)

Thoi gian (ngay)

Viém hong/Viém amidan

500 mg mbi 24 gioy

1 Ua ngay

Puwing hé hip trén:

Viém xoang cap tinh

(P61 véi nhim  khuan
trung binh dén nang, litu
cao hon nén dugc su
dyng)

250 mg mdi 12 gi¥
ho#c

500 mg mdi 12 gids

10 ngay

Puwong ho héip trén:

Viém phé quan cép tinh do
nhiém khudn thit cip va
Dot kich phdt cta viém
phé quan man tinh do vi
khudn cip tinh

500 mg mdi 12 gidy

10 ngay

Da va ciu tric da

Nhidm khuan da va céu
tric cia da khdng bién
chitng

250 mg méi 12 gid
hodc
500 mg mdi 24 gio
hoic

500 mg mdi 12 gidy

10 ngay

Tré em tir 2 dén 12 tudi:

Nhiém khuin

Liéu lugng (mg)

' b
Pwong ho hap trén

Viém hong/Viém amidan

7,5 mg/kg mdi 12 gio

Thoi gian (ngay)

10 ngay

ok r 1]
Da va cau tracda™:

Nhiém khuan da va cau
truc cua da khéng bién
chimg

20 mg/kg mdi 24 gio

10 ngay

Tré so sinh va tré em & 6 thdng dén 12 1udi

Nhiém khuin

Liéu hrong (mg)

Thvi gian (ngay)

Pwomg hb hap trén":

(P61 v&i nhiém  khuan

hodc

Viém tai gitta 15 mg/kg mdi 12 gidy 10 ngay ‘%
T ) S ? e 3 £
Viém xoang cap tifh 5 mg/kg moi 12 gio 10 TigsY ?

trung binh dén ning, lidu
cao hon nén duge st
dung)

15 mg/kg mdi 12 gity

* Trong diéu tri cac nhidm khudn do Streptococcus pyogenes, SAMNIR nén duoce ding {t nhét 10 ngay.

b n r 14k A c ., S
Khéng vuot qua liéu khuyén cdo chia ngudi 16m.
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Nhdm bénh nhdn dac biés
Bénh nhan suy thén:

Cefprozil c6 thé durge dimg cho bénh nhan ¢6 chic ning thén suy giam. Lidu luong nén duoc sit dung
nhur sau:

Po thanh thai creatinin Liéu dimg (mg) Khoang lidu dung
(ml/phuat)
30-120 Liéu khuyén céo theo khuyén céo
0-29* 50% Liéu khuyén céo theo khuyén céo

* Cefprozil bi loai bo mot ph.;.”m khi loc méu; do d6, cefprozil nén duge dung sau khi hoan thanh loc mau.

Bénh nhan suy gan:

Khéng can thit didu chinh lidu ¢ bénh nhin suy chirc ning gan.
Cach dung:

Lic k¥ trude khi ding

Céch pha hén dich uéng:

Lic chai dé bét trong chai phén tan hoan toan. Thém mot lugng nude dun s6i d& ngudi vira du vao
chai va lic manh d hoa tan bat. Sau d6 thém lrong nude dun sdi dé ngudi vao ddy dén vach danh du
trén lo, lic déu hdn dich.

Sau khi pha, bao quan hdn dich trong ti lanh (2-80C) va loai bo phén khong sir dung sau 14 ngay.
Chéng chi dinh

SAMNIR chéng chi dinh & bénh nhén di tmg voi cdc nhom khang sinh cephalosporin hogc bt ky thanh
phin ndo khac cua thube.

Canh bo va thin trong khi diing thude:
Canh bdo

TRUGC KHI KHOI PAU BIEU TRI VOI SAMNIR, NEN BIEU TRA CAN THAN DBE XAC DINH
XEM BENH NHAN PA €O PHAN UNG QUA MAN TRUGC PO VOl SAMNIR,
CEPHALOSPORIN, PENICILIN, HOAC THUOC KHAC. NEU THUOC NAY DUGC DUNG CHO
BENH NHAN NHAY CAM VGI PENICILLIN, NEN THAN TRONG VI NHAY CAM CHEO GIUA
CAC KHANG SINH B-LACTAM PA PUGC GHI NHAN MOT CACH RO RANG VA CO THE XAY
RA TOI 10% G CAC BENH NHAN €O TIEN SU DI UNG PENICILLIN. NEU XAY RA DI UNG V(I
SAMNIR, NGUNG DUNG THUOC. PHAN UNG QUA MAN CAP TINII TRAM TRONG CO THE
PHAI BIEU TRI VOI EPINEPHRIN VA CAC BIEN PHAP KHAN CAP KHAC, KB CA OXY, DICH
TRUYEN TINH MACH, TIEM TINH MACH THUOC KHANG HISTAMIN, CORTICOSTEROQID,
CAC AMIN TANG AP, VA KIEM SOAT BUONG THG, KHI CO CHI DINH LAM SANG.

