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CONG THUTC: cho 5 ml

Thanh phan dwgc chit: Cefprozil (dudi dang cefprozil monohydrat)....................125 mg

Thanh phan td dicoc: Pudng kinh triing, natri clorid, natri carboxymethyl cellulose, acid
citric, aerosil 200, huong dau, sucralose, natri benzoat

DANG BAO CHE:

Cém pha hdn dich udng mau vang nhat, kho toi, ¢6 mui thom nhe.

Hon dich sau khi hoan nguyén, ¢6 méau tring dén vang nhat, phan tén dong nhit, mii thom nhe,
vi ngot va gilr duoc trang thai phén tén trong vong 3 phut sau khi dé yén.

CHI PINH:

Nazil 125 dugc chi dinh dé diéu tri cho céc bénh nhén bi nhiém khudn nhe dén trung binh gay ra
boi cdc chung vi khuan nhay cam sau:

Nhiém khuin dudng hd hip trén:

- Viém hong/viém amidan gay ra bdi Streptococcus pyogenes.

Luu y: loai thudc théng thucmg duogc lwa chon trong diéu tri va phong ngira nhiém lién cau
khuan, bao gém ca du phong sbt thap khép 1a penicillin dang tiém bap. Cefprozil c6 hiéu qua
trong viéc loai bo Streptococcus pyogenes khoi vom hong; tuy nhién hién tai khéng c6 day du dit
liéu vé hiéu qua cua cefprozil trong viéc du phong bénh sot thap khép.

- Viém tai gita gdy ra boi Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae (ké ca ching
sinh B-lactamase), Moraxella (Branhamella) catarrhalis (ké ca ching sinh B-lactamase).

Luu y: trong diéu tri viém tai gitta do vi khuain sinh f-lactamase, cefprozil c6 ty 1€ diét vi
khuan thap hon so v&i ty 1¢ duge quan sat ¢ san pham co chira chat (rc ché p-lactamase.

- Viém xoang cAp gdy ra boi Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae (ké ca ching
sinh B-lactamase), Moraxella (Branhamella) catarrhalis (ké ca chung sinh B-lactamase).

Nhiém khuin duong hé hip duwéi: Dot cép ctia bénh phoi tac nghén man tinh do Streptococcus

pneumoniae, Haemophilusenzae (bao gdém cac chung sinh P-lactamase) va Moraxella

(Branhamella) catarrhalis (bao gdbm cac chung sinh B-lactamase) gay ra.

Nhiém khuan da va cu tric da khéng bién chimg: giy ra boi Staphylococcus aureus (ké ca

chung sinh penicillinase) va Streptococcus pyogenes.

LIEU DUNG, CACH DUNG:

Liéu dung va thoi gian dung thude cho timg bénh nhén theo chi dinh cia béc si.

Liéu dimg:

Doi twong Liéu ding Khodng thoi gian (ngay)

=

Newai ldn va tre em tir 13 tuor tro lén
&

Nhi&m khudn duong hé hap trén

Viém hong/viém amidan 500 mg (tuong duong 20 10°
ml hon dichﬁsau hoan
nguyén) moi 24 gior

Viém xoang cép tinh 250 mg hogc 500 mg moi 10
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(d6i v6i nhiém khuan trung binh dén
nang nén dung liéu cao hon)

12 gio (twong duong 10 ml
hodc 20 ml hdn dich sau
hoan nguyén moéi 12 gio)

Nhiém khuan dudng hd hap dudi

Dot cip ciia bénh phoi tic nghén man

500 mg (twong duong 20

(d6i voi nhiém khuan trung binh dén
nang nén dung liéu cao hon)

15 mg/kg (twong duong 0.6
ml hon dich sau hoan
nguyén trén modi kg cin
nang) mai 12 gid

