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MẪU NHÂN HỘP: (Hộp 1 vỉ x 10 viên) 

_Rx) Thuốc kê đơn / Prescription only medicine 

IMECEFZOL 250 
Cefprozil 250 mg 

Hộp T vỉ x 1Ô viên nén bao phim 
Box of 1 blister x 10 film-coated tablets 

VIÊN NÉN BAO PHIM 
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Rv) Thuốc kê đơn / Prescription only medicine 

IMECEFZOL 250 
Cefprozil 250 mg VIÊN NÉN BAO PHIM 

Em: 
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Hộp 2 vỉ x 1Ö viên nén bao phim Ÿšg 
Box of 2 blisters x 10 film-coated tablets Đó ic Lý 
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GMP-EU 

=m Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 

m Để xa tẦm tay trẻ em. 

m Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc. 

THÀNH PHÀN CÔNG THỨC THUỐC: 
Mỗi viên nén bao phim chứa: 

Thành phần dược chất: 

Cefprozil (dưới dạng cefprozIl monohydrat).................... 250 mg 

Thành phân tá dược: Cellulose vi tỉnh thể, Natri starch glycolat, Natri lauryl sulfat, Colloidal 

anhydrous silica, Magnesi stearat, Hydroxypropyl methylcellulose, Macrogol, Talc, Titan dioxyd, 

FD&C yellow 5 lake, FD&C yellow 6 lake. 

DẠNG BÀO CHẾ: 
Viên nén bao phim. 

Viên nén hình bầu dục, một mặt khắc “Imex”, một mặt khắc ““250”, bao phim màu vàng cam. 

CHÍ ĐỊNH: 
Thuốc được chỉ định trong các trường hợp nhiễm khuẩn do các chủng vi khuẩn nhạy cảm với thuốc: 

+ Nhiễm khuẩn đường hô hấp trên, bao gồm: viêm họng, viêm amidan, viêm tai giữa và viêm xoang 

+ Nhiễm khuẩn đường hô hấp dưới, bao gồm: viêm phế quản cấp và mạn tính và viêm phổi 

+ Nhiễm khuẩn da và cấu trúc da không biến chứng 

+ Nhiễm khuẩn đường tiết niệu không biến chứng, bao gồm cả viêm bàng quang cấp tính 

LIÊU DÙNG - CÁCH DÙNG: 
Liều dùng: 
Người lớn và trẻ em trên 12 tuổi 
+ Nhiễm khuẩn đường hô hấp trên: 2 viên mỗi 24 giờ. 

+ Viêm xoang: 1 - 2 viên mỗi 12 giờ. 

+ Nhiễm khuẩn đường hô hấp dưới: 2 viên mỗi 12 giờ. 

+ Nhiễm khuẩn da và cấu trúc da: 1 viên mỗi 12 giờ hoặc 2 viên mỗi 24 giờ. 

+ Nhiễm khuẩn đường tiết niệu không biến chứng: 2 viên mỗi 24 giờ. 

Trẻ em từ 6 tháng đến dưới 3 tuổi 

+ Dạng bào chế viên nén bao phim không thích hợp dùng cho trẻ em từ 6 tháng đến dưới 3 tuổi. 

Trẻ em từ 3 tuôi đến 12 tuổi 
+ Viêm tai giữa: 15 mg/kg mỗi 12 giờ. 

+ Nhiễm khuẩn đường hô hấp trên, viêm họng hoặc viêm amidan: 20 mg/kg mỗi 24 giờ hoặc 
7,5 mg/kg mỗi 12 giờ. 

+ Viêm xoang: 7,5 - 15 mg/kg mỗi 12 giờ. 

+ Nhiễm khuẩn da và cấu trúc da không biến chứng: 20 mg/kg mỗi 24 giờ. 

