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PRICEFIL
Cefprozil

Powder for oral

suspension 250mg / 5ml

 

  

RX Thuốc bán theo đơn

PRICEFIL. Cefprozil 250 mg/s mi
Bột pha hỗn dịch uống
Hộp 1 Io SOK:

Thành phẩn: Mỗi 1 ml hỗn dịch uống chứa:
Hoat chat: 52,31 mg Cetprozil monohydrat
tudng dudng véi 50 mg Cefprozil.

S616 SX, NSX, HD: Xem “LOT”, “MFG.
DATE” va “EXP. DATE” trén bao bì gốc.
Bản quản: Ở nhiệt độ không qua 30°C.
Sau khi pha thành hỗn dịch: 7 ngày ở nhiệt
độ < 25°C hoặc 14 ngày ở nhiệt độ 2°0-B°0.
CHI BINH, CHONG CHI ĐỊNH, GÁCH DÙNG
VA CAG THONG TIN KHAC DE NGH| XEM
TRONG TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG KÈM
THE0. ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG
TRƯỚC KHI DÙNG. ĐỂ THUỐC TRÁNH XA
TẮM VỚI VÀ TẮM NHÌN CỦA TRẺ EM.
Sản xuất bởi: VIANEX §.A. - Plant D',
Ag. Stefanos, 25018, Industrial Zone Patras,
Hy Lap.

ữ sở nhập khẩu:
Xuất xứ: Hy Lạp.    

For the preparation of the suspension

shake the bottle to unstick the powder
form the wall. Add water till the mark

and shake well until a uniform

suspension is formed. Fill with water

till the mark if needed
Shake the bottle well before use.

After dissolution has been completed,

each teaspoonful (Sml) contains
Cefprozil monohydrate equivalent

to Cefprozil 250mg.

Store at temperature <30°C.

After reconstitution: 7 days at

temperature <25°C or 14 days at

temperature 2°C- 8°C.

For indications and dosage, see

enclosed leaflet.

Keep out the reach and sight

of children.

Under medical prescription  
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PRICEFIL
Cefprozil

Powder for oral

suspension 250mg / 5ml

Oral use

Product of VIANEX S.A.WIANE:

PRICEFIL
Cefprozil
Powder for oral
suspension 250mg / 5ml

LOT:

MFG. DATE:

EXP. DATE:
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COMPOSITION

Each 1ml of oral suspension contains:

Active ingredient: 52,31mg cefprozil

monohydrate equivalent to 50mg

cefprozil. Excipients: q.s.

©

 

Manufactured by:
VIANEX S.A. - Plant D;
Ag. Stefanos, 25018,
Industrial Zone Patras, Greece.

Marketing Authorization Holder:

VIANEX S.A. -Tatoiou Str.,
14671 Nea Erythrea, Greece,

Tel. +30 210 8009111

Reg.No:

 

 

 

VIANEX S.A, applies Quality System
certified by ELOT in accordance with

ELOT EN ISO 9001 standard   

©
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For the preparation of the suspension, shake
the bottle to unstick the powder form
the wall. Add water till the mark and shake
well until a uniform suspension is formed.
Fill with water till the mark if needed.
Shake the bottle well before use.
Store at temperature <30°C.
After reconstitution: 7 days at temperature
25°C or 14 days at temperature 2°C-8°C.

Manufactured by: VIANEX S.A. Plant D;
Ag. Stefanos, 25018,
Industrial Zone Patras, Greece.
Marketing Authorization Holder:
VIANEX S.A.
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Nhãn phu

 

 

RX Thuốc bán theo đơn

PRICEFIL - Cefprazil 250 mg mi
Bột pha hỗn dịch uống
Hộp 1 lọ SOK:
Thành phẩn: Mỗi 1 ml hỗn dịch uống chứa:
Hoạt chất: 52,31 mg 0efprozil monohydrat
tương đương với 50 mg Cefprozil.
$6 16 SX, NSX, HD: Xem “LOT”, "MFG.
DATE” va “EXP. DATE” trén bao bi g6c.
Bảo quản: Ở nhiệt độ không quá 30°C.
Sau khi pha thành hỗn dịch: 7 ngày ở nhiệt
độ < 25°C hoặc 14 ngày ở nhiệt độ 2°C-8°C,
CHI BINH, CHONG CHI DINH, CACH DUNG
VÀ CAC THONG TIN KHAG DE NGHỊ XEM
TRONG TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG KÈM
THE0. ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG
TRƯỚC KHI DÙNG. ĐỂ THUỐC TRÁNH XA
TẦM VỚI VÀ TẦM NHÌN CỦA TRẺ EM.
Sản xuất bởi: VIANEX S.A. - Plant D’, ie
Ag. Stefanos, 25018, Industrial Zone P;
Hy Lap.
Cơ sở nhập khẩu:
Xuất xứ: Hy Lạp.
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PRICEFIL— as THuốc này chí dùng theo đơn của bác sỹ
| Cefprazil 250 mgi5 ml -Bot pha Hn dich5uéng ne

