
“CONG TY 
CO PHAN 

VIFCIL 500 

Dé xa tim tay tré em 

Thuéc nay chi ding theo don thuéc. 

Thanh phan céng thire thudc (cho 1 vién nén bao phim) 

Thanh phan duoc chat: 

Cefprozil (ding diwoai dang cefprozil monohydrat)........6. cece eee ee ee creeetreeereerenreeeee JOO Mg, 

Thanh phan td dwoc: Dicalci phosphat dihydrat, microcrystallin cellulose 101, natri starch 

glycolat, magnesi stearat, hydroxypropyl methylcellulose, Polyethylene glycol 6000, titan 

dioxyd, talc. 

Dang bao ché: 

Vién nén bao phim hinh caplet mau trang dén trang nga, khum, hai mat co vach ngang, canh 

va thanh vién lanh lan. 

Chi dinh: 

Diéu tri bénh nhan nhiém khuan tir nhe dén trung binh do cac vi khuan nhay cam sinh ra 

trong cac truong hgp sau: 

Puéng hé hap trén: 

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

Luu y: 

- Penicilin ding dudéng tiém bap la thuéc théng thudng duc la chon trong diéu tri va du 

phong nhiém lién cau khuan, ké ca dy phong sét thap khdp. 

- Néi chung, cefprozil cé hiéu qua trong viée loai b6 Streptococcus pyogenes khoi mili hong; 

tuy nhién cho dén nay, dit liéu vé hiéu qua du phong sot thdp khép cefprozil chua duge thiét 

lap. 

* Viém tai giita; Gay ra béi Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenza (ké ca ching 

sinh beta-lactamase) va Moraxella (Branhamella) catarrhalis (ké ca ching sinh beta- 

lactamase). 

Luu y: Trong diéu tri viém tai gitta gay ra béi cdc ching sinh beta-lactamse, cefprozil cé tac 

dung diét khuan thap hon mét chit so véi nhimg thudc tre ché beta-lactamase dac hiéu. 

* Viém xoang cdp do Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenza (ké ca ching sinh 

beta-lactamase) va Moraxella (Branhamella) catarrhalis (ké ca ching sinh beta-lactamase). 
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Puéng hé hdp duéi 

Nhiém khuan thit phat do viém phé quan cp va dot cp ctta viém phé quan man tinh gay ra 
boi Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae (ké ca chung sinh beta-lactamase) va 

Moraxella (Branhamella) catarrhalis (ké ca chung sinh beta-lactamase). 

Da va cau trie cua da 

Nhiém khuan da va cAu tric da khéng bién chimg gay ra boi Staphyleococcus aureus (ké ca 

cac chung sinh penicilinase) va Streptococcus pyogenes, Ap xe thuéng phai dugc phau thuat 

dé thoat dich. 

Dé tranh su phat trién cua vi khudn khang thudc va duy tri hiéu qua cua cefprozil cing nhu 

cde thudc khéng sinh khdc, chi nén ding cefprozil dé diéu tri hodc du phong nhiém khudn 

déi vei cde chiing vi khudn nhay cam da dwec xde dinh. 

Cach ding, liéu ding: 

* Cach ding 

- Ding duéng uéng. 

* Liéu ding 

- Do thuéc & dang khéng phan liéu dugc nén lua chon thudc 6 ham luong pha hop véi ligu 

dting 

Diéu tri nhiém khuan gay ra béi Streptococcus pyogenes, nén ding cefprozil ft nhat trong 

10 ngay 

Khéng ding qua liéu dugc khuyén cdo cho ngudi Ion. 

Nhom bénh/Nhiém khuan Liéu ding (mg) | Thdi gian diéu 

tri (ngay) 
I. Ngwdi lon (bénh nhan tir 13 tudi tré lén) 

1. Duong hé hap trén 

1.1 Viém hong/ viém amidan 500/24 gig 10 

1.2 Viém xoang cap tinh 250/12 gid 10 

(Truéng hop tir trung binh dén nang, co thé sir dung | 500/12 git 

liéu cao hon) 

2. Duong hé hap dudi 

Nhiém khuan thir phat cla viém phé quan cap tinh | 500/12 gid 10 

va dot cp ctia viém phé quan man tinh 

3. Da va cau tric cla da 

Nhiém khuan da va cau tric da khong bién ching 250/12 giv 10 

hoae 500/24 gid 

hoae 500/12 gid 
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IL. Tré em (2 dén 12 tudi) 

