
PHARBAREN 250MG 

PHARBAREN 500MG 

2. Các dầu hiệu lưu ý và khuyến cáo khi dùng thuốc: 
Dé xa tim tay trẻ em. 

Đọc kỹ hướng din sii dụng trước khi dùng. 

3. Thành phần công thức thuốc: 

PHARBAREN 250MG OỸ/ 
Thành phần hoạt chit: 

Cefprozil (dưới dạng Cefprozil monohiydrdt)............uensenenen ee n n n n n n n n 000000 005 k H 250mg 

Thanh phần 1 dược: 

Avicel PH102, Povidon K30, Acrosil R200, Magnesi stearat, Talc........................ vừa đủ | viên 

PHARBAREN 500MG 

Thảnh phần hoạt chất: 

Celprozil (dưới dạng Cefprozil monohydrat) 

Thanh phần tá được: 

Avicel PH102, Povidon K30, Aerosil R200, Magnesi stearat, Talc....................... vừa đủ | viên 

4. Dạng bào chế: 

Viên nén bao phim 

MG tả sản phẩm: 

PHARBAREN 250MG: Viên nén bao phim tron, màu trắng ngà, một mặt nhẫn, một mặt có vạch 

phân liều, cạnh và thành viên lành lặn. 

PHARBAREN 500MG: Viên nén dài bao phim, mau trắng ngà, một mặt nhẫn, một mặt có vạch 

phan liều, cạnh và thành viên lành lặn. 

5. Chỉ định: 

Nhiễm trùng nhẹ dén vừa gây ra bởi các dong vi khuẩn nhạy cảm: 

- Viêm họng va viêm amidan gây ra bởi Streprococcus pyogenes 
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- Viêm tai giữa, viêm xoang cdp, nhiễm trùng cấp trong viêm phế quản mạn tính gây ra bởi 

Streptococcus preumoninae, Hoemophilus influenza (bao gồm các dòng sản sinh f-lactamase) và 

Moraxella (Branhamella) cotarrholis (bao gồm các đòng sản sinh B-lactamase) 

* Nhiễm trùng da và cấu trúc đưới da không bién chứng gây ra bởi Staphyllococcus aureus (bao 

gầm các dòng sản sinh penicilinase) và Streptococcus pyogenes. 

- Nhiễm trùng tiết niệu không biến chứng (bao gdm viêm bảng quang cấp tính) gây ra bởi 

Excherichia coli, Klebsiella pnewmoniae, Proteus mirabilis. 

Để lam gidm sự phát triển của vi khuẩn kháng thuốc và duy tri hiệu quả của cefprozil và các loại 

thuốc kháng khuẩn khác, chi sử dụng Cefprozil 8¢ điều trị hoặc ngăn ngừa nhiễm trùng dã được 

chứng minh hoặc rit nghi ngờ do vi khuẩn nhạy cảm gây ra. 

6. Lidu dùng, cách đùng: 

Liéu đàng 
Người lớn và trẻ em từ 13 tuổi trở lên: 

- Viêm họng và viém amidan 500 mg/24h (Ì'/ 

- Viêm xoang ciip tính 250 mg/12h hoặc 500 mg/12h 

- Nhiễm trùng cấp tính trong viém phế quản man tinh 500 mg/12h 

- Nhiễm trùng da vi cầu trúc dưới da không biển chimg =-. 250 mg/12h hoặc 500 mg/24h 

- Nhiễm trùng tiểt niệu không bién chứng 500 mg/24h 

Tré em từ 2 tuổi đến 12 tuổi: 

- Nhiễm trùng đa và cấu trúc dưới da không biến chimg 20 mg/kg/24h 

Trẻ sơ sinh và tré em (từ 6 tháng đến 12 tuổi): 

- Viêm tai giữa 15 mg/kg/12h 

- Viêm họng và viêm amidan 7.5 mg/kg/12h 

- Viêm xoang cắp tinh 7.5 mg/kg/12h hoặc 1S mg/kg/24h 

Thời gian điều trị 

Thời gian điều trị thường kéo dai từ 10 đến 15 ngày, được quyét định dựa trên tình trạng lâm sing 

của bệnh nhân và đáp ứng vi sinh. Đỗi với viêm bảng quang cắp tính không bién chứng, thời gian 

điều trị thường kéo dài 7 ngảy. Trong điều trị nhiễm trùng gây ra bởi Streptococcus pyogenes, thời 

gian điều trị cằn kéo dài tdi thiéu 10 ngày. 

