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Poc ki huwéng din siv dung triroc khi ding

Thanh phan hoat chat

Mdi géi thude pha hdn dich ubng chia:

Cefprozil (dudi dang Cefprozil monohydrat) 125 mg

Thanh phin td duge: Sucrose, Lactose, Kollidon CL-M, Gém xanthan, Mui cam hat, PVP K30, Acid

citric, Aspartam, Aerosil (Colloidal silicon dioxyd), Magnesi stearat vira di mot goi.

Dang bio ché: Dang bot mau tring nga, thom mui cam, vi ngot.

Chi dinh: _

Granpro 125 duoc chi dinh dé diéu tri cho cac bénh nhan bi nhidm khufin gy ra boi cae ching vi khuin

nhay cam:

Nhiém khuin dwdng hé hip trén:

- Viém hong/viém amidan gay ra boi Streprococcus pyogenes.

- Viém tai gilta gady ra bor Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae, Moraxella
(Br anhamef!a) catarrhalis.

- Viém xoang cap gy ra boi Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae (ké ca ching sinh
beta- Iacta_mase), Moraxella (Branhamella) catarrhalis.

Nhiém khuin da va t6 chie da khong bién chirng: gay ra boi Staphylococcus aureus (ké ca ching sinh

beta-lactamase) va Streptococcus pyogenes.

Nhiém khuin duong niéu khong bién chirng: bao gdm ca viém bang quang cip tinh, gdy ra boi

Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Proteus mirabilis.

LIEU DUNG, CACH DUNG:

Liéu ding va thoi gian dung thude cho timg bénh nhén theo chi dinh cta béc si.

Liéu dung:

Nguwoi lon va tré em tic 13 tudi tré lén:

Nhiém khuén dudng hé hép trén (viém hong/viém amidan): 500 mg (tuong duong 4 g6i) mdi 24 gio

Viém xoang cép tinh: 250 mg (tuong dwong 2 géi) hodic 500 mg (twong duong 4 g6i) mdi 12 gio

Nhiém khuén da va td chirc da: 250 mg (tuong duong 2 géi) mdi 12 gid hode 500 mg (tuong duong 4 261)

moi 24 gio

Nhiém khuén durmq niéu khéng bién ching: 500 mg (tuong duong 4 g6i) mbi 24 gioy

Tré em tir 2 tuoi dén 12 tuoi: Hoi y kién bdc s y trude khi dimg hodc xem xét dang diung phu hop khac

Nhiém khuén da va chu trie da: 20 mg/kg mdi 24 gid

Liéu dimg goi y:

Tré em 2 - 3 tudi (11 - 14 kg): 2 goi/ liéu

Tré em 4 - 6 tudi (15 - 21 kg): 3 gbi/ liéu

Tvé tir 6 thang tudi dén 12 tudi: Hoi y kién bdc sy triede khi dimg hodc xem xét dang dimg phit hop khéc

Viém tai gifra: 15 mg/kg mdi 12 gidy

Liéu dimg goi y:

Tré em 6 thang - 1 tubi (7 - 9 kg): 1 61/ liéu

Tré em 3 - 4 tudi (14 - 15 kg): 2 goi/ liéu

Nhu.m khuén dudng ho hép trén (viém hong/viém amidan): 7.5 mg/kg mdi 12 gioy

Liéu ding goi y:

Treem 2 - 6 tudi (11 - 21 kg): 1 gov/ liéu

Viém xoang C’lp tinh: 7.5 mg/kg mdi 12 gid hodc 15 mg/kg mdi 12 gidy

GRANPRO 125
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Khéng sit dung cho tré em du6i 6 thing tuéi

Liéu dung toi da cho tré em khong dugc vuot qua liéu ding t6i da dugc khuyén nghi cho ngudi 1ém
(khoang 1 g moi ngay).