1. Duéng hé hap trén 

Viém hong/ Viém amidan 7,5 mg/kg/12 gid 10 

2. Da va cau tric da 

Nhiém tring da va cau tric da khong bién chime 

Ill. Tré em (6 thang — 12 tudi) 

1. Duong hé hap trén 

1.1 Viém tai gitta 15 mg/kg/12 gio 10 

1.2 Viém xoang cap tinh 7,5 mg/kg/12 git 10 
(Trung hgp nhiém khuan tir vira dén nang, c6 thé |: 15 mg/kg/12 giv 

sit dung liéu cao hon) 

Bénh nhan suy than: 

Cé thé ding cefprozil cho bénh nhan suy than. Liéu dung nhw sau: 

Tham tach mau cé thé loai bé mét phan cefprozil, vi vay chi nén ding cefprozil sau khi da 

hoan tat viée tham tach mau. 

D6 thanh thai creatinin | Liéu ding (mg) Khoang cach giita cae liéu 

(mL/phut) 

30-120 Liéu théng thudng Nhw théng thuong 

0-29 50% liéu théng thuéng Nhu thong thuéng 

Bénh nhdn suy gan: Khong can diéu chinh liéu. 

Chong chi dinh: 

Qua man cam véi khdng sinh cephalosporin hay véi bat ky thanh phan nao cia thudc. 

Canh bao va than trong khi ding thude: 

- Phai kiém tra phan tmg di img cia bénh nhan véi cefprozil, cephalosporin, penicilin hoac 

cae thuéc khac truéc khi ding cefprozil. Than trong khi ding cefprozil cho bénh nhan nhay 

cam v6i penicilin do cé thé xay ra di img chéo gitta cac khang sinh beta-lactam va co thé xay 

ra dén 10% 6 nhitng bénh nhan cé tién str di img penicilin. Ngimg cefprozil néu xay ra phan 

(mg di (mg. Phan img qué man cam nghiém trong cé thé phai diéu tri véi epinephrin va sir 

dung cdc bién phap cap ctu khac nhu thé oxy, truyén dich, tiém tinh mach thuéc khang 

histamin, corticosteroid, pressor amin va kiém soat trudng tho. 

- Clostridium difficile lién quan dén tiéu chay (CDAD) da due bdo cdo déi véi da sé cdc 

khang sinh, ké ca cefprozil va trong mét s6 truong hop nang co thé tigu chay nhe dén viém 

dai trang gay tir vong. Diéu tri voi khang sinh lam thay di hé vi khudn dudng rudt cuia dai 

trang dan dén sy phat trién qua mite cia C. difficile. 

- C. difficile sinh dc t6 A va B, gop phan lam phat trién CDAD. Viéc san sinh déc té cuia 

ching C. difficile lam gia tang bénh suat va tir vong, nhing nhiém tring nay cé thé dé khang
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v6i khang sinh va c6 thé phai cat bé dai trang. Phai xem xét dén CDAD 6 tt ca bénh nhan bi 
tiéu chay khi str dung khang sinh. Da c6 bao cdo CDAD xay ra hon hai thang sau khi ding 

khang sinh. 

- Nging sit dung khang sinh néu nghi ngv hoac chac chan xay ra CDAD. 

- Str dung cefprozil trong truéng hop khéng bi nhiém khuan hoac nghi ngd nhiém khuan 

hoae dy phong nhiém khuan khong mang lai Igi ich cho bénh nhan va lam tang nguy co phat 

trién cia vi khuan khang thudc. 

- Bénh nhan suy than hodc nghi ngé suy than: nén giam liéu ding cefprozil hang ngay do cé 

thé lam cho néng d6 thuéc trong mau cao va/hoae kéo dai & mét sé bénh nhan néu ding liéu 

nhu théng thuong. Than trong khi ding cephalosporin, ké ca cefprozil, cing véi cdc thuéc 

loi tiéu manh. 

- Ding cefprozil kéo dai cé thé din dén sy phat trién qué mirc clia vi khudn khang thuéc. Can 

theo déi bénh nhan chat ché. 

- Than trong khi str dung cefprozil cho bénh nhan cé tién sit bi bénh duoéng tiéu héa. 

- Da cé bao cao xét nghi¢m Coombs’ duong tinh khi ding c4c khang sinh cephalosporin. 

