
TỚ HƯỚNG DÁN SỬ DỤNG THUỐC 
Rx “Thuấc này chỉ dùng theo đơn th uốc” 

SUHARU 
Cốm pha hỗn dịch 
ĐỀ xa tẪm tay trẻ em 

THÀNH PHẢN CÔNG THỨC THUÓC: 
Mỗi gói 2,5 ø chứa: 

Thành phần được chất: 
CB ÍDTOĐÍÌ co cxecissiS0n0186 2080101050508 0818 7610066 125 mg 
tương đương Cefprozil monohydrat 130,78 mg 

Thành phần tá dược: 
Lactose monohydrat, Đường RE, Aspartam, Ponceau 4R, Hypromellose (HPMC) 615, Vivapur MCG 

§11P (Microcrystalline cellulose và Natri carboxymethylcellulose), Kyron T1 12B, Bột hương dâu. 

DẠNG BÀO CHẺ: Cốm pha hỗn dịch 
Mô tả: thuốc cốm, bên trong chứa cm thuốc màu hồng, khô tơi, mùi vị đặc trưng. 

CHỈ ĐỊNH: 
Thuốc được chỉ định để điều trị các bệnh nhiễm khuẩn gây ra do vi khuẩn nhạy cảm sau đây: 

Đường hô hấp trên 
Viêm họng/viêm amiđan do vi khuẩn Šrep/ococews pyogenes nhóm A beta tan huyết (GABHS) gây ra. 
Viêm tai giữa do 6repiococcus pneumomiae, Haemophilus influenzae, Moraxella (Branhamella) 

catarrhalis. 

Viêm xoang cấp tính do Šízepfococeus pneumoniae, Haemophilus influenzae (các chủng đương tính và 

âm tính với beta-lactamase) và Moraxella (Branhamella) catarrhalis. 

Da và cấu trúc đa 

Nhiễm khuẩn da và cấu trúc da không biến chứng do $/phylococeus aureus (bao gồm cả các chủng sinh 

penicillinase) và SfreDfOc0CCMS p)0S€n65. 

Đường tiết niệu 
Nhiễm trùng đường tiết niệu không biến chứng (bao gồm viêm bàng quang cấp tính) do Escherichia coli, 
Klebsiella pheumoniae, Proteus mirabilis. 

Nuôi cấy và thử độ nhạy cảm của kháng sinh với vi khuẩn nên được thực hiện khi thích hợp 

CÁCH DÙNG, LIÊU DÙNG: 
Liều dùng và thời gian dùng thuốc cho từng bệnh nhân theo chỉ định của bác sĩ 

Cách dùng: 

Dùng đường uống. Cắt mở gói cho thuốc vào ly, thêm 1 lượng nước đun sôi để nguội vừa đủ, khuấy mạnh 
để thuốc phân tán đều rồi sử dụng. 

Liều dùng: 
Người lớn và trẻ em từ 13 tuổi trở lên 

Nhiễm khuẩn đường hô hấp trên (viêm họng/viêm amidan): 500 mg (tương đương 4 gói) mỗi 24 giờ 

Viêm xoang cập tính: 250 mg (tương đương 2 gói) hoặc 500 mg (tương đương 4 gói) môi 12 giờ 

Nhiễm khuân da và cầu trúc da không biến chứng: 250 mg (tương đương 2 gói) mỗi 12 giờ hoặc 500 mg 

(tương đương 4 gói) mỗi 24 giờ 

Nhiễm khuẩn đường tiết niệu không: biến chứng: 500 mg (tương đương 4 gói) mỗi 24 giờ 

Trẻ em từ 2 đến 12 tuổi: Hỏi ý kiến bác sỹ trước khi sử dụng hoặc xem xét dạng dùng phù hợp khác 

Nhiễm khuẩn da và cấu trúc da: 20 mg/kg mỗi 24 giờ 
Liễu dùng gợi ý: 

Trẻ em 2 — 3 tuổi (11-14kg): 2 gói/liều 
Trẻ em 4-6 tuổi(15 — 21kg): 3 gói/liều
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Trẻ từ 6 tháng tuôi đến 12 tuỗi: Hỏi ý kiến bác sỹ trước khi sử dụng hoặc xem xét dạng dùng phù hợp 
khác 

