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THAI:JH PHAN CONG THUC THUOC:
Moi goi 2,5 g chira:

Thanh phén dugc chat:

Cefprozil.... . 125 mg
twong duong Cetproml monohydrat 130 78 mg
Thanh phan ta duoc:

Lactose monohydrat, Duong RE, Aspartam, Ponceau 4R, Hypromellose (HPMC) 615, Vivapur MCG
811P (Microcrystalline cellulose va Natri carboxymethylcellulose), Kyron T112B, Bot huong dau.
DANG BAO CHE: Cm pha hén dich
Mo ta: thube cém, bén trong chira cbm thubc mau héng, kh toi, mui vi dic trung.
CHI PINH:
Thuéc duoc chi dinh dé diéu tri cac bénh nhiém khuin gdy ra do vi khuén nhay cdm sau déy:
Duong ho hap trén
Viém hong/viém amidan do vi khuan Streptococcus pyogenes nhém A beta tan huyét (GABHS) géy ra.
Viém tai gitta do Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae, Moraxella (Branhamella)
catarrhalis.
Viém xoang cép tinh do Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae (céc chung duong tinh va
am tinh véi beta-lactamase) va Moraxella (Branhamella) catarrhalis.
Da va cdu tric da
Nhidm khuin da va céu tric da khong bién chimg do Staphylococeus aureus (bao gdm ca céc ching sinh
penicillinase) va Streptococcus pyogenes.

Duong tiét niéu
Nhim tring duéng tiét niéu khéng bién chimg (bao gdm viém bang quang cap tinh) do Escherichia coli,