Luuy: Liéu ditng doi voi tré em tiv 06 thang dén 12 tuéi, dé tién cho viée phan liéu ¢é thé ding Cefprozi
125 mg/5ml hodc 250 mg/5ml

Khoing thoi gian diéu tri:

Thoi gian diéu tri trong phéan 16n céc thir nghiém 14m sang 1a 10 dén 15 ngay. Thoi gian diéu tri nén dua
trén tinh trang lam sang ctia bénh nhén va dap tmg vi khuan hoc.

Trong diéu tri viém bang quang cap tinh khéng bién chimg, thoi gian diéu tri thuong 1a 7 ngay.

. Trong diéu tri nhiém tring do Streptococcus pyogenes, thoi gian diéu tri nén dung it nhat 10 ngay.

Bénh nhin suy gan:

Khéng can diéu chinh lidu cho bénh nhan suy gan.

Bénh nhdn suy thin:

Khong cin diéu chinh liéu cho bénh nhén ¢ d6 thanh thai creatinin > 30 ml/phat. Véi bénh nhén c6 do
thanh thai creatinin < 30 ml/phut, dung 50% liéu théng thuomg voi cung khoang thoi gian st dung.
Cefprozil bj thai tri mot phin qua thim phan méu, vi vy nén si dung cefprozil sau thim phin mau.
Nguwoi cao tubi:

Khéng can phai diéu chinh liéu.

Ciach dung:

Pha 1 géi vao khoang 5 - 10 ml nuée dun soi dé ngudi, khudy cho phén tan déu rdi sir dung.

CHONG CHI PINH

Tién sir qua man véi khang sinh nhom cephalosporin hodc qua méan véi bat ky thanh phan nao ctia thude.
CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Canh bao:

Qud man:

Trude khi bt dau diéu tri voi Cefprozil 125 mg, nén kiém tra tién st di g cua bénh nhéan vai cefprozil,
cac cephalosporin, penicillin hodc céc thude khac. Néu sir dung cefprozil cho bénh nhéan bj dj img véi
penicillin, can phai than trong vi phan mg chéo gitra cdc khang sinh nhom betalactam da dugc ghi nhan,
va c6 thé xay ra téi 10% bénh nhén c6 tién sir di tng véi penicillin.

Néu xay ra phan tmg di tmg v6i Cefprozil 125 mg thi phai ngimg dung thude. Cac phan tmg qua man cip
hodc tram trong néu gip phai, can phai dp dung cac bién phap diéu tri thich hop nhu dimg epinephrin,
corticosteroid, thudc khang histamin tiém tinh mach, duy tri oxy, théng khi day du...

Tiéu chay lién quan dén Clostridium difficile (CDAD):

CDAD da duoc ghi nhén khi didu tri bing nhiéu loai khéng sinh (bao gdm cel’prozil). CDAD c6 thé co
nhiéu mic d¢ tur tiéu chay nhe dén de doa tinh mang, da ghi nhin truong hop xudt hién CDAD hon 2
thang sau khi ngimg str dung thude. Tiéu chay, viém dai trang gia mac, phinh dai trang nhiém doc hodc
thing dai trang sau khi sir dung bét ky khang sinh ndo 13 céc triéu chimg quan trong dé xem xét chuén
doan & nhimg bénh nhén bi CDAD.

Diéu tri béng khang sinh c6 thé 1am thay d6i hé vi sinh vat binh thucmg clia dai trang va c6 thé dén dén
Sur phal trién qua muc cua Clostridium difficile. C. dsz' cile tao ra doc to A va B, gop phan vao su phat
trién cia CDAD. CDAD c6 thé lam gia ting ty 1&é méc bénh va tir vong. CDAD c¢6 thé lam gia ting khéng
thude khi diéu tri bang khéng sinh.