Viêm tai giữa: 15 mg/kg mỗi 12 giờ 
Liễu dùng gợi ý: 

Trẻ em 6 tháng - 1 tuổi (7 - 9kg): 1 gói/liều 
Trẻ em 3 — 4 tuổi (14— 15kg): 2 gói/liều 
Nhiễm khuẩn đường hô hấp trên (viêm họng/ viêm amiđan): 7,5 mg/kg mỗi 12 giờ 
Liễu dùng gợi ý: ⁄ 

Trẻ em 2— 6 tuổi (11 — 21 kg): 1 gói/liều 
Viêm xoang cấp tính: 7,5 mg/kg mỗi 12 giờ hoặc l5 mg/kg mỗi 12 giờ 

Thực hiện theo hướng dẫn dùng thuốc như đối với bệnh viêm tai giữa và nhiễm khuân đường hô hấp rên 
được trình bày ở trên. 

Liều tối đa hàng ngày ở trẻ em không được vượt quá liều tối đa hàng ngày được khuyến cáo cho người 

lớn (tức là 1 g mỗi ngày). 

Lưu ý: Liều dùng đối với trẻ từ 6 tháng đến I2 tuổi, để tiện cho việc phân liều có thể dùng dạng đóng 
gói chai đa liều Ceƒfprozil 125mg/5ml hoặc 250mg/5ml 

Thời gian điều trị 

Phân lớn thời gian điều trị trong các thử nghiệm lâm sảng từ 10 — 15 ngày. Thời gian điều trị phụ thuộc 

đáp ứng lâm sàng của bệnh nhân và độ nhạy của vi khuẩn. Trong điều trị viêm bàng quang cấp tính, thời 

gian điêu trị thường 7 ngày dùng đường uông. Trong điều trị nhiễm khuẩn do Š#epfococcws pyogenes, 

nên sử dụng ít nhất l0 ngày. 

Suy thân 
Thuốc có thể dùng cho bệnh nhân suy thận. Không cần chỉnh liều trên bệnh nhân suy thận với độ thanh 

thải creatinin > 30ml/ phút. Với bệnh nhân có độ thanh thải creatinin < 30mI/ phút, nên dùng 50 liều 

chuẩn theo khoảng cách dùng liều chuẩn. Cefprozil được loại bỏ một phần bằng thâm phân máu, vì vậy 

nên sử dụng cefprozil sau khi hoàn thành quá trình thâm phân máu. 
Suy san 

Bệnh nhân suy gan: không cần điều chỉnh liều ở bệnh nhân suy chức năng gan 
Người cao tuổi 

Cefprozil chưa được nghiên cứu ở những đối tượng mắc bệnh mãn tính hoặc người cao tuổi được đưa vào 

viện dưỡng lão. Ở những đối tượng này, độ thanh thải thuốc qua thận có thể giảm ngay cả khi độ thanh 

thải creatinin huyết thanh bình thường. Có thê chỉ định giảm liều hoặc giảm tần suất dùng thuốc. 

Trẻ em 

Việc sử dụng cefprozIl trong điều trị viêm xoang cấp tính ở các nhóm tuổi này được hỗ trợ bởi bằng 

chứng từ các nghiên cứu đầy đủ và được kiểm soát tốt về cefprozil ở người lớn và từ các nghiên cứu dược 

động học ở trẻ em. Tính an toàn và hiệu quả ở trẻ em dưới 6 tháng tuôi chưa được xác định. Đã có báo cáo 

vệ tình trạng tích tụ các kháng sinh cephalosporin khác ở trẻ sơ sinh. 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH: 

Chống chỉ định ở bệnh nhân có tiền sử dị ứng với kháng sinh nhóm cephalosporin, các chế phâm có chứa 

cefprozil hoặc bất cứ thành phần nào của thuốc. 

CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC: 

Cảnh báo và các biên pháp phòng ngừa nghiêm trọng 

TRƯỚC KHI SỬ DỤNG THUỐC, PHẢI XÁC ĐỊNH TIỀN SỬ BỆNH CÓ DỊ ỨNG VỚI CEFPROZIL, 

CEPHALOSPORIN, PENICILLIN HOẶC CÁC THUỐC KHÁC HAY KHÔNG. NÉU DÙNG SẢN 

PHẨM NÀY TRÊN BỆNH NHÂN DỊ ỨNG VỚI PENICILLIN, CÀN THẬN TRỌNG VÌ DỊ ỨNG 

CHÉO VỚI KHÁNG SINH BETA-LACTAM ĐÃ ĐƯỢC GHI NHẬN RÕ RÀNG VÀ CÓ THẺ XẢY 

RA LÊN TỚI 10% Ở BỆNH NHÂN CÓ TIÊN SỬ DỊ ỨNG VỚI | PENICILLIN. 
Nếu xảy ra dị ứng, phải ngừng dùng thuốc. Các ; phản ứng quá mẫn cấp tính nghiêm trọng có thể cần phải 

điều trị với epinephrin và các phương pháp cấp cứu khác, như thở oxy, truyền dịch tĩnh mạch, thuốc 
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kháng histamin tiêm tĩnh mạch, corficosteroid, amin tăng huyết áp và thông thoáng đường thở, theo chỉ 

định lâm sàng. 

Thân tronø chung 

Sử dụng thuốc kéo dài có thể dẫn đến sự phát triển quá mức của các vỉ khuẩn theo 

dõi bệnh nhân cẩn thận. Nếu xảy ra bội nhiễm trong quá trình điều trị, cần áp á)}thích 

hợp. } 
Đã có báo cáo về kết quả xét nghiệm Coombs trực tiếp dương tính trong quá kháng 

sinh cephalosporin. 

Tiêu hóa 

Điều trị bằng thuốc kháng khuẩn làm thay đổi hệ vi khuẩn đường ruột bình thường và có thê tạo điều kiện 

cho sự phát triển quá mức của vi khuẩn Closfridium diffcile. Các HẸIEH cứu chỉ ra rằng độc tố do 

Clostridium difficile tiết ra là một trong những nguyên nhân chính gây ra "viêm đại tràng liên quan đến 

kháng sinh". Viêm đại tràng giả mạc có liên quan đến việc sử dụng kháng sinh phô rộng (bao gồm 

macrolide, penicillin bán tổng hợp và cephalosporin) và có thể ở mức độ từ nhẹ đến đe dọa tính mạng. Do 

đó, điều quan trọng là phải xem xét chân đoán này ở những bệnh nhân bị tiêu chảy sau khi sử dụng thuốc 

kháng sinh. 

Sau khi chẩn đoán viêm đại tràng giả mạc, cần bắt đầu các biện pháp điều trị. Các trường hợp viêm đại 

tràng giả mạc nhẹ thường chỉ đáp ứng với việc ngừng thuốc. Trong các trường hợp từ trung bình đến 

nặng, cần cân nhắc điều trị bằng bù dịch và điện giải, bô sung protein và điều trị bằng thuốc kháng khuẩn 

đường uống có hiệu quả chống lại C. đjØ?cie (ví dụ: metronidazole). 

Thận 

Khuyến cáo nên đánh giá tình trạng thận trước và trong quá trinh điều trị, đặc biệt là ở những bệnh nhân 

bị bệnh nặng. Ở những bệnh nhân đã biết hoặc nghỉ ngờ suy thận (xem LIÊU LƯỢNG VÀ CÁCH 

DŨNG), cân theo dõi lâm sảng cần thận và làm các xét nghiệm cận lâm sàng phù hợp trước và trong quá 

trình điều trị. Nên giảm tông liều hàng ngày của Suharu ở những bệnh nhân có độ thanh thải creatinin <30 

mL/phút vì nông độ kháng sinh trong huyết tương cao và/hoặc kéo dài có thê xảy ra ở những bệnh nhân 

này so với liều thông thường. Cần thận trọng khi sử dụng cephalosporin, bao gôm Suharu, cho những 

bệnh nhân đang điều trị đồng thời với thuốc lợi tiêu mạnh vì những thuốc này bị nghỉ ngờ có ảnh hưởng 

xấu đến chức năng thận. 

Đối tương đặc biệt 
Trẻ em: 

Việc sử dụng Suharu trong điều trị viêm xoang cấp ở các nhóm tuổi này được hỗ trợ bởi bằng chứng từ 

các nghiên cứu đầy đủ và có kiểm soát về cefprozil ở người lớn và từ các nghiên cứu dược động học ở trẻ 

em. Tính an toàn và hiệu quả ở trẻ em dưới 6 tháng tuôi chưa được xác định. Đã có báo cáo về sự tích lũy 

các kháng sinh cephalosporin khác ở trẻ sơ sinh (do thời gian bán thải thuốc kéo dài ở nhóm tuổi này). 

