
Prida 
“sẽ ri ̂N IE 

Tên thuốc: Prida \ * HPớ PHẨM 0UÔ0 TẾ) y Sử dụng cho trẻ eM: 
\ cà bTT VIẾT 3e) -_ Tính an toàn và hiệu quả của cefprozil trong điều trị viêm tai giữa đã 

° Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trừớt 

tiền sử bệnh, tiền sử đị ứng thuốc, 23313) 005 u trỊ, có 

thai hoặc cho con bú. 
« Để xa tầm tay trẻ em 

Thành phần: 

Thành phân dược chất: 

Cefprozil (dưới dạng Cefprozil monohydral)...................- 250mg. 

Thành phản tả được: 

Cellulose vi tỉnh thể, Natri starch glycolat, Povidon K30, Colloidal 

silicon dioxyd, Magnesi stearat, Bột Talc, HPMC, Polyethylen glycol 6000, 

Titan đioxyd... vừa đủ ] viên. 

Dạng bào chế: Viên nén bao phim 
Mô tả: Viên nén bao phim màu trắng đến gần trắng, hai mặt lồi, bề mặt 

viên nhăn, bóng, lành lặn. 

Chỉ định: 
Để giảm sự phát triển vi khuẩn kháng thuốc và duy trì hiệu quả của 

cefprozil và các thuốc kháng khuẩn khác, chỉ nên dùng cefprozil để điều trị 

hoặc ngăn ngừa các nhiễm khuẩn đã được xác định hoặc nghỉ ngờ đo 

những vì khuẩn nhạy cảm gây ra. Nên xem xét các thông tin có sẵn về nuôi 

cấy và tính nhạy cảm trong việc lựa chọn hoặc điều chỉnh liệu pháp kháng 

khuẩn. Trong trường hợp không có dữ liệu này, dịch tễ học địa phương 

hoặc các mẫu nhạy cảm có thê góp phần vào việc lựa chọn liệu pháp kinh 

nphiệm. 

Cefprozil được chỉ định trong điều trị bệnh nhân nhiễm khuẩn nhẹ đến 
trung bình gây ra bởi các chủng vi khuẩn nhạy cảm như sau: 

Nhiễm khuẩn đường hô hắp trên: 

- Viêm họng/viêm amidan do S/€pf0coceus pyog€H6s. 

Lưu ý: Penicilin đùng đường tiêm bắp là thuốc thông thường được lựa chọn 

trong điều trị và dự phòng nhiễm liên cầu khuẩn, kế cả dự phòng sốt thập 

khớp. Cefprozil nói chung có hiệu quả đối với Sfreplococcus pyogenes từ 

mũi họng. Tuy nhiên hiện nay dữ liệu vẻ hiệu quả của cefprozil trong dự 

phòng sốt thấp khớp sau đó không có sẵn ở thời điểm hiện tại. 
- Viêm tai giữa gây ra bởi Srep(ococcus pneumoniae, Haemophilus 

infiuenzae (bao gồm các chủng sinh j-lactamase) và Aƒoraxelia 

(Branhamella) catarrhalis (bao gồm các chủng sinh J- -lactamase). 

Lưu ý: Trong điều trị viêm tai giữa do các chủng vi khuẩn sinh - 

lactamase, cefprozil có tỷ lệ điệt khuẩn thập hơn một chút so với tỷ lệ được 

quan sát ở thuốc có chứa chất ức chế ÿ-lactamase đặc hiệu. Khi xem xét 

việc sử dụng ccfprozil, tỷ lệ diệt khuẩn tổng thê thấp hơn nên được cân 

bằng với các mẫu nhạy cảm của các vi khuẩn phổ biến trong một khu vực 

địa lí nhất định và khả năng tăng độc tính với các sản phẩm có chứa chất ức 

chế [l-lactamase. 
- Viêm xoang cấp do Šepfococcus pneumoniae, lĨaemophilus inƒÏuenzae 

(bao gồm các chủng sinh -lactamase) và Mforaxella (Branhamella) 

cafarrhalis (bao gôm các chủng sinh [;-lactamase). 