+ Liều dùng tối đa cho trẻ em không được vượt quá liều dùng tối đa hằng ngày được khuyến cáo 

cho người lớn. 
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creatinin của bệnh nhân theo bảng sau: 
ˆ 2% `. ® Li À F ̂ R 

Độ thanh thải DƯƠNG iêu dùng Khoảng cách liều 

(ml/phút) (mg) 

>30 Không giảm liêu Không đôi 

- Liêu đâu tiên: không giảm liêu 
<30 Không đổi 

- Liều tiếp theo: giảm 50% 

+ Thuốc có thê bị loại bỏ một phần bằng chạy thận nhân tạo, do đó, nên dùng thuốc sau khi kết thúc 

quá trình chạy thận nhân tạo. 

Cách dùng: 

Q) - Dùng đường uống, có thể uống trước, trong hoặc sau bữa ăn vì thức ăn ảnh hưởng không đáng 

kế đến sự hấp thu cefprozil. 

- Thời gian điều trị: nên dùng thuốc với liều điều trị trong 10 ngày. 

- Trường hợp quên uống một liều dùng: 

+ Khoảng cách liều 12 giờ: uống ngay khi nhớ ra, chậm nhất là 6 giờ. Nếu trễ hơn bỏ qua liều đã 

quên và uống liều tiếp theo như bình thường vào thời điểm quy định, không dùng liều gấp đôi để 

bù lại liều đã quên. 
+ Khoảng cách liều 24 giờ: uống ngay khi nhớ ra, chậm nhất là 6 giờ. Nếu đã trễ 12 giờ uống nửa 

liều đã quên và uống liều tiếp theo như bình thường vào thời gian quy định. Nếu trễ hơn 24 giờ, bỏ 

qua liều đã quên và uống liều tiếp theo như bình thường vào thời gian quy định, không dùng liều 

gấp đôi để bù lại liều đã quên. 
Một số lưu ý đặc biệt về xứ lý thuốc trước và sau khi sử dụng thuốc: 
Không có yêu cầu đặc biệt về xử lý thuốc sau khi sử dụng. 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH: 

Q) - Bệnh nhân có tiền sử quá mẫn với kháng sinh nhóm beta-lactam. 

- Bệnh nhân quá mẫn với bất kỳ thành phần nào của thuốc. 

CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUÓC: 

- Chưa xác định tính an toàn và hiệu quả của cefprozil ở trẻ em dưới 6 tháng tuổi. 

- Trước khi bắt đầu điều trị bằng cefprozil, cần tìm hiểu về tiền sử dị ứng của người bệnh với 

penicilin, cephalosporin hoặc các thuốc beta-lactam khác vì có thể xảy ra quá mẫn chéo giữa các 

kháng sinh nhóm beta-lactam (xảy ra với khoảng 10% bệnh nhân có tiền sử đị ứng với penicillin). 

Nếu xuất hiện phản ứng quá mẫn với thuốc, ngừng sử dụng thuốc và thông báo ngay cho bác sĩ điều 

trị. Nếu xảy ra các phản ứng quá mẫn nghiêm trọng, cần chỉ định các phương pháp cấp cứu thích hợp. 

- Ở những bệnh nhân suy thận nặng (độ thanh thải creatinin < 30 ml/phút), cần giảm liều hằng 
ngày, vì dùng liều bình thường có thể dẫn đến nồng độ kháng sinh trong huyết tương cao và/hoặc 

kéo đài. Cần thận trọng khi sử dụng cephalosporin, bao gồm cả cefprozl, ở những bệnh nhân đang 

dùng đồng thời với thuốc lợi tiểu mạnh do nghỉ ngờ gây suy thận. 
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thuốc lâu dài có thê dẫn đến sự phát triên quá mức của các vi sinh vật không nhạy cảm 

. Trong trường hợp có bội nhiễm khi điều trị, cần áp dụng các biện pháp điều trị bội 

đến viêm đại tràng đe dọa tính mạng, do đó, cần lưu ý và theo dõi chặt chẽ ở tất cả bệnh nhân bị tiêu 

chảy khi điều trị kháng sinh. Cần kiểm tra tiền sử cần thận vì CDAD được báo cáo có thể xảy ra sau 

hai tháng kết thúc điều trị bằng kháng sinh. Nếu nghỉ ngờ hoặc xác định CDAD, cần phải ngừng sử 

dụng kháng sinh ngay. 