Néu dang nghi ngd hodc di chin doan xac dinh CDAD, nén bét dau céc bién phap diéu tri thich hop. Céc
trudmg hgp nhe cia CDAD thuong dap ting véi viée ngimg st dung céc khang sinh khéng ¢6 tac dung
chéng lai Clostridium difficile. Trong cdc trudmg hop trung binh dén nghiém trong, cin can nhic str dung
liéu phap hd trg thich hop nhu bi nudc va chat dién giai, bd sung protein, diéu tri bing cac thude chong
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nhiém khuén c6 kha ning chéng lai Clostridium difficile, va xem xét phiu thuét c6 thé duoe chi dinh trén
lam sang.

Thiéu mdu tan mdu:

Cefprozil 125 mg khong duge sir dung & bénh nhan ¢6 tién sir thiéu mdu tan mau lién quan dén
cephalosporin.

Thiéu méu tan méu qua trung gian mién dich da dugc quan sat thiy & nhém bénh nhan dung khang sinh
nhom cephalosporin. Cac truong hop thiéu méu tan mau nghiém trong, bao gbm ca tir vong da duoc béo
c4o trén ca ngudi 16n va tré em. Néu bénh nhan bi thiéu mau bat k¥ lic nao trong vong 2 - 3 tudn sau khi
stir dung Cefprozil 125 mg, ¢6 thé cén nhic chén dodn thiéu méau lién quan dén cephalosporin va ngimg
dung thude cho dén khi x4c dinh duoc ré nguyén nhan.

Néu ¢6 thé, bénh nhan nén dugc theo ddi dinh ky cac déu hiéu va triéu chimg cua bénh thiéu mau tan méu
nhur do céc théng sb huyét hoc hodc xét nghiém khang thé do thude giy ra.

Thén trong:

Than trong chung:

Nén dénh gid chirc nang than trude va trong khi diéu tri, ddc biét & bénh nhan bj bénh nang. O bénh nhin
da biét hodic nghi nger suy thén. cAn quan sat can than cac déu hiéu lam sang va déanh gia tinh trang bénh
nhan béng céc bién phap thich hop trude va trong khi diéu tri.

Tonﬂ liéu cefprozil hang ngay nén giam ¢ nhimg bénh nhén ¢6 do thanh thai creatinin < 30 ml/phut vi
ndng d6 khang sinh trong huyét tuong ¢ thé cao hodc kéo dai néu sir dung & lidu thong, thudng véi ddi
tugng bénh nhén nay.

Cephalosporin, ké ca cefprozil, nén ding than trong cho bénh nhan dugc diéu tri dong thoi vai thude loi
tiéu manh vi n6 duoc nghi ngo 1a anh hudng c6 hai dén chirc nang than,

Str dung Cefprozil 125 mg kéo dai co thé dan dén su phat trién qué mirc cia céc vi sinh vét khong nhay
cam. Can phai theo ddi ¢An than, néu tinh trang bdi nhiém xay ra trong qud trinh diéu tri can 4p dung cic
bién phéap thich hop.

Béo cdo cho thiy trong khi diéu trj bang thube thuée nhém cephalosporin nghiém phap Coombs truc tiép
cho két qua dwong tinh gia.

Nén thén trong khi didu tri bﬁng cefprozil cho bénh nhan cé tién st duomg tiéu hoa, dac biét 1a viém dai
trang.

Thudce ¢6 chira lactose, bénh nhan bj rdi loan di truyén hiém gip nhu khong dung nap galactose, thiéu hut
lactase hoan toan hoac kém héap thu glucose- galactose khong nén dung thude nay.

Thube 6 chira 50,0 mg aspartam trong mdi goi, chua c6 bang chimg phi 1dm sang hay lam sang dé danh
gia viéc sur dung aspartame cho tré duoi 12 tudn tudi.

Trong Granpro 125 c6 chira sucrose khéng thich hop cho bénh nhan bi bénh dai thao duong.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phu nir ¢6 thai:

Céc nghién ciu vé kha nang sinh san trén dong vat cho l]’ld} cefprozil khong gdy hai dén thai nhi. Tuy
nhién. chua co nghién ciu day da va kiém sodt chit ch& trén phu nii ¢6 thai. do do chi dung thude trong
khi mang thai khi thuc su can thiét va loi ich 16n hon nguy co ¢6 thé xay ra.