Nhiễm khuẩn đường hô hấp gui: 

- Bội nhiễm vi khuẩn cấp tính trong viêm phê quản mạn tính gây ra bởi 

Šfreptococcus pheumoniae, Haemophilus influenzae (bao gồm các chủng 

sinh J-lactamase) và Moraxella (Branhamella) catarrhahs (bao gồm các 

chủng sinh B-lactamase). 

Nhiễn khuẩn dạ và cầu trúc dạ không biển chứng: do Staphylococeus 
qureus (bao gồm các chủng sinh penicilinase) hoặc Ärepíococeus 

pyogenes. Các áp xe thường cần mô dẫn lưu. 

Liều dùng, cách dùng: 

Cách dùng: Cefprozil được dùng đường uống, có thê được dùng cùng 

hoặc không cùng thức ăn. 

Liều dùng: 

Do thuốc ở dạng không phân liều được nên lựa chọn thuốc có hàm lượng 

hù hợp với liều đùng. 

Đôi — tượng/loại nhiễm | Liêu hàng ngày | Thời gian điều trị 

khuẩn (me) (ngày) 
Người lớn Œ 13 tuôi) 

Dường hô hâp trên 

Viêm họng/viêm amiđan 500mg mỗi 24 | 10 ngày ° 
giờ 

Viêm xoang cấp tính (Đôi | 250mg môi 12 | 10 ngày 

với nhiễm khuẩn vừa đến | giờ hoặc 500mg 
nặng nên đùng liều cao hơn) mỗi 12 giờ 

Đường hô hâp dưới 

Bội nhiễm vị khuân câp tính | 500mg mỗi 12 | 10 ngày 
trong viêm phế quản mạn | giờ 

tính 

được thiết lập trong nhóm tuổi từ 6 tháng đến 12 tuổi. Sử dụng cefprozil 
để điều trị viêm tai giữa được hỗ trợ bởi bảng chứng của các nghiên cứu 

đây đủ và có kiểm soát của cefprozil ở bệnh nhỉ. Tính an toàn và hiệu quả 

của cefprozil trong điều trị viêm họng/ viêm amidan hoặc nhiễm khuân 

da và cầu trúc da không biên chứng đã được thiết lập trong nhóm tuổi từ 

2 đến 12 tuổi. Sử dụng cefiprozil để điều trị các bệnh nhiễm khuẩn này 

được hỗ trợ bằng chứng từ các nghiên cứu đầy đủ và có kiểm soát của 
cefprozil ở bệnh nhỉ. Tính an toàn và hiệu quả của cefprozil trong điều trị 

viêm xoang cấp tính đã được thiết lập trong nhóm tuôi từ 6 tháng đến 12 

tuôi. Sử dụng cefprozil trong nhóm tuổi này được hỗ trợ bởi bằng chứng, 

từ các nghiên cứu đầy đủ và có kiểm soát của cefprozil ở người lớn. 

-_ An toàn và hiệu quả ở bệnh nhỉ đưới 6 tháng tuôi chưa được thiết lập 

đẻ điều trị viêm tai giữa hoặc viêm xoang cấp tính, hoặc dưới 2 tuổi trong 

điều trị viêm họng/ viêm amidan hoặc nhiễm khuẩn da và cầu trúc da 
không biển chứng. Tuy nhiêm, sự tích tụ của các kháng sinh 

cephalosporin khác ở trẻ sơ sinh (do kéo dài thời gian bán thải của thuốc 

ở nhóm tuôi này) đã được bảo cáo. 

Sử dụng thuốc cho người cao tuổi: 

- Trong hơn 4500 người lớn được điều trị bằng cefprozil trong các 6t 

nghiên cứu lâm sàng, 14 từ 65 tuổi trở lên, 5% từ 75 tuôi trở lên. Khi .Ò 

bệnh nhân cao tuôi nhận dùng liều khuyế ến cáo đành cho người lớn, hiểu ® 
quả lâm sảng và độ an toàn của thuốc tương đương với hiệu quả lâm øắ 

và độ an toàn ở bệnh nhân trưởng thành. Các kinh nghiệm lâm sảng | I6 

báo cáo khác không xác định được sự khác biệt yề đáp ứng giữa 0ưƠ0 PI 

nhân cao tuổi và bệnh nhân trẻ tuổi. Nhưng không thê loại trừ sự nhấ, ‹ 
cảm hơn của một số người cao tuổi với tác đụng của cefprozil. À 0TT 