- Ảnh hưởng đến xét nghiệm: 

+ Xét nghiệm Coombs dương tính có thê xảy ra khi điều trị bằng cephalosporin. 

+ Cephalosporin có thể gây đương tính giả các xét nghiệm glucose nước tiêu bằng các phương 

pháp khử (Benedict, Fehling, Clinitest), nhưng phương pháp enzym (glucose oxidase) thì không bị 

ảnh hưởng. Ngoài ra, kết quả âm tính giả có thể xảy ra trong xét nghiệm đường huyết ferricyanide. 

Cefprozil làm cản trở việc xác định creatinin niệu và creatinin huyết tương bằng phương pháp 

€2) picrat kiềm. 

- Viên nén bao phim Imecefzol 250 có chứa tá dược tạo màu FD£&C yellow 6 lake (Sunset yellow) 

và FD&C yellow 5 lake (Tartrazin) có thể gây dị ứng. 

SỬ DỤNG THUÓC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ: 
Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai 

- Không có nghiên cứu lâm sàng đầy đủ và được kiểm soát tốt về việc sử dụng thuốc cho phụ nữ có 

thai. Các nghiên cứu trên động vật không cho thấy các tác động có hại trực tiếp hoặc gián tiếp đối 

với quá trình mang thai, sự phát triển phôi thai, bào thai hoặc phát triển của trẻ sau khi sinh. Tuy 

nhiên, các nghiên cứu trên động vật không phải lúc nào cũng cung cấp chính xác các giá trị dự đoán 

cho người, vì vậy, chỉ nên sử dụng thuốc trong thời kỳ mang thai khi thật cần thiết. 

Sứ dụng thuốc cho phụ nữ cho con bú: 

- Íthơn 0,3% cefprozil dùng cho phụ nữ cho con bú được bài tiết qua sữa mẹ. Cần thận trọng khi sử 

dụng thuốc cho phụ nữ cho con bú. 

@ ẢNH HƯỞNG CỦA THUỐC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC: 
- Chưa có nghiên cứu nào về sự ảnh hưởng của thuôc đên khả năng lái xe và vận hành máy móc đã 

được thực hiện. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUỐC: 
Tương tác của thuốc: 

- Chống chỉ định sử dụng kết hợp cephalosporin với kháng sinh nhóm aminoglycosid do có thê gây 

độc cho thận. 

- Khi kết hợp cephalosporin với thuốc lợi tiểu mạnh, có thể gây suy thận. Dùng đồng thời cefprozil 

và probenecid làm giảm thải trừ cefprozIl qua thận và tăng AÙC của cefprozIl. 

Tương ky của thuốc: 

- Do chưa có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với các thuốc khác. 
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ÁN BỤNG KHÔNG MONG MUÓN CỦA THUỐC: 

phi nhận từ các nghiên cứu lâm sàng và trong quá trình lưu hành thuốc. Tần suất được 

sau: Rất thường gặp (ADR > 1/10), thường gặp (1/100 < ADR < 1/10), ít gặp (1/1.000 

›< ADRé / /100), hiễm gặp (1/10.000 < Khi 1/1.000), rât hiêm gặp (< 1/10.000), chưa biết 

› ê ước lượng được tân suât từ dữ liệu săn có). 