tinh ml hdn dich sau hoan 10
nguyén) mdi 12 gio
Nhiém khuén da va cdu tric da
250 mg mtf)i 12 gio hodc
500 mg moi 24 gio hoac
500 mg mdi 12 gi¢y
N]}iém khudn da va cdu tric da khong | ( tuong duong thé tich hdn 10
bién chimg dich sau hoan nguyén la 10
ml moi 12 gio hodc 20 ml
moi 24 gio hodc 20 ml moéi
12 gio)
Tré em (2 tudi dén 12 tuéi)
Nhiém khuan dudng hé hap trén®
7.5 mg/kg (tuong duong
= . 3
Viém hong/viém amidan e mlﬂ honﬂd;chfdu hohan 107
nguyén trén moi kg can
nang) moi 12 gio
Nhiém khuin da va cau tric da®
) 20 mg/kg (twong duong 0.8
Nhiém khuan da va cau tric da khong ml hon dich sau hoan 10
bién chimg nguyén trén moi kg can
nang) moi 24 gio
Tre so sinh va tré em (6 thang dén 12 tuéi)
Nhiém khuén duomg ho hap trén®
15 mg/kg (twong duong 0.6
- e ml hén dich sau hoan
Viém tai gifra an s o " 10
nguyén trén moi kg cén
nang) moi 12 gio
7,5 mg/kg (tuong duong
0.3 ml hon dichwsau hoan
nguyén trén moi kg can
Viém xoang cap tinh ndng) moi 12 gio
hoac 10

2 Trong diéu trj nhidm tring do Streptococcus pyogenes, thoi gian diéu tri nén dung it nhat 10

ngay.

b Khéng duoe vuot qua liéu dung cho nguoi 16n

T vy

P L
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Bénh nhan suy than:

Khéng can diéu chinh liéu cho bénh nhan c6 @6 thanh thai creatinin tir 30 - 120 ml/phut. Véi
bénh nhan ¢6 dd thanh thai creatinin < 30 ml/phut, dung 50% liéu thong thuong véi cung khoang
thoi gian sir dung.

Cefprozil bi thai trir mdt phan qua thdm phan méu, vi viy nén sir dung cefprozil sau thdm phén
mau.

Bénh nhan suy gan:

Khéng cin diéu chinh liéu cho bénh nhan suy gan.

Cich dung:

Léc chai khong dé bot dinh trén thanh chai. Thém 25 ml nu6e va lac k cho dén khi tao hén dich
dong nhat. B6 sung nudce dén vach néu can. Lac k¥ chai trude khi sur dung.

CHONG CHI PINH

Tién sU qua man voi khang sinh nhom cephalosporin hodc qua man vai bat ky thanh phén nao
cua thuoc.

CANH BAO VA THAN TRQNG KHI DUNG THUOC

Cinh bao:

Qua mdn:

Trude khi bt dau diéu tri voi Nazil 125, nén kiém tra tién sir di (mg ciia bénh nhan véi cefprozil,
cac cephalosporin, ppnicillin hodc céc thuoc khac. Néu sur dung cefprozil cho bénh nhéan bi di
mg voi penicillin, can phai thén trong vi phan mg chéo gitra cac khang sinh nhém betalactam
da dugc ghi nhan, va co thé xay ra t61 10% bénh nhén co tién su di tng voi penicillin.

Neu xay ra phan ng di ing v6i Nazil 125 thi phai ngung dung thubc. Céac phan tmg qué mén

cap hodc tram trong néu gip phai, can phai ap dung cic bién phap diéu tri thich hop nhu ding
epinephrin, corticosteroid, thude khang histamin tiém tinh mach, duy tri oxy, thong khi day du..
Tiéu chay lién quan dén Clostridium difficile (CDAD):

CDAD da duge ghi nhan khi diéu tri bing nhiéu loai khéng sinh (bao gbm cefprozil). CDAD c¢6
thé c6 nhiéu mirc d6 tir tidu chay nhe dén viém dai trang géy tir vong.

Piéu tri bang khang sinh c6 thé 1am thay d6i hé vi sinh vét binh thudng cua dai trang va c6 thé
dan dén sy phat tncn qua muc cua Clostridium difficile. C. difficile tao ra doc to A va B, gop
phén vao su phat trién cia CDAD. Cac chung C. difficile san sinh ra nhleu doc to co thé lam gia
tang ty 1¢ mac bénh va ta vong. CDAD c¢6 thé lam gia tang khang thuoc khi diéu trj bang khang
sinh va ¢6 thé cin phai cit bo dai trang. CDAD phai dugc xem xét o tit ca cac bénh nhan bj tiéu
chay sau khi str dung khang sinh. Cin phai khai thac tién st cin thidn vi CDAD di duoc béo cdo
xay ra hon hai thang sau khi dung thude khang khuan.