Klebsiella pneumoniae, Proteus mirabilis.
Nubi cdy va thir &6  nhay cam cua khang sinh véi vi khudn nén dwoc thue hién khi thich hop
CACH DUNG, LIEU DUNG:
Liéu dung va thoi gian ding thude cho ting bénh nhan theo chi dinh cia bac st
Cdch ding:
Dung dudéng udng. Cit md géi cho thude vao ly, thém 1 lugng nude dun sbi dé ngubdi vira du, khudy manh
@ thudc phan tan déu roi sir dung.
Liéu ding:
Ngu'o‘r lon va tré em tir 13 tudi tré lén
Nhiém khuin dudmng ho hép trén (viém hong/viém amidan): 500 mg (twong duong 4 goi) mbi 24 gio
Viém xoang cap tinh: 250 mg (twong dwong 2 g6i) hodc 500 mg (twong duong 4 gbi) moi 12 gid
Nhidm khuan da va céu tric da khéng bién chimg: 250 mg (twong duong 2 gbi) mdi 12 gid hodc 500 mg
(twong duong 4 goi) mm 24 gid
Nhiém khudn duomg tiét niéu khéng bién chimg: 500 mg (twong duong 4 gbi) mdi 24 gid
Tré em tiv 2 dén 12 tudi: Hoi y kién bde sy trude khi sur dung hode xem xét dang ding phit hop khdc
Nhiém khuan da va cdu triic da: 20 mg/kg méi 24 gio
Liéu dimg goi y:
Tré em 2 — 3 tudi (11-14kg): 2 gbi/liéu
Tré em 4-6 tudi(15 — 21kg): 3 géi/lidu
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Tré tir 6 thdng tudi dén 12 tubi: Hoi y kién bdc sy truce khi sir dung hodc xem xét dang dimg pht hop
khdc
Viém tai gitta: 15 mg/kg méi 12 gio
Liéu ding goi y:
Tré em 6 thang — | tudi (7 - 9kg): 1 gdi/lieu
Tré em 3 — 4 tudi (14 — 15kg): 2 géi/liéu
Nhiém khuin duémg hé hap trén (viém hong/ viém amidan): 7.5 mg/kg mdi 12
Liéu ding goi y:
Tréem2-6 tum (11-21kg): 1 Uov’heu
Viém xoang cép tinh: 7,5 mg/kg mdi 12 gidr hodic 15 mg/kg mdi 12 gid
Thue hién theo huéng dén ding thudc nhu di véi bénh viém tai giira va nhiém khuén dudmg ho hip trén
dugc trinh bay ¢ trén.
Liéu téi da hang ngay & tré em khong dwoc vuot qud liéu téi da hang ngay duoc khuyén cdo cho ngudi
16m (tirc 1a 1 g mdi ngay).
Luwu §: Liéu diing doi vdi tré tic 6 thang dén 12 tudi, @8 tign cho vigc phan lidu cé thé ding dang déng
g6i chai da liéu Cefprozil 125mg/Sml hodc 250mg/Sml
Thoi gian didu tri
Phan 1én thoi gian diéu tri trong cac thir nghiém ldm sang tir 10 — 15 ngay. Thoi gian diéu tri phu thude
dap Ung ldm sang cua bénh nhin va d6 nhay cia vi khudn Trong diéu tri viém bang quang cép tinh, thoi
gian diéu tri thudng 7 ngay diung dudng udng. Trong diéu tri nhiém khuan do Streptococcus pyogenes,
nén sir dung it nhit 10 ngay.
Suy thén
Thuéc c6 thé dung cho bénh nhan suy than. Khong can chinh lidu trén bénh nhén suy thin véi d6 thanh
thai creatinin > 30ml/ phut. Véi bénh nhan ¢6 d¢ thanh thai creatinin < 30ml/ phit, nén dung 50% liéu
chudn theo khoang céch ding lidu chuén. Cefproal duge loai bo mot phan bing thAm phan mau, vi vay
nén sir dung cefprozil sau khi hoan thanh qué trinh thdm phén mau.
Suy gan
Bénh nhéan suy gan: khong can diéu chinh liéu & bénh nhan suy chirc ning gan
Ngudi cao tudi
Cefprozil chwa dugc nghién ciru & nhing ddi trong méac bénh man tinh hodc ngudi cao tubi drgc dua vao
vién dudng ldo. O nhimg dbi twong ndy, d thanh thai thude qua than c6 the giam ngay ca khi dg thanh
thai creatinin huyét thanh binh thudng. Cé thé chi dinh giam liéu hodc giam tAn suat dung thudc.
Tré em
Vige st dung cefprozil trong diéu tri viém xoang cép tinh & cédc nhom tudi nay duge hd tro boi bing
chimg tlr cac nghién cim diy du va duoc kiém soét 1ot vé cefprozil ¢ ngudi 1on va tir cac nghién ctru dugce
dong hoc ¢ tr¢ em. Tinh an toan va hiéu qua g tré em dudi 6 thang tudi chua duge xéac dinh. P4 c6 bdo cdo
vé tinh trang tich tu cac khang sinh cephalosporin khac ¢ tré so sinh.
CHON G CHI PINH:
Chéng chi dinh & bénh nhén cé tién sit di img v6i khéng sinh nhém cephalosporin, cac ché pham c6 chira
cefprozﬂ hodc bét cir thanh phén nio cia thude.
CANH BAO VA THAN TRQONG KHI DUNG THUOC:
Cinh bdo va cic bién phap phong ngira nghiém trong
TRUGC KHI SU DUNG THUOC, PHAI XAC BINH TIEN SU BENH CO DI UNG VOI CEFPROZIL,
CEPHALOSPORIN, PENICILLIN HOAC CAC THUOC KHAC HAY KHONG. NEU DU'[NG SAN
PHAM NAY TREN BENH NHAN D] UNG VOI PENICILLIN, CAN THAN TRONG VI DI UNG
CHEO VOI KHANG SINH BETA-LACTAM DA PUGC GHI NHAN RO RANG VA CO THE XAY
RA LEN TOI 10% G BENH NHAN CO TIEN SU DI UNG VOI PENICILLIN.
Néu xay ra di {mg, phai ngung ding thudc. Céc phan {mg qué man cép tinh nghiém trong c6 thé can phai
didu tri v&i epinephrin va céc phuong phap cép ciru khéc, nhu thé oxy, truyén dich tinh mach, thudc
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khéang histamin tiém tinh mach, corticosteroid, amin ting huyét 4p va théng thodng dudmg thd, theo chi
dinh lam sang.