Phu nir cho con bi:

it hon 1% liéu ding cho me duoc bai tiét qua sita me. Can thin trong khi sir dung Granpro 125 mg cho
phu nir dang cho con bu. Cén xem xét viée ngimg tam thoi cho con bu va sur dung stra ngoai.

Tham khio ¥ kién bdc si truéce khi ditng thuéc.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Chua c6 bing chimg vé anh hudng ctia thude 1én kha nang l4i xe va van hanh may méc. Tuy nhién, nguoi
bénh cin than trong va hiéu o su dung nap cua thude.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC
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Tuwong tic:

Poc tinh trén than da duogc bdo céo sau khi sir dung ddng thoi khang sinh nhém aminoglycosid va khang
sinh cephalosporin. Str dung déng thoi véi probenecid 1am tiang gip doi dién tich dudi dudng cong cua
cefprozil.

Néu mot aminoglycosid duge sir dung ddng thoi véi cefprozil, dic biét néu sur dung lidu cao nhur trude
d6 hodc diéu tri kéo dai, can theo ddi chire nang than vi kha niang gay doc cho than va doc tinh trén tai
cua khang sinh nhom aminoglycosid.

Twong tic thubc trong cic xét nghiém cgn lam san g:

Khéng sinh nhém cephalosporin ¢6 thé cho cac phan (mg duong tinh gia trong xét nghiém xdc dinh
glucose trong nude tieu bang phuong phap khir ddng, nhung khéng xay ra dbi véi phuong phép enzym.
Co thé xay ra phan tmg am tinh gia trong phuong phéap ferricyanid xdc dinh glucose mau. Sy hién dién
clia cefprozil trong méu khéng anh hudng dén viée dinh hrong creatinin trong nude tiéu hay huyét tuong
biang phuong phap picrat kiém.

Twong ky

Do khéng ¢6 cic nghién ctru vé tinh tuong ky cta thu_éc_. khéng trén 13n thube nay véi cée thube khéc.
TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Tac dung khong mong muén xay ra trong khi ding cefprozil trong tu nhu nhimg tac dung khong mong
mudn da duge quan sat khi ding céc cephalosporin dudng uong khéc. Trong cde thir nghi¢m lam sang c6
d6i chimg cefprozil thucmg duoce dung nap tét. Khoang 2% bénh nhéan phai dimg sir dung cefprozil vi cac
tac dung khéng mong mudn.

Théng tin dugc cung cip dudi day dua trén dir liéu tir cac nghién ctu 1am sang va dir liéu thu dugc sau
khi thude luu hanh trén thi truong. Tan suat ADR duoc sip xép theo cac nhom: rat thuong gap (21/10).
thudng gap (>1/100 va <1/10), it gip (>1/1.000 va < 1/100), hiém gap (>1/10.000 va < 1.000), rat hiém
gap (<1/10.000). Cac ADR ghi nhén sau khi dua ra thi truomg va phat hi¢n _trong phong thi nghiém ma
khong thé &p dung vao bat ky tan suat ADR nao thi chiing duge d& cap voi tin sudt "khong dugce biét".
Thwong gap:

Tiéu hoéa: Tiéu chay. budn nén, non va dau bung.

Mau: Giam bach cau, tang bach céu wa eosin

Gan mat: Tang AST, ALT.

Quéa man: Phat ban

it gap:

Qua man: Ban do, ngtra va may day. Nhiing phan tmg nay thudng xay ra ¢ tré em hon nguai 16m, thuong
xuat hién vai ngay sau khi bat ddu diéu trj va giam dan trong vai ngay sau khi ngimg diéu tri.

Hé than kinh trung wong: Chodng ving, hiéu déng. dau dau, cang thang, mét ngu, 1 1dn va budn ngu.
Gan mat: Tang phosphat kiém va bilirubin.

Khéc: Ngira bd phéan sinh duc va viém dm dao.

