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BDoc kY nedng dein sie dung trieie khi dimg
Néu edn thém théng tin, xin hoi  kién bac s7
Klidng dimg thitde qudd lidw chi divk

Khing sir dung thiée dé quct an dimg

Dé xa tém ray ivé em

2. Thiinh phiin céng thire thude
Mdi vién nén bao phim cé chira: a
Hoar chir; Cefprozil monohydrat 523.1 mg twong duong véi Cefprozil 500 mg ,g{
T dreere: Opadry Y-1-7000, cellulose vi tinh thé. tinh bat natri glycolat. magnesi stearar, k

3. Dang bio ché -
Vién nén bao phim

4. Chi dinh

A

Natrofen duge chi dinh cho cde tndmg hop nhidm triing gy ra bai cac vi khuan nhay cam

trong cac bénh sau:

- Nhiém khuan dwémg hé hap wén: vigm hong, viém amidan, viém xoang cip tinh v viém o

P

tai gifra cdp tinh ¢é mi.
- Nhiém khuin duémg hé hip dudi: viém phé quin, viém phéi.
- Cie nhiém khudn da va ¢du tric da: nhiém trimg da khang bién chimg, ddi véi trudmg hop
ap xe: thuémg yéu ciu phéu thudt.
- Nhi¢m khuin duéng tiét ni¢u khong bién chimg: viém bang quang cip tinh...
Cén thire hign cde nghién el Vi sb hugmg ciing nhu tinh nhay cam cia vi Khuwin, néu ¢é the,
nén xdc dinh mie d¢ nhay cam e¢da cac tde nhdn giy bénh co hay khong ¢d o ra
penicilinase va ¢de ching nhay cair cta Staplndococcus pyogenes.
5. Cich ding, liéu ding
Thude diing theo dwimg udng trude/ trong hofic sau bira in,
Liéu ding khuyén edo eta cefprozil doi vai nhom d6i tweng ey the va loal nhidm khuin

duere trinh b chi tiét trong bang dudi day:
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Doi twong/ Loai nhiém Khudn

Li¢u ding (mg)

Ngwiri 16m va thanh thiéu nién (= I3 tudi)

Nhiém khudn diing hé hap irén

Viém hong/ vidm amidan

500 mg moi 24 giér

Viém xoang cip
| (d6i véi nhiém khudn tir vira dén ndng, nén

| diing lidu cao hom)

250 mg mdi 12 giér hojic
500 mg mdi 24 giiy

Nhiém khuan deimg ho hap deei

Nhiém khuin cdp hai ctia viém phé quan cfp
v dot nhiém khudn ¢ép tinh cia viém phé
quan man

500 mg mdi 12 gi

Nhiém Ehudn da vé edu mrie da

Nhiém khudn da va cdu trie da khong bién
| chimg

250 mg mdi 12 giés hofic
500 mg mdi 24 gid hode
500 mg méi 12 gid

Tré em (2 tudi = 12 tudi)

Nhidm khudn dcmg hé hdp frén

Viém hong, viém amidan

7.5 mg'ke mai 12 gier

Nhicm Ehudn da vé edn trite da’

Nhiém khudn da va cdu tric da khéng bién
chimg

20 mg'kg méi 24 gid

Tré nhé (6 théng — 12 tudi)

Nhiém khudn duémg hé hdp trén’

Viém tai gifra

15 mg/kg mdi 12 gior

Viem xoang ¢ip
(461 voi nhiém khudn vira vi ning, nén diing
li¢u cao hon)

7.5 mg/ka mdi 12 gidr
hodc 15 mgkg mdi 12
gidr
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“Trong dicu iri nhiém khudn giy ra boi Sireprococeus pyogenes, cefprozil nén duge sir dyng

trong thisi gian it nhdt 13 10 ngay.

* Khing v qud liéu dung khuyén edo eho ngudi Lon.
Chit y- DSi véi cie lidu ding dudi 500 mg/lin ding, san pham nay khong thich hop, dé nghi

tham khéo sit dung edc dang bieo ché hode liéu dimg thich hop.