Thén trong chung o bagp
Sir dung thudc kéo dai c6 Ihe din dén su phat trién qué mirc cia cac vi khuan khﬁ;ﬂg Hhay cam. O&p theo
d5i bénh nhan cén than. Néu xay ra bdi nhidm trong qué trinh diéu tri, can ap it i
hop. ol R
P c6 bao cdo vé két qua xét nghiém Coombs truc tiép duong tinh trong qua\mmtx d.leu tl;L bang khang
sinh cephalosporin. 2

Tiéu hoa
Piéu tri bang thu0c khéng khuén lam thay ddi hé vi khuan dudng rudt binh thudng va cé the tao diéu kién
cho sir phat trién qué mirc cia vi khudn Clostridium difficile. Cac nghién ciru chi ra ring doc to do
Clostridium difficile tiét ra 14 mot trong nhitng nguyén nhan chinh gy ra "viém dai trang lién quan den
khang sinh". Viém dai trang gia mac c6 lién quan dén viéc s dung khang sinh phd rong (bao gdm
macrolide, penicillin ban tong hop va cephalosporin) va co thé & mirc d tir nhe dén de doa tinh mang. Do
d6, diéu quan trong 1a phai xem xét chin dodn nay & nhitng bénh nhén bi tiéu chay sau khi st dung thude
khang sinh.
Sau khi chan doan viém dai trang gia mac, can bt dau c4c bién phdp diéu tri. Céc trudmg hop viém dai
trang gid mac nhe thuomg chi dép mg véi vic ngimg thudc. Trong cac tru'ong hop tir trung binh den
nang, cén can nhic diéu tri bcmg bu dich va dién giai, bd sung protein va diéu tri bang thudc khang khuan
dudmg ubng c6 hiéu qua chong lai C. difficile (vi du: metronidazole).

Thin
Khuyén cdo nén d4nh gia tinh trang than trude va trong qua trinh diéu tri, ddc biét 1a & nhiing bénh nhan
bi bénh ning. O nhitng bénh nhén da biét hodc nghi ngo suy thin (xem LIEU LUONG VA CACH
DUNG) can theo ddi 1&m sang cdn than va lam céc xét nghiém cin |am sang phu hop trude va trong qua
trinh diéu tri. Nén giam tong liu hang ngay cua Suharu ¢ nhitng bénh nhan c6 d6 thanh thai creatinin <30
mL/phat vi nong d6 khang sinh trong huyét trong cao va/hodc kéo dai c6 thé xdy ra ¢ nhiing bénh nhan
nay so v6i liéu thcmg thudng. Cén than trong khi sir dung cephalosporin, bao gém Suharu, cho nhimg
bénh nhan dang diéu tri dong thoi véi thudc loi tiéu manh vi nhimg thudc ndy bi nghi ngdr c6 anh hudng
x4u dén chirc nang than.

Pbi twong dic biét
Tre em:
Vigc sur dung Suharu trong diéu tri viém xoang cép & cac nhém tudi nay duoc h tro boi bang ching tir
cac nghién ciru ddy di va c6 kiém soat vé cefprozil o ngudi lon va tir cac nghién ciru duge ddng hoc & tré
em. Tinh an toan va hiéu qua & tré em dudi 6 thang toi chua dugc xac dinh. DA cé béo cdo ve su tich liy
cac khang sinh cephalosporin khac & tré so sinh (do thoi gian ban thai thudc kéo dai & nhém tudi nay).
Ngudi cao tudi:
Cefprozil chwa duge nghién ciru & ngudi cao tuoi mac bénh mén tinh hogc ngudi cao tubi sdng trong vién
dudng 130, O nhimg ddi twong ndy, ¢ thanh thai thudc qua than c6 the giam ngay ca khi d6 thanh thai
creatinin huyét thanh binh thwdmg. C6 thé chi dinh giam liéu hodic gidm tan suét ding thudc.
Phu nit c6 thai
Xem muc SU DUNG THUOC CHO PHU N7 CO THAI VA CHO CON BU.
Phu nit cho con bu
Xem myc SU DUNG THUOC CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU.