- CefprozIl được bài tiết chủ yếu qua thận và nguy cơ xảy ra các ph nốy 

ứng độc hại của thuốc này có thể nhiều hơn ở những bệnh nhân suy giảm. ?ừ, 
chức năng thận. Vì bệnh nhân cao tuổi để bị suy giảm chức năng thận, 

cần thận trọng lựa chọn liều dùng và theo dõi chức năng thận. Xem Cách 

dùng và Liêu dùng đề dùng liều khuyên cáo cho bệnh nhân suy thận. 

Tá dược 

Thuốc này có chứa đưới I mmol (23mg) natri trong mỗi viên, về cơ bản 

được xem như “không chứa natrï”. 

Sử dụng thuốc cho người đang lái xe và vận hành máy móc: 

Vì thuốc có thê gây ra một số tác dụng không mong muốn ảnh hưởng đến 

hệ thân kinh trung ương như chóng mặt, kích động, đau đầu, do đó cần 

lưu ý khi lái xe và vận hành máy móc. 

Sử dụng cho phụ nữ có thai và cho con bú: 

Thời kỳ mang thái: 

Các nghiên cứu về khả năng sinh sản đã được thực hiện trên thỏ, chuột 

nhất và chuột công bằng SÁCH: sử dụng liều uống của cefprozil 0.8: 8,5 và 

18,5 lần liều tôi đa hàng ngày cho người (1000mg) dựa trên mg/mỶ, và 

không thấy gây hại cho thai nhỉ. Tuy nhiên, chưa có nghiên cứu đầy đủ 
và có kiểm soát ở phụ nữ mang thai. Vì các nghiên cứu sinh sản ở động 

vật không phải lúc nào cũng dự đoán được đáp ứng của con người nên chỉ 

sử dụng thuốc này trong thời kỳ mang thai nều thật cân thiết. 

Chuyển đạ và sinh đẻ: 
Chưa có nghiên cứu sử dụng cefprozil trong chuyển đạ và sinh đẻ. Do 

đó chỉ nên điều trị khi thật sự cần thiết. 
Thời kỳ cho con bú: 

Lượng nhỏ cefprozIl (<0,3% liều dùng) được bài tiết vào sữa mẹ sau 

khi dùng liều đơn 1g ở người mẹ đang cho con bú. Nồng độ trung bình 

trên 24 giờ đao động từ 0.25 đến 3.3 niø/ ml. Cần thận trọng khi dùng cho 

phụ nữ đang cho con bú, vì không biết ảnh hưởng của cefprozil trên trẻ 

bú mẹ. 

Tương tác. tương ky của thuốc: 

- Độc tính trên thận đã được báo cáo sau khi dùng đồng thời kháng sinh 
aminoglycosid và kháng sinh cephalosporin. Dùng đồng thời với 

probenecid làm tăng gấp đôi AUC của cefprozil. 

~ Các tương tác thuôc/xét nghiệm: 

Kháng sinh cephalosporin có thể tạo ra phân ứng dương tính giả cho xét 

nghiệm ølucose trong nước tiêu bằng các xét nghiệm với dung dịch muối 

đông (dung dịch Benedict's hoặc Fehling hay với viên Clinitest), nhưng 

không sây đương tính giả với các xét nghiệm đựa trên enzym cho glucoza 

niệu (ví dụ Clinistix ®). Phản ứng âm tính giả có thê xảy ra khi xét nghiệm 

ferricyanid cho glucose máu. Sự có mặt của cefprozil trong máu Không ảnh 

hưởng đến việc thử creatinin huyết tương hoặc nước tiểu bằng phương 

pháp kiềm picrat. 

Tương ky: Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không 

trộn lần thuốc này với các thuốc khác. 