- Suan toan va hiéu qua cua cefprozil chua duge xac dinh trén bénh nhi dudi 6 thang tuéi 

trong diéu tri viém tai gitta hoac viém xoang cap tinh va & bénh nhi dudi hai tudi trong diéu 

tri viém hong/viém amidan hay nhiém khuan da va cau tric da khéng bién chimg. Tuy nhién, 

da c6 bao cao vé tich Itty khang sinh nhom cephalosporin ¢ tré so sinh (do théi gian ban hty 

thuéc kéo dai trén nhom tudi nay). 

- Nguoi gid: Kinh nghiém lam sang cho thay khong co sw khac biét vé an toan va hiéu qua 

khi str dung cefprozil cho ngudi gia so vGi ngudi 1én tudi. Nhung khéng thé loai trir su tang 

nhay cam d6i véi thuéc & mét sé bénh nhan Ién tudi. Cefprozil duge thai trir mét long dang 

ké qua thn va déc tinh ctta thudc c6 thé tang lén 6 nhimg bénh nhan cé chite nang than 

giam. Do ngudi gia cé nguy co cao bi suy gidm chite nang than, than trong khi dung 

cefprozil cho ngudi gia va theo d6i chite nang thin cé thé hitu ich trong qua trinh diéu tri. 

Sir dung thudéec cho phu nif cé thai va cho con bi 

Sir dung thuéc cho phu nit co thai 

Phan loai thai ky: B. 

Cac nghién ctru sinh san da duoc thuc hién trén thé, chuét va chudt céng voi liéu cefprozil 

udng cao gap 0,8; 8,5 va 18,5 lin so véi liéu ding tdi da hang ngay cho ngudi (1000 mg), 

khéng thay gay hai cho thai nhi. Tuy nhién, chua cé nghién ctru day dui va kiém soat tét trén 

phy nit c6 thai. Vi cdc nghién citu sinh san trén dong vat khong thé tién doan duge dap tmg 

cla con ngudi, chi sir dung cefprozil cho phy nit cé thai khi that can thiét. 

Sir dung thuéc cho phu ni cho con bi
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M6t lugng nhé cefprozil (<0,3% liéu ding) duge tim thay trong stta me sau khi sir dung liéu 

don 1 g cho me. Néng dé trung binh cita thudc sau hon 24 gid tir 0,25 — 3,3 g/ml. Than 

trong khi str dung cefprozil trén phu nit cho con bi. 

Anh hwéng cia thuéc lén kha ning lai xe, van hanh may moc 

Chong mat, dau dau, cing thang, li lin va ngu ga da duge bao cao trong théi gian didu tri 

bang cefprozil, va cé thé anh huéng dén kha nang lai xe va van hanh may méc. Do dé, khéng 

lai xe va van hanh may méc néu gap phai cac tac dung trén khi ding cefprozil. 

Twong tac, trong ky ctia thuéc 

- Dé cé bao cao dc tinh trén than khi ding déng thdi khang sinh aminoglycosid va 

cephalosporin. Ding déng thdi voi probenecid lam tang gap d6i AUC cua cefprozil. 

Sinh kha dung cia vién nang cefprozil khéng bi anh hung khi ding sau 5 phut uéng thudc 

khang acid. 

- Khang sinh nhém cephalosporin cé thé tao ra phan tng duong tinh gia trong xét nghiém 

glucose niéu bang xét nghiém déng (dung dich Benedict hodic F ehling hoaec vién Clinitest), 

te Phan tmg dm tinh gia cé thé xay ra khi kiém tra glucose mau bang ferricyanid. Su cé m: 

cia cefprozil trong mau khéng gay anh huong dén xét nghiém creatinin huyét tuong hoa my 

creatinin nuéc tiéu bang phuong phap picrat kiém. g 

Tac dung khéng mong muén cua thuéc: 

Tac dung phy xay ra khi str dung cefprozil tuong tu véi khi ding cdc khang sinh 

cephalosporin khac. Trong cdc thir nghiém lam sang, cefprozil thuong duge dung nap tot. 

Khoang 2% bénh nhan phai ngtg cefprozil do tac dung phu. 

Cac tac dung phu thuéng géip nhat khi ste dung cefprozil: 

- Hé tiéu héa: Tiéu chay (2,9%), buén nén (3,5%), non (1%) va dau bung (1%). 

- Hé gan mat: Tang AST (SGOT) (2%), ALT (SGPT) (2%), alkalin phosphat (0,2%) va 

bilirubin (< 0,1%). Giéng nhu penicilin va mét sé khang sinh cephalosporin khac, vang da t 

mat da duoc bao cdo véi ti lé hiém. 