Suy thin

Celprozil ¢6 thé dirgre chi dinh cho bénh nhin suy gidm chire ndng thin. Lidu dimg va ths
gian dua thude s¢ duge didu chinh dya trén dd thanh thai creatinin ctia bénh nhén theo bang
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dudni day:

| Pi thanh hiii creatinin (miphit) | Liéuding (mg) | Thoi gian dua thuée |

j 0-120 Khong déi Khong déi i

. T3 . -1

‘ 0-29 b lidu Khéng déi :
“Cefprozil bi loai bé trong qud trinh loe mdu, do d6, thude nén duge sir (ll,ll'é sau khi két

TrungTamThuoc.com

thite qua trinh 10¢ mdu.

Suy gan

Khéng cn phai diéu chinh liéu cho bénh nhin suy giam chic ning gan.
6. Ching chi dinh

Miin cim véi cefprozil, khang sinh cephalosporin hodic bit ky thanh phén nie ciia thude.
7. Cinh bdo va thiin trong khi ding thube

Cinh bio

Trude khi chi dinh diéu trj bing Natrofen, cin xem x€t xem bénh nhan ¢é tién st qud min

vdi cdc cefprozil, eephalosporin, penicillin, hodic edc thude khde. Néu bénh nhin ¢6 tién &
sir mén ¢am véi penicillin, ¢6 thé xudt hién phan tmg di tmg chéo véi Natrofen, %J
Néu xudt hién phan {mg qué mfin véi Natrofen, ngimg sir dung thude v thing bio ngay bl
cho bac s7 diéu tri. D&i voi truémg hop gap phan img qua mdn nghiém trong cdp tinh, ¢6 f
thé chi dinh cde lidu phap cip e khic (epinephrin, cic bién phdp cdp ciru khie bao gm s
the oxy, truyén dich, khing histamin, corticosteroid....). -
Didu tri biing thude khdng sinh ¢6 thé gay tiéu chay. Trong treimg hop d6, cin thong bio :
cho bic s va tiep nhin cic bién phip dicu tri womg (mg. )
Thong bao cho bic sv didu tri ndu ¢6 tién sir bénh duwémg tién hoa, dic bigt 1 bénh viém Frd
dai tréng. -:

Tinh an todn va hidu qua cia cefprozil chira duge thiét 1ap trén tré dudi 6 thing wdi trong
didu tr viém i gifra va viém xoang cip, trén tré dudi 2 téi trong dicu tri viém hong/
viém amidan hofic nhiém khuin de va ciu tric da khang bién chimg. Tuy nhién, da ¢6 bio
cio ve vige tich Iy cic khang sinh cephalosporin khic trén tré so sinh (két qua cia viée
kéo dii thid gian bin thai ctia thude & nhom 1wdi nay).

D3 ¢6 bio cdo vé tinh trang dwong tinh khi test tnre tiep Coombs & bénh nhin duge didu
tri bing khang sinh cephalosporin,

Thin trong

Thin trong vai bénh nhan suy than: cin dinh gid chire ndng than cia béah nhin tnrde khi

chi dinh thude, déng thei theo ddi chire ning thin trong qua trinh diu tri, va hi¢u chinh
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Ciin nhiic thin trong khi chi djnh déng thoi cefprozil va cac thude lgi tidu manh.

TrungTamThuoc.com . . e i : : . 5
Theo d61 chit ché doi vidi wrudmg hop dicu tri dai ngay bing cefprozil, néu ¢d boi nhiem

trong qué trinh diéu tri, ¢in ¢ bign phép xir tri thich hop.

8. Sir dung thudc cho phu nir ¢6 thai va cho con b
Thixi ki mang thai
Cac nghién clru anh hudmg trén sinh sin 3 duge thye hién trén tho, chudt nhdt va chugt
céng vai lidu ubng cefprozil & mic 0,8, 8,5 vi 18,5 lin so véi li¢u i da khuyén cio ¢
ngudi (100 mg/ngady), tinh theo m;;fm2 va khong phat hién danh hudémg ¢d hai wén bio thai,
Tuy nhién, khong <6 4 dit ligu vé cac nghién ciru chi tiét ¢6 kiém sodt trén phy nir ¢6 thai.