THANH PHAN
Mỗi 1 mi hỗn dịch uống PRICEFIL có chứa:
Hoạt chất: 52,31 mg Cefprozil monohydrat tương đương với 50 mg Cefprozil.
Tá dược: Polysorbat 80, glycin, cellulose ví tinh thé va natri carmellose, aspartam, natri carmellose, hương dâu, dimeticon, silica colloidal khan,
natri benzoat, vanilin, natri clorid, sucrose.

DANG BAO CHE CUA THUOC
Bột pha hỗn dịch uống.

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI
Hộp 1 chai HDPE 100 ml.

CHỈ ĐỊNH
Pricefil được chỉđịnh điều trị cho các bệnh nhân bị nhiễm khuẩn gây bởi các chủng vi khuẩn nhạy cảm:
- Nhiễm khuẩn đường hô hap trên: Viêm họng, viêm amidan, viêm xoang và viêm tai giữa cấp.
- Nhiễm khuẩn đường hô hap dưới: Viêm phế quản và viêm phdi cap.
- Nhiễm khuẫn da và mô mem.
Ghi chú: Các áp xe thường cần mỗ dẫn lưu.
-__ Nhiễm khuẩn đường tiết niệu không biến chứng, như viêm bàng quang cắp.
Nên thực hiện các thử nghiệm nhạy cảm và nuôi cấy khi có thể để xác định tính nhạy cảm của tác nhân gây bệnh.

LIÊU LƯỢNG VÀ CÁCH SỬ DỤNG
Người lớn và trẻ em trên 12tuỗi  - -
Pricefil dùng uống đề điều trị các nhiễm khuẩn gây bởi các chủng vi khuẩn nhạy cảm ở những liều lượng sau:
Viêm họng- viêm amidan: 500 mg mỗi 24 giờ
Viêm xoang cấp hoặc viêm xoang cắp tái phát: 500 mg mỗi 12 giờ

Viêm tai giữa cấp: 500 mg mỗi 12 giờ
Nhiễm khuẩn đường hô hắp dưới: 500 mg mỗi 12 giờ
Nhiễm khuẩn đường tiết niệu không biến chứng: 500 mg mỗi 24 giờ
Nhiễm khuẩn da và mô mềm: 250 mg mỗi 12 giờ hoặc

500 mg mỗi 24 giờ hoặc
500 mg mỗi 12 giờ

Trẻ em : -
Trẻ em từ 6 tháng đến 12 tuổi bị nhiễm khuẩn đường hô hấp trên, như viêm họng, viêm amidan, liều khuyên dùng là 20 mg/kg, 1 lằn/ngày hoặc
7,5 mg/kg, 2 lằn/ngày.
Liều khuyên dùng trong viêm tai giữa là 15 mg/kg mỗi 12 giờ.
Liều tối đa hàng ngày cho trẻ em không được vượt quá liều tối đa hàng ngày cho người lớn.
Trong điều trị nhiễm khuẩn do sfrepfococcus tan huyết beta, nên dùng Prieefil ít nhất trong 10 ngày.
Hiệu quả và an toàn của thuốc ở trẻ dưới 6 tháng tuổi chưa xác định.
Suy qan he
Không cần điều chỉnh liều cho bệnh nhân suy chức năng gan.
Suy thân
Không cần điều chỉnh liều cho bệnh nhân có độ thanh thải creatinin > 30 ml/phút.
Ở bệnh nhân có độ thanh thải creatinin < 30 ml/phut, dùng 50% liều thông thường với cùng cách quãng thời gian sử dụng.
Pricefil bị loại một phần qua thẩm tách mau. Vi vậy nên dùng thuốc sau khi thẳm tách máu.