Suy thận
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Không cần hiệu chinh liều dùng trên bệnh nhân suy thin có độ thanh thái creatinin > 30 mi/phút. 

Với bệnh nhân suy thận có độ thanh thái creatinin < 30 ml/phút, chi dùng nữa liều thông thưởng 

và giữ nguyên khoảng cách giữa các liều ding. Cefprozil bị loại bỏ một phần bởi thắm tách máu, 

vì vậy chỉ nên sử dụng thuốc sau khi két thúc phiên thim tách máu. 

Ciich dàng; 
Thuốc đùng đường uống, không phụ thuộc vào bữa ăn, 

Cách xử trí khi quén dùng thuốc 

Dùng liéu đã quên ngay khi nhớ ra. Néu sắp dén thời gian dùng liều tiếp theo, bỏ qua liều đã quén 

và tiếp tục lịch trình đùng thuốc binh thường, Không dùng liều gip đói để bù cho liểu đã bỏ 13, 

7. Chống chỉ định: 

Dị ứng với kháng sinh nhom cephalosporin hay bắt ki thành phin nảo của thuốc. 

8. Cănh báo và thận trọng khí dùng thuốc: 

'Quá mẫn và đị ứng 

Trước khi bắt đầu điều trị với celprozil, cần xác định xem bệnh nhân có phin ứng quá mẫn với 

cefprozil, cephalosporin, penicilin, hoặc thuốc khác hay không, Cần thận trọng néu sử dụng thuốc 

này trên bệnh nhãn nhạy cảm với penicilin bởi nhạy cảm chéo giữa các kháng sinh nhóm beta- 

lactam đã được ghi nhận vi có thể xuất hiện trên 10% bệnh nhân có tiền sử đị ứng với penicilin. 

Khi phản ứng dị ứng thuốc xuất hiện, cằn ngưng sử dụng thuốc ngay lập tức. Xứ trí dj ứng thuốc 

có thể cẳn sử dụng epinephrin vả các biên pháp cấp cứu khác bao gdm oxy, truyền dịch, tiêm 

kháng histamin, corticosteroid, hỗ trợ đường thở. 

Dy dày - ruột 
Tiêu chiy do Clostridium difficile (CDAD) được báo cáo khi sử dụng kháng sinh, bao gốm 

cefprozil. Tinh trạng tiêu cháy có thể biểu hiện từ nhẹ đến nặng, thậm chí đẫn dén tử vong do viêm 

đại tring. Vi vậy, cần cin nhắc chin đoán này & bệnh nhắn sau khi sử dụng kháng sinh với các 

triệu chứng tiêu chảy, viêm đại tràng, viêm đại tràng ming giả, viêm đại trắng nhiễm độc cắp tính, 

thủng ruột. DA có báo cáo vé trường hợp mắc CDAD hon 2 thing sau khi sử dụng kháng sinh. 

Liệu pháp khing sinh có thé không hiệu quá khi điều trị CDAD nặng. Sau khi chin đoán CDAD, 

cần tién hành ngay các biện pháp điều trị thich hop. CDAD thể nhẹ thường đáp ứng với việc ngưng 

sử dụng kháng sinh không trực tiếp điều trị C. difficile. Trong trường hợp bệnh nhin mắc CDAD 

thể vừa tới nặng, cằn kiểm soát dich và điện giải, bỏ sung protein, điều trị với kháng sinh hiệu qua 

trên C. difficile, thậm chí phẫu thuật khi cẳn thiết.
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Thiéu mấu tan miu 

Đã có báo cáo về tình trạng thiéu máu tan máu do miễn địch trung gian & bệnh nhân sử dung kháng 

sinh nhóm cephalosporin. Nếu bệnh nhân bị thiểu máu trong thời gian điều trị hoặc sau khi sứ 

dụng cefprozil 2 đến 3 tuần, cin cần nhắc chin đoán thiéu máu liên quan đền cephalosporin, ngưng 

sử dụng thuốc và tiếp tục theo dõi tinh trạng thiéu mầu đề có biện pháp xử trí thích hợp. 

Không nên sử dụng cefprozil & bệnh nhân có tiền sử thiểu máu tạn máu lién quan dén cephalosporin 

bởi tỉnh trạng thiéu máu tan máu nếu tái phát thudng nặng hơn rắt nhiều. 