- Phan tmg qua man: Ngira (0,9%), may day (0,1%). Nhttng phan tmg nay duge bdo cdo 6 tré 

em vdi tan suat cao hon so véi ngudi lon. Cac déu hiéu va triéu chitng thuéng xuat hién mét 

vay ngay sau khi ding liéu dau tién va mat di m6t vai ngay sau khi ngimg thuéc. 

- CNS: Chong mat (1%), ting déng, dau dau, chong mat, mat ngu, ln ln va buén ngii da 

duge bao cdo véi tan suat hiém (< 1%). Tat ca cdc tac dung phy nay déu cé thé héi phuc. 

- Hé tao mau: Giam sé lugng bach cau (0,2%). 

- Than: Tang BUN (0,1%), creatinin mau (0,1%). 

- Cac phan tng khac: Ham ta va bdi nhiém (1,5%), ngtra sinh duc va viém 4m dao (1,6%). 
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- Cac phan tg sau d& duge bao cdo hiém khi xay ra sau khi dua thuéc ra thi trudng: séc 

phan vé, phi mach, viém dai trang (g6m viém dai trang gia mac), hong ban da dang, sot, 

bénh huyét thanh nhu phan vé, héi ching Steven — Johnson, va giam tiéu cau. 

Théng bao ngay cho bae s¥ hodc dugc sf nhitng phan ting cé hai gdp phai khi str dung thudc. 

Qua liéu va cach xir tri 

Liéu don uéng 5000 mg/kg cia cefaprozil khéng gay tir vong hay khong xay ra bat ky dau 

hiéu ng6 déc nao & ngudi lon, chuét so sinh, chudt truéng thanh. Liéu uéng duy nhat 3000 

mg/kg gay tiéu chay va chan an 6 khi cynomolgus, nhung khéng gay tir vong. Cefprozil duoc 

loai trir cha: yéu qua than. Trudng hop qua liéu nang, dic biét 6 bénh nhan cé chtre nang than 

bi tén thuong, tham tach mau gitip loai bé cefprozil khéi co thé. 

Dac tinh duo lue hoc: 

Nhoém duge ly: Khanh sinh ban téng hop thudc nhém Cephalosporin. 

Ma ATC: JO1DC10 

Cefprozil ma mét khang sinh cephalosporin cé phé khang khuan r6ng d6i véi vi khuan gram 

am va vi khuan gram duong. Cefprozil cé tac dung diét khudn do tre ché tong hop thanh té 

bao vi khuan. Cefprozil c6 tac dung déi vdi hau hét cdc ching vi khudn sau trong in vitro va 

trong nhiém khuan trén lam sang voi liéu ding da khuyén cdo: 

Vi khuan gram duong wa khi Vi khuan gram 4m wa khi 

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

beta-lactamase) lactamase) 

Luu y: Cefprozil khong c6 tac dung doi Moraxella (Branhamella) catarrhalis (ké ca 

véi staphylococci khang methicillin chting sinh beta-lactamase) 

Streptococcus pneumonia 

Streptococcus pyogenes 

(290%) cae ching vi khuan sau; tuy nhién, an toan va hiéu qua cita cefprozil trong diéu tri 

cdc nhiém khuan nay trén lam sang chua duge thiét lap day di va kiém soat tét trong cdc thir 

nghiém lam sang. 

Vi khuan ua khi gram duong 

Enterococcus durans Staphylococcus warneri 

Enterococcus faecalis Streptococcus agalactiae 

Listeria monocytogenes Streptococci (nhom C, D, F va G) 

Staphylococcus epidermidis Viridan nhém Streptococci 

Staphylococcus saprophyticus 

Luu ¥: Cefprozil khéng c6 tac dung déi voi Enterococcus faecium 
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Vi khuan wa khi gram 4m 

Citrobacter diversus Proteus mirabilis 

Escherichia coli Salmonella spp. 

Klebsiella pneumoniae Shigella spp. 

Neisseria gonorrhoeae (ké ca ching sinh_ | Vibrio spp. 

f-lactamase) 

Luu y: Cefprozil khéng c6 tac dung véi hau hét Acinetobacter, Enterobacter, Morganella 

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

Vi khuan ky khi 

Prevotella (Bacteroides) melaninogenicus | Fusobacterium spp. 

Clostridium difficile Peptostreptococcus spp. 

