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Tén thube: Prida | \ouac FH’&M Qudc TE * ﬁ Str dyng cho 1é em:
\2XECTT 'IIIET HAM /Q /’ - Tinh an todn va hi¢u qua cia cefprozil trong diéu trj viém tai gifra di
« Boc k¥ hudng dén sir dung {rﬁéaagkﬁung thude -“ dugc thiét lip trong nhom tudi tir 6 thang dén 12 tdi. Sir dyne cefprozil
» Thing bio chn bic s ve tinh trand & e AN Afang! dé didu tr1 viém tai gitra duge hd rg b bing chimg cua cic nghién cir
tién sir bénh, tién sir di img thudc, cﬁcbﬂm' 2 difu tri, co diy dii va c6 kiém so0at cia cefprozil & bénh nhi. Tinh an toan va higu qui
thai hoac cho con b o cua uefpr{ml trong diéu tri viém hong/ viém amidan hodc nhiém Lhuan
s Dé xa tim tay iré em da vi cilu tric da khong bién chimg da dugc thiét 1ap trong nhom tudi tir

2 dén 12 wéi. Sir dung cefprozil dé didu tri ciic hénh nhlém khudn nay

Thanh phiin: duge hd trg bing chimg tir cac nghién ciu day du va co kiem sodt cia
Thanh phdn dige cht: cefprozil & bénh nhi. Tinh an todn va hi¢u qua cia cefprozil wong digu tri
{‘cfprozii (dudi dang Cefprozil monohydrat)....................250mg. viém xoang cdp tinh da duge thiét 1ap trong nhom twdi tir 6 thing dén 12
Thanh phdn td diege: i tudi. Sir dung u,l'proml trong nhom tudi ndy duge hd trg b bing chimg
Cellulose vi tinh thé, Natri starch glycolat, Povidon K30, Colloidal tir céc nghién ciru ddy di va c6 kiém sodt cia cefprozil & ngudi lon,
silicon dioxyd, Magnesi stearat, Bot Tale, HPMC, Polvethylen glycol 6000, - An toan va hiéu qué @ bénh nhi dudi 6 thang tubdi chua duge thit lip
Titan dioxyd... e it ] vign, dE'd!ELIUT\’IC“IH tai gira hofic viém xoang cap tinh, hofic dum?_tum trong
Dyng bao ché: Vien nén ban phnm diéu tri viém hong/ viém amidan hofic nhiém khuan da va cdu tric da
Mb ta: Vién nén bao phim miu trdng dén efn trang. hai mat 16i, bé mat khong bien c-hmig. Tuy nhiém, sy tich w coa cic khang sinh

cephalosporin khde o tr¢ so sinh (do kéo dai thoi gian ban thii coa thude

& nhém tubi nay) da duge bao cao.

Sir dung thude cho ngudn cao tuoi:

- Trong hon 4500 nguin l6n duge ditu tri bing cefprozil trong cie ,,-ﬁi
nghién ciru 1dm sang, 14% tir 63 wdi e 1én, 5% tir 75 wdi trr lén, KIJ( 0
bénh nhin cao tuot nhan ding liéu Lhuxen céo danh cho nguii lon, &
qus ldm sang va d an toan cia thude trong duong vai hiu qua lam GQ
va do an toan & bénh nhin truéng thanh. Cae kinh nghi¢ém lam sing dqlr cc
bao cao khic k.hong xdc dinh duge sy khic bigl vé dip (mg gilra oudc pi
nhin cao i va bénh nhan e lum Nhung khong thé loai trir sy n"nﬁ \ '

vién nhiin, béng, lanh 13n.