Néu dang nghi ngd hodc dd chan doan xédc dinh CDAD, nén bit dau cic bién phép diéu tri thich
hop. Cac truong hop nhe cua CDAD thuong dap umg voi vige ngung st dung cac khang sinh
khéng c6 tac dung chéng lai Clostridium difficile. Trong céc truomg hop trung binh dén nghiém
trong, can can nhic sir dung liéu phap hd tro thich hop nhu bl nudce va chit dién giai, bo sung
protein, diéu tri bang céc thudc L]‘lOIlé nhiém khuan co kha ning chéng lai Clostridium difficile,
va xem xét phau thuat co thé dugc chi dinh trén 1am sang.

Than trgng
Than trong chung:

Ké don cefprozil trong truong hop khéng nhiém khuan hodc khong c6 chi dinh du phong sé
khéng mang lai lg1 ich cho bénh nhéan va lam tang nguy co L]1ang thude cuia vi khun.

O bénh nhén da biét hoic nghi ngo suy than, can quan sat can than cic du hiéu lam sang va
danh gia tinh trang bénh nhan bang cic bién phap thich hop trude va trong khi diéu tri. Téng In,u
cefprozil hang ngay nén giam ¢ nhiing bénh nhan cé dd thanh thai creatinin < 30 ml/phat vi nong
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d¢ khang sinh trong huyét tuong c6 thé cao hodc kéo dai néu sir dung & liéu thong thuong véi
do1 tugng bénh nhan nay.

Cephalosporin, ké ca cefprozil, nén ding than trong cho bénh nhan duoc diéu tri dong thoi voi
thude loi tiéu manh vi né duoc nghi ngo 12 anh huorng ¢6 hai dén chirc nang than.

Sur dung Nazil 125 kéo dai ¢6 thé dan dén sy phat trién qua muc cia cac vi sinh vat khong nhay
cam. Can phai theo ddi can than, néu tinh trang bdi nhiém xay ra trong qué trinh diéu tri can ap
dung cac bién phap thich hop.

Nén than trong khi diéu tri bang cefprozil cho bénh nhan c6 tién sir duéng tiéu hoa, dac biét 1a
viém dai trang.

Béo céo cho lhz’iy trong khi diéu tri bang thude thudc nhém cephalosporin nghiém phap Coombs
truc tiép cho ket qua duong tinh gia.

Thong tin cho bénh nhan

Cﬁxl tur van cho bénh nhan chi nén sir dung cic thubc khang khuén bao gdm cefprozil dé diéu tri
nhiém tring do vi khuan. Ching khéng diéu tri cac bénh nhiém trung do virus (vi du nhu cam
lanh théng thudng).

Khi ké don cefprozil d(ie didu tri 31111'511’1 tring do vi khuén, cf‘in‘ théng bao cho bénh nhan nén dung
thudc dung theo chi dan. Bo li¢u hode khong hoan thanh day du liéu trinh diéu tr c6 theé lam
giam hiéu qua cua viéc diéu tri va lam tang kha nang khang thuée cua vi khuan.

Tiéu chay 1a mot van dé phd bién do khang sinh gy ra va thudong két thic khi nging su dung
khang sinh. Péi khi sau khi bat ddu diéu tri bing khang sinh, bénh nhan co thé di tiéu c6 méu (co
hodc khong c6 dau bung va s6t) tham chi mudn nhét 12 hai thang tré 1én sau khi ding | liéu khang
sinh cudi cung. Néu diéu nay xay ra, bénh nhan nén lién hé véi béc sT cang sém cang tot.

Thube cé g]lua 132 g duo:ng 1\11:111/5 ml nén than trong khi dung cho bénh nhan tl,eu dudng; bénh
nhan bi roi loan di truyén hiém gdp nhu khong dung nap fructose, kém hap thu glucose-
galactose hodc thiéu hut enzym sucrase-isomaltase khong nén dung thuoc nay.

Thubc c¢6 chira 88,7 mg natri trong moi lo chira 1.5 g cefprozil, va ]iég ding tbi da l1a lg
cefprozil/ngay, twong duong toi da 2,96% trong khau phan natri toi da moi ngay duge khuyén
cao cho nguoilénla 2 g

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phu nir ¢6 thai:

Kha ning gay quai thai:

Céc nghién ctru vé kha nang sinh san trén dong vét (tho, chudt nhét va chudt cdng) sir dung liéu
ubng cefprozil g,ap 0,8; 8,5 va 18,5 1an liéu t6i da hang ngay & nguoi (1000 mg) dua trén mg/m"
cho thdy cefprozil khong gy hai dén thai nhi. Tuy nhién, chua cé nghién ciu ddy du va kiém

sodt chit ché trén phu nit ¢6 thai, do d6 chi ding thude trong khi mang thai khi thuc sur cn thiét
va loi ich 1én hon nguy co ¢6 thé xay ra.