Trong thanh phdn thuc ¢o chira ta dugc:
Lactose: Bénh nhan c6 céc vén dé di truyen hiém gip khong dung nap galactose do thiéu hut lactase Lapp
hodc glucose-galactose khong nén dung thudc nay.
Dutng RE: Khong dung thuc cho nhirng bénh nhan khéng dung nap ﬁ'uctose. kém hip thu glucose-
galactose hodc thieu sucrase-isomaltase. Bénh nhén tiéu dudmg hodc dang theo ché ¢ an it tinh bot.
Aspartam: C6 chira phenylalanin ¢6 thé gdy hai voi nguoi bi phenylketon niéu.
Miu Ponceau 4R: C6 thé gy phan img di img nén c4n than trong khi sir dung.
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SU DUNG THUOC CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU:
Phu nitt ¢o thai
Céc nghién ciru sinh san da duge thuce hién & chudt nhét, chudt cong va tho & liéu gap 14,7 va 0,7 1dn lidu
toi da hang ngdy trén ngudi (1000 mg) tinh theo mg/m’ va khong phal hién bang chiTag; qaﬁhva tac hai cia
cefprozil déi véi thai nhi. Tuy nhién, chua c6 nghién ciu ddy @ va duge klem Soff tot nao tén phu nit
mang thai. Boi vi céc nghién ctru kha néng sinh san & dong vét khong phai, lbe nao cung c6'thé\du dodn
duge phan tmg trén nguoi, thude nay chi nén dugce sit dung trong khi mang| thai néu loi u.;h wcﬁ troi so
V@i nguy co. E\ T
Phu nit cho con bu \\::3,"' S / ‘
it hon 1,0% liéu ding dugc bai tiét vao sita me. Can than trong khi sir dung cho‘p}ﬁrg,_nu*_- 1“Con bu. Can
xem xét ngimg thude hoac nging cho con bu.
ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC:
Thude nay c6 thé gdy chong mat, st dung thin trong khi tham gia vao cdc hoat dong doi sy tinh téo nhw
14i xe hodc vén hanh may moc.
TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:
Dac tinh trén thédn da dugc bao cdo sau khi sir dung dong thai khang sinh aminoglycosid va khéng sinh
cephalosporin. Dung dong thoi probenecid lam téng gap déi dién tich dudi dudng cong cua cefprozil
Neu aminoglycosid str dung ddng thai véi cefprozil, dic bigt 1a néu sir dung lidu cao hozc diéu tri kéo dai,
can theo ddi chirc nang than vi doc tinh trén than va trén tai cia nhém aminoglycosid.
Tuong tic thudc/xét nghiém trong phong thi nghiém
Khang sinh nhém cephalosporin ¢o thé tao ra phan (ng dwong tinh gia khi xét nghiém glucose trong nuréc
tiéu bang thir nghiém khir ddng (dung dich Benedict, hodc Fehling, hodc véi vién Clinitest), nhung khong
gdy ra phan ung du'tmg tinh gié voi xét nghiém glucose niéu bing enzym (glucose oxydase) Phén img &m
tinh gia c6 the xay ra khi xét nghiém glucose méau béng ferricyanid. Su hién dién cua cefprozil trong mau
khong anh huong dén xét nghiém creatinin huyét tvong hodc nuéc tiéu bang phuong phép picrat kiém.

Tuong ky:
Do khéng c6 céc nghién clru vé tinh tuwong ky cia thudc, khéng tron 1an thude nay voi cac thude khac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:
Phan tmg c6 hai ctia thudc trong thir nglnem lam sang
Do céc thir nghiém [8m sang duoc tién hanh trong nhiing diéu kién rét cu thé, ty 1& phan tmg ¢6 hai quan
sat dugc trong céc thir nghlem lam sang c6 thé khong phan anh ty 1§ quan sat dugc trong thuc té va khong
nén so sanh véi ty 1€ trong céc thir nghiém 1am sang cua mot loai thude khac. Thong tin vé phan tng c6
hai cta thube tu cdc thir nghiém 14m sang rat hitu ich d¢ x4c dinh cdc bién b c6 hai lién quan dén thude
va udc tinh ty 18
Cac phén ing bat loi voi cefprozil tuong tu nhur cac phan ting quan sét v6i céc cephalosporin dung duong
udng khéc. Cefprozil thuomg dugc dung nap tot trong céc thir nghiém lam sing ¢6 ddi chimg. Khodng 2%
bénh nhén ngimg diéu tri bing cefprcal do tac dyng phu.
Cac phan irng ¢6 hai ciia thube thw a nhat trong thir nghiém lam sang (> 1%)