Chi dinh:

D¢ giam sy phat trién vi khudn khang thubc va duy i hiéu qua cia
cefprozil va cac thude khang khudn khac, chi nén ding cefprozil @€ diéu trj
hofic ngén ngira cac nhiém khudn da dugc xae dinh hodic nghi ngﬂ do
nhttng vi khudn nhay cam gy ra. Nén xem xét cac théng tin cé sin vé nudi
céy va tinh nhay cam trong viée lya chon hode diéu chinh ligu phip khang
khuiin. Trong truong hop khang co dir ligu nay, dich té hoc dia phuong
hosc cdc mAu nhay cam 6 thé gép phin vio vige lyra chon lidu phap kinh

nghi¢m.
Cefprozil duge chi dinh trong diéu tri bénh nhan nhiém khufn nhe dén cam hon ciia mét s6 nguii cao mm vai te dung cua cefprozil. }i 1
trung binh géy ra boi cic Lhung vi khudn nhay cam nhu sau: - Cefprozil dugc bai tiét chi yéu qua thin va nguy co xdy ra cic phin -90

Nhiém khudn diecmg hé hdp trén: {mg ddc hai ciia thudc nay co thé nhiéu hon & nhimg bénh nhén suy giam ™ Ul
- Viém hong/viém amidan do Streptococeus pyogenes. chirc nang than. Vi bénh nhan cao tudi d& bj suy giam chiic nang thin, |
Lunu §: Penicilin ding duwéng tiém bip la thude thong thuong dwoe lya chon clin than trong lya chon liéu ding va theo ddi chire ning thin. Xem Céch
trong diéu tri va du phong nhigm lién ciu khuan, ke ci du phong st thip ding va Liéu dang d& ding liéu khuyén cdo cho bénh nhan suy thin.
khap. Cefprozil ndi chung ¢ hiéu qui doi voi Streplococcus pyogenes tir Tidwoe - ; o s 3 _
mili hong. Tuy nhién hign nay dir lidu_ vé hi¢u qua caa cefprozil trong dy Thude ndy ¢6 chira dwdi 1 mmol (23mg} natri trong moi vién, vé co ban
phong sot thip khép sau do khong cd san & this diém hién i, drge xem nhu “khéng chira natri”.
- Viém tm gila gdv ra boi Streptococcus pnewmoniae, Haemophilus Sir dyng thudic cho ngudi dang li xe vi vin hanh miy moci
influenzae (bao gdm cac chung sinh f-lactamase) va Moraxella Vi thudc ¢ thé gdy ramot s6 tae dung khong mong mudn anh huéng dén
(Branhamella) catarrhalis (bao gom céc ching sinh B—iacmmasc} hé thén kinh trung wong nhur chl‘mg mat, kich dng. dau déu, do do cin
Laru y: Trong diéu ln viém tai gita do cdec chung vi khuan sinh f- luru ¥ khi 1ai xe va viin hanh miy moe. :
lactamase, cefprozil co ty I¢ diét khudn thdp hen mdt chit so véi ty 1¢ duge Sir d'g‘f‘g‘thﬂ phy nir ¢6 thai vi cho con bi:
quan sit & thude co chim chit oc ché p-lactamase dac higu. Khi xem xét T"f‘” v {'f"”g,"’“‘:’ ) n_ o )
vige sir dung cefprozil, 1 1§ di¢t khudn téng thé thdp hon nén duge cin Céc nghién ciru vé kha niing sinh san da duge thyc hign trén tho, chugt
bing véi cac miu nhay cam cia céc vi khudn phd bién trong mt khu vire nhat va chudt cong bang céch st dung licu uong cua cefprozil 0.8, 8,5 va
dja li nhit dinh va khi nang tang doc tinh vai cac san phim cd chira chit ic 18,5 lan lieu toi da hang ngdy cho nguti (1000me) dya trén mg/mr’, va
ché fi-lactamase. khémg thity gay hai cho thai nhi. Tuy nhién, chua co nghI‘Eﬂ cinu diy du
- Viém xoang cip do Strepiococcus pnewmaniae, Haemophilus influenzae vit cd kiém sodt & phy nir mang thai. Vi cac nghién ctru sinh sin ¢ dong
(bao gbm cac chung sinh p-lactamase) va Moraxella (Branhameila) viit khong phai lue ndo cling dyr dodn dwge dap (mg cia con ngudi nén chi
catarrhalis (bao gﬁm cac chun g smh B-lactamase). sir dung thude nﬁy trong thn ky mang thai néu thit cin thiét,
Nhiém khudn ducme ha hdp dud Chuyén da va sinh dé:
- Boi nhiém vi khuan cap tinh lmng viém phé quan man tinh gay ra bai Chira ¢6 nghién ciru sir dung cefprozil trong chuyén da va sinh dé. Do
Streptococeus prewmoniae, Haemophilus influenzae (bao gbm cac ching d6 chi nén dicu tr Khi thi su cdn thiét
sinh f-lactamase) va Moraxella (Branhamella) catarrhalis (bao gdm cic Thei ky “"_" can bui: i L B e N
chung sinh p- laclarnase) I._L!Qpa; nf!p cclpruz:ll (40_3"{-5 licu ding) duoe bgl tict vilo slra me sau
Nhién khudn da vé cdu iric da khing bién_chimg: do Staphylococcus khi ding li¢u don Ig ¢ ngudi me dang cho con bd. Nong db trung binh
aureus (bao gdm céc ching sinh penicillinase) hofic Streptococcus trén 24 gio dao dng tir 025 déT:' 3.3 pg/ ml. Can thén trong khi ding cho
progenes. Cde ap xe thuimg cdn md ddn luu. pl}u nir dang cho con b, vi khéng biet anh huong cia cefprozil trén tre
Litu diing, cich ding: bii me.