Hiém gap:

Gan mét: Cling gidng nhu mét s penicillin va cephalosporin khac, vang da (r mat da dugc béo cdo nhung
hiem gap.

Thén: Tang nhe BUN va creatinin huyét thanh.

Khéng dwoc biét:

Cac tac dung khong mong muon duge bao cdo sau khi dua thude ra thi truong ma khong 111a), trong cdc
thir nghiém 1am sang bao gbm: séc phan v€, phu mach, bénh huyét thanh, viém dai trang bao gém ca viém
dai trang mang gia, ban do da dang, sOt, hoi chimg Stevens-Johnson, giam tiéu ciu va viém da troc vay.
Su d6i mau rang da duge bdo cdo trong qua trinh dua lhuoc ra thi truong, Méi lién quan giira nhimg tac
dung khong mong muon trén va viéc st dung cefprozil van chua duge chimg minh.

Poc tinh trén gan, bao gdm ca viém gan di duoc béo céo sau khi dua thude ra thi tr uong.

Ao s =
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Ngoai cdc phan tmg bt loi duoc 1iét ké & trén, cdc phan tng co hai sau déy ciing da dugce bao céo cho
khang sinh nhom cephalosporin: hoi chimg Lyell, rdi loan chire nang than, nhiém doc than, thiéu mau bét
san, thiéu mau tan méu, Xuét huyet kéo dai thoi gian prothrombin, thir nghiém Coomb dlrcmg, tinh, tang
LDH, giam tiéu ciu, giam bach ciu tr ung tinh, mat bach cau hat.

Mot s6 cephalosporin ¢é lién quan dén viée gy ra co giat, ddc biét la & nhimg bénh nhén bi suy giam
chirc nang thén dung thude ma chua giam liéu. Néu xay ra co giat lién quan dén viéc dleu tri bang thude,
nén ngimg ding thude. Liéu phdp chong 6 giat c6 thé dugc dua ra néu ¢6 chi dinh vé mat 1am sang.
Théng bdo ngay cho bdc sy hodc dwge sy nhitng phén trng cé hai gap phai khi sir dung thude.

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Pén nay, chua co trudng hop qua liéu ndo duoce bao cdo. do do khong ¢6 thong tin vé triéu chimg hoac
céch xir tri qua lidu. Trong nghién ctru dc tinh trén déng vat, liéu uéng 5000 mg/kg khéng gay hiu qua
nghiém trong cling nhu tir vong.

Cefprozil duge thai trir chi yéu qua than. Trong truomg hop qua lidu nghiém trong, dac bi¢t o b¢nh nhan
suy giam chic nang than, thdm tach mau c6 thé gitp loai tru cefprozil ra khoi co thé.

PAC TINH DUQC LUC HQC

Nhém duge 1y: Cefprozil 13 cephalosporin thé hé thir hai, ban tong hop. ¢6 phd khang khudn rong.

Ma ATC: JO1DC10.

Trén in vitro, cefprozil trc ché nhiéu chung vi khuén gram-am va gram-dwong bing cach tre ché téng hop
thanh & bao vi khuan. Dudi tac dung thiy phén cua beta lactamase thi cefprozil 6n dinh hon so véi
cefaclor. _

Cefprozil co tac dung khang cac chung vi khuan sau:

Vi khuan Gram (+) hiéu khi:

+ Staphylococci: Staphylococcus aureus (chi bao gom ching nhay cam véi methicillin), Staphylococcus
epidermidis, Staphylococcus warneri (cht y Cefprozil 125 mg khong co tac dung véi staphylococei dé
khéang methicillin).

+ Streptococci: Streptococcus pyvogenes (Streptococci nhdm A), Streptococcus agalactiae (streptococci
nhoém B), Streptococcus pneumonia, Streptococci (nhom C, D, F, G), Streptococci nhém Viridans, v.v...
Luru y: Cefprozil khéng cé tac dung trén Staphylococcis, Enterococcus faecium khang methicillin, va hiu
hét cac ching Acinetobacter, Enterobacter, Morganella morganii, Proteus vulgaris, Providencia,
Pseudomonas, Serratia.