Hé co quan Cac tac dung khong mong muon dwgc coi la ¢6 kha nang lien
quan dén thubc (n = 4227)
Bién co Ty Ié bénh nhin gip ADR
HE tiéu hoa Tiéu chay 2.0
Budn nén 2,3
Noén 1,4
Da/Qué min Phat ban 1,2

Phan trng cé hai ciia thuoc it gdp hon trong thir nghiém lim sang (<1%)
Gan mit: Cung nhu mét so penicillin va mét sd khéng sinh cephalosporin khéc, vang da & mat hiém khi

duogc béo cdo.
Qu4 mén: Ban do (0,1%), ngira (0,3%) va ndi mé day (0,07%). Cac phan u‘ng nay dugce bao cdo thudng
xuyén hon & tré em so voi nguoi 1én. Cac déu hiéu va triéu chimg thuomg xuat hién vai ngay sau khi bét

dau diéu tri va giam dan trong vong vai ngay sau khi ngimg didu tri.
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Tiéu héa: Dau bung (0,9%)

Théan kinh trung wong (CNS): L1 l4n, chéng mat, bubn ngu, dau déu, tang dong, mat ngi va lo lang
M&i lién quan véi thude chua duge xdc dinh rd rang va tit ca déu c6 thé hdi phue.
Khac: Ngua bd phén sinh duc (0,8%) va viém am dao (0,7%). 0300855
Ket qui bit thuirng vé huyét hoc va héa sinh 1dm sing -,;f'-‘_, B s, - Y
Bét thudmg xét nghi¢m faf \
Nhiing bt thudmg thoang qua trong két qua xét nghiém 14m sang voi nauveu' hhén ehu:a I0; ranﬂ dﬁ duge
bédo cdo trong cdc thir nghiém 14m sang nhu sau: \ e T -

Gan mit: Tang AST, ALT, phosphatase klem va bilirubin.

Hg tao mdu: Giam tam thoi sO luong bach cAu va tang bach cau &i toan.
Than: Tang nhe BUN va creatinin huyét thanh

Phan éng c6 hai khéc.
Céc tac dung khdng mong muén khéc duge bdo céo tir kinh nghiém sau khi dua thubc ra thi trrémg va