Cich dung: Cefprozil duoc ding dutmg uong, co thé duge dimg cin, Tuong tic, twong ky cua 'h“éf‘z ) 1 _ !
hoac khcn:-fcung rhuc an. $ b 8 ¢ - Bjc tinh trén thin da duoc bao cao sau khn dung dong thin khang sinh

Lidu ding: aminngly}:ns.id va khing ‘sinh ccphalospnﬁn. Ding ding thiri vai

Do thude o dang Khong phan liéu duge nén lua chon thude ¢6 ham lugng probenecid lam tang gap doi AUC cia cefprozil.
hit hop véi l:éu diing. - Cic mc_mg lac {Iluocf.‘cc! ngh_lem_: 1 ] ) N )
DOi twgng/loai  nhitm | Litu hang ngay | Thai gian dicu trj Khé_ng sinh cephalosporin co_]hé tao ra phan Lrngudl.rmg_ tinh gid cho xél
khufin (mg) i (ngiy) nghigm glucog«: trong m_nfrc tiéu bing c‘ﬁc xét ngh:_;-ml ‘v(‘n dgn_g dich mudi
Neudi Iom (> 13 tudi) dong (dung dich Benedict's _hual.‘ Fehling hay var vién Chimlest), nhung
Duimg ho Il_ﬁp lrﬁn- L‘hflng ady dlr_(m_g !inl! oia \-_(ﬂ cdc xét nghi¢m dua trén enzym Icho glucpza
Vidm hong/vim amidan 500me mbi 24 | 10ng2y" nidu (vi dy Clinistix ®). Phén (mg dm tinh gia ¢6 thé xady ra khi xét nghigm

= é-,ifr : = l"crrtcyamd cho glucose maw, Sy co mat coa cefprozil trong miu khéng dnh
Viem xoang clp Uoh (D% | 250mg mdi 12 | 10nghy hu]wc-ngkj dén viéc thir creatinin huyét trong hodc nudc tiéu bing phuong
; e, S N =i phap kiém picrat.
i nI“Em. Mn!ﬁ'“ Yia des g'E’.h‘;“C,?m'“? Tuong ky: Do khéng ¢6 cac nghién cim vé tinh twomg ky cda thude, khong
ngng nén dilng litu cao hon) mid 12 pis tron lan thude nay vai cac thuoc khac,

