CONG TY
CO PHAN

GLOBAL VIFCIL 250

Dé xa thm tay tré em
Poc ki huéng dan sir dung trwéce khi dung.

Thube nay chi ding theo don thube.
Thanh phén céng thire thude (cho 1 vién nén bao phim)
Thémh phan duge cht:
Cefprozil (ding duoi dang cefprozil monoRydrat)...............cccccvvviviiiinnnsssninesnennnn 290 Mg,
Thanh phdn td duee: Dicalci phosphat dihydrat, microerystallin cellulose 101, natri starch
glycolat, magnesi stearat, hydroxypropyl methylcellulose, Polyethylene glycol 6000, titan
dioxyd, talc.
Dang bao ché:
Vién nén bao phim hinh oval, mau tring dén tring nga, hai mat khum, tron, canh va thanh vién
lanh lan.
Chi dinh:
Piéu trj bénh nhan nhiém khuén tir nhe dén trung binh do céc vi khudn nhay cam sinh ra trong
cac truong hop sau:

Puong hé hdp trén:

* Viém hong/ viém amidan do Streptococcus pyogenes giy ra.

Luu y:

- Penicilin diing dudmg tiém bép 14 thude thong thuong dugc lya chon trong diéu tri va du phong
nhiém lién cau khuén, ké ca du phong sbt thap khép.

- Néi chung, cefprozil ¢6 hiéu qua trong viée loai bo Streprococcus pyogenes khéi mili hong: tuy
nhién cho dén nay, dir liéu vé hiéu qua du phong sbt thap khép cefprozil chua duge thiét 1ap.

* Viém tai gifta: Gy ra boi Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenza (ké ca ching
sinh beta-lactamase) va Moraxella (Branhamella) catarrhalis (ké ca ching sinh beta-lactamase).
Luweu y: Trong diéu trj viém tai giira gy ra bai céc chiing sinh beta-lactamse, cefprozil ¢6 tic
dung diét khudn thip hon mét chit so voi nhing thude e ché beta-lactamase dic higu.

* Viém xoang cdp do Streptococcus preumoniae, Haemophilus influenza (ké ca ching sinh beta-
lactamase) va Moraxella (Branhamella) catarrhalis (ké ca chung sinh beta-lactamase).

Puong hé hdp dudi

Nhiém khuén tht phat do viém phé quan cp va dot cfip clia viém phé quan man tinh gy ra boi
Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae (ké ca chung sinh beta-lactamase) va

Moraxella (Branhamella) catarrhalis (ké ca chung sinh beta-lactamase).
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a va cau truc cua da

Nhiém khuén da va cdu tric da khong bién chimg gay ra boi Staphylcococcus aureus (ké ca cic
chung sinh penicilinase) va Streptococcus pyogenes. Ap xe thudmg phai duge phiu thuit dé thoat
dich.

Dé trdnh su phat trién ciia vi khudn khang thude va duy tri higu qua cia cefprozil ciing nhu cdc
thuéc khdang sinh khdc, chi nén ding cefprozil dé diéu trj hodc dir phong nhiém khudn doi véi
cde chiing vi khudn nhay cam da dwoe xde dinh.

Cich dung, li¢u ding:

* Cdch diing

- Diing dudng ubng.

* Lidu ding

- Do thude ¢ dang khong phan li¢u duge nén lya chon thude co ham lwgng phi hop véi lidu
dung.

Dicu trj nhiém khuan gay ra bai Streptococeus pyogenes, nén ding cefprozil it nhét trong 10
ngay

Khéng dung qua liéu duge khuyén céo cho ngudi lén.

Nhém bénh/Nhiém khuin Liéu ding (mg) | Thoi gian diéu
tri (ngay)

I. Ngudi 16n (bénh nhan tir 13 tudi triv 1én)

1. Buong ho hap trén

1.1 Viém hong/ viém amidan 500/24 gi 10

1.2 Viém xoang cap tinh 250/12 gioy 10
(Truomg hop tir trung binh dén ning, ¢6 thé sir dung liéu | 500/12 gioy

cao hon)

2. Pudng hd hap dudi

Nhiém khuén thir phat ctia viém phé quan cap tinh va dot | 500/12 gi& 10

cép ciia viém phé quan man tinh

3. Da va céu tric cua da

Nhi&m khuén da va céu tric da khong bién ching 250/12 gidy 10
hoiic 500/24 gi
hodic 500/12 gidy

I Tré em (2 dén 12 tudi)