Người cao tuổi: 

Cefprozil chưa được nghiên cứu ở người cao tuổi mắc bệnh mãn tính hoặc người cao tuôi sống trong viện 

dưỡng lão. Ở những đối tượng này, độ thanh thải thuốc qua thận có thê giảm ngay cả khi độ thanh thải 

creatinin huyết thanh bình thường. Có thê chỉ định giảm liều hoặc giảm tần suất dùng thuốc. 

Phụ nữ có thai 

Xem mục SỬ DỤNG THUỐC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ. 
Phụ nữ cho con bú 

Xem mục SỬ DỰNG THUÔC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ. 
Trong thành phân thuốc có chứa lá được: 

Lactose: Bệnh nhân có các vấn đề di truyền. hiếm gặp không dung nạp galactose do thiếu hụt lactase Lapp 

hoặc glucose-galactose không nên dùng thuốc này. 

Đường RE: Không dùng thuốc cho những bệnh nhân không dung nạp fructose, kém hấp thu glucose- 

galactose hoặc thiêu sucrase-isomaltase. Bệnh nhân tiểu đường hoặc đang theo chế độ ăn ít tỉnh bột. 

Aspartam: Có chứa phenylalanin có thể gây hại với người bị phenylketon niệu. 
Màu Ponceau 4R: Có thê gây phản ứng dị ứng nên cân thận trọng khi sử dụng. 
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SỬ DỤNG THUỐC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ: 
Phụ nữ có thai 

Các nghiên cứu sinh sản đã được thực hiện ở chuột nhắt, chuột công và thỏ ở liều gấp 14,7 và 0,7 lần liều 

tối đa hàng ngày trên người (1000 mg) tính theo mg/m và không phát hiện bằng ¡ chứng nào› tác hại của 

cefprozil đối với thai nhi. Tuy nhiên, chưa có nghiên cứu đầy đủ và được kiểm soát tổ tốt: To, : 

mang thai. Bởi vì các nghiên cứu khả năng sinh sản ở động vật không phải A4 Gũng. c 

được phản ứng trên người, thuốc này chỉ nên được sử dụng trong khi mang Í ếi 

VỚI nguy CƠ. 
- Phụ nữ cho c con bú 

xem sài ngừng thuốc hoặc ngừng cho con bú. 

ẢNH HƯỚNG CỦA THUỐC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, VẬN HÀNH MÁY MÓC: 

Thuốc này có thể gây chóng mặt, sử dụng thận trọng khi tham gia vào các hoạt động đòi sự tỉnh táo như 

lái xe hoặc vận hành máy móc. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUỐC: 
Độc tính trên thận đã được báo cáo sau khi sử dụng đồng thời kháng sinh aminoglycosid và kháng sinh 

cephalosporin. Dùng đồng thời probenecid làm tăng gấp đôi diện tích dưới đường cong của cefprozil. 

Nếu aminoglycosid sử dụng đồng thời với cefprozil, đặc biệt là nếu sử dụng liều cao hoặc điều trị kéo dài, 

cần theo dõi chức năng thận vì độc tính trên thận và trên tai của nhóm aminoglycosid. 

Tương tác thuốc/xét nghiệm trong phòng thí nghiệm 

Kháng sinh nhóm cephalosporin có thể tạo ra phản ứng dương tính giả khi xét nghiệm glucose trong nước 

tiểu băng thử nghiệm khử đồng (dung địch Benedict, hoặc Fehling, hoặc với viên Clinitest), nhưng không 

gây ra phản ứng dương tính giả với xét nghiệm glucose niệu bằng enzym (glucose oxydase). Phản ứng âm 

tính giả có thể xây ra khi xét nghiệm glucose máu bằng ferricyanid. Sự hiện điện của cefprozil trong máu 

không ảnh hưởng đến xét nghiệm creatinin huyết tương hoặc nước tiểu bằng phương pháp picrat kiểm. 