Hệ cơ quan Tần suất Tác dụng không mong muốn 

Thường gặp Tăng bạch câu ái toan 

Ït gặp Giảm số lượng bạch câu 
Rối loạn hệ bạch huyết và má —: TT 

NhÖNg 2E 2: Ä0 2V E2 The xi Giảm sô lượng tiêu câu, kéo đài thời gian 

prothrombin 

Rồi loạn hệ miễn dịch Hiểm sặp Phù mạch, sốc phản vệ, bệnh huyết thanh 

Thường gặp Chóng mặt 

Ít gặp Trạng thái lẫn, mất ngủ, buồn ngủ, tăng động, căng 
: thăng và đau đâu 

Thường gặp Đau bụng, tiêu chảy, buồn nôn, nôn mửa 

Hiếm gặp 

Rối loạn hệ thần kinh 

Rồi loạn tiêu hóa Hiêm gặp Viêm đại tràng và viêm đại tràng giả mạc 

Chưa biết Đôi màu răng 
Thường gặp | Tăng ALT, tăng AST : 

Z: ễ Ít gặ Tăng phosphatase kiêm trong máu 

BÍ TỌNH BẠN HÌỦ Hiểm sập Vâng da ñniệt và tăng bilirubin máu 

Chưa biết Nhiễm độc gan, viêm gan 
Thường gặp Hăm da do tã và neứa bộ phận sinh dục 

Các bệnh về da và mô dưới da Ít gặp Phát ban và nôi mày đay 

Hiêm gặp Hội chứng Stevens-Johnson, hồng ban đa dạng 

Rồi loạn thận và tiết niệu Ít gặp Tăng BUN, tăng creatinin huyết thanh 

ñ Thường sặp Bội nhiễm và nhiễm khuẩn âm đạo 
Khác EU SE & _ SA 

Hiêm gặp Tăng thân nhiệt 

- Phát ban và nỗi mày đay được ghi nhận phô biến ở trẻ em hơn so với người lớn. Các dấu hiệu và 

triệu chứng thường xuất hiện trong vài ngày sau khi bắt đầu điều trị và biến mất sau vài ngày ngưng 

điều trị. 
Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những phản ứng có hại gặp phải khi sử dụng thuốc. 

QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỨỬ TRÍ: 

- Cefbrozil được thải trừ chủ yêu qua thận. Trong trường hợp quá liều, đặc biệt có thể xảy ra ở bệnh 

nhân suy thận, hoạt chất cefprozil có thể được loại bỏ bằng thâm phân máu. | 

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC: 
- Nhóm dược lý: Kháng sinh thuộc nhóm cephalosporin thế hệ 2 

- Mã ATC: J01IDCI0 

- Cefprozil là một kháng sinh thuộc nhóm cephalosporin có phô tác dụng rộng. 

- Cefprozil ức chế sự tổng hợp thành tế bào của các vi khuẩn nhạy cảm tương tự như các kháng sinh 

beta-lactam khác. Phổ kháng khuẩn của cefprozil như sau: 

Vĩ khuẩn Gram dương hiếu khí 

- Các tụ cầu bao gồm S. zrews (bao gồm các chủng sản xuất penicilinase), sŠ. epidermidis, 

S. SqDFODhfiCMS, S. WdFH€Fi. 

- Streptococci bao gồm ®Š. øyogenes (liên cầu khuẩn nhóm A), Š$ dgalacliae, Š. pheumoniae 

(gồm hầu hết các chủng kháng penicilin mức độ trung bình, với MIC penicillin từ 0,1 đến 1,0 

ug/m]l), liên cầu nhóm Œ, D, F, G, liên cầu nhóm viidans, #⁄/erococcus đurans, Listeria 

IMOHOCÿÍOg6n6S. 
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Morganella morganii, Proteus vulgaris, Providencia sp., Pseudomonas sp., Serrafia sp. 

Sinh vật yếm khí 

- Bacleroides melaninogenicus, Clostridiunu diịƒfcie, C. perffingens, Fusobaclerium sp., 

Peptostreptococcus sp., Propionibacleriurm qcnes. 

- Hầu hết các chủng thuộc họ Bacferoides ƒ#agilis đều đề kháng với Cefprozil. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 

- Cefprozil được hấp thu tốt sau khi uống, cả khi đói và sau khi ăn. Sinh khả dụng tuyệt đối sau khi 

uống khoảng 90%. Dược động học của cefprozil không bị ảnh hưởng bởi thức ăn, đồ uống trong 

Qà đường tiêu hóa hoặc sử dụng thuốc kháng acid. 