Khuyến cáo chung 

Ciin đánh giá tình trạng thận của bệnh nhân trước và trong quá trình điều trị, nhit là & người bệnh 

nặng. Với bệnh nhân đã được chẳn đoán hoặc aghi ngờ bị suy thận, cin theo đối lâm sảng và xét 

nghiệm cận lâm sing chit chế truớc vi trong quá trình điều trị với cefprozil. Cn giảm tổng liéu 

mỗi ngây của cefprozil & bệnh nhân có độ thanh thải creatinin < 30 ml/phút bởi nông độ thuốc 

trong máu có thể cao hoặc duy tri khi đùng liều khuyén cáo thông thưởng trên những bệnh nhân 

này. Thận trọng khi sử dụng cephalosporin, bao gồm ci cefprozil, trên bệnh nhần sử dụng đồng 

thời thuốc lợi tiểu mạnh bởi thuốc lợi tiểu có thé gây hại đến chức năng thận. 

Sử dyng lầu dài cefprozil có thể gãy tăng sinh vi khuẩn không nhạy cảm, Clin theo dõi sát sao tình 

trạng của bệnh nhân. Néu có bội nhiễm trong quá tình điều trị, cằn có biện pháp xử lý phù hợp. 

Đã có báo cáo về phin ứng Coombs trực tiép đương tinh trong quá trình điều trị với kháng sinh 

nhóm cephalosporin. Thận trọng khí sử dụng thuốc trên bệnh nhiin có tién sử mắc bệnh 1y vé da 

đày-ruột, đặc biệt là viém đại tring. 

Tréem 

Việc sử dụng cefprozil trong điều trị viém xoang cắp tính & đổi tượng bệnh nhin này dựa trên 

những bằng chứng từ nghiên cứu trén người lớn và được động học & trẻ em. 

Tính an toàn và hiệu quả của thuốc & trẻ nhỏ hơn 6 tháng tuổi chưa được thiét lập. DA có báo cáo 

về tich lũy các kháng sinh cephalosporin khác & trẻ sơ sinh (gây ra do thời gian bán thải kéo dai & 

nhóm tuổi này). 

Người cao tuổi 

Chua có nghiên cứu sử đụng cefprozil & người cao tuổi mắc bệnh mãn tính. Ở người cao tuổi, thải 

trừ thuốc qua thận bi suy giảm ngay cá khi độ thanh thải creatinin huyết thanh & mức bình thường. 

Có thể chỉ định giảm lidu hoặc gidm tần suất sử dụng thuốc ở dbi tượng bệnh nhân này. 

9, Sử dyng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú:
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Phụ nữ có thai 

Nghiên cứu vé chức năng sinh sản đã được thực hiện trên chuột nhắt, chuột vả thỏ & liều gắp 14, 

7 và 0,7 lần so với lidu tối đa hang ngày & người (1000 mẹ) tính theo mg/m?, và không tim thiy 

bằng chứng vé tác hại của cefprozil trên bảo thai. Chưa có nghiên cửu diy đủ trên phụ nữ có thai, 

chi nên dùng thuốc néu lợi ích vượt trội so với nguy cơ. 

Phụ nữ cho con bú 

it hơn 1% lidu thuốc đùng trên mẹ được bải tiết vào sữa. Thận trọng khi sử đụng thuốc trên phụ 

nữ cho con bú, Có thể cần nhắc việc ngưng dùng thuốc tạm thời. 

10. Ảnh hưởng của thuốc lên khá năng lái xe, vận hành máy móc: 

Do thuốc có thé gily chồng mặt va buồn ngủ, không nén sử dụng thuốc khi lái xe v vận hành máy 

móc. 

11. Tương tác, tương ky của thuốc: 

Tương tác thuốc - thuốc: 

Độc tính trên thận đã được báo cáo khi sử dụng đồng thời kháng sinh nhóm aminoglycosid va 

kháng sinh nhóm cephalosporin. 

Sử dụng đồng thời với probenecid làm tăng gấp đôi diện tích dudi đường cong (AUC) của 

cefprozil. 

Tương tic thuốc/thí nghiệm: 

Kháng sinh nhóm cephalosporin có thé gây phin ứng đương tính giả cho glucose trong nước tiểu 

với phép thir khir đồng (dung dich Benedict hoặc Fehling hoặc với viên Clinitest), nhưng không 

ảnh hướng đến phép thử enzym (glucose oxidase) cho glucose niệu. Phản ứng âm tinh giả có thể 

xuất hiện trong phép thử ferricyanid cho đường huyết. Sự có mặt của cefprozil trong máu không 

ảnh hưởng đến phép định lượng creatinin trong nước tiéu hoặc huyét thanh bằng phương pháp 

picrat kiểm. 