Clostridivm difficile lién quan tiéu chay (CDAD) d& duge béo cdo khi dung ghn nhu tit ca cde khéng
sinh, bao gbm cefprozil, va ¢6 thé dao ddng & mire d6 nghiém trong tir tiéu chay nhe dén viém dai trang
o4y tir vong. Dibu trj khéng sinh 1am thay d6i hé thue vat binh thudng ctia ot dan dén phét trién qua
murc C. difficile.

C. difficile san sinh cac dc t6 A v B d4 déng gbp vao sir phat trién clia CDAD. Céc chung C. difficile
san sinh doc t6 cao gy tang ty 1€ bénh tat va tir vong, khi cdc bénh nhiém khufn nay dai dang voi didu tri
khéng sinh c6 thé yéu cau phau thudt cit bo rudt két. CDAD phai drge xem xét trong tAt ca cac bénh
nhan cé biéu hién tiéu chiy sau khi ding khang sinh. Tién st diing thudc cin than 12 can thidt vi CDAD
da duge bo cao xay ra hon hai thang sau khi ding thubc khéng khudn.

Néu CDAD bi nghi ngé hodc dé xdc dinh, st dung khdng sinh tiép tuc khong nham chéng lai C. difficile

¢6 the can phai duge chim dirt. Kiém soét chét 16ng va dién giai thich hop, bd sung protein, khang sinh
diduti C difficile, va danh gia phiu thuat nén duge thiét 18p khi ¢6 chi dinh 1am sang,

,)U'_'U‘U-- 5
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Bién phdp phong ngira

K¢ don SAMNIR trong tru¢mg hop nhiém khuan chira duge chimg minh hodc con nghi ngd hodc chi dinh

du phong khéng cung cép loi ich cho bénh nhén va lam ting nguy co phat trién céc vi khudn khang
thudc.

O bénh nhan suy than hodc nghi ngd, quan sat lam sang cdn than va nghién citu cée xét nghiém thich hop
nén duge thye hién truede va trong khi didu tri. Tong liéu hing ngay cta SAMNIR nén duoc gidm &
nhimg bénh nhén nay vi nbng d6 khang sinh trong huyét tuong cao va/hodc kéo dai c6 thé xay ra & nhifng
ngudi nay tir cac lidu thong thudng. Cephalosporin, bao gom SAMNIR, nén duge ding mot cach thén
trong cho céc bénh nhén dugce didu tri dong thoi véi thude loi tidu manh do nhimg thude nay bi nghi ngo
gdy anh hudng xdu dén chire nang than.

Dung thuoc SAMNIR kéo dai c6 the din dén sz phét trién “qua mue cua cée vi khuin khéng nhay cam.
(Quan sét cén thin bénh nhan 14 rit cin thiét. Néu ¢6 boi nhiém trong khi diéu tri, c4c bién phép thich hop
can dugce thue hién.

Cefprozil nén duge k& don mdt cach thén trong & ngudi cd tién st bénh dudmg tidu hoa dac biét 1a viém
dai trang.

Phép thir Coombs true tiép duong tinh d& duge bdo cao trong qua trinh diéu tri bing thude khang sinh
cephalosporin.

Bénh nhan ¢6 vin d& vé di truyén hiém gap khong dung nap fructose, kém hép thu glucose-galactose
hodc suy sucrose-isomaltase khéng nén dung thuoc nay.

SAMNIR chira ngudn phenylalanin; do d6 ¢6 thé ¢6 hai cho nhitmg ngudi bi phenylketo niéu.