Dirimg hd hip dubi e . Tac dyng khong mong mudn (ADR);
Boi r1h|§|:1 vi khudn cap tinh | 500mg moi 12 | 10 ngay Cic phan (mg phy cia cefprozil wong ty nhir cae cephalosporin dudmg
trong viém phe quan man | gio udng khac. Cefprozil thudmg duge dung nap tdt trong cée thir nghiém ldm

tinh sang duge kiém sodt, Khoang 2% bénh nhan ngung déu i b’anﬂ cefprozil
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Da va ciu triic da
Nhiem khuan da va cau trie | 250mg mdi 12
da khing bién chimg g1 hode 500mg
mdi 24 gio hode
500mg mdi 12
gidr

Tré em ( 2-12 widi) Hoi y kién beic sy truege khi dimg hodc xem xét dang
duing phit hop bhde ©
Duing hiv hiip trén "
Viém hong/viém amidan

10 ngay

7,5mg kg ' mdi
12 gits

10 ngay *

Da vi ciiu tric da
Nhiem khuan da va cau tric | 20mg/ kg “ mdi | 10 ngay
da khong bién chimg 24 gidr
Tré so sinh va tré em (6 thang — 12 neéi) Hoi y kién bac s7 e khi
dimg hodc xem xét dang dimg phu hgp khde'
Duing ho hip trén "

Viém tai gita (Xem Chi | 15mg/ kg * moi | 10 ngay
dinh, cich ding vd Cac | 12gib

| nghién ciru lim sang)

Viém xoang cap tinh (Ddi | 7.5mg/ kg “ mdi | 10 ngay

véi nhidm khudn vira dén | 12 gir  holc
ning. nén dimg lidu cao hem) | 15mg/ kg * méi
12 gidt
" Trong dicu i nhiém khudn do Sweptacoccus pyogenes, dung
ccfpmzl] 161 thiéu 10 ngay.

Khong ding (jua Liéu khuyen céo coa ngurai 1on.
© Lidu dung doi v6i 1ré em ti 06 thdng dén 12 tuéi, dé tign cho vie
phin lidu co thé ding dang hin dich hay dung dich co thé phin liéu
chinh xde Cefprozil 125 mg/Smi hogic 250 ing/Smi.
¢ Vién nén bao phim Prida chi phit hop cho chi dinh nay voi tré em o
céin niing nhu sau:

do cdc tac dyng khong mong mudn. Cac tic dung phu thirimg giip nhdt da
quan sat thiy & nhimg bénh nhan dirge dn:u tri bing ccl’pmnl do la:

- Dubng tiéu hoa: tiéu chay (2.9%), budn non (3,5%), non (1%) va dau
bung (1%).

- Gan midt; tang AST (SGOT) (2%), ALT (SGPT) (2%). phusph.lmc kiém
(0,2%), bilitubin toan phin (<0,1%). Ciing nhir déi vai penicilin va cic
Lh:mg sinh cephalosporin khac, ving da r mat da dugc béo cdo 1a hiém

Oua miin: Phit ban (0,9%), ndi may day (0,1%). Céc phan img nay duge
bao cio thuimg xuyén hon & wé em so voi & nguoi lon. Cde triéu chimg
thuéme xay ra vai ngay sau khi bit dau dicu tr) va giam din trong vong mot
viii ngdy sau khi ngung thude
- Hé thin kinh trung uomg. Chong mat (19); kich djng, dau déu, ¢ing
thing, mét nga, roi loan va budn ngil da duge bao cao htem (<1%). Tét ci
céc triéu chimg nay c6 thé dugc phuc hoi.

- Tao mau: Giam lugng bach cdu (0,2%), thng bach cau ua eosin (2,3%).