Chuyén da va sinh né:

Cefprozil chua dugc nghién clu dé sir dung trong qua trinh chuyen da va sinh né. Chi nén diéu
tri néu thue sur cén thiét,

Phu nir cho con bu:

Sau khi sir dung 1 liéu duy nhat 1 g, khoang 0,3% lié:u diing duoc bai tiét qua sira me. Mirc trung
binh trong 24 gi¢ dao dong tir 0,25 dén 3,3 pg/ml. Can than trong khi sir dung Nazil 125 cho phu
nir dang cho con bu vi chua rd anh hudng cta cefprozil vai tré ba me.

Tham khao y kién béc si trude khi dimn g th uoc.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Chua c6 bang ching vé anh huéng cua thude 1én kha nang lai xe va van hanh may méc. Tuy
nhién, ngudi bénh cin thén trong va hidu 16 su dung nap ctia thude.

;:‘La, .\\\
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TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tac:

Déc tinh trén thin di duoc béo cdo sau khi sir dung dong thoi khang sinh nhom aminoglycosid
va khéng sinh cephalosporin. Stir dung dong thoi véi probenecid lam tang gap déi dién tich dudi
dudng cong cua cefprozil.

Twong tic thube trong cac xét nghiém cin lam sang:

Khang sinh nhém cephalosporin ¢6 thé cho cdc phan tng duong tinh gia trong xct nghiém xac
dinh glucose trong nudce tiéu bing phuong phap khir déng, nhung khéng xay ra d6i véi phuong
phap enzym. C6 thé xay ra phan tmg am tinh gia trong phuong phép ferricyanid xac dinh glucose
mau. Su hi¢n dién cua cefprozil trong mau khong anh huong dén viée dinh lugng creatinin trong
nude tiéu hay huyeét tuong bang phuong phap picrat kiém.

Giy ung thwr, djt bién, suy giim khi ning sinh sin

Cac nghién ciru in vivo dai han chua duge thuc hién dé danh gid kha nang gdy ung thu cia
cefprozil.

Cefprozil khong dugc phat hién 14 giy dot bién trong céc thir nghiém dao nguge Ames
Salmonella hodc E. coli WP2 urvA hodc thir nghiém dot bién gen chuyen tiép HGPRT trén té
bao budng ‘trimg cua chudt dong Trung Quoc va no khong gay ra cac bét thuong vé nhiém sﬁc
thé trong té bao buong trimg cua chudt dong lmng Quoc hodc tong hop DNA d6t xuit trong té
bao gan chuft trong ong nghi¢m. Sy sai 1¢ch nhiém sdc thé khong dugc quan sat thdy trong céac
té bao tiy xwong cia chudt duoc dung qua dudng udng véi liéu cao hon 30 lan lidu khuyén céo
cao nhat cho nguoi dua trén mg/m?.

Sy suy giam kha néng sinh san khong dugc quan sat thdy & chudt duc hodc cai dung lidu udng
cefprozil Ién téi 18,5 14n lidu khuyén cdo cao nhét cho ngudi dua trén mg/m?.

Twong ky,

Do khéng ¢6 céc nghién ctru vé tinh twong ky cta thude, khong tron 1an thude nay véi cac thude
khéc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Téc dung khong mong mubn xay ra trong khi dung cefprozil tuong tu nhlr nhiing tac dung khong
mong muodn da duge quan sat khi dung cac cephalosporin duong udng khac. Trong céc thix
nghiém 14m sang c6 d6i chimg cefprozil thuong duge dung nap tot. Khoang 2% bénh nhan phai
dung st dung cefprozil vi cac tac dung khong mong muodn.

Théng tin dugc cung ca’ip dudi day dya trén dir lidu tir cac nghién ciru lam sang va dir li¢u thu
dugc sau khi thude luu hanh trén thi truong. Tan sudat ADR duoc sip xép theo cac nhom: rat
thuong gap (=1/10). thuong gap (21/100 va <1/10), it gap (=1/1.000 va < 1/100), hiem gap
(21/10.000 va < 1.000), rat hiem gap (<1/10.000). Cac ADR ghi nhédn sau khi dua ra thi truong
va phat hién trong phong thi nghiém ma khong thé ép dung vao bat ky tan suat ADR nao thi
chung duoc dé cap voi tan suat "khong dugc biét".