Hướng dẫn sử dụng
Đột pha hỗn dịch Uống: Lắc chaikhông để bột dính trên thành chai. Thêm nước đến vạch và lắc kỹ cho đến khi tạo thành hỗn dịch đồng nhất. Bỗ
sung nước đến vạch nếu cần. Lắc kỹ chai trước khi dùng.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH ; ;
Chống chỉ định dùng Pricefil cho các bệnh nhân đã biết bị dị ứng với cephalosporin hoặc bất kỳ thành phần nào của thuốc. N

NHỮNG LƯU Ý VÀ THẬN TRỌNG ĐẶC BIỆT KHI SỬ DỤNG THUỐC *
Cảnh báo
Trước khi bắt đầu điều trị với Pricefil, nên kiểm tra các phản ứng dị ứng trước đây với Cefprozil, cephalosporin, penicillin và các thuốc khác, VÌ
phản ứng chéo giữa các kháng sinh B-lactam đã được chứng minh trong khoảng 10% bệnh nhân có tiền sử dị ứng với penicillin. Nếu xảyrad
ea ứng dị ứng với Pricefil, nên ngưng dùng thuốc. Các phản ứng quá mẫn cấp hoặc trầm trọng nếu gặp phải, cần áp dụng những biện phi
cập cứu.
Việc điều trị bằng kháng sinh có thể làm thay đỗi các chủng.vi khuẩn bình thường ở ruột và làm phát triễn quá mức các vi khuẩn đề kháng, #ñu'
Clostridium difficile, là nguyên nhân chủ yêu gây viêm ruột kết màng giả, có thể từ nhẹ đến đe dọa tính mạng. a
Cần lưu ý sự xuất hiện tiêu chảy ở những bệnh nhân dùng kháng sinh và xem xét chứng viêm ruột kết màng giả để áp dụng những biện pháp
điều trị thích hợp.
Thận trọng

Nên thận trọng khi dùng Pricefil ở bệnh nhân có tiền sử bệnh đường tiêu hóa mãn tính, đặc biệt viêm ruột.

Báo cáo cho thấy trong khi điều trị bằng thuốc thuộc nhóm cephalosporin nghiệm pháp Coombs trực tiếp cho kết quả dương tính giả.
Nên điều chỉnh liều dùng thích hợp ở các bệnh nhân suy thận (xem liều lượng).
Thông tin cho bệnh nhân:
Bệnh nhân bị phenylpyruvic niệu: Pricefil, hỗn dịch uống có chứa phenylalanin 28 mg/5 ml (1 muỗng cà phê) hỗn dịch đã pha.

SỬ DỤNG TRONG THỜI KỲ MANG THAI VÀ CHO CON BÚ
Các nghiên cứu về sinh sản trên động vật cho thầy Pricefil không tác hại đến thai nhỉ. Tuy nhiên các nghiên cứu chưa đầy đủ và được kiểm soát
chặt chẽ trên phụ nữ có thai, do đó chỉ dùng thuốc trong khi mang thai khi thật sự cần thiết.
Chưa có nghiên cứu nào cho việc sử dụng Pricefil trong thời gian sinh, do vậy chỉ nên điều trị khi thật sự cần thiết.
Dưới 0,3% liều dùng cho người mẹ tiết vào sữa mẹ. Trong khi chưa xác định tác hại ra sao đối với trẻ đang bú sữa mẹ có dùngPricefil, rnên chỉ
dùng trong khi đang nuôi con bú khi thật sự cần thiết. : š

TÁC ĐỘNG CỦA THUÓC KHI LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC
Người ta cho rằng Pricefil không ảnh hưởng đến khả năng lái xe và vận hành máy móc của bệnh nhân. ,my nhiên, cũng ng
trước khi bắt đầu bắt cứ công việc gì cần thận trọng đặc biệt, người bệnh nên biết rõ sự dung nạp của thuốc.

TƯƠNG TÁC THUỐC

S
e

   

   

Có thể xảy ra ngộ độc thận sau khi dùng đồng thời aminoglucosid và cephalosporin. |: oid
Tương tác thuốc: Ae
Dùng đồng thời voi probenecid lam tang gap doi AUC Pricefil. TAM DAN
Tương tác trong các xét nghiêm cân lắm sàng:
Cephalosporin có thể cho phản ứng dương tính giả trong xét nghiệm xác định glucose trong nước tiểu bằng nghiệm pháŠ khử đồng,nấu
không xảy ra đối với nghiệm pháp enzym.

https://trungtamthuoc.com/



Có thể xảy ra phản ứng ém tính giả trong nghiệm pháp ferricyanid xac dinh glucose trong mau.
Sự hiện diệt: của Pricefil trong máu không ảnh hưởng đến xét nghiệm creatinin trong nước tiểu hay huyết tương bằng phương pháp picrat kiềm

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN (ADR)