Sit dyng & tré em:

An toan va hiéu qua & bénh nhi dudi 6 thang tudi chura diroc thiét 1ap dé didu tri viém tai giita hodc viém
xoang cap tinh, hodc & tré em dudi 2 tudi dé didu tri viem hong/viém amidan hosic nhidém tring da va cdu

tric cia da khong bién ching. Tuy nhién, su tich tu cac khéng sinh cephalosporin khéc ¢ tré€ so sinh (do
théi gian ban thai cia thube kéo dai & nhom tudi nay) da duoe béo céo.

S& dung & ngudi gia:

Do ngudi gid ¢6 nhigu kha ning bi suy thén, cin than trong trong viée lira chon lidu va nd cé thé hitu ich
dé theo d&i chirc ndng than.

Phu nir mang thai va cho con ba:

Kha ndng sinh san

Suy giam kha néng sinh san chwra duge quan sat thdy & chuét duc hay céi khi ubng cefprozil lidu 1én dén
18,5 14n liéu khuyén cdo cho npudi cao nhét dua trén mg/m’.

Mang thai

Cac nghién ciru sinh sdn d3 dugc thue hi¢n trén tho, chuft nhit, va chudt cbng sir dung liéu uong
cefprozil 0.8, 8,5, va 18,5 1an lidu t6i da hang ngdy & nguoi (1000 mg) dua trén mg/m2, va dd cho thay
khong cé hai cho thai nhi. Tuy nhién, chua ¢6 nghién ciru day d¢a va c6 kiém sodt t5t & phu nit mang thai.

Vi cde nghién ciru sinh san trén dong vat khong ludn ludn tién doan phan tng & ngudi, thude nay chi nén
duoce sir dung trong qua trinh mang thai khi that cén thiét.

Cefprozil chua duge nghién ciru dé sir dung trong qué trinh mang thai va sinh con. Chi sir dung trong
trurdmg hop can thiét.,

Cho con bt
Mot luong nhoé cefprozil (<0,3% lidu) di duge phat hién trong sita me sau khi dimg mét lidu duy nhét 1
gram cho phu nif cho con bu. Cdec mire trung binh trong 24 gi¢r dao ddng tir 0,25-3,3 mg/mL. Cén than

trong khi dung SAMNIR & phy nit cho con b, vi dnh hudng cta cefprozil trén tré b me 1a chua duge
biét.
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Tac dong 1én kha ning ldi xe va van hanh may

Thude nay c6 thé gay chéng mit; st dung than trong khi tham gia vao cac hoat ddng doi hoi su tinh tdo
nhu 14i xe hodc str dung may moc.

Twong tac thude:

Déc tinh trén than d& dugc bdo cao sau khi dung khang sinh aminoglycosid va cephalosporin. Dung dong
thoi probenecid lam ting glp d6i AUC dbi véi cefprozil.

Twong tdc thubc/cdc xét nghiém:

Khéng sinh cephalosporin ¢6 thé tao ra mét phan tmg dwong tinh gia dbi véi glucose trong nude tidu
bang xét nghiém giam dong (dung dich Benedict hodc Fehling hodc v4i cac vién thir nghiém glucose),
nhung khdng phai véi cac xét nghiém enzym ddi véi dudng nidu. Mot phan img 4m tinh gia c6 thé xay ra
trong céc phép thur ferixianua. Sy hién dién cua cefprozil trong méu khong can thigp vao viéc khao
nghiém huyét twong hodc nuge tidu creatinin theo phwong phép picrat kiém.

T4c dung khéng mong mudn:

Céc tac dung phu cua cefprozil 1a tuong tu véi cac tac dung phu khi dung céac cephalosporin dudong ubng
khac da quan sat thy. Cefprozil thuong dugce dung nap tdt trong cac thir nghiém 1am sang c6 kiém soat.
Khoang 2% s6 bénh nhén ngung dicu trj cefprozil do tac dung phu.

Céc tan sb dugce su dung la: rat pho bién (> 1/10), thuong gap (= 1/100 dén <1/10), it gap (> 1/1.000 dén
<1/100), hiém gap (> 1/10.000 dén <1 / 1.000), rit hiém (<1/10.000).

Cac tac dung phu quan sat thay & nhitng bénh nhan dugc didu tri bing cefprozil la:

R6i loan hé bach huyét va miu
Thuong gép: tang bach cdu eosin
It gap: Giam bach céu

Réi loan hé thin kinh

Phd bién: Chéng mit

it gap: Tang hoat dong, dau dau, cing thang, mat ngu, 16 14n, ngn ga
Tat ca c6 thé hdi phuc.