- Khoảng 36% cefprozil liên kết với protein huyết tương, không phụ thuộc vào liều dùng, với nồng 

độ từ 2 đến 20 ug cefprozil trên mỗi ml huyết tương. Cefprozil phân bố tốt vào các mô. Thời gian bán 

thải trong dịch bên trong vết phồng rộp (2,3 giờ) đài hơn thời gian bán thải trong huyết tương. Thời 

gian bán thải trong huyết tương ở người bình thường khoảng 1,3 giờ. Khoảng 60% cefprozil được sử 

dụng được bài tiết dưới dạng không đổi qua nước tiểu. Nồng độ cefprozil tối đa sau khoảng 1,5 giờ 

uống liều 250 mg - 500 mg - 1 g ở người khỏe mạnh nhịn ăn tương ứng 6,1 - 10,5 - 18,3 ug/ml và sau 

8 giờ lượng thuốc được bài tiết qua nước tiểu tương ứng 60% - 62% - 54%. 

- Sau khi dùng liều duy nhất 7,5 - 20,0 mg/kg ở bệnh nhi, lượng cefprozil trong amidan là 

0,5 - 4,3 ug/g. Hơn 3,2 giờ sau khi dùng, nồng độ cao hơn giá trị MIC đối với các tác nhân gây bệnh 

viêm họng thông thường và viêm amidan. Nồng độ cefprozil trong dịch bên trong vết phông rộp 

sau khi dùng liều 250 hoặc 500 mg là 3,0 và 5,8 nig/ml. 

- Sau khi đùng liều 15 mg - 20 mg cefprozil/kg thê trọng ở bệnh nhân viêm tai giữa mạn tính, nồng 

@ độ cefprozil trong dịch tại giữa dao động từ 0,06 đến 8,7 ug/ml và duy trì cao hơn giá trị MIC trong 

hơn 6 giờ đôi với hâu hêt các mâm bệnh gây viêm tai giữa. 

- Sau khi uống cefprozil với liều duy nhất đến 1,0 g mỗi 8 giờ trong vòng 10 ngày, không có sự tích 

lũy cefprozil xảy ra ở những người có chức năng thận bình thường. Ở bệnh nhân suy giảm chức 

năng thận, thời gian bán thải của ceprozil kéo dài tùy theo mức độ rối loạn chức năng thận. Ở bệnh 

nhân suy thận hoàn toản, thời gian bán thải trong huyết tương kéo đài đến 5,9 giờ. Khi thẩm phân 

máu, thời gian bán thải được rút ngắn còn 2,1 giờ. 

- AUC trung bình của người trên 65 tuôi cao hơn người trẻ khoảng 35 - 60%, AUC trung bình của 

nữ cao hơn nam khoảng 15 - 20%. Sự khác biệt dược động học do độ tuôi và giới tính chưa đủ lớn 

để cần điều chỉnh liều. 
- Không cần điều chỉnh liều ở bệnh nhân suy gan. 

- Dược động học của cefprozil ở trẻ em dưới 6 tháng tuổi chưa được nghiên cứu. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: 
- Hộp 01 vỉ x 10 viên nén bao phim. 

- Hộp 02 vỉ x 10 viên nén bao phim. 
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ẤT LƯỢNG CỦA THUÓC: 
lượng: USP (Dược điển Mỹ) 

Cơ sở sản xuất: 

Chi nhánh 3 - CÔNG TY CPDP IMEXPHARM tại Bình Dương 

Su com kết ngượy từ đã Số 22, Đường số 2, Khu công nghiệp Việt Nam - Singapore II, Phường 

Hòa Phú, TP.Thủ Dầu Một, Tỉnh Bình Dương. 

Hotline: 1800 555 535 Email: imp(@imexpharm.com 
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