khong duge ghi nhin trong cac thir nghiém lam sang bao gom bao gom bénh huyet thanh, viém dai trang
gia mac, hdi chimg Stevens-Johnson va viém da tréc vay. M6i lién quan gitta cac bién cb nay va viée sur
dung Cefprozil van chua dugce chimg minh.
Ngoai céc phan g bit loi dugc liét ké o trén da duogce ghi nhdn & nhimg bénh nhan duoc diéu tri bing
cefprozil, cac phan img bét loi va thay doi xét nghi¢m sau ddy da dugc bio cdo @61 voi khang sinh nhém
cephalosporin. Phin vé, ban do da dang, hoai tr biéu bi nhidm déc, sbt, suy thin, bénh than nhidm déc,
thiéu mau bit san, thiéu mau tan rnau, Xuét huvct kéo dai thb*l gian prothrombm, Xét nghll,m Coombs
dycng tinh, ting L.DH, gidm toan thé huyét cau, gidm bach cdu trung tinh, mat bach cau hat, giam tidu
cau.
Mot sé cephalosporin ¢6 lién quan dén viée kich hoat céc con dong kinh, ddc biét ¢ nhimg bénh nhén bi
suy than, khi khong giam heu Néu co giat lién quan dén diéu tri béng thudc xay ra, nén ngimg thude, Cé
thé diéu tri chdng co giat néu ¢6 chi dinh 1im sang.
Thong bdo ngay cho bdc sy hodc dwgc st khi gdp cdc tdc dung khong mong muén nhw trén khi sie
dung thuée hodc bdo cio cdc phdn ::ng ¢é hgi ciia thude vé Trung tim Théng tin thudc va Theo déi
phan irng co hai caa thubc (ADR) Quic Gia.
QUA LIEU VA CACH XU TRI:
Vi chua co trudng hop dung thuoc qué liéu nao duoe bdo cdo cho dén nay nén khong c6 thong tin cu thé
vé cac tridu chirmg hodc cach diéu trj ding thude qua lidu. Trong céc nghién clu doc tinh trén dong vit,
liéu duy nhét cao t6i 5000 mg/kg khong géy héu qua nghiém trong hodc gay tu vong.
Cefprozil dwge dao thai chii yéu qua thén, Trong truéng hop qua lidu nghiém trong, dic biét & nhimg
bénh nhan suy giam chirc nang than, thim phan mau s& hé tro loai bo cefprozil khoi co thé.
PAC TINH DUQC LUC HOQC:
Nhom duge ly: cephalosporin thé hé 2.
Ma ATC: JO1DC10. -
Cefprozil la mét loai khang sinh cephalosporin phd rong ban tdng hop, thé hé 2. N6 ¢6 hoat tinh in vitro
chong lai cdc vi khuin Gram duong vi Gram dm. Co ché tac dung diét khuan cia cefprozil 1 tc ché tong
hop thanh té bao.
Dudi tac dung thily phén cua beta lactamase thi cefprozil & 6n dinh hon so véi cefaclor.
Cefprozil co tac dung khang cc chung vi khudn sau:
Vi khudn Gram (+) hiéu khi:
+ Staphylococcei: Staphylococcus aureus (ch1 bao gom ching nhay cam v&i methicillin), Staphylococcus
epidermidis, Staphylococcus warneri (chi ¥ Cefprozil 125 mg khéng c6 tic dung véi staphylococci dé
khang methicillin).
+ Streptococci: Streptococcus pyogenes (Streptococei nhom A), Sireptococcus agalactiae (streptococci
nhom B), Streptococcus pneumoma Streptococci (nhém C, D, F, G), Streptococci nhém Viridans, v.v..
Lueu y: Cefprozil khong co téc dung trén Staphylococcis, Enterococcus faecium khéng methicillin, va hdu
hét cdc ching Acinetobacter, Enterobacter, Morganella morganii, Proteus vulgaris, Providencia,

Pseudomonas, Serratia.
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Vi khudn Gram (-) hiéu khi:

Moraxella (Branhamella) catarrhalis, Haemophylus influenza (bao gdm ca céac chgng sinh beta-
lactamase), Citrobacter diversus, Escherichia coli, Klebsiella pneumonia, Neisserig: gonéir#ma? (bao
gom ca cdc chiing sinh beta-lactamase), Proteus mirabilis, Salmonella spp, Sh:geffa:éﬁp Vibro: 3pp

Ghi chi: Do nhay cam cta Citrobacter diversus va Klebsiella pneumonia can dLr ‘cac dmh béng l(hﬁsnb
sinh do.

Vi khudn ky khi: Prevotella melaninogenicus, Clostridium difficile, Ciél m@m penfrmgens

Fusobacterium spp, Peptostreptococcus spp, Propionibacterium acnes. DR Lo
Lwu ¥: hau hét cic ching thudc nhom Bacteroides fragilis da dé khang véi cefprozil. ST
PAC TINH DUQC {)ONG HOC:

Cefprozil duge hap thu t6t sau khi ubng trén cac dbi twong ca khi d6i va khi no. Sinh kha dung duong
uong cua cefprozil 1a khoang 90%. Dugc dong hoc cuia cefprozil khong thay ddi khi ding cing bita in
hodc khi ding chung véi thuéc khang acid. Nong do trung binh trong huyet tuong sau khi ding cefprozil
khi d6i duoc trinh by trong bang sau. Thai trir qua nuée tiéu chiém 60% liéu ding.