Clostridium perfringens Propionibacterium acnes 

Luu y: Da s6 ching Bacteroides fragilis khang cefprozil 

Dac tinh duoc dong hoc: 

- Sau khi uéng cefprozil vao lic d6i, khoang 95% thuédc duge hap thu. Nita déi trung binh 

trong huyét tuong 1a 1,3 gid, thé tich phan bé 6 trang thai 6n dinh wéc tinh 1a 0,23 L/kg. 

Téng dé thanh thai cia co thé va ty 1é creatinin than lan luot khoang 3 mL/phut/kg va 2,3 

mL/phut/kg. 

- Uéng thudc hic d6i 250 mg, 500 mg hoac 1 g cefprozil, ndng 46 dinh trong huyét tuong 

trung binh dat dugc sau 1,5 gid lan lot khoang 6,1, 10,5 va 18,3 pg/mL. Khoang 60% liéu 

ding duge dao thai qua than. 

- Sit dung cefprozil cing véi thtte an khéng lam anh huéng dén mire d6 hap thu (AUC) hay 

ndng d6 dinh trong huyét tuong ctia thudc (Cymax). Tuy nhién, Tmax tang khoang 0,25 — 0,75 

gio. 

- Ty lé lién két véi protein huyét tong khoang 36% va khong phy thuéc vao néng dé trong 

khoang 2 — 20 pg/mL. 

- Khéng cé bang chitg vé viée tich Itty cefprozil 6 bénh nhan c6 chire nang than binh thuong 

sau khi ding nhiéu liéu udng lén dén 1000 mg m6i 8 gid trong 10 ngay. 

- Bénh nhan suy than, thoi gian ban thai cua thuéc kéo dai dén 5,2 gid, tuy thudc vao mire dé 

suy than. Bénh nhan hoan toan khéng cé chite nang than, nira doi thai trir trong huyét tuong 

cia cefprozil kéo dai dén 5,9 gig, Nira ddi thai trir ngin hon 6 bénh nhan thém tach mau. 

Chua xac dinh duge dudng thai trir thuéc 6 bénh nhan suy than dang ké. 

- Bénh nhan suy gan, nira déi thai trir tang, khong 2 gid. Do thay déi khong dang ké nén 

khOng can diéu chinh liéu 6 bénh nhdn suy gan. 

SAL 

UTI 

——
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- Ngudi gia tinh nguyén khoe manh (> 65 tudi) ding liéu don 1 g cefprozil c6 AUC tang 35 — 

60% va d6 thanh than gidm (40%) so véi ngudi tinh nguyén khée manh tir 20 — 40 tuéi. AUC 

trung binh 6 bénh nhan nit tré tuéi va bénh nhan né Ién tudi khoang 15 — 20%, cao hon so 

voi bénh nhaén nam tré va bénh nhan nam |6én tudi. Su thay déi duge dong hoc theo dé tudi va 

gidi tinh khéng dang ké, vi vay khéng can diéu chinh liéu. 

- So sanh cdc théng s6 duge déng hoe ctia cefprozil gitta nhém bénh nhi (6 thang — 12 tudi) 
va ngudi 1én sau khi str dung nhimg liéu uéng phu hop da chon. Nong d6 dinh trong huyét 

tuong dat duoc 1 — 2 gid sau khi uéng. Nua di thai trix thuédc trong huyét tuong khoang 1,5 

gid. Nhin chung, néng d6 cefprozil trong huyét tuong quan sat thay & bénh nhi ding liéu 7,5; 

15 va 30 mg/kg tuong tu nhu ngudi 1én ding liéu 250: 500 va 1000 mg, trong cling mét 

khung thoi gian. 

Quy cach dong géi 

Hp 01 vi x 10 vién nén bao phim, vi nhém-nhém, kém theo td hung dan str dung. 

H6p 03 vi x 10 vién nén bao phim, vi nhém-nhém, kém theo to huéng dan sir dung. 

Diéu kién bao quan, han ding, tiéu chuan chat luong cua thuée: 

Bao quan: Noi khé thoang, nhiét dé khéng qua 30°C. 

Han ding: 36 thang ké tir ngay san xuat. 

Tiéu chuan chat lwong ciia thuée: Tiéu chuan co sé. 

Tén, dia chi ciia co’ sé san xuat thuéc 

CONG TY CO PHAN DUGC MEDIPHARCO 

Dia chi: 08 Nguyén Truéng T6, Phuong Phude Vinh, Thanh phé Hué, Tinh Thita Thién Hué 

Dién thoai: 19001010 - 0234.3837731 *Fax: 0234.3826077 

Negay 06 thang J nam 2023 

Dai dién hop phap ctia co so dang ky 
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