Tác dụng không mong muốn (ADR): 

Các phản ứng phụ của cefprozil tương tự như các cephalosporim đường 

uống khác. Cefprozil thường được dung nạp tốt trone các thử nghiệm lâm 

sàng được kiểm soát, Khoảng 2% bệnh nhân ngưng điều trị bằng cefprozil 

cỗ 

https://trungtamthuoc.com/



Da và cầu trúc đa 
Nhiễm khuân da và cấu trúc | 250mg mỗi 12 | 10 ngày 
da không biến chứng giờ hoặc 500mg 

mỗi 24 giờ hoặc 
500mg mỗi 12 

giờ 

Trẻ em (2-12 tuổi) Hỏi ÿ kiến bắc sỹ trước khi dùng hoặc xem xéi dạng 

dùng phù hợp khác ° 

Đường hô hấp trên ° 
Viêm họng/viêm amidan 7.5mg/ kg “ mỗi | 10 ngày ° 

12 giờ 

Đa và câu trúc da 

Nhiễm khuẩn đa và câu trúc | 20mg/ kg Ì mỗi | 10 ngày 

đa không biến chứng 24 giờ 
Trẻ sơ sinh và trẻ em (6 tháng — 12 tuôi) Hỏi ÿ kiến bác sỹ trước khi 

dùng hoặc xem xét dạng dùng phù hợp khác ̂ 

Đường hô hấp trên " 
Viêm tai giữa (Xem Chỉ | I5mg/ kg ° mỗi | 10 ngày 
định, cách dùng và Các | 12 giờ 

nghiên cửu lâm sàng) 

Viêm xoang cấp tính (Đôi | 7,5mg/ kg “mỗi | 10 ngày 

với nhiễm khuân vừa đến | 12 giờ hoặc 

nặng, nên dùng liễu cao hơn) | 15mg/ kg ° mỗi 
12 giờ 

"° Trong điều trị nhiềm khuân do S/epíococcws pyogenes, dùng 

cefprozil tối thiêu 10 ngày. 

° Không dùng quá liều khuyên cáo của người lớn. 

° Liều dùng dôi với trẻ em từ 06 tháng đến 12 tuổi, để tiện cho việc 

phân liều có thể dùng dạng hỗn dịch lay dung dịch có thể phân liều 

chính xác Cefprozil 125 mg/5ml hoặc 250 mg/Sml. 

% Viên nén bao phim Prida chỉ phù hợp cho chỉ định này với trẻ em có 

cân nặng như sau: 

Liêu dùng/Cân nặng | Cân nặng (kg) Liêu dùng 

7,5 mg/kg 32-34 1 viên 

16-17 1 viên 
15 mg/kg : 

32-34 2 viền 

12-14 1 viên 
20 mg/kg ñ 

24-26 2 viên 

Các trường hợp có cân nặng khác không phù hợp sử dụng thuốc Prida 

này, xin sử dụng dạng dùng phù hợp khác. 

Suy thận 

Cefiprozil có thê dùng được cho bệnh nhân suy thận. Nên dùng liều như 

Sau: 

Thâm tách máu có thê loại bỏ một phân cefprozil. vì vậy chỉ nên dùng 

cefprozil sau khi đã hoàn tắt việc thâm tách máu. 
Độ thanh thái | Liêu dùng (mg) Khoảng cách giữa các 

Creafinin liều 

(ml/phút) 

30-120 Liêu thông thường. Như thông thường 

0-29” 50% liêu thông thường |_ Như thông thường 

Suy gan: 

Không cần điều chỉnh liều ở các bệnh nhân suy chức năng gan. 

Chống chỉ định: 
Quá mân với bắt kỳ thành phân nào của thuốc. 

Chống chỉ định ở những bệnh nhân có tiền sử dị ứng với các kháng sinh 

nhóm cephalosporin. 

Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc: 

Cảnh báo: - 

- Trước khi bắt đầu điều trị với cefpozil, nên kiểm tra các phản ứng đị ứng 

trước đây với cefprozil, cephalosporin, penicilin và các thuốc khác, vì các 

phản ứng chéo giữa các kháng sinh ÿ-lactam đã được chứng minh trong 

khoảng 10% bệnh nhân có tiền sử đị ứng với penicilin. Nếu Xây Ta dị ứng 

với cefprozll, nên ngưng dùng thuốc, Các phản ứng quá mẫn cấp trằm 

trọng có thể cần phải điều trị bằng epinephrin và dùng các biện pháp cấp 

cứu khác bao gồm oxy, truyền địch, tiêm tĩnh mạch thuốc kháng histamin, 

corticosteroid, các amin làm tăng huyết áp và thông đường thở theo chỉ 

định lâm sàng. 