Tương ky: 
Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với các thuốc khác. 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN: 

Phản ứng có hại của thuốc trong thử nghiệm lâm sàng 

Do các thử nghiệm lâm sàng được tiến hành trong những điều kiện rất cụ thể, tỷ lệ phản ứng có hại quan 

sát được trong các thử nghiệm lâm sàng có thể không phản ánh tỷ lệ quan sát được trong thực tế và không 

nên so sánh với tỷ lệ trong các thử nghiệm lâm sàng của một loại thuốc khác. Thông tin về phản ứng có 

hại của thuốc từ các thử nghiệm lâm sàng rất hữu ích để xác định các biến cố có hại liên quan đến thuốc 

và ước tính tỷ lệ. 
Các phản ứng bắt lợi với cefprozil tương tự như các phản ứng quan sát với các cephalosporin dùng đường 

uống khác. Cefprozil thường được dung nạp tốt trong các thử nghiệm lâm sàng có đối chứng. Khoảng 2% 

bệnh nhân ngừng điều trị bằng cefprozl do tác dụng phụ. 

Các phản ứng có hai của thuốc thường gắp nhất trong thử nghiệm lâm sàng (> 1%) 

Hệ cơ quan Các tác dụng không mong muốn được coi là có khả năng liên 

quan đến thuốc (n = 4227) 

Biến cô Tỷ lệ bệnh nhân gặp ADR 

Hệ tiêu hóa Tiêu chảy 2,7 

Buôn nôn 2.3 

Nôn 1,4 

Da/Quá mẫn Phát ban 1,2 

Phản ứng có hại của thuốc ít gặp hơn trong thử nghiêm lâm sàng (<13⁄4) 

Gan mật: Cũng như một số penicillin và một sô kháng sinh cephalosporin khác, vàng da ứ mật hiếm khi 

được báo cáo. 

Quá mẫn: Ban đỏ (0,1%), ngứa (0,3%) và nổi mề đay (0,07%). Các phản ú ứng này được báo cáo thường 

xuyên hơn ở trẻ em so với người lớn. Các dấu hiệu và triệu chứng thường xuất hiện vài ngày sau khi bất 

đầu điều trị và giảm dần trong vòng vài ngày sau khi ngừng điều trị. 
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Tiêu hóa: Đau bụng (0,9%) 

Thần kinh trung ương (CNS): Lú lẫn, chóng mặt, buồn ngủ, đau đầu, tăng động, mắt ngủ và lo lắng. 

Mối liên quan với thuốc chưa được xác định rõ ràng và tất cả đều có thể hồi phục. 

Khác: Ngứa bộ phận sinh dục (0,8%) và viêm âm đạo (0,7%). Z 

Kết quả bất thường về huyết học và hóa sinh lâm sàng 

Bắt thường xét nghiệm 
Những bất thường thoáng qua trong kết quả xét nghiệm lâm sàng với nguyên 

báo cáo trong các thử nghiệm lâm sàng như sau: 
Gan mật: Tăng AST, ALT, phosphatase kiềm và bilirubimn. 

Hệ tạo máu: Giảm tạm thời sô lượng bạch cầu và tăng bạch cầu ái toan. 

_ Thận: Tăng nhẹ BUN và creatinin huyết thanh 

Phản ứng có hại khác. 

Các tác dụng không mong muốn khác được báo cáo từ kinh nghiệm sau khi đưa thuốc ra thị trường và 

không được ghi nhận trong các thử nghiệm lâm sàng bao gồm bao gồm bệnh huyết thanh, viêm đại tràng 

giả mạc, hội chứng Stevens-Johnson và viêm đa tróc vây. Mối liên quan giữa các biến cố này và việc sử 

dụng Cefprozil vân chưa được chứng minh. 

Ngoài các phản ứng bất lợi được liệt kê ở trên đã được ghi nhận ở những bệnh nhân được điều trị bằng 

cefprozil, các phản ứng bắt lợi và thay đổi xét nghiệm sau đây đã được báo cáo đối với kháng sinh nhóm 

cephalosporin. Phản vệ, ban đỏ đa dạng, hoại tử biểu bì nhiễm độc, sốt, suy thận, bệnh thận nhiễm độc, 

thiếu máu bất sản, thiếu máu tan máu, xuất huyết, kéo dài thời gian prothrombin, xét nghiệm Coombs 

dương tính, tăng LDH, giảm toàn thể huyết cầu, giảm bạch cầu trung tính, mất bạch câu hạt, giảm tiểu 

câu. 
Một số cephalosporin có liên quan đến việc kích hoạt các cơn động kinh, đặc biệt ở những bệnh nhân bị 

suy thận, khi không giảm liêu. Nếu co giật liên quan đến điều trị bằng thuốc xảy ra, nên ngừng thuốc. Có 

thể điều trị chống co giật nếu có chỉ định lâm sàng. 