Thudng gap:

Tiéu héa: Tiéu chdy, buén ndn, nén va dau bung.

Mau: Ting bach ciu wa eosin

Gan mat: Tang AST, ALT.

Hé than kinh trung uwong: Chéng mat (1%)

Khéc: ham va bdi nhiém, ngira bd phan sinh duc va viém am dao

it giap:

Qué man: Phit ban va may day. Nhimg phan g nay thuong xdy ra ¢ tré em hon ngudi lon,
thuong xudt hién vai ngay sau khi bat dau diéu tri va giam dan trong vai ngay sau khi ngimg diéu
tri.

Mau: Giam bach céu
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Hé than kinh trung uong: Hiéu dong, dau dau, cing thang, mat ngu, 14 14n va budn ngu.

Gan mat: Ting phosphat kiém va bilirubin.

Hiém gap:

Gan mét: Cling gibng nhu mot sé penicillin va cephalosporin khac, vang da & méat da dugc bao
cdo nhung hi¢m gap.

Than: Tang nhe BUN va creatinin huyét thanh.

Khéng dwoe biét:

Céc tac dung khéng mong mudn dugce bao céo sau khi dua thude ra thi trudng ma khéng thiy
trong cac thir nghiém 1am sang bao gom: soc phan vé, phit mach, viém dai trang bao gom ca
viém dai trang mang gia, ban do da dang, sot, hdi chimg Stevens-Johnson, giam tiéu cau.

Ngoai cac phan tng bt 1oi duge liét ké & trén, cdc phan tmg c6 hai sau déy cling da duge bdo
cdo cho khang sinh nhém cephalosporin: thiéu mau bat san, thicu mau tan mau, xuat huyét, ri
loan chtre nang thén, hoai tir biéu bi nhiém déc, nhidm dde thén, kéo dai thoi gian prothrombin,
thir nghi¢m Coomb duong tinh, tang LDH, giam tiéu ciu, giam bach cau trung tinh, mét bach
céu hat

Mot s6 cephalosporin ¢o lién quan dén viée gdy ra co giat, dac bi¢t 1a ¢ nhimg bénh nhan bi suy
giam chire nang than dung thuée ma chua glam liéu. Néu xay ra co gidt lién quan dén vlcc diéu
tri bang thude, nén ngimg ding thude. Liéu phap chong ¢6 gidt ¢b thé duge dua ra néu cb chi
dinh vé mat 1am sang,

Théng bdo ngay cho bdc sy hodc dwoc sy nhitng phan irng cé hai gap phai khi st dung thuac.

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Dén nay, chua cé trudmg hop qué liéu nao duge bao cao, do do khong co théng tin vé triéu chimg
hodc cach xir tri qua liéu. Trong nghién ciru ddc tinh trén dong vat, liéu uéng 5000 mg/kg trén
chudt khong gay hau qua nghiém trong cling nhu tir vong; liéu udng duy nhat 3000 mg/kg gay
tiéu chay va chan an ¢ khi cynomolgus nhung khong gy tir vong.

Cefprozil duoc thai trir chu yéu qua than. Trong truong hop qua liéu nghiém trong, dac biét &
bénh nhan suy giam chirc nang than, tham tach méu c6 thé gitip loai trir cefprozil ra khoi co thé.

PAC TINH DUQC LUC HQC

Nhém duge 1y: Cefprozil 13 cephalosporin thé hé thir hai, ban tong hop, c6 phd khang khudn
rong.

Ma ATC: JO1DC10.

Cefprozil ¢ hoat tinh in vitro chdng lai nhiéu loai vi khuan gram duong va gram am. Téc dung
diét khuén ctia cefprozil 1a do tic ché tong hop thanh té bao.

Cefprozil da duge chimg minh 14 ¢ tac dung chong lai hau hét cac chung vi sinh vt sau ca trén
m vitro va trén 1am sang.

Vi khuin gram duong hiéu khi Vi khuén gram 4m hicu khi
Staphylococcus aureus Haemophilus influenzae
(bao gém ca chung sinh p-lactamase) (bao gbm ca ching sinh p-lactamase) |
LUUY: Cefprozil khong ¢o tac dung chémg lai | Moraxella (Branhamella) catarrhalis
tu ciu khang methicillin (bao gdm ca ching sinh p-lactamase)
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pyogenes

Dir liéu in vitro sau day c6 san; tuy nhién, ¥ nghia lam sang cua ching van chua duoc biét.