12. Tác dụng không mong muốn của thuốc: 

Tác dụng không mong mudn gặp phai khi sử dụng cefprozil tương tự như khi sử dụng các 

cephalosporin đường ubng khác. Khoảng 2% bệnh nhan phii ngưng sử dụng cefprozil do tác dụng 

không mong muốn, 

Các tác dụng không mong muốn thường gip nhit khi sử dụng cefprozil bao gốm: 

- Tiêu hóa: tiêu chảy (2,9%), buồn ndn (3.5%), nôn (1%) và đau bụng (1%).
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* Gan và mật: tăng AST (SGOT) (2%), ALT (SGPT) (2%), phosphatase kiểm (0,2%) và bilirubin 

(< 0,1%). Tương tự như với một số penicilin vả các cephalosporin khác, đã có bdo cáo về các 

truimg hợp hiém gặp vàng da & mật. 

- Quá mẫn: phát ban (0,9%), mề đay (0,1%). Các tác dụng không mong muốn nảy thường gặp trên 

trẻ em hơn người lớn. Các dấu hiệu vi triệu chứng thường xuất hiện sau vài ngày đầu tiền của đợt 

điều trị và biến mắt trong một vải ngày sau khi ngưng sứ dụng thudc. 

- Thần kinh trung ương: chóng mặt (1%), tăng động, dau đầu, căng thẳng, mắt ngủ, lú lẫn, budn 

ngủ được báo cáo là hiểm gặp (< 1%). 

- Hệ tạo máu: giảm tổng lượng bạch cầu (0.2%) và bạch cầu ái toan (2,3%). 

- Thận: tăng BƯN (0,1%) va creatinin huyềt tương (0,1%). 

- Khác: hăm, bội nhiễm do bim (1,5%), ngira bộ phận sinh dục va viêm âm đạo (1,6%). 

Mt số tác dụng không mong muốn hiém gặp được báo cáo trong quá trình theo đõi sau tiếp thị: 

quá mẫn, phù mạch, viêm đại tràng (bao gdm cả viém đại tràng mảng gid), hồng ban da dạng, sốt, 

hội chứng Stevens-Johnson, giảm tiểu cầu. 

Một số tác dung không mong mudn được báo cáo trên bệnh nhân sử dụng kháng sinh nhóm 

cephalosporin: thiểu máu bắt sản, thiều mau tan máu, xuất huyét, rồi loạn chức năng thận, hoại tử 

thượng bì nhiễm độc, độc tính trên thận, kéo đài thời gian prothrombin, phản ứng Coombs đương 

tính, tăng LDH, giảm bạch ciu trung tính, tăng bạch cầu hạt, suy tủy. 

Thông báo cho bác sĩ các tic dụng không mong muốn gặp phải khi dùng thuốc. 

13. Quá liều và cách xử trí: 

Tới nay chưa có báo cáo về việc đùng quá liều cefprozil, vi vậy không có dữ liệu cụ thể vé triệu 

chứng, điều trị khi quá liểu thuốc. Nghién cứu độc tinh trên động vật cho thấy liểu đơn cao tới 

5000 mg/kg không gây hiệu quả nghiém trọng hay tử vong, 

Cefprozil được đảo thải trước tién bởi thận. Trong trường hop quá liều nghiêm trong, nhắt là trên 

bệnh nhân có tdn thương chức năng thận, thẳm tich máu sẽ giúp loại bỏ cefprozil ra khỏi cơ thé. 

Cefprozil được dao thải trước tiền bởi thận. Trong trường hợp quá liều nghiêm trọng, nhất lả trên 

bệnh nhân có tổn thương chức năng thận, thim tách máu sẽ giúp loại bỏ cefprozil ra khỏi cơ thể. 

14. Đặc tính được lực học: 

Cefprozil là kháng sinh cephalosporin bán tổng hợp phổ rộng. Cefprozil có hiệu lực in vitro trên 

phỏ rộng vi khuẩn gram dương và gram âm. Cefprozil có hiệu lực diét khuẩn nhờ tác dụng ức chế 

tổng hợp thảnh & bảo. Cefprozil bén vững hơn cefaclor đưới sy thủy phản beta lactamase do 

Qf/
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penicilinase mã hóa plasmid bao gồm TEM và Š aureus enzym cũng như các enzym nhóm la, Ib, 

le và ld. Cefprozil không có hoạt tính trên các vi khuẩn kháng methicillin Staphylococei, 

Enterococcus foecium, hầu hểt các ching Acinetobacter, Enterobacter. Morganella morganii, 

Proteus vulgaris, Providencia, Psendomonas va Serratia 

15. Đặc tinh được động học: 

Cefprozil được hắp thu tốt khi uống. không phụ thuộc via bữa ăn . Sinh khả dụng đường uầng của 

cefprozil dat khoảng 90%. Dược động học của cefprozil không bị ánh hướng bởi thức in hoặc 

thuốc kháng acid sử dụng đồng thời. Néng độ thuốc trung bình trong huyét tương sau khi sử dụng 

thuốc lúc đói được nêu trong bảng sau. 