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sĩ khi gặp các tác dụng không mong muốn như trên khi sử 

dụng thuốc hoặc báo cáo các phần ứng có hại của thuốc về Trung tâm Thông tin thuốc và Theo dõi 

phán ứng có hại của thuốc (ADR) Quốc Gia. 
QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ: 
Vì chưa có trường hợp dùng thuốc quá liều nào được báo cáo cho đến nay nên không có thông tin cụ thê 

về các triệu chứng hoặc cách điều trị dùng thuốc quá liều. Trong các nghiên cứu độc tính trên động vật, 

liều duy nhất cao tới 5000 mg/kg không gây hậu quả nghiêm trọng hoặc gây tử vong. 

Cefprozil được đào thải chủ yêu qua thận. Trong trường hợp quá liều nghiêm trọng, đặc biệt ở những 

bệnh nhân suy giảm chức năng thận, thâm phân máu sẽ hỗ trợ loại bỏ cefprozil khỏi cơ thể. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC: 
Nhóm dược lý: cephalosporin thế hệ 2. 
Mã ATC: J01DC10. 

Celprozil là một loại kháng sinh cephalosporin phô rộng bán tổng hợp, thế hệ 2. Nó có hoạt tính iw vifro 

chống lại các vi khuẩn Gram đương và Gram âm. Cơ chế tác dụng điệt khuẩn của cefprozil là ức chế tổng 

hợp thành tế bào. 

Dưới tác dụng thủy phân của beta lactamase thì cefprozil ô ôn định hơn so với cefaclor. 

Cefprozil có tác dụng kháng các chủng vĩ khuẩn sau: 

Vì khuẩn Gram (+) hiểu khí: 
+ Staphylococci: S/aphylococcus aureus (chỉ bao gồm chủng nhạy cảm với methicillin), Sfaphylococcus 

epidermidis, Staphyloeoecus warneri (chú ý Cefprozil 125 mẹ không có tác dụng với staphylococci đề 

kháng methicillin). 

+ Streptococci: Š/reptococcus pyogenes (Streptococci nhóm À), SirepfOc0cCus agalacliae (strepiococci 

nhóm B), Sreptococcus pneumonia, Strepiococci (nhóm C, D, E, G), Sireptococci nhóm Viridans, v.v.. 

Lưu ý: Cefprozil không có tác dụng trên S/phylococeis, Emerococcus ƒaecium kháng methicillin, và hầu 

hết các chủng Acinelobacter, Emlerobacter, Morganella morgamii, Proleus vulgaris, Providencia, 

Pseudomonas, Serrafia. 
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Vi khuẩn Gram (-) biếu khí: 

gồm cả các xÐff sinh beta-lactamase), Proleus #ipgbifib Salmonella spp, Shigella, 

Ghi chú: Độ nhạy cảm của C/obacter diversus và Klebsiella pheumonia cần đư 

sinh đô. \ 
Vì khuẩn ky khí: Prevolella melaninogenicus Closiridim difficie, Cl 

Fusobacterium spp, PeptosireplOcocCMš SDD, Propionibacterium q(CfñS. 

Lưu ý: hầu hết các chủng thuộc nhóm Bac/eroides ƒragilis đã đề kháng với dgipoml,. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC: 
Cefprozil được hấp thu tốt sau khi uống trên các đối tượng cả khi đói và khi no. Sinh khả dụng đường 

uông của cefprozil là khoảng 90%. Dược động học của cefprozil không thay đổi khi dùng cùng bữa ăn 

hoặc khi dùng chung với thuốc kháng acid. Nồng độ trung bình trong huyết tương sau khi dùng cefprozil 

khi đói được trình bày trong bảng sau. Thải trừ qua nước tiểu chiếm 60% liều dùng. 