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

- Ciéc tac dung khong mong mudn khac: phat ban vi bdi nhiém {] %),
ngira bd phan sinh duc v viém am dao (1.6%). Cac tac dung phu hiém pap
trong qua trinh luru hanh trén thi tnrong: sc phin vé, phu mach, viem dai
trang (hao gdm ca viém dai tring gia myc), ban do nhiéu dang. snl g:ung
phin tmg bénh huyét thanh, hoi chimg Steven-Johnson vi giam tidu cau.
Nhém cephalosporin:

Neodi nhimg phin Lrng da duge quan sat thiy @ trén, bénh nhan duge diéu
tri bing cefprozil, cic phin img phy va sy bién ddi két qua xét nghiém da
dupe bio cio khi sir dung cac khang sinh nhém cephalosporin:

“Thidu mau bt san, thiéu may tan huyét, xuft huyét, ri loan chire nang
thdn, hoai tir dée biéu bi, nhidm déc thin, thii gian prothrombin kéo dai,
xél nghiém Coombs duong tinh, tang Lactat Dehydrogenase (LDH), giam
so lugng héng cau, giam bach cdu trung tinh, mat bach cau hat.

- Mt 50 cephalosporin ¢o thé pdy ra ddng kinh, dac bigt ¢ bénh nhan s;ﬂm\

thin, khi liu lwgng kh:}ng duge giam. Néu con ding kinh lién quan toi

vige dung thude xay ra. nén ngimg thude, Co the ding thude digu trj chow-. T Y\

Cic trutmg hop co can nang khic khong phi hop sir dung thude Prida
nay, xin sir dung dang ding phi hop khac.

Suy thiin

Cefprazﬂ 6 thé dung duge cho bénh nhin suy thin. Nén dong liéu nhir
sau:

Thim tach mau c6 thé loai bo mot phan cefprozil, vi viy chi nén ding
cefprozil sau khi da hoan tit viée thiim tach méu,

D3 thanh thai | Litu ding (mg)

Khoang cich gila cie

Creatinin licn

(ml/phit)

30-120 Lieu théng thuong Nhir thong thuimg

0-29° 50% licu thong thudmg | Nhur thong thutmg
Suy gan:

Khang cin diéu chinh liéu @ cac bénh nhan suy chirc nang gan.

Ching chi dinh:

Qua mdn voi bl k¥ thanh phin ndo ciia thude.

Chun« chi dinh & nhimg bénh nhén co tién sir di ‘me véi cdc khang sinh
nhom u:phalcspunn

Cinh bio va thiin trong khi dimg thude:

Canh hio:

- Trude khi bitt ddu didu tri vai cefpozil, nén kiém tra cac phan (mg di (mg
trirde diy vai cefprozil, cephalosporin, penicilin va cac thude khéc, vi cac
phan (mg chéo givra cic khang sinh p-lactam da duge chimg minh trong
khodng 10% bénh nhén e6 tien sir di (mg voi penicilin, Néu ta\ ra di (mg
voi cef’pm?l‘[ nén nzumg dung thude. Cée phan tmg qud man cdp trim
trong  co thé a.én phai diéu tri bang epinephrin va diing cdc bigén phap cép
ciru khac bao gdm oxy, truyén dich, tiém tinh mach thude khang histamin,
corticosteroid, cde amin 1im ting huyét ap va thong dudng thir theo chi
dinh ldm sang,

- Pa ¢o bao céo vé tiéu chay do Clostridium difficile (CDAD) voi gdl‘l nhur
tit ca cic thude khing khudn, mic do nghn.m frone tir tiéu chay nhe dén
viém dai tring o kha ning gdy tr vong. Diéu tri bﬁng cac chit khing
Lhuﬂn lim thay ddi h@ tap khuan binh thuimg cia rudt két din dén su phit
trién qua mire cia C.difficile.

- C.difficile san sinh ra doc th A vi B gdp phin vao sy phat trién CDAD.
Cic ching C. dgfi"im.l'e sin xudl siéu doc to pdy tang ty I¢ mic binh va ur
vong, do nhimg nhiém khudn nay c6 thé kho dicu tri bing thum khang sinh
va c6 thé phai cit bo rudt két. CDAD phai duge xem xét @ & tét ca nhimg
bénh nhan bj tiéu chay sau khi ding khang sinh. Xem xét bgnh sir cfin l!mn
vi CDAD dii duoc bao cdo xay ra hon hai thang sau Khi sir dung cic chit
khing sinh,