Vi ea¢ nghién ciru sinh sn wrén ddng vt khong phéi Hie nio cing 6 thé dy dodn chinh xic

# vé dap tmg trén ngudd, do do, chi ding thude ndy trong théi ki mang thai néu thit sw cim

thiét,
Cefprozil chura duge nghién ciru rong thoi gian chuyén da vi sinh né. Chi sir dung thude 3
khi thit sir cin thiét, a
Then k¥ chio con b IP
Mét lgng nho cefprozil (< 0,3% lidu) dugc tim thiy trong sira ngudri sau khi ding mat liéu :
dom 1 g & phu nir cho con b, Néng di trung binh cia thude sau 24 gier & trong khoang tr i
0,25 dén 3,3 meg/ml. Thin trong khi sir dung thude cho phu nir dang ¢ho con bii vi chua rd =
anh urong cha thude trén tré bil me. "t

9. Anh hwimg cia thude Ién kha ning lii xe, vin hinh mdy méc !
Choéng mt, dau diu, cing thing, 16 1dn va ngd g di duge bio cdo trong thii gian didu i ;
bing cefprozil, va e6 thé dnh huong dén khi nang l4i xe va vén hanh mdy moe. Do do. {
khong l4i xe va viin hanh mdy méc néu gip phai cic tic dung bt lgi trén khi dimg cefprozil. &

10. Twong tic, twong ky thude
Sir dung dong thé cephalosporin va aminoglycesid lam ting dGe tinh trén thin.
Sir dyng déng thisi cephalosporin va probenecid lim ting ohp dai dign tich dudi dudng
cong AUC cila cefprozil.
Trong cie nghién ciru tuong tic thudic trong phong thi nghiém: Khing sinh cephalosporin
6 thé iy phin img dwong tinh gid trong mot vai xét nghigm nude tidu theo nguyén tic
khir dbng, hién trong nay khéng xdy ra voi cic xét nghiém dya vio ede enzym. Co thé
xéy ra phan fmg m tinh gia d6i véi test ferricyanid dé kiém tra dudmg huyét,
Sur ¢o mat cha cefprozil trong miu khong anh hudng dén cée xét nghiém creatinin trong

i va nude tidu theo phuong phap picrat kiém.
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Téc dung khéng mong mubn cia cefprozil twomg tyr nhur céc cephalosporin duémg udng
TrungTamThuoc.com P g W ephalosporin dudng uong

khic. Noi chung thube duge dung nap tot, khoang 2% bénh nhin phai ngimg sir dyng
cefprozil do gdp phii cic tac dung bat loi.

Cic tic dung bét lgi thuémg gip nhit quan sét duge & bénh nhin diéu tri véi cefprozil duge
ligt ké dudi day:

Tiéw hiva

Tiéu chay (2.9%), budn nén (3,5%), ndn (1%) va dau bung (1%)

Cram=nit

Tang AST (SGOT) (2%). ALT (SGPT) (2%), phosphatase kiém (0,2%), va bilitubin (<
0.1%). Gidng nhu cde khing sinh penicillin va cephalosporin khie, vang da & mdt cling
durge béo cho véi 1y 1& hiém gip.

O mdin

Phat ban (0,9%), ngira (0,1%). Cdc phan {mg ndy duge bio cdo thudmg xuyén hon & tré em
50 véi ngudi 16m) Cac ddu higu va tridu chimg nay thudng xudt hign mot vai ngay sau khi

bat diu didu tri va giam din trong véng vai ngiy sau khi két thie didu .

Thén kinh trung wong +
Chéng mit (1%), tang dong, dau dau, lo Fing, mat ngi, 14 Iin v bubn ngu d& duge bio cdo Jf
vt 1y 1 hidm gip (< 1%). Tt ca chc tic dung bit lgi ndy déu ¢6 thé hoi phuc. -
M =)
Giam sé lrgng 1€ bao bach ciu (0.2%), giam bach ciu wa cosin (2.3%). it
Thin .3
Ting BUN (chi s6 Blood urea nitrogen) (0,1%), ting néng dé creatinin méu (0,1%), 5
Khic “

Phit ban va bt nhiém (1.5%). ngia sinh dyc va viém dm dgo (1.6%).