Trén in vitro, cefprozil thé hién nong do tre ché téi thidu (MIC) 1a 8 meg/mL hodc thip hon dbi
v6i hau hét cac chung vi sinh vat sau (=90%); tuy nhién, tinh an toan va hiéu qua cua cefprozil
trong diéu tri nhiém khuén trén 1am sang do cac vi sinh vat nay chua duge dénh gia trong cac thi
nghiém lam sang day du c6 déi chimg.

Vi sinh vit hiéu khi gram (+):

Enterococcus dl”'ﬂ”S

Enterococcus faecalis

g
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Listeria monocytogenes

Staphylococcus epidermidis

Staphylococcus saprophyticus

Staphylococcus warneri

Streptococcus agalactiae

Streptococci (Groups C, D, F, and G)

viridans group Streptococci

Luu y: Cefprozil khéng c6 tac dung trén Enterococcus faecium

Vi sinh vat hiéu khi gram (-):

Citrobacter diversus

Proteus mirabilis

Escherichia coli

Salmonella spp.

Klebsiella pneumoniae

Shigella spp.

Neisseria gonorrhoeae (bao gdbm ca chung khéng p-lactamase)

Vibrio spp.

Luu y: Cefprozil khong c6 tac dung trén hiu hét cic ching Acinetobacter, Enterobacter,
Morganella morganii, Proteus vulgaris, Providencia, Pseudomonas, va Serratia.

Vi sinh vat ky, khi

Prevotella (Bacteroides) melaninogenicus

Fusobacterium spp.

Clostridium difficile

Peptostreptococcus spp.

Clostridium perfringens

Propionibacterium acnes

Luen y: Hau hét céc chung nhom Bacteroides fragilis d&u khang cefprozil.

DAC TINH DUQC PONG HOC

Dit liéu duge dong hoc 14y tir cong thire vién nang, tuy nhién, da chiung minh co sy tuong duong
sinh hoc gif‘ra cac dang dung dich uong, vién nang, vién nén va hon dich trong diéu ki¢n doi.

Sau khi u(mg cefprozil lte doi, khoang 95% liéu duge hép thu. Thoi gian ban thai trung binh
trong huyet tuong & ngudi binh thuong la 1,3 gid, trong khi thé tich phan bd & trang théi 6n dinh
ude tinh 14 0,23 L/kg. D6 thanh thai toan co thé va tde do thanh thai qua thin lan luot trong tng
khoang 3 ml/phut/kg va 2.3 ml/phut/kg.

St dung cefprozil Iuc doi, nfmg d6 dinh trung binh trong huyét tuong sau khi ding lidu 250 mg,

500 mg hoge 1 g cefprozil lan luot la khoang 6.1, 10,5 va 18.3 meg/mL va dat dugce trong vong
1.5 gidr sau khi dung thude. St bai tiét qua nudc tiéu chiém khoang 60% liéu dung.

" Nong d6 trung binh cefprozil trong huyét tuong (ug/ml)* | Bai tiét qua nude
Liéu luong = = o SR .
1,5 gio 4 gity 8 givr ticu trong & gio
250 mg 6.1 i By 0,2 60%
500 mg 10,5 3,2 0.4 62%
lg 18,3 8.4 l 1,0 54%

* Dir ligu trung binh trén 12 nguoi tinh nguyén khoé¢ manh.
Trong khoang 4 gio diu sau khi dung thude, ndng do trung binh trong nude tidu sau khi ding
licu 250 mg, 500 mg va 1 g lan lugt khoang 700 pg/ml, 1000 pg/ml va 2900 pg/ml.
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Dung cefprozil dang vién hodc hdn dich cing voi thire an khéng anh huong dén mire do hép thu
(AUC) hogc nong do dinh trong huyét tuong (C) cua cefprozil. Tuy nhién, thoi gian dat duoc
ndng do dinh trong huyét tuong cta cefprozil (T) tang tir 0,25 dén 0,75 gio.

Lién két voi protein huyét tuong khoang 36% va khong phu thude vao nong do thude trong
khoang tir 2 pg/ml dén 20 pg/ml.