- Néu nghi ngor hole bi tiéu chay do Cdifficile, can ngimg ding khing

Liéu diing/Cén niing | Cin ning (kg) Litu diing co gidit néu co chi dinh 1am sing.
7,5 mg'kg 32-34 1 vién Thing bdo cho bidc s§ nhitng tdc dung Mcga:g mong maén gdp phii © HA h
: khi siv dyng thu AN L ;
1S mke ¥k L yifn Qui liéu v cich xir tri: Ioc
32-34 2 vién - U{mg liéu don cefprozil 5000 mg/kg khéng gav tir vong hay khdng géUEaI “.QM 1
12-14 Tvigs bt ky dau hiéu ngd ddc nao & nguoi Ion, chudt so sinh, Lllum trudng
20 mg/kg thanh. Licu uong duy nhét 3000 mg/ke giy tiéu chay va mil cam gidc llp‘.qq
24-26 2 vién an @ khi cynomolgus nhung khong gay W vong.

- Cefprozil thai trir chii yéu qua than. Trong truong hop qua liéu nang, dac
biét la & bénh nhan co chirc nang thin bi thn thwong, tham tich mau giop
Inai bo cefprozil ra khoi co thé,
Duge hye hoe:
Nhom durge 1¥: Cephalosporin thé hé hai
Mi ATC: JO1DC10
- Cefprozil 1a mdt khang sinh cephalosporin ding duong uéng. ban téng
hop. Nhom cephalosporin bao gom  cephalexin, cefaclor, cefuroxim,
cefpodoxim, cefixim va cac khang sinh dung duomg tiém khic. Ciing gibng
nhur cac cephalosporin khac, cefprozil digt khuan o giai doan dang phin
chia nhv kha ning tre ché tong hop thanh té bao vi khuén. Thanh 1 bio
dong vai trd thiét yéu trong bso vé vi khudn khi cac véu tH tac dong tir
moi truomg va lien két cac thinh phia clia cic 1& bao vi khuin vai nhau. Vi
Khudn khong thé t6n tai ma thiéu thanh é bio. Cefprozil cé phé khang
khudn rit rong nhir S:ap-.'!acamm aureys, Streplococens pneumoniae,
St TEPIOCOCCUS pYogenes (gay viem hong), Hemophilus influenzae (giy
viem tai gitra, nhidm tring tai giita). Moraxello catarrhalis, E.col,
Klebsiella, Proteus mirabilis, Salmonella Shigella, Closiridium perfringens
va difficile va Neisseria gonorrhoeae.
- Cic két qua nghién eiru in virre wy co san nhung y nghia ldm sang cia
ching chua durge hiét dén, cefprozil cho thiy MIC in vitro Ia 8mg/ml hodc
it hon ddi vai phin 1on (=90%) cac chimg vi khudn sau ddy, ty nhién, tinh
an toin va hi¢u qua cia cefprozil trong didu tri nhiém tring trén lam séng
do ede vi khuan nay chima dugc thidt 1p trong cée thir nguf.m lim sang
thich hop va duoe kiém soat 11,
- Vi khuéin higu khi Gram (+):

T FI'H’H acoccus durans

+ Enterococcus faccalis

+ Listeria monocylogenes

+ Staphylococcus epidermidis

+ Staphylococeus saprophyticies
Cefprozil khong o tac dung véi Enterococcus faecium.
Vi khudn hiéu khi Gram (-);

+ Citrobacter diversus

Staphylococens warneri
Streprococens agalaciiae
Streprococci (Groups C.D.F, and G)
Viridans group Strepiococci

Proieus mirabilis

+ Escherichia coli Salmonella spp
+ Klebsiella pneumoniae Shigella spp
+ Neisseria gonorrhoeae Vibrio spp

(ké ea chung sinh B-lactamase)
Cefprozil khéng co tae dung chéng lai hiu hét cie ching Acinciobacter,
Enievabacter, Morganella  morganii, Proteus vulgaris, Providencia,
Pseudomonas va Serratia,
Vi khudn ky khi:
+ Prevotella (Bacteroides) melaninogenicus  Fusobacterivm spp
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sinh, duy tri nudc va chdt dien giai thich hep, bd sung protein, diéu tr
Cdifficile va cin nhac tién hanh phiu thudt theo chi din lam sing.