Cée phan img phy sau ddy, khong xét dén quan hé nhin qua véi cefprozil, da duge hio cdo
hiém gap trong qud trinh thube luu hanh trén thi trudmg: sbe phan v, phit mach, viém dai
wrang (bao gom viém dal trng mang gia), héng ban da dang, 61, ede phian fmg nhu bénh
huyét thanh, hoi chimg Stevens- Johnson, va gidm ticu chu.

Ngodi cde tic dung khong mong mudn duge ligt ké trén ddy, cde tic dung khéng mong
muén hodic thay déi trong két qua xét nghi¢m sau duge bio cio viri cde khing sinh thuge
nhom cephalosporin:

Thidu méu bt san, thiéu mau tan mau, xudt huyét, réi logn chire nang thin, hogi ur thugng
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toan 1hé huyét cau, giam bach cdu trung tinh, giam bach ciu hat,

TrungTamThuoc.com - )
Mot vii khang sinh cephalosporin dige cho ©6 khi ning giy déng kinh. ddc bidt & bénh

nhin suy thin, khi khong giam lidu. Néu xuit hign con co gidt lién quan dén thude, ngimg
sir dung thude. C6 thé diing thude chdng ¢o gidt néu o chi dinh lim sang.

12. Qui liéu va edch xu tri
Liéu don 3000 mg/ke cefprozil dutmg udng khéng iy 1 vong hofic ddu hidu cua nhiém
die & chudt cﬁng mdi sinh, cai sita hodc wrudmg thanh vi chudt nhit tridmg thanh. Lidu don
3000 mg/ke duémg udng edy tidu chay v dn mit ngon & khi cynomolgus nhumg khing gay
tr vong,
Cefprozil thai trir chi yii'l.t qua than. Trong trudng hop ding qué lidu, dde bidt & bénh nhén
suy giam chire ndng thin, thim tich mdu 52 gitip logi bo cefprozil ra khoi co thé,

13, Pée tinh dwyge lye hoe
Cefprozil I mdt khing sinh bin thng hop dwimg wdng thudc nhom Cephalosporin.
Cefprozil 12 mot khing sinh thé hé 2, gidng nhur ¢de thude thude nhom Cephalosporin khac,

cefprozil tae dung theo co ché ire ché sinh tong hop peptidoglican, tir do e ¢hé qua trinh

'
tong hop thanh & bao vi khudn, N
Cefprozil tic dung trén cic vi khudn gram (+), vi khuin gram (=) va mt vai vi khudn ky -:;
khi, pho tde dung cia cefprozil durge trinh bay duwdi diy: :
Vi khudn gram (+) 3
+ Staphylococei: Sraphylococcus awreans (chi tie dung trén ching con nhay cam vai y
methicillin, Natrofen khéng €6 tic dung rén tw ciu 3 khing methiciling. Staphylococens
epidernridis, Staphylococcus warneri. 3
+ Streptococei: Strepracoccus pyogenes (Strepeococc nhém A), Streptococens Agalactiay )\;_;
-~

(Streptococei nhom B), Speprocecens prenmonia, Streptocacci nhom C, DL F va G,

Vi khudn gram (-): Moravella (Branhamella) catarrhalis, Haemophilus influenza (ké ca
ching c6 thé téng hep enzyme beta-lactamase). Cirobacier diverus, Eschelia coll,
Kiehsiella pnewmoniae. Neisseria gonorrhoeae (ké ¢i ehing ¢d kha ning ng hop
penicillinase), Protens mirabilis, Salwonella spp., Shigefla spp., Vibrio spp.