- Đã có báo cáo về tiêu chảy do Ciosir "idium difficile (CDAD) với gần như 

tất cả các thuốc kháng khuẩn. mức độ nghiêm trọng từ tiêu chảy nhẹ đến 

viêm đại tràng có khả năng gây tử vong. Điều trị bằng các chất kháng 

khuẩn làm thay đổi hệ tạp khuân bình thường của ruột kết dẫn đến sự phát 

triển quá mức của €.đificife. 

- Cdjficile sản sinh ra độc tổ A và B góp phần vào sự phát, triển CDAD. 

Các chủng C.đjficile sản xuất siêu độc tố gây tăng tỷ lệ mắc bệnh và tử 

vong, do những nhiễm khuẩn này có thể khó điều trị bằng thuốc kháng sinh 

và có thê phải cất bỏ ruột kết. CDAD phải được xem xét ở tất cả những 

bệnh nhân bị tiêu chảy sau khi dùng kháng sinh. Xem xét bệnh sử cần thận 

vì CDAD đã được báo cáo xảy ra hơn hai tháng sau khi sử dụng các chất 

kháng sinh. 

- Nếu nghỉ ngờ hoặc bị tiêu chảy do C.đjficfe, cần ngưng dùng kháng 

đo các tác dụng không mong muốn. Các tác dụng phụ thường gặp nhật đã 

quan sát thây ở những bệnh nhân được điều trị bằng cefprozil đó là: 

- Đường tiêu hóa: tiêu chảy (2,9%), buẳn nôn (3.5%). nôn (1%) và đau 

bụng (1%). 

- Gan mật: tăng AST (SGOT) (2%), ALT (SGPT) (2%), phosphatase kiểm 

(0,2%), bilirubim toàn phần (<0.1%). Cũng như đối với penicilin và các 

kháng sinh cephalosporin khác, vàng da ứ mật đã được bảo cáo là hiểm 

gặp. 

- Quá mẫn: Phát ban (0.9%). nổi mày đay (0,1%). Các phản ứng này được 

báo cáo thường xuyên hơn ở trẻ em so với ở người lớn. Các triệu chứng 

thường xây ra vài ngày sau khi bắt đầu điều trị và giảm dân trong vòng một 

vài ngày sau khi ngưng thuốc. 

- Hệ thân kinh trung ương: Chóng mặt (1%): kích động, đau đầu, căng 

thẳng, mắt ngủ, rồi loạn và buồn ngủ đã được báo cáo hiểm (<19%). Tất cả 

các triệu chứng này có thẻ được phục hồi. 
~ Tạo máu: Giảm lượng bạch cầu (0,2%), tăng bạch cầu ưa eosin (2,3%) 

- Thận: Tăng BUN (0,1%), creatinin huyết thanh (0,1%). 

- Các tác dụng không mong muốn khác: phát ban và bội nhiễm (1.5). 

ngứa bộ phận sinh dục và viêm âm đạo (1.6%). Các tác dụng phụ hiểm gặp 

trong quá trình lưu hành trên thị trường: sốc phản vệ, phù mạch, viêm đại 

tràng (bao gồm cả viêm đại tràng giả mạc), ban đỏ nhiều dạng. sốt, giống 

phản ứng bệnh huyết thanh, hội chứng Steven-Johnson và giảm tiểu câu. 

Nhóm cephalosporin: 

Ngoài những phản ứng đã được quan sát thấy. ở trên, bệnh nhân được điều 

trị bằng cefprozil, các phản ứng phụ và sự biến đôi kết quả xét nghiệm đã 

được báo cáo khi sử dụng các kháng sinh nhóm cephalosporin: 

-Thiểu máu bất sản, thiếu máu tán huyết, xuất huyết, rỗi loạn chức năng 

thận, hoại tử độc biểu bì, nhiễm độc thận, thời gian prothrombin kéo dài, 

xét nghiệm Coombs đương tính, tăng Lactat Dehydrogenase (LDH), giảm 

số lượng hồng cầu, giảm bạch cầu trung tính, mật bạch câu hạt. 
~ Một số ccphalosporin có thể gây ra động kinh, đặc biệt ở bệnh nhân SẠS SÀN 

thận, khi liêu lượng không được giảm. Nếu cơn động kinh liên quan tới 

việc dùng thuốc xây ra. nên ngừng thuốc. Có thể dùng thuốc điều trị chống. - 

co giật nêu có chỉ định lâm sàng. 