Thin trong:

- Ké don thubc c:cfpmnl trong trudng hop khing cé bing chimg hodc nghi
ngd cao do nhi#m vi khuin hnac chi dinh dir phnnu s¢ khing mang lai I
ich cho bénh nhéan va lam téng nguy ¢o phat trién vi khudn khang thude.

-0 nllu'ng bénh nhin da biét hodc nghi ngo suy thiin, quan sat lam sang cdan
thin va thire hién cde xét nghiém phit hop trirde va trong khi diéu tri. Nén
cidm tdng lidu hing ngiy cua cefprozil o nhimg bénh nhéan ndy vi ndng do
khang sinh trong huyét thanh cao va'hofic kéo dii. Cephalosporin, bao gom
cefprozil, nén duge ding thin trong vdi nhimg bénh nhin dang didu tn
déng thi vai thude Tgi tidu manh vi cae thude nay bi nghi ngdr anh hwémg
xdu dén chire ning thén,

- Sir dyng cefprozil lau dai ¢6 thé Fam phat rién qua mite vi khuan khang
thube. Cin theo di bénh nhin cin than. Néu xdy ra hdi nhidém. nén thie
hién ¢éc bién phéap thich hop.

- Nén thin trong khi dung cefprozil & bénh nhan ¢d tién sir bénh dudmg tiéu
hda, dac bigt viém da: trang.

- Béo céo cho thiy trong khi didu tri bing khang sinh cephalosporin
nghiém phap Coombs true tiép cho két qué duong tinh

Théng tin cho bénh nhan:

- Can fu van bénh nhéan ring cic Inal thube khang kbudn bao gdm
cefprozil chi duge sir dyung dé diéu tri nhiém khudn, khong diéu tri nhiém
virus (bénh cam thong thuomg). Khi ding thude, bénh nhin nén dugc biét
riing mae dit thuimg cam théy kha hon trong giai doan déu, thude cin phii
duge diung chinh xic nhu chi dinh. Bo qua litu hoac thei gian diéu tr
khéng dii co thé (1) giam hi¢u qua cua vige diéu tri ngay va (2) tang kha
néng vi khuan s& phal trién sirc dé khang va trong tuong lai s¢ khong dé
diéutri bilng thude cefprozil hode cac loai thude khang khudn khac.

- Tiéu chay do khang sinh & mot vén dé thutmg gap va thuong, cham din
khi ngimg dung khang sinh. D6i khi sau khi bat dau diéu tri bing khang
sinh, bénh nhin cé the xudt hién phan ¢d nude va mau (c6 hodic khang ¢b
co that da day va s61) ngay ca sau hai thang hodc hon, sau khi uong liéu
k.hang sinh cudi cling. Néu diéu nay xay ra, bénh nhin nén lién hé v bac
sT cang som céng oL

Gy wng thie, gdy dot bién, suy giam khe nang sih san:

- Ciu: nghién ciru in vivo dai han da khong duge thyre hign dé danh gid kha
ndng gy ung thr ciia cefprozil. Cefprozil khong cho thily tinh gay dot bién
trong thir nghiém dao nguge ching Sa!maneﬂa hofc Ecoli WP2 urvA
Ames hogic thir nghiém dot bién gen chuyén tiép HGPRT ciia té bao budng
timg chudt hamster Trung Quac v cefprozil khong giy ra bin thuimg
n}um sic thé trong t€ bao bubng trimg chu@t hamster Trung Qude hofic
téng hop DNA khéng theo Irch trinh trong te bao gan chudt in viv'o. Khong
quan sat lhé) quang sai nhiém siic thé trong cae 1€ bao iy xwong ciia chudt
v lléu udng cao hon 30 lan liéu khuyén cao cao nhit cho ngudi dua trén
mg/m’.