1. Buong hd hap trén

Viém hong/ Viém amidan 7.5 mg/kg/12 giv | 10

2. Da va cdu tric da
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Nhiém tring da va cau tric da khéng bién chimg

1L Tré em (6 thing — 12 tuoi)

1. Pudmg hd hép trén

1.1 Viém tai gifra 15 mg/kg/12 gidv | 10
1.2 Viém xoang cap tinh 7.5 mg/kg/12 gior | 10
(Truomg hop nhiém khuén tir vira dén ning, c6 thé sir 15 mg/kg/12 gidy

dung lidu cao hon)

Bénh nhan suy than:
C6 thé dung cefprozil cho bénh nhan suy than. Liéu dung nhu sau:

Tham tach mau cé thé loai bé mdt phan cefprozil, vi véy chi nén ding cefprozil sau khi da hoan
tit viéc thAm tach mau.

D¢ thanh thai creatinin Liéu dung (mg) Khoang cach giita céc liéu
(mL/phiit)

30-120 Liéu théng thudomg Nhu thong thuomg

0-29 50% lidu thong thuomg Nhu thong thuéng

Bénh nhan suy gan: Khong can diéu chinh licu.

Chong chi dinh:

Qu4 man cam voi khéng sinh cephalosporin hay véi bét ky thanh phan nao ciia thube.
Cinh b#o va thin trong khi ding thude:

- Phai kiém tra phan tmg di (mg ctia bénh nhén véi cefprozil, cephalosporin, penicilin hofic cac
thudc khac trude khi diing cefprozil. Than trong khi ding cefprozil cho bénh nhén nhay cam véi
penicilin do c6 thé xay ra dj img chéo gita cac khang sinh beta-lactam va ¢6 thé xay ra dén 10%
& nhitng bénh nhén c6 tién sir dj tmg penicilin. Ngimg cefprozil néu xay ra phan tmg di tmg.
Phan (g qua min cam nghiém trong c6 thé phai diéu tri véi epinephrin va sir dung céc bién
phap cp ctru khac nhu thés oxy, truyén dich, tiém tinh mach thude khéng histamin,
corticosteroid, pressor amin va kiém soat truomg tho.

- Clostridium difficile lién quan dén tiéu chay (CDAD) da duge béo cdo ddi v6i da sb cac khing
sinh, ké ca cefprozil va trong mt sd trudmg hop niing c6 thé tiéu chay nhe dén viém dai trang
glly tir vong. Diéu trj véi khéng sinh lam thay ddi hé vi khudn dudng rujt cia dai trang dan dén
s phat trién qué mirc cua C. difficile.

- C. difficile sinh ddc td A va B, gop phén lam phat trién CDAD. Viéc san sinh djc t6 cta ching
C. difficile 1am gia ting bénh sudt va tir vong, nhing nhiém tring nay c6 thé dé khang véi khang
sinh va c6 thé phai cét bo dai trang. Phai xem xét dén CDAD & tét ca bénh nhan bi tiéu chay khi
sir dung khéng sinh. D2 c6 béo cdo CDAD xay ra hon hai théng sau khi ding khéng sinh.

- Ngimg sir dung khéng sinh néu nghi ng& hoiic chiic chiin xay ra CDAD.
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- Sir dung cefprozil trong truomg hop khéng bi nhidém khudn hoic nghi ngé nhiém khuédn hodc dyr
phong nhiém khuin khéng mang lai 1¢i ich cho bénh nhén va lam tang nguy co phat trién cta vi
khuén khang thude.

- Bénh nhén suy thén hodc nghi ngér suy than: nén giam liéu ding cefprozil hang ngay do c6 thé
lam cho ndng d¢ thude trong mau cao va/hodc kéo dai & mdt sd bénh nhan néu dung liéu nhu
thong thudng. Thén trong khi diing cephalosporin, ké ca cefprozil, cling véi cac thude loi tidu
manbh.

- Dung cefprozil kéo dai c6 thé din dén sy phét trién qua mirc cla vi khudn khéng thude. Cén
theo ddi bénh nhén chit ché.

- Than trong khi str dung cefprozil cho bénh nhén co tién sir bi bénh dudmg tiéu hoa.

- D ¢6 bao cédo xét nghiém Coombs’ duong tinh khi ding cac khang sinh cephalosporin.