Thông báo cho bác sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải PÈÌ Â N 

khi sử dụng thuốc ẨM tốt TẾ 

Quá liều và cách xử trí: 

- Uống liều đơn cefprozil 5000 mg/kg không gây tử vong hay không sj|ÊT ÑÀM 

bất kỳ dâu hiệu ngộ độc nào ở người lớn, chuột sơ sinh, chuột trưởng St 

thành. Liều uống duy nhất 3000 mg/kg gây tiêu chảy và mất cảm giác Điểm -T xY 

ăn ở khi cynomolgus nhưng không gây tử vong. m7 | 

- Cefprozil thải trừ chủ yếu qua thận. Trong trường hợp quá liều nặng, đặc 

biệt là ở bệnh nhân có chức năng thận bị tôn thương „ thâm tách máu giúp 

loại bỏ cefprozil ra khỏi cơ thê. 

Dược lực học: 
Nhóm được lý: Cephalosporin thế hệ hai 

Mã ATC: J01DCI0 
- Cefprozil là một kháng sinh cephalosporin dùng đường uống, bán tổng 

hợp. Nhóm cephalosporin bao gồm cephalexin, cefaclor, cefuroxim, 

cefbodoxim, cefixim và các kháng sinh dùng đường tiêm khác. Cũng giống 

như các cephalosporin khác, cefprozil diệt khuẩn ở giai đoạn đang phân 

chia nhờ khả năng ức chế tông hợp thành tế bào vi khuẩn. Thành tế bào 

đóng vai trò thiết yếu trong bảo vệ vi khuân khỏi các yếu tố tác động từ 

môi trường và liên kết các thành phần của các tế bào vi khuân với nhau. Vi 

khuẩn không thể tồn tại mà thiêu thành tế bảo. Cefprozil có phô kháng 

khuẩn rất rộng như SlapyÏ0coccus đilreuUs, SIP€POCOCCHS pH€HIOHÍđG, 

Šíreptococcus pyogenes (gây viêm họng), Hemophilhus influenzae (gây 

viêm tai giữa, nhiễm trùng tai giữa), Aforaxella catarrhals, E.coli, 

Klebsiella, Proteus mirabilis, Sabnonella Shigella, Clostridiun perfringens 

và difficile và Neisseria gonorrhoeae. 
- Các kết quả nghiên cứu in viro tuy có sẵn nhưng ý nghĩa lâm sàng của 

chúng chưa được biết đến, cefprozil cho thây MIC im vizo là 8mg/ml hoặc 

ít hơn đối với phần lớn (>90%) các chủng vi khuẩn sau đây, tuy nhiên, tính 

an toàn và hiệu quả của cefprozil trong điều trị nhiễm trùng trên lâm sàng 

đo các vi khuẩn này chưa được thiết lập trong các thử nghiệm lâm sàng 

thích hợp vả được kiểm soát tốt, 

~ Vị khuẩn hiểu khí Gram (+): 
+ Enterococcus durans Staphyloe0ccius wwarnieri 
+ Eilerococcus faecalis Sireptococcuts agalactiae 
+ Lisferia monocylogenes Sreptococci (Groups C,D,F, and G) 
+ Sfaphylococcus epidermidis Viridans group Sreptococci 

+ Sfaphylococcus sapropliyficis 

Cefprozil không có tác dụng với Euerococcus ƒaeciuMm. 