- Khéng quan sat théy suy giam kha ning sinh san & chudt dc hode chudt
cai dut)L cho udng ccfpmﬂl Jén dén 18.5 lan lidu khuyén cdo cao nhit cho
nguiri dua trén mg/m’,

+ Clostridium difficile Peptostrepiacoceus spp

+ Clostridium perfringens Propionibacterium acnes
Héu hét cac ching thude nhom Bacteroides fragilis déu khang cefprozil
Durgre ding hope: .

- Khoiing 95% liéu ding duge hip thy sau khi uéng ccfprozil lic doi. Thoi
gian ban thai trong huyét tuong & ngudi binh thitmg 13 1,3 gid, trong khi
thé tich phin bd ¢ trang thai én dinh duge wée tinh 13 0,23 ke Tong d)
thanh thai cia co thé va tée dd thanh thai thin tromg (mg la khodng 3
ml/phat’kg va 2,3 ml/phuvkg.

-‘-%ng dd dinh trung binh trong huyét tiromg sau khi uéng cefprozil lic doi
voi litu 250me, 500mg, hodc lg twong img khoang 6.1: 10,5 va 183
meg/ml, va dat duge sau Lhosmg L5 gio,

- Trong vong 4 giér sau khi ding thude, ndng d6 trung binh trong nudc tiéu
dat duge khoang 700 meg/ml. 1000 meg/ml va 2900 m cg;'ml turomg \mg vai
lidu ding 250mg, 500mg va lg. Uong cefprozil dang vién hoic hnn dich
cimg v thie an khéng lam anh huimg dén sur hitp thu (AUC) hofic nong
d6 dinh trong huyét twong (Cmax) cia cefprozil. Tuy nhién, thire an lam
tang Tmax khoa’ng 0,25 Gi'n 0,75 gio.

- Muc a6 lién két vai protein huyet nmrng khodng 36% va khong phu thude
vao nong 4o trang khoang tir 2meg/ml va 20meg/ml

B I{Imng 6 biing chimg vé tich liy cefprozil trong huyét tuemg & cic bénh
nhin ¢o chitc nang than binh thidme sau khi udng nhiéu lidu kn dén
1000mg mbi 8 glél trong 10 ngay.

- ) bénh nhin cé chirc nang thin giam, thoi gian ban thai trong huye él
tuong co thé kéo dai 1én 161 5.2 i tiy thude vao mirc dd ri loan chirc

%thﬁn‘ (J bénh nhdn suy gidm chire néng thin, thii gian bin thai trong
huyét tromg cia cefprozil 1a 5,9 gio. Thoi gian bin thai giam doi vdi bénh
nhin tham tach mau. Bai tiét & bénh nhan suy chirc ning thén chua duge
xée dinh.

- O bénh nhan suy gidm chirc niing gan, thisi g:an bin thai ting gin 2 gi.
Py khong phai la nguyén nhan hiéu chinh liéu & bnh nhan suy chire ning
gan,

Quy cich dong goi: Hép 3 vix 10 vién, vi AVAL Hép 5 vi x 10 vién, vi
AUAL Hop 10 vi x 10 vién, vi AI/Al

Bao quan: Noi kho, tranh anh sang truc tiép. nhigt do dui 30°C.
Han ding: 24 thang ké tir ngay san xudl v

Tiéu chuiin: Tiéu chuan co s ik
NEU CAN THEM THONG TIN '
XIN HOI ¥ KIEN BAC §Y HOAC DUQC ST r %

¢ ;

M0 PHARECD

Co siv sim xuiit: CONG TY CO PHAN DUGC PHAM MINH DAN
Pia chiz Lo E2 - DPudng N4 - KCN Hoa Xd - Phuong Ljc Hoa
TP Nam Binh - Tinh Nam Binh - Viét Nam
Bién thoai; 02283671086 Fax: 02283671113

Email: duocpham.minhdan@gmail.com