Réi loan tiéu hoa .
Thuong gép: Tiéu chay, buon noén, nén, va dau bung.

Réi loan gan mat

Phé bién: Tang AST (SGOT), ALT (SGPT)

it gap: Ting phosphatase kiém, va céc gia tri bilirubin )
Nhu v6i mot s6 thube khang sinh penicillin va cephalosporin khéc, vang da r mat da dugc bao céo hiém
khi.

R6i loan md dwéi da va da:

It gép: Phat ban, n6i mé day

Nhirng phan {mg nay da dugc béo cdo thudng xuyén & tré em hon & ngudi 1én, Cée déu hiéu va tricu
ching thuong xay ra mét vai ngay sau khi bat dau di€u trj va giam dan trong mot vai ngay sau khi ngung
diéu tri.

Réi loan than va tiét ni¢u ,

It gap: Tang BUN, creatinin huyét thanh

Réi loan chung va dwong ding thude:

Phd bién: him t va bdi nhidm, ngtra bd phan sinh duc va viém 4m dao

Céc tic dung phu sau déy, bat ké thiét 14p mdi quan hé nhén qua véi cefprozil, rét it khi duge bao céo
trong qué trinh khao sat khi thudc duge Iwu hanh nhu: sbe phan vé, phd mach, viém dai trang (bao gbm
ca viém dai trang gid mac), hong ban da dang, va sét, cac phan (mg nhu bénh huyét thanh, hoi chimg
Stevens - Johnson, va giam tiéu cau.

Ngoai nhitng tc dung phu liét k& & trén dd duoc quan sat thiy & nhimg bénh nhan dugc diéu tri bang
cefprozil, sau day tac dung phu va cdc xét nghiém thay ddi da duoc bao cdo cho cac khang sinh nhém
cephalosporin:

L%
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Thiéu méu bat san, thiéu mau tan huyét, xuét huyét, r8i loan chirc ning than, hoai tir biéu bi nhiém déc,
bénh than do djc hai, thoi gian prothrombin kéo dai, xét nghiém duong tinh Coombs, LDH ting cao,
giam toan thé huyét cdu, giam bach ciu, mét bach céu hat.

Mbt s6 cephalosporin da dugc lién quan dén dong kinh gdy co gidt, ddc biét & bénh nhén suy than, khi
lidu luong khong giam. Néu con co giét lién quan véi diéu tri thube xay ra, thudc nay nén ngung dung.
Diéu tri chéng co gidt c6 thé dwgc dura ra khi c6 chi dinh 14m sang.

Théng bdo cho bdc sy biét cdc tdc dung khéng mong mudn gdp phai trong qud trinh diéu tri.

Qui liéu:

Mbt lidu ubng 5000 mg/kg cefprozil khong géy tir vong hodc déu hidu ngd doc & chudt so sinh, chudt cai
stta, hodc chudt truong thanh. Mot lieu udng 3000 mg/kg gy ra tiu chay va mat cam gidc ngon miéng &
khi céi dudi dai, nhung khong c6 tir vong.

Cefprozil duge thai trir chi yéu qua thén. Trong trudng hop qua lidu nghlem trong, dac biét la & nhiing

bénh nhén cé chirc nang than bi ton hai, chay than nhén tao s& hd trg trong viéc loai b cac cefprozil khoi
co thé.

Quy cach déng gobi: Hop 1 chai x 60ml; Hop 1 chai x 100ml
Piéu kién bio quin: Dudi 30°C, trong bao bi gbc.
Hon dich sau khi pha bao quan trong tii lanh (2-8°C) va loai bo phan khéng sir dung sau 14 ngay.

Han sir dung: 2 nam (B6t pha hdn dich ubng)
14 ngay (Hon dich sau khi pha)

Lac ky hén dich trude khi ding

Thuéc dung theo don cua bdc sy

Dé xa tam tay cia tré em.

Doc ky hudng dén sit dung triede khi diung
Néu cdn thém thong tin, xin hoi y kién bdc sy

San xuit. bo1i:
NOBEL ILAC SANAYII VE_. TICARET AS
Sancaklar 81100 DUZCE/ TURKEY (Thé Nhi Ky)

TUQ.CUC TRUGNG
P.TRUSNG PHONG
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