~Vi khuân hiệu khí Gram (-): 
+ Citrobacter điversus Proieus mirabilis 

+ Escherichia coli Sahnonella spp 

+ Klebsiella pheumoniae Shigella spp 

+ Neisseria gonoIrÌoeae Vibirio Spp 

(kẻ cä chủng sinh ñ-lactamase) 
Cefprozil không có tác dụng chống lại hầu hết các chủng 44cinefobacfer, 

Emierobacter, Àforganella morgenii, Protews vulgarb, Provideneia, 

Pseudomonas và SeIrafia. 
-Vi khuẩn ky khí: 
+ Prevotella (Bacteroides) melaninogenieus- Fusobacfcriin SP
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sinh, đuy trì nước và chất điện giải thích hợp, bỏ sung protein. điều trị 

€.dificile và cân nhắc tiễn hành phẫu thuật theo chỉ dẫn lâm sàng. 
Thân trọng: 
- Kê đơn thuốc cefprozil trong trường hợp không có bằng chứng hoặc nghỉ 

ngờ cao do nhiễm vi khuẩn hoặc chỉ định dự phòng sẽ không mang lại lợi 

ích cho bệnh nhân và làm tăng nguy cơ phát triển vi khuẩn kháng thuốc. 

- Ở những bệnh nhân đã biết hoặc nghỉ ngờ suy thận, quan sát lâm sàng cần 

thận và thực hiện các xét nghiệm phù hợp trước và trong khi điều trị. Nên 

giảm tổng liều hàng ngày của cefprozil ở những bệnh nhân này vì nồng độ 

kháng sinh trong huyết thanh cao và/hoặc kéo dài. Cephalosporin, bao gồm 

cefprozil, nên được dùng thận trọng với những bệnh nhân đang điều trị 

đồng thời với thuốc lợi tiểu mạnh vì các thuốc này bị nghỉ ngờ ảnh hưởng 

xâu đến chức năng thận. 

- Sử dụng cefprozil lâu đài có thể làm phát triển quá mức vỉ khuẩn kháng 

thuốc, Cân theo đối bệnh nhân cân thận. Nếu xảy ra bội nhiễm, nên thực 

hiện các biện pháp thích hợp. 

~ Nên thận trọng khi dùng cefprozil ở bệnh nhân có tiền sử bệnh đường tiêu 
hóa, đặc biệt viêm đại tràng. 
- Báo cáo cho thấy trong khi điều trị bằng kháng sinh cephalosporin 

nghiệm pháp Coombs trực tiếp cho kết quả đương tính. 

Thông tin cho bệnh nhân: 

- Cần tư vấn bệnh nhân rằng các loại thuốc kháng khuân bao gồm 

cefprozil chỉ được sử dụng để điều trị nhiễm khuẩn, không điều trị nhiễm 

virus (bệnh cảm thông thường). Khi dùng thuốc, bệnh nhân nên được biết 

rằng mặc dù thường cảm thấy khá hơn trong giai đoạn đâu, thuốc cần phải 

được dùng chính xác như chỉ định. Bỏ qua liều hoặc thời gian điều trị 

không đủ có thể (1) giảm hiệu quả của việc điều trị ngay và (2) tăng khả 

năng vi khuẩn sẽ phát triển sức đề kháng và trong tương lai sẽ không đề 

điều trị bằng thuốc cefprozil hoặc các loại thuốc kháng khuẩn khác. 

-_ Tiêu chảy đo kháng sinh là một vấn đề thường gặp và thường. chấm đứt 

khi ngưng dùng kháng sinh. Đôi khi sau khi bắt đầu điều trị bằng kháng 

sinh, bệnh nhân có thể xuất hiện phân có nước và máu (có hoặc không có 

eo thất dạ dày và sốt) ngay cả sau hai tháng hoặc hơn, sau khi uống liều 

kháng sinh cuồi cùng. Nếu điều này xây ra, bệnh nhân nên liên hệ với bác 

sĩ càng sớm càng tốt. 