- Su an toan va hiéu qua cua cefprozil chua duge xédc dinh trén bénh nhi dudi 6 thang tudi trong
diéu tri viém tai giiva hodc viém xoang cAp tinh va & bénh nhi duéi hai tudi trong diéu tri viém
hong/viém amidan hay nhiém khuin da va cau tric da khong bién chimg. Tuy nhién, da c¢é bao
co vé tich lily khéng sinh nhém cephalosporin & tré so sinh (do thoi gian bin hiy thuée kéo dai
trén nhém tudi nay).

- Nguoi gia: Kinh nghiém lam sang cho théy khong c6 su khac biét vé an toan va hiéu qua khi sir
dung cefprozil cho ngudi gia so véi ngudi 1én tudi. Nhung khong thé loai trir syr ting nhay cam
dbi véi thube & mot sd bénh nhan 16n tudi. Cefprozil duge thai trir mot lugng dang ké qua than
va dje tinh cia thude c6 thé tang 1én & nhimg bénh nhén 6 chitc ning thin giam. Do ngudi gia
¢ nguy co cao bi suy giam chirc néng thén, than trong khi ding cefprozil cho ngudi gia va theo
doi chire nang than c6 thé hiru ich trong qua trinh didu tri.

Sir dung thude cho phu nir ¢6 thai va cho con bu

Sir dung thuéc cho phu ni cé thai

Phan loai thai ky: B.

Céc nghién ctru sinh san da dugc thuc hién trén tho, chudt va chudt cdng véi lidu cefprozil udng
cao gép 0.8; 8,5 va 18.5 1an so véi lidu dung tbi da hang ngay cho ngudi (1000 mg), khéng thiy
gdy hai cho thai nhi. Tuy nhién, chua c6 nghién ctru diy da va kiém sodt tét trén phu nit ¢6 thai.
Vi céc nghién ctru sinh san trén dong vét khong thé tién doan dugc dp ‘mg ciia con ngudi, chi
str dung cefprozil cho phu nit ¢6 thai khi thit can thiét.

Sitr dung thube cho phu nit cho con bii

Mt luong nho cefprozil (< 0,3% liéu ding) duge tim thdy trong sita me sau khi sir dyng liéu don
1 g cho me. Néng d trung binh ctia thuée sau hon 24 gidr tir 0,25 — 3,3 pg/ml. Thén trong khi str
dung cefprozil trén phu nit cho con bi.
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Anh huwdng ciia thubde 1én khi nang ldi xe, vin hainh miy moc

Chéng mit, dau ddu, cing thing, 1t 1in va ngi ga da dugce béo cdo trong thdi gian diéu tri bang
cefprozil, va co thé anh huong dén kha ning 14i xe va van hanh may méc. Do d6, khong 14 xe va
vén hanh may méc néu gap phai cdc tac dung trén khi ding cefprozil.

Twong tic, twong ky ciia thude

- P ¢6 béo cao ddc tinh trén than khi dung ddng thoi khéng sinh aminoglycosid va
cephalosporin. Ding dong thoi véi probenecid lam ting gép doi AUC cia cefprozil.

Sinh kha dung ctia vién nang cefprozil khéng bi anh hwdéng khi ding sau 5 phit ubng thude
khang acid.

- Khang sinh nhém cephalosporin c6 thé tao ra phan (mg duong tinh gia trong xét nghiém
glucose ni¢u bang xét nghi¢m dong (dung dich Benedict hofic Fehling hogc vién Clinitest). Bhan
N

)

{mg am tinh gia c6 thé xay ra khi kiém tra glucose méu bing ferricyanid. Sw c6 mat cia

cefprozil trong mau khéng gdy anh huéng dén xét nghiém creatinin huyét twong hodc creatini 3 )
nude tiéu bang phuong phép picrat kiém. =;»
&

Téc dung khéng mong muén ciia thube: -
Téc dyng phy xay ra khi sir dung cefprozil twong tu véi khi ding céc khang sinh cephalosporin
khéc. Trong cac thir nghiém 1am sang, cefprozil thuomg duge dung nap tot. Khoang 2% bénh
nhan phai ngimg cefprozil do tac dung phu.

Cdec tde dung phu thuong gap nhat khi ste dung cefprozil:

- Hé tiéu héa: Tidu chay (2,9%), budn ndn (3,5%), nén (1%) va dau bung (1%).

- H¢ gan mat: Tang AST (SGOT) (2%), ALT (SGPT) (2%), alkalin phosphat (0,2%) va bilirubin
(< 0,1%). Gibng nhu penicilin va mét s6 khang sinh cephalosporin khéc, ving da it mat da dugc
béo cdo vai ti 1¢ hiém.