Khoéng c6 bing chimg vé sy tich liy cefprozﬂ trong huyét tuong & ngudi ¢é chire ning than binh
thudng sau khi ubng nhiéu liéu 1 g mdi 8 giér trong 10 ngay.

Nhém bénh nhén dic biét:

Bénh nhéan suy giam chitc nang thdn:

O bénh nhan suy giam chitc ning thén, thdi gian béan thai trong huyét tuong c6 thé kéo dai téi 5,2
gi0, tuy thuge muic dg rdi loan chire néing than. Bénh nhan mét hoan toan chire ning thén, thoi
gian ban thai trong huyét twong trung binh khoang 5,9 gir. Trong khi tham tdch mau, thoi gian
ban thai bj rat ngan. Con dudng thai trir & bénh nhan suy giam chuc ning than chua duge xac
dinh.

Bénh nhan suy giam chitc nang gan:

() bénh nhan suy giam chirc nng gan, thoi gian ban hy tang 1én khoang 2 gitr. Mite d¢ thay doi
khong nhat thiét phai diéu chinh liéu cho bénh nhan suy giam chirc ning gan.

Ngwoi cao o, gidi tinh:

Khi su dung liéu don 1 g cefprozil, dién tich dudi dudong cong (AUC) trung binh & bénh nhén
cao tudi (> 65 tudi) cao hon khodng 35-60% va gié tri dd thanh thai thip hon 40% so véi ngudi
trudng thanh khoé manh

AUC ¢ nir gi6i cao hon nam gidi khoang 15-20%.

Vé mit dugc dong hoc cua cefprozil, sy khac biét vé tudi tac va gidi tinh khong can thiét phai
diéu chinh liéu.

Khong c6 di lidu déy da vé nong do cefprozil trong dich nio tuy.

So sanh cac thong s6 duge dong hoc gitra tré em (6 thang dén 12 tudi) va ngudi 16n khi ding
cefprozil duong uong, neng dd dinh trong huyét tvong dat dugc 12 1-2 gidr sau khi sir dung. Thoi
gian ban thai trong huyét tuong khoang 1,5 gio. Dién tich duéi duong cong (AUC) cuia cefprozil
khi str dung liéu 7,5; 15 va 30 mg/kg cho tré em twong tu v&i ngudi 16n binh thuong ding liéu
250 mg, 500 mg va 1000 mg.

Néng @b cefprozil trung binh trong huyét tuong
, _ (ng/ml)

Do6i tugng | Liéu ding 1h 2h 4h 6h TTin (h)
Tré em 75 malke 4,7 3,99 0,91 0,23* 0,94
(n=18) : (1,57) (1.24) ©3) | ©13 | (032

Ngui lén 250 4,82 4,92 L7 0,53 1,28

= mg
(n=12) (2,13) (1,13) (0,53) (0,17) (0,34)
Tré em 15 mefka 10,86 8.47 2,75 0.61° 1,24
(n=19) (2,55) (2,03) (1.07) (0,27) (0,43)

Neudi 16m 500 m 8.39 9,42 3,189 e 1,29
(n=12) g (1,95) (0,98) (0,76) (0,24) (0,14)
Tré em 30 mgfke 16,69 17,61 8,66 ) 2,06
(n=10) = (4.26) (6.39) (2.7) (0,21)

Nguoi lon 1000 m 11,99 16,95 8,36 2,79 1,27
(n=12) & (4,67) (4.07) (4,13) (LT | 01D

=11 =5 *n=0: In=11
QUY CACH PONG GOI:

Hop 01 lo HPDE ¢6 vach 60 ml, chira pém thude dé pha 60 ml hdn dich udng, kém theo dung cu
phén liéu va to& hudng dan sir dung thude.

Wt e A,
Wit Y
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BAO QUAN: Noi khé, mat, nhiét d6 dudi 30°C, tranh anh sang.
HAN DUNG: 24 thang (ké tir ngay san xudt). Sau khi pha thanh hén dich 6n dinh trong vong 14
ngay ¢ nhiét do tir 2°C-8 °C.
TIEU CHUAN: TCCS.
NHA SAN XUAT:
CONG TY CP LIEN DOANH DUOC PHAM ELOGE FRANCE VIET NAM
Dia chi: Khu c¢dng nghiép Qué Va, Phuong Lidu, Qué V5, Bic Ninh
Dién thoai: 0222.3617.888  Fax: 0222.3617.789