Nông độ cefprozil trung bình trong máu * Thâi #'Ý qua 

Liều dùng Pì = (SE) đường nước 

l. 4 giờ § giờ tiểu sau 8h 
~1,Š giờ 

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

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

l8 18,3 8.4 1,0 54% 

* Dữ liệu thể hiện giá trị trung bình từ J2 tình nguyện viên nam trẻ, khỏe mạnh. 

Trong 4 giờ đầu sau khi dùng thuốc, nồng độ thuốc trong nước tiểu trung bình sau liều 250 mg, 500 mg 

và ] g lần lượt là khoảng 170 mcg/mL, 450 mcg/mL và 600 mcg/mIL. 

Thời gian bán thải trung bình trong huyết tương ở người bình thường là 1,3 giờ. Liên kết với protein 

huyết tương xấp xỉ 36% và không phụ thuộc vào nông độ trong khoảng từ 2 mcg/mL đến 20 mcg/mL. 

Không có bằng chứng về sự tích lũy cefprozil trong huyết tương ở những người có chức năng thận bình 

thường sau nhiều liều uống tối đa 1 g mỗi 8 giờ trong 10 ngày. 

Đối tượng đặc biệt: 

Suy thân 

Ở những bệnh nhân bị suy giảm chức năng thận, thời gian bán thải kéo dài có liên quan đến mức độ rối 

loạn chức năng thận và có thê kéo dài đến 5,2 giờ. Ở những bệnh nhân hoàn toàn không có chức năng 

thận, thời gian bán thải trong huyết tương của cefprozil trung bình là 5,9 giờ. Thời gian bán thải rút 

ngắn trong quá trình thấm phân máu xuống còn 2,l giờ. Con đường thải trừ ở bệnh nhân giảm chức 

năng thận rõ rệt chưa được xác định. 

Suy san 

Ở bệnh nhân suy giảm chức năng gan, không có sự khác biệt về các thông số dược động học, khi so 

sánh với nhóm chứng có chức năng gan bình thường. 

Người cao tuôi 

Sau khi dùng liều cefprozil 1s duy nhất, diện tích đưới đường cong (AUC) trung bình quan sát thấy ở 

những người cao tuôi khỏe mạnh (> 65 tuổi) cao hơn khoảng 35-60% so với người trẻ tuổi khỏe mạnh 

và diện tích dưới đường cong (AUC) trung bình ở nữ giới là cao hơn khoảng 15-20% so với nam giỚI. 

Mức độ biến thiên liên quan đến tuổi tác và giới tính trong dược động học của cefprozil không đủ để 

cần điều chỉnh liều. 

Trẻ em 

So sánh các thông số được động học của cefprozil được quan sát giữa trẻ nhỏ (6 tháng-12 tuổi) và người 

lớn sau khi uông. Nông độ tối đa trong huyết tương đạt được sau I-2 giờ sau khi dùng thuốc. Thời gian 

bán thải trong huyết tương là khoảng 1,5 giờ. Diện tích đưới đường cong (AUC) của cefprozil trên trẻ
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em sau liễu 7,3, l5 và 30 mg/kg tương tự như AUC được quan sát thấy ở người trưởng thành bình 

thường sau liêu 250, 500 và 1000 mg. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: 
Hộp 10 gói x 2,5 gam, Màng nhôm phức hợp 

Hộp 20 gói x 2,5 gam, Màng nhôm phức hợp 

Hộp 30 gói x 2,5 gam, Màng nhôm phức hợp 

ĐIỀU KIỆN BẢO QUẢN, HẠN DÙNG, TIÊU CHUÂN CHÁT LƯỢNG CỦA THUỐC: 

Điều kiện bảo quản: Nơi khô, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng. 

Hạn dùng: 36 tháng kê từ ngày sản xuất. 

Tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: TCCS. 

TÊN, ĐỊA CHỈ CỦA CƠ SỞ SÁN XUẤT THUỐC: 

Sản xuất tại: CÔNG TY CỎ PHẢN DƯỢC PHẢM PHƯƠNG ĐÔNG 

lãi Địa chỉ: Lô số 7, Đường số 2, Khu công nghiệp Tân Tạo, Phường Tân Tạo, Thành phố 

2= Hồ Chí Minh, Việt Nam 
T Điện thoại: (028) 37540724 — (028) 37540725 
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