- Phan tmg qua man: Ngia (0,9%), may day (0,1%). Nhimg phan img nay dugc bdo céo & tré em
v6i tAn suét cao hon so v6i ngudi 16n. Céc déu hiéu va triéu chimg thuomg xudt hign mot vay
ngay sau khi diing lidu ddu tién va méit di mt vai ngay sau khi ngimg thude.

- CNS: Chéng mit (1%), ting dong, dau du, chong mat, mét ngi, 14n 16n va budn ngi da duoc
bao cdo véi tn sudt hiém (< 1%). Tt ca cée tac dung phu nay déu cé thé hdi phuc.

- Hé tao méu: Giam s6 luong bach cau (0,2%).

- Thén: Tang BUN (0,1%), creatinin méu (0,1%).

- Céc phan tmg khac: Ham ta va bi nhidm (1,5%), ngia sinh duc va viém am dao (1,6%).

- Céc phan (g sau di duge béo cao hiém khi xay ra sau khi dua thude ra thi trudmg: soc phan
vé, phit mach, viém dai trang (gdm viém dai tring gia mac), hong ban da dang, sbt, bénh huyét
thanh nhu phan vé, héi chimg Steven — Johnson, va giam tiéu cau.

Théng bdo ngay cho bdc sy hodic dugc sy nhitng phan ting ¢6 hai gap phdi khi st dung thubc.
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u va each xr tri
Liéu don udng 5000 mg/kg cua cefprozil khéng gay tir vong hay khéng xay ra bt ky déu hiéu
ngd ddc nao & ngudri 1ém, chudt so sinh, chut trudmg thanh. Liéu ubng duy nhét 3000 mg/kg gy
tiéu chay va chan an & khi cynomolgus, nhung khong géy tir vong. Cefprozil duge loai trir chu
yéu qua than. Trudng hop qué lidu ning, ddic biét & bénh nhan ¢6 chire néng thén bi tén thuong,
tham tach méu gitip loai bo cefprozil khoi cor thé.
Pic tinh dwoe lye hoc:
Nhém duge ly: Khanh sinh béan tong hop thudc nhém Cephalosporin.
Ma ATC: JO1DC10
Cefprozil ma mot khang sinh cephalosporin ¢6 phd khang khuan rong ddi véi vi khudn gram am
va vi khuén gram duong. Cefprozil ¢o tic dung diét khudn do tre ché tdng hop thanh té bao vi
khudn. Cefprozil ¢6 tic dung d6i v6i hiu hét cac ching vi khuén sau trong in vitro va trong

nhim khuén trén 14m sang véi lidu dung da khuyén cdo:

Vi khuan gram duong ua khi Vi khudn gram dm ua khi

Staphylococcus aureus (ké ca chung sinh beta- | Haemophilus influenza (ké ca chung sinh beta-
lactamase) lactamase)

Luu y: Cefprozil khong cé tic dung déi véi Moraxella (Branhamella) catarrhalis (ké ca
staphylococci khang methicillin chiing sinh beta-lactamase)

Streptococcus pneumonia

Streptococcus pyogenes

In vitro, cefprozil co néng d6 tre ché t6i thiéu (MICs) 8 pg/mL hodc thap hon trong hau hét
(290%) céc ching vi khuén sau; tuy nhién, an toan va hiéu qua ciia cefprozil trong diéu tri céc

nhiém khuan nay trén 1am sang chua dugc thiét 1ap day di va kiém soat tdt trong céc thir nghiém

lam sang.

Vi khuan wa khi gram duong

Enterococcus durans Staphylococcus warneri
Enterococcus faecalis Streptocaccus agalactiae

Listeria monocytogenes Streptococci (nhom C, D, F va G)
Staphylococcus epidermidis Viridan nhom Streptococci
Staphylococcus saprophyticus

Luu y: Cefprozil khong c6 tac dung d6i véi Enterococcus faecium

Vi khuan wa khi gram am

Citrobacter diversus Proteus mirabilis

Escherichia coli Salmonella spp.
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Klebsiella prneumoniae Shigella spp.
Neisseria gonorrhoeae (ké ca chung sinh p- Vibrio spp.
lactamase)

Luru ¥: Cefprozil khong c6 téc dung véi hau hét Acinetobacter, Enterobacter, Morganella

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

Vi khuén ky khi

Prevotella (Bacteroides) melaninogenicus Fusobacterium spp.
Clostridium difficile Peptostreptococcus spp.
Clostridium perfringens Propionibacterium acnes

Luu y: Pa s6 ching Bacteroides fragilis khang cefprozil

Diic tinh duwge dong hoc:

- Sau khi ubng cefprozil vao lic déi, khoang 95% thudc duge hip thu. Nira doi trung binh trong
huyét twong la 1,3 gid, thé tich phan b6 & trang thai dn dinh wde tinh 1a 0,23 L/kg. Téng 4 thanh
thai ctia co thé va ty 1¢ creatinin thin l4n lugt khoang 3 mL/phutkg va 2,3 mL/phut/kg.