— . . : : -
Nong d9 cefprozil trung binh trong mau Thiat trirqua
L (mecg/mL) 1 , X
Liéu ding X i 1 dwing nuwoc
Nong dg dinh - " .2
Hion 4 giv 8 gidr tiéu sau 8h
~1,5 gior
250 mg 6,1 .7 0,2 60%
500 mg 10,5 3,2 0,4 62%
lg 18,3 8.4 1,0 54%

* Dir lidu thé hién gi trj trung binh tir 12 tinh nguyén vién nam tré, khoe manh.

Trong 4 gi&r ¢4u sau khi ding thuéc, nong dé thude trong nude tiéu trung binh sau liéu 250 mg, 500 mg
va 1 g lan lrot 1a khoang 170 meg/mL, 450 meg/mL va 600 meg/mL.

Thoi gian ban thai trung binh trong huyét twong & ngudi binh thuong 1a 1,3 gio. Lién két véi protein
huyét tuong xép xi 36% va khong phu thudc vao nong d6 trong khodang tir 2 mcg/mL dén 20 meg/mL.
Khéng co bang ching vr, sy tich Iy cefprozll trong huyét twong & nhimg ngudi c6 chitc ning than binh
thiromg sau nhiéu liéu udng téi da 1 g mdi 8 gidr trong 10 ngdy.

Déi twgng ddc biét:

Suy thén

( nhimg bénh nhén bi suy giam chirc nang than, thoi gian ban thai kéo dai c6 lién quan dén mie do roi
loan chirc nang thin va c6 thé kéo dai dén 5,2 gi¢. O nhitng bénh nhén hoan todn khéng ¢ chirc ning
thén, théi gian ban thai trong huyet tong cua cefprozﬂ trung binh la 5,9 gi¢. Thoi gian bén thai rit
ngin trong qué trinh thim phin mau xudng con 2,1 gio. Con duong thai trir & bénh nhan giam chic
nang thén o rét chua duge xac dinh.

Suy gan

O bénh nhan suy giam chirc ndng gan, khéng co sy khic biét vé cdc thong s6 duge dong hoc, khi so
sanh véi nhém chimg c6 chic nang gan binh thudng.

Ngudi cao tudi

Sau khi dung liéu cefpro:nl lg duy nhéat, dién tich duéi dwdmg cong (AUC) trung binh quan sat thay o
nhiing nguoi cao tudi khoe manh (> 65 tudi) cao hon khoang 35-60% so v&i ngudi tré tudi khoe manh
va dién tich dudi duong cong (AUC) trung binh & nit gii 1a cao hon khoang 15-20% so véi nam gidi.
Muc do bién thién lién quan dén tudi tic va gidi tinh trong duoe ddng hoc cua cefprozil khéng du dé
cn diéu chinh liéu.

Tré em

So sénh céc thong s6 duogc dong hoc cua cefprozil dwge quan st gitta tré nho (6 thang-12 Tuon) va nguol
16m sau khi uéng. Nong do toi da trong huyét twong dat duge sau 1-2 gity sau khi ding thude. Thoi gian
bén thai trong huyét tuong 1 khoang 1,5 gi¢r. Dién tich dudi duémg cong (AUC) cia cefprozil trén tré
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em sau liéu 7,5, 15 va 30 mg/kg tuong tu nhu AUC duge quan sét thdy & ngudi truéng thanh binh
thurong sau liéu 250, 500 va 1000 mg.
QUY CACH PONG GOI:
Hop 10 gbi x 2,5 gam, Mang nhém phirc hop
Hop 20 gbi x 2,5 gam, Mang nhém phirc hgp
Hop 30 gdi x 2,5 gam, Méang nhom phirc hgp
PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC:
Piéu kién bao quan: Noi khd, nhiét d¢ dudi 30°C, tranh 4nh séng,
Han diing: 36 thang ké tir ngay san XUAt,
Tiéu chudn chit lrong ciia thude: TCCS.
TEN, DIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC:
San xuét tai: CONG TY CO PHAN DUQC PHAM PHUONG PONG
PD Dia chi: L6 s6 7, Pudng sé 2, Khu céng nghiép Tan Tao, Phuémg Tén Tao, Thanh phd
N Hb Chi Minh, Viét Nam
- Dién thoai: (028) 37540724 — (028) 37540725
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