Những phản ứng không mong muốn xây ra trong khi dùng Pricefil tương tự như những phản ứng nhận thấy khi dùng các cephalosporin uống khác
Trong các thử nghiệm lâm sàng có kiểm soát, Pricefil thường được dung nạp tốt.
Những phản ứng không mong muốn phỏ biến nhất được quan sát thấy ở các bệnh nhân điều trị với Ceprozil trong các thử nghiệm lâm sàng là:
Tiêuhóa: Tiêu chảy (2,9%), buồn nôn (3,5%), nôn (1%) và đau bụng (1%).
Ganmat: Tang AST (SGOT) (2%), ALT (SGPT) (3%), phosphatase kiém (0,2%) va bilirubin (<0,1%).
Cũng như một số penicillin và cephalosporin, vàng da ứ mật đã có báo cáo gap phai nhưng hiếm.
Qua man: Phat ban (0,9%) và nỗi mày đay (0,1%). Những phản ứng này xảy ra ở trẻ em thường hơn ở người lớn. Những dấu hiệu và triệu
chứng thường xảy ra vài ngày sau khi bắt đầu điều trị và tự mắt trong vòng vài ngày Sau khi ngưng dùng thuốc.
Hệ thân kinh trung ương: Choáng váng (1%), hiếuđộng, nhức đầu, căng thang, matngủ, lú lẫn và buồn ngủ hiếm thấy báo cáo gặp phải (<1%)
và tương quan nguyên nhân chưa xác định được. Tắt cả các phản ứng không mong muốn này có hồi phục.
Máu: Giảm bạch cầu (0,2%), tăng bạch cầu ưa eosin (2,3%). Thời gian prothrombin dài hiểm khi gặp phải.

Thân: Tăng BUN (0,1%) nhẹ, creatinin huyết thanh (0,1%).

Các tác dung khác: Viêm da vùng tã lót và bội nhiễm (1,5%), ngứa bộ phận sinh dục và viêm âm dao (1,6%).

Trong báo cáo theo dõi sử dụng thuốc sau khi lưu hành, những phản ứng không mong muốn sau hiếm khi gặpphải, mặc dù tương quannguyên

nhân với Pricefil chưa được chứng minh: phản ứng phản vệ, phù mạch, viêm ruột, kế cả viêm ruột kết màng giả, hồng ban đa dạng, sốt, phản
ứng dị ứng kéo dài (bệnh huyết thanh), hội chứng Stevens-Johnson và giảm tiểu cầu.
Thay ddi can lâm sana:
Các thay ddi vé transaminase, phosphatase kiém, bach cau, bach cau wa eosin, u-ré va creatinin, tương tự như các cephalosporin khác, gặp

phải ở vài bệnh nhân trong các nghiên cứu lâm sàng. Những rối loạn này thường nhẹ và thoáng qua.
Thông báo cho bác sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.

CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC LÝ
Mã ATC: J01DC10

Đặc tính dược lực học
Mô tả: Cefprozil là cephalosporin thế hệ thứ hai, bán tổng hợp, có phổ kháng khuẩn rộng.
Vi khuẩn học:
In vitro, Cefprozil có tác dụng chống vi khuẩn Gram dương: và Gram âm phd rộng. Tác dụng diệt khuẩn của Cefprozil do ức chế sự tổng hợp
thành tế bào vi khuẩn. ín viro, thuốc có tác dụng chống lại hầu hết các chủng vi khuẩn sau:
Vi khuan gram (+) hiéu khi
Staphylococci: Staphylococcus aeureus (chi bao gdm ching nhay cam voi methicillin), Staphylococcus epidermidis, Staphylococcus warneri
(Chú ý: Pricefil không có tác dung voi staphylococci dé khang methicillin).
Streptococci: Streptococcus pyogenes (Streptococci nhém A) Streptococcus agalactiae (Streptococci nhém B), Streptococcus pneumonia,
Streptococci nhém C, D, F va G, Streptococci nhém Viridans, v.v...
Vi khuan gram (-) hiéu khi
Moraxella (Branhamella) catarrhalis, Haemophylus influenzae (ké ca cdc ching sinh B-lactamase), Citrobacter diversus, Escherichia coli
Klebsiella ppeuomoniae, Neisseria gonorrhoeae (ké ca cac chting sinh penicillinase), Proteus mirabilis, Salmonella spp, Shigella spp,