- Ubng thube lic d6i 250 mg, 500 mg hodic 1 g cefprozil, ndng d6 dinh trong huyét twong trung
binh dat dugc sau 1,5 gidr 1n luot khoang 6,1, 10,5 va 18,3 pg/mL. Khoang 60% liéu ding dugce
dao thai qua thén,

- Str dung cefprozil clng véi thire an khéng lam anh huéng dén mirc d§ hap thu (AUC) hay nong
do dinh trong huyét tuong ciia thuée (Cpue). Tuy nhién, Ty ting khoang 0,25 — 0,75 gié.

Ty 1é lién két vai protein huyét twong khoang 36% va khong phy thude vao ndng do trong
khoang 2 — 20 pg/mL.

- Khéng c6 biang chimg vé viéc tich Ity cefprozil & bénh nhan ¢6 chirc niing than binh thuémg
sau khi ding nhiéu liéu udng 1én dén 1000 mg mdi 8 gior trong 10 ngay.

- Bénh nhén suy than, thoi gian bén thai ctia thude kéo dai dén 5,2 gidr, thy thude vao mitc d6 suy
than. Bénh nhan hoan toan khong ¢6 chirc ning thén, nira doi thai trir trong huyét trong ctia
cefprozil kéo dai dén 5,9 gior. Nira déi thai trir ngéin hon & bénh nhén thim tach méu. Chua xac
dinh dugc dudng thai trir thue ¢ bénh nhén suy thén dang ké.

- Bénh nhén suy gan, mira dosi thai trir tang, khoang 2 gi¢r. Do thay ddi khong déng ké nén khong
cn diéu chinh liéu & bénh nhan suy gan.

- Ngudi gia tinh nguyén khoe manh (= 65 tudi) ding lieu don 1 g cefprozil ¢6 AUC tang 35 —
60% va do thanh than giam (40%) so v&i nguoi tinh nguyén khoe manh tir 20 — 40 tudi. AUC
trung binh & bénh nhén nir tré tudi va bénh nhan nir 16m tudi khoang 15 — 20%, cao hom so voi
bénh nhan nam tré va bénh nhan nam 16n tudi. Su thay dbi duge dong hoc theo do tudi va gidi
tinh khong déng ké, vi vy khong can diéu chinh liéu.
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- So sénh cédce thong s6 duge dong hoe cua cefprozil gitra nhom bénh nhi (6 thang — 12 tudi) va

ngudi 16n sau khi sir dung nhimg liéu udng phit hgp da chon. Néng dé dinh trong huyét tuong
dat duge 1 -2 gidr sau khi udng. Nira doi thai trir thude trong huyét twong khoang 1,5 gio. Nhin
chung, ndng d¢ cefprozil trong huyét twong quan sét thiy & bénh nhi dung liéu 7,5; 15 va 30
mg/kg tuong ty nhu ngudi 16n ding liéu 250; 500 va 1000 mg, trong cung mot khung thoi gian.
Quy cich dong goi

Hop 01 vi x 10 vién nén bao phim, vi nhém-nhém, kém theo t& huéng dén sir dung.
Hop 03 vi x 10 vién nén bao phim, vi nhém-nhém, kém theo t& huéng dén sir dung.
Diéu kién bio quén, han ding, tiéu chuin chit lwong cia thude:

Bao quan: Noi kho thoang, nhiét &6 khong qué 30°C.

Han dung

36 thang ké tir ngay san xuét.

Tiéu chuin chit lwgng ciia thude: Tiéu chuin co so.

Tén, dia chi ciia co sé sin xuit thube

CONG TY CO PHAN DUGC MEDIPHARCO

Dia chi: 08 Nguyén Truomg T¢, Phuong Phude Vinh, Thanh phé Hué, Tinh Thira Thién Hué
Dién thoai: 19001010 - 0234.3837731 *Fax: 0234.3826077

Ngay /5 thang A0 nim 2023
Pai dién hop phip cua co st ding ky
Téng gidm dic