Déi véi eiic nhidm khudn do Citrobacrer diversus va Klebsiella pretmonia, wrude khi tién
hinh didu tri cin phai kiém tra tinh nhay cam cia vi khudn véi thude. Natrofen gin nhu
khéong cd uc dung wén cic ching Acinetobacter spp. Enterobacter spp.. Morganella
morganii, Protens vulgaris. Providencia va Servatia spp.. Psendomonas aeruginose.

- Vi khugn ky khi: Prevotellia melaninogenicns (hiu hét cac ching thude nhom Bacteroides
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fragilis da dé khang Natrofen), Clostridium difficile. Clostridium perfiigens. Fusobacterium

spp.. Peprostreptococeus spp., Proionibacterium acnes.

TrungTamThuoc.com
14, Bic tinh dwoc dfng hge

Cefprozil hap thu 18t qua dudmg tidu héa, sinh kha dung dudmg uéng cia cefproxil vio
khoding 90%, thude dat nong dé dinh trong huyét wong trong vong 1.5 gio. Thire in
khéng dnh hudmg dén sy hap thu va ndng d6 cia thude trong mau, nhung kéo dii thai
gian dat nong dé dinh trong huyét wrong tir 15-45 phit.

Cefprozil lién két vai protein huyét wrong & 1y I8 36%, va khong phu thude vio lidu
ding trong khoang tir 2meg/m! dén 20 meg/ml. Thoi gian bin thai trung binh & diéu
kién binh thwimg 13 1,3 gier. Khong tim thiy bing chimg vé sir tich liiy thude & ngudi ¢o
chire ndng thin binh thuémg khi ding lidu 1 ¢ mai 8 gidr trong 10 ngay. Cefprozil bai tiét
qua sira vii mt lugng rét nho (dudi 0,3% lidu),

Thude dirge thai wir chi yéu qua nude tidy, khoang 60% thude duge thii trir & dang ban
diu qua nudc tiéu trong vong 24 git. Trong 4 gitr diu khi diing thude vai lidu 500 mg,
néng 4o trung binh cia thude trong nurde tiéu xflp xi 450 meg/ml.

O bénh nhan suy thin, thir gian ban thai cta thude bi kéo dai va o thé 1én 1i 5.2 gio. O

nhirng bénh nhin d3 médt hodn toan chirc ndng thin, théi gian bin thai trung binh cia

cefprozil vao khodng 5,9 gid, trong trudmg hop chay thin nhan o, théd gian nay rit "
ngdn con 2,1 gidr. ;
(3 bénh nhin suy gidm chire ning gan, cde thong so duge ding hoe khong ¢o sy khic i
bi¢t ddi véi ngudd binh thuing.

Duge ddng hoe trén ngudi gia: sau khi tiém cefprozil 1 g mat lidu duy nhit, AUC trung \

binh quan sdt duge & ngudi gia Khoe manh cao hon khodang 35-60% so vai ngwdi binh

thurdmg, va o nir gidi cao hon so vii nam gidi khodang 13-20%.

-

Tré em tif 6 thang dén 12 wdi, thude dat ndng d6 161 da trong huyét trong sau 1-2 gids
ding thude, va thii gian ban thai khoang 1.5 gid. Khi sir dung cefprozil cho bénh nhi
vai lidu dom 15 mg/ke thi AUC trong dwong khi dimg lidu 500 mg & ngurdi lon.
15. Quy ciich dong gdi
Hip 3 vi x 4 vién nén bao phim.
16. Bitu kién bio quin, han ding, titu chuin chit lupng
Diéu kién bao quin; Bao quan & noi khd mdt, didi 30°C, wrdnh dnh sdng,
Han ding: 36 thang
Tiéu chudn chat hromg: Nha sdn xudt
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17. Tén va dia chi co sér sdn xuit thude
Sean xudt tai Hy Lap boi:
REMEDINA S.A.
Giounari 23 & Arcos, Kamatero Auiki, 13451- Hy Lap.

TrungTamThuoc.com

Co e xor hivw gidy phip san phém i Hy Lap:
VOCATE PHARMACEUTICALS SA
130 Gounari str., 166 74 Glyfada, Athens, Hy La
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