Vibrio spp

Ghi chu: Dé nhay cam cua Citrobacter diversus va Klebsiella pneuomoniae cần được xác định bằng kháng sinh đồ.
Vị khuẩn ky khí
Prevotella melaninogenicus
(Ghi chú: Hầu hết các chủng của nhóm Bacteroides fragilis déu đề kháng với Pricefil).
Clostridium difficile, Clostridium perfringens, Fusobacterium spp, Peptostreptococcus spp, Propionibacterium acnes

Đặc tính dược động học
Sau khi uống lúc no hoặc đói, Pricefil đều hấp thu tốt. Sinh khả dụng (tuyệt đối) của Pricefil khi uống là 90%. Các thông số dược động học của
thuốc không bị ảnh hưởng khi dùng thuốc lúc no hoặc dùng đồng thời với các thuốc kháng acid. Nồng độ đỉnh trung bình trong huyết tương sau
khi dùng Cefprozil cho bệnh nhân lúc đói được trình bày trong bảng dưới đây. Khoảng 65% liều dùng được bài tiết không đổi trong nước tiểu.
 

 

 

 

  

Liêu lượng Nông độ đỉnh trung bình Cefprozil Bài tiết qua nước tiểu trong 8
trong huyét tvong (ug/ml) giờ

Mức đỉnh 90 phút 4 giờ 8 giờ

250 mg 6,1 1,7 0,2 60%

500 ma 10,5 3,2 0,4 62%

ig 18,3 8.4 1,0 54%       
Trong khoảng 4 giờ đầu sau khi dùng thuốc, nồng độ trung bình trong nước tiểu sau khi dùng liều 250 mg, 500 mg và 1 g lần lượt khoảng
170 Hgíml, 450 hg/ml và 600 hg/ml.
Sự gắn kết vớiprotein huyết tương khoảng 36% và không phụ thuộc nòng độ thuốc trong khoảng từ 2 g/m! dén 20 pg/ml. Niva doi phan huy
trung bình trong huyết tương ở người bình thường là 1,3 giờ. -
Không có bằng chứng về sự tích lũy Pricefil trong huyết tương ở những người có chức năng thận bình thường sau khi uống nhiều liều 1 g mỗi 8
giờ trong 10 ngày.
Ở bệnh nhân suy giảm chức năng thận, nửa đời phân hủy trong huyết tương kéo dài liên quan đến mức độ rồi loạn chức năng thận. Ở bệnh
nhân hoàn toàn mắt chức năng thận, nửa đời phân hủy trong huyết tương của Pricefil kéo dài đến 5,9 giờ. Trong khi thẳm tách máu, nửa đời
phân hủy bị rút ngắn còn 2,1 giờ.
Diện tích dưới đường cong (AUC) trung bình ở bệnh nhân cao tuổi @œ 65 tuổi) cao hơn ở người trẻ tuổi khoảng 35-60% và AUC trung bình ở nữ
giới cao hơn ở nam giới khoảng 15-20%. Về mặt dược động học của Pricefil, sự khác biệt về tuổi tác và giới tính không có ý nghĩa tương quan
đến việc điều chỉnh liêu.
Ở bệnh nhân suy chức năng gan, không nhận thấy sự khác biệt có ý nghĩa thống kê về các thông số dược động học so với các đối tượng kiểm
soát bình thường.
Sau khi dùng một liều đơn 7,5 mg/kg hoặc 20 mg/kg cho bệnh nhân vừa cắt amidan, nồng độ thuốc trong mô amidan 1-4 giờ sau khi dùng nằm
trong khoảng 0,4- 4 ug/g. Nồng độ này cao hơn nồng độ ức chế tối thiểu (MIG)ít se 25 lan déi voi Streptococcus pyogenes.

QUA LIEU £

Pricefil được thải trừ chủ yếu qua thận. Trong trường hợp quá liềunặng, đặc biệt 3b
thể giúp loại trừ Cefprozil ra khỏi cơ thể. Xi

DIEU KIEN BAO QUAN là
Bột pha hỗn dịch uỗng: Bảo quản ở nhiệt độ không quá 30%. |

    
ân có tổn thương chức năng thận, thảm tách máu có

HẠN DÙNG :
36 tháng kế từ ngày sản xuất. Không dùng thuốc khi hết hạn sử dụ
Sau khi pha thành hỗn dịch: ổn định 7 ngày ở nhiệt độ < 25°C hoặc

BOC KY HUONG DAN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DUNG. NEU CAN THÊM
GIỮ THUOC TRANH XA TAMTAY CUA TRE. ⁄

Sản xuất bời: - VIANEX S.A., Plant D', Ag. Stefano$ 250

   

   

 

https://trungtamthuoc.com/
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