Liêu Nong độ cefprozil trong huyết tương* (meg/mL) Thải trừ qua thận 
Đính—l,5giờ |4giờ - 8 giờ sau 8 giờ 

250mg 6,1 17 02 60% 
500 mg 10,5 32 04 62% 

(g 183 34 1.0 54% 
* Dữ liệu thể hiện giá trị trung bình từ 12 nam tinh nguyện trẻ tuổi. 

Trong 4 giờ đầu sau khi uống thuốc, ndng độ cefprozil trung bình trong nước tiểu xắp xi 170 

mcg/ml,, 450 meg/mL, 600 meg/mL, lin lượt tương ứng với lidu 250 mẹ, 500 mg, | g Thời gian 

bản thải trung bình của thuốc trong huyét tương là 1,3 giờ. Ty lệ gắn với protein huyết tương là 

36% và không phụ thuộc vào nông độ thuốc trong khoảng 2 meg/mL đến 20 mcg/mL. Không thầy 

bằng chứng về tích 13y cefprozil trong huyét tương & người có chức năng thận bình thường sử 

dụng liểu uống lặp lại lên đến | g mỗi § giờ trong 10 ngày. 

Đối với bệnh nhân suy thận: Thời gian bán thai thuốc trong huyết tương có thể bị kéo dai đến 

5,2 giờ, tùy thuộc vào mức độ suy thận. Ở bệnh nhin mà thận hoàn toàn không hoạt động, thời 

gian ban thải trung bình dat 5,9 giờ. Trong quá trình thắm tách méu, thời gian bán thai của thuốc 

giảm còn 2,1 giờ. 

Đối với bệnh nhân suy gan: Không thiy sự khác biét vé được động học của thuốc & bệnh nhân 

suy gan so với bệnh nhân có chức năng gan bình thường. 

Đồi với bệnh nhân là người cao tuổi: Sau khi sử dung | lidu | g cefprozil, AUC & người cao tuổi 

(2 65 tuổi) cao hơn xắp xi 35 ~ 60% so với AUC & người trưởng thành trẻ tuổi và AUC trung bình 

ở nữ giới cao hơn xắp xi 15 - 22% so với AUC & nam giới, Với mức độ chênh lệch về dược động 
học nảy, không cin thiết phải hiệu chinh liểu dùng & người cao tuổi. 

Đồi với bệnh nhân là người cao tuổi: Dược động học & bệnh nhân nhi (6 tháng — 12 tuổi) không 

È
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2 giờ dùng thuốc. Thời gian bán thải thuốc trong huyét tương xắp xi 1,5 giờ. AUC & bệnh nhi sử 
dung liều 7,5, 15, 30 mg/kg lần lượt tương đương với AUC & người trưởng thành sử dụng liều 
250, 500, 1000 mg. 

16. Quy cách đóng gói: 

Hộp I vi x 10 viên nén bao phim Pharbaren 250mg, kém hướng dẫn sử dụng. 
Hộp 1 vi x 10 viên nén bao phim Pharbaren 500mg, kèm hướng dẫn sử dụng. 
17. Điều kiện bảo quin, hạn ding, tiêu chuẩn chit lượng của thuốc: 
Điều kiện bảo quản 

Nơi khô, tránh ánh sáng, nhiệt độ dưới 30°C 
Hạn dùng 

24 tháng ké tir ngay sin xuất 

Tiêu chuẩn chắt lượng 

Tiêu chuắn cơ sở 

18. Tén, địa chi của cơ sở sản xuất thuốc: 

CÔNG TY CÓ PHAN DƯỢC PHÁM TRUNG ƯƠNG I - PHARBACO 
Địa chi: 160 Tôn Đức Thắng - Đồng Đạ - Hà Nội 
DT: 84-24-38454561; Fax: 84-24-38237460 
Sản xuất tại: Thanh Xuân - Sóc Son - Hà Nội P 

[UQ.CUC TRƯỞNG 
P.TRƯỞNG PHÒNG 

.Áayễn Ngoe sink 
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