Gáy ung thứ, gáy đội biển, sua giảm khả năng sinh sản: 

-_ Các nghiên cứu ¿ vivoø dài hạn đã không được thực hiện để đánh giá khả 

năng gây ung thư của cefprozil. Cefprozil không cho thấy tính gây đột biến 

trong thử nghiệm đảo ngược chủng Sølnonella hoặc E.coli WP2 urvA 

Ames hoặc thử nghiệm đột biến gen chuyên tiếp HGPRT của tế bào buồng 

trứng chuột hamster Trung Quốc và ce[prozil không gây ra bất thường 

nhiễm sắc thể trong tế bào buồng trứng chuột hamster Trung Quốc hoặc 

tổng hợp DNA không theo lịch trình trong tế bào gan chuột ứr virø. Không 

quan sát thấy quang sai nhiễm sắc thể trong các tế bào tủy xương của chuột 

với liều uống cao hơn 30 lần liều khuyến cáo cao nhật cho người dựa trên 

mg/mẺ. 
-_ Không quan sát thấy suy giảm khả năng sinh sản ở chuột đực hoặc chuột 

cái được cho uống cefprozil lên đến 18.5 lần liều khuyến cáo cao nhất cho. 

người dựa trên mg/mỶ. 

+ Clostridium diffieile Peptostreplococeis SDp 

+ Closirklium perfingens Propionibacieriuu acles 

Hầu hết các chủng thuộc nhóm Zaeieroides fiagilis đều kháng cefprozil. 

Dược động học: 
- Khoảng 95% liều dùng được hấp thụ sau khi uống cefprozil lúc đói. Thời 
gian bán thải trong huyết tương ở người bình thường là 1,3 giờ, trong khi 

thể tích phân bố ở trạng thái ồn định được ước tính là 0,23 l/kg. Tổng độ 

thanh thải của cơ thể và tốc độ thanh thải thận tương ứng là khoảng 3 
ml/phútkg và 2,3 ml/phútkg. 
- Nông độ đỉnh trung bình trong huyết tương sau khi uống cefprozil lúc đói 

với liêu 250mg, 500mg, hoặc lg tương ứng khoảng 6,l; 10,5 và 18,3 

mcg/ml, và đạt được sau ¡ khoảng 1,5 giờ. 
~ Trong vòng 4 giờ sau khi dùng thuốc, nông độ trung bình trong nước tiểu 

đạt được khoảng 700 mcg/ml, 1000 mcg/ml và 2900 mcg/ml tương ứng với 

liều dùng 250mg, 500mg và 1g. Uống cefprozil dạng viên hoặc hỗn dịch 

cùng với thức ăn không làm ảnh hưởng đến sự hấp thu (AUC) hoặc nòng 

độ đỉnh trong huyết tương (Cmax) của cefprozil. Tuy nhiên, thức ăn làm 
tăng Tmax khoảng 0,25 đến 0,75 giờ. 
- Mức độ liên kết với protein huyết tương khoảng 36% và không phụ thuộc 

vào nồng độ trong khoảng từ 2mcg/ml và 20mcgiml. 
- Không có bằng chứng về tích lũy cefprozil trong huyết tương ở các bệnh 

nhân có chức năng thận bình thường sau khi uống nhiều liều lên đến 

1000mg mỗi 8 giờ trong 10 ngày. 
- Ở bênh nhân có chức năng thận giảm, thời gian bán thải rong huyết 

tương có thê kéo đài lên tới 5,2 giờ tùy thuộc vào mức độ rối loạn chức 
năng thận. Ở bệnh nhận suy giảm chức năng thận, thời gian bán thải trong 

huyệt tương của cefprozil là 5,9 giờ. Thời gian bán thải giảm đối với bệnh 

nhân thẩm tách máu. Bài tiết ở bệnh nhân suy chức năng thận chưa được 

xác định. 
- Ở bệnh nhân suy giảm chức năng gan, thời gian bán thải tăng gẵn 2 giờ, 

Đây không phải là nguyên nhân hiệu chỉnh liều ở bệnh nhân suy chức năng 

gan, 
Quy cách đóng gói: Hộp 3 vi x 10 viên, vỉ Al/AI; Hộp Š vỉ x 10 viên, vỉ 

AU/AI; Hộp 10 ví x 10 viên, vỉ Al/AI 

Bảo quản: Nơi khô, tránh ánh sáng trực tiếp, nhiệt độ dưới 30°C. Ñ 

Hạn dùng: 24 tháng kế từ ngày sân xuất À 

Tiêu chuẩn: Tiêu chuẩn cơ sỡ. 

NÉU CẢN THÊM THÔNGTIN — _ 
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