Vi khuin Gram (=) hiéu khi:

Moraxella (Branhamella) catarrhalis, Haemophylus influenza (bao gébm ca cac ching sinh beta-
lactamase), Citrobacter diversus, Escherichia coli, Klebsiella pneumonia, Neisseria gonorrhoeae (bao
g0m ca cdac chung sinh beta-lactamase), Proteus mirabilis, Salmonella spp, Shigella spp, Vibro spp.

Ghi chii: D6 nhay cam cua Citrobacter diversus va Klebsiella pneumonia cén duge xac dinh béng khéng
sinh do.

Vi khuin ky khi: Prevotella melaninogenicus, Clostridium difficile, Clostridium perfringens,
Fusobacterium spp, Peptostreptococcus spp, Propionibacterium acnes.

Luu y: hiu hét cac ching thude nhom Bacteroides fragilis 43 dé khang vai cefprozil.

Trén in vitro clia cefprozil ¢6 tac dung chdng lai cac ching vi khuan phén 1ap trén lam sang sau:

e i S6 lwgng MIC thip |[MICcao  MICso MICoo
Ching e
phan Iap |(meg/mL) |(meg/mL) (meg/mL)  (mcg/mL)
Corynebacterium Sp. 13 <0.008 4.000 <0.008 0.104
S. faecalis 77 0.500 16.000 5.369 8.211
Strep. (Group A) 309 <0.008 1.000 0.015 0.088
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Strep. (Beta hemolytic) 1 0.016 0.016

S. agalactiae 1 0.250 0.250

S. intermedius 1 0.125 0.125

Strep. (Group G) 32 <0.008 0.500 0.025 0.150
Strep. (Group C) 28 0.016 0.500 0.018 0.339
Enterococcus 2 8.000 8.000

Strep. (Group F) 8 0.064 1.000 0.157

S. salivarius 1 0.064 0.064

Strep. (Group B) 48 0.016 0.500 0.084 0.287
S. mitis 13 <0.008 2.000 0.117 0.451
S. constellatus 1 0.500 0.500

S. sanguis 17 0.064 2.000 0.149 1.110
S. aureus 344 0.064 8.000 0.863 2.109
S. epidermidis 145 0.016 32.000 0.341 3.123
S. saprophyticus 21 0.500 4.000 0.728 1.653
S. hominis 21 0.032 >128.000 0.375 1.932
S. capitis 9 0.016 0.125 0.025

S. simulans 6 0.032 0.500 0.125

S. haemolyticus 15 0.032 >128.000 0.445 3.364
S. cohnii i 0.250 1.000

S. warneri 8 0.016 0.500 0.091

S. xylosus 2 0.250 0.500

Micrococcus Sp. 2 0.032 0.250

Aerococeus Sp. ] 1.000 1.000

S. pneumoniae 126 <0.008 1.000 0.042 0.316
P. aeruginosa ¥ 35 >128.000 |>128.000 >128.000 >128.000
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Chiing S6 lugng | MIC thip| MICcao |MICs MICoq
phan ljp |(meg/mL) [(meg/mL) (meg/mL)  |meg/mL)

H. parainfluenzae (P+) |1 1.000 1.000

Flavobacterium Sp. 1 1.000 1.000

A. anitratus 22 4.000 >128.000 84.449 >128.000
A.lwoffi 17 1.000 >128.000 8.980 >95.339
A. haemolyticus 1 64.000 64.000

M. catarrhalis 9 0.500 4.000 0917
M. catarrhalis (P~+) 32 0.064 4.000 0.707 2.297
M. catarrhalis (P-) |4 0.032 2.000 0.045
A. hydrophilia 1 1.000 1.000

e  Doc tinh:

Déc tinh cip tinh:
Loai/ chiing Giéi tinh Duing diing :;t?;?kg) e b
Chuét nhét M (5) Pudng udng >5000
Swiss-Webster E(5) (200mg/mL hén dich)
Chubt lang M (5) Dudng udng >5000
Sprague-Dawley F (5) (200mg/mL hén dich)
Chudt lang M (15)%* Pudng ubng =>5000
Sprague-Dawley F (15)** (200mg/mL hdn dich)

*CMC 0.5%

Khi M (1) Duong udng >3000
Cynomolgus F (1) (200mg/mL hdn dich)
Chudt nhit M (5) Phuc mac >5000
Swiss-Webster F (5)
Chudt nhat M (5) Dudi da >5000
Swiss-Webster F (5)

*CMC = Carboxymethyl cellulose F: Gidng cai

** Bao gdm 5 chudt so sinh. 5 chudt cai sita, 5 chudt trudng thanh. M: Gidng duc

Khong co trudmg hop tir vong nao xay ra.

Déu hiéu ddc tinh duy nhat & chudt 1a giam trong lugng co thé ¢ chudt duc khi ding cefprozil

duong udng

Déu hiéu ngd déc & khi bao gém phén mém hoic 16ng va thinh thoang bi rbi loan cam giac thém
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Nghién ciru ddc biét

Khéng cé su thay d6i nao 6 tinh hoan dugc ghi nhan trong cac nghién ciru sang loc déc biét duge thuce
hién voi cefprozil.

Khéng co bing ching rd rang vé dgc tinh trén than hoac déc tinh toan than & tho dung cefprozil bing
duong udng vai lidu duy nhét 1én t6i 1000 mg/kg. Cefprozil ding duong udng voi ligu lén toi 500

mg/kg/ngay cho chudt duc so sinh vao cac ngay sau sinh tir 6 dén 11 ngay sau khi sinh khong gay ddc
tinh tinh hoan cling nhu dgc tinh toan thén.

O chudt duge ding cefprozil (ddng phan cis/trans theo ty 1€ 9:1). dono phén cis hozc dong phan trans &
liéu 1500 mg/kg/ngay bing duong udng trong 1 thang, rung téc, tiét nude bot, giam trong lugng co the
& con duc, giam trong lugng lira dé va trong lugng thén tang 1én da duge quan sat. Khong quan sat thay
bénh ly ldm sang hodc bénh ly dai thé hoic vi thé

Khong c6 sy khac bi¢t dang ké ve doc tinh clia dong phan cis, ddng phén trans hodc cefprozil (hén hop
ddng phan) ¢ chudt dugce cho uéng 1500 mg/kg.ngay bang dudng uong trong mot théng.

Gay djt bién va nhiém dpe gen

Cefprozil (dng phan cis) khéng gdy dot bién trong thir nghiém gay dot bién vi I\huan Ames vai S
thyphimurium va thirnghiém dot bién vi khuan hoi phuc sir dung E.coli. Cefprozil {dong phén cis/trans)
ciing khong gdy dot bién trong thir nghiém dot bién gen s dung 1é bao budng tring chudt Hamster
Trung Québc.

Qua trinh tdng hop DNA & té béo gan chudt in vitro va tinh déng nhét DNA & té bao budng tring chuét
Hamster Trung Qudc in vitro hodc trong té bao tuy xuong chudt in vivo khéng bj anh huéng boi
cefprozil (ddng phén cis/trans).

PAC TINH DUQC PONG HOQC
Cefprozil duoc hap thu tét ca kh1 no hogc doi. Sinh kha dung tuyét dbi cua cefprozil khi diing dudng
uong khoang 90%. Cac thong s6 duge dong hoc cua thude khong bi anh huong khi dung thude liic no
hodc dung dong thoi véi cac thude khéng acid. Nong d6 trung binh trong huyel tuong sau khi st dung
cefprozil cho bénh nhan lic doi dugc trinh bay trong bang sau. Khoang 60% liéu dung duge bai tiét qua
nude tiéu dudi dang khong bién doi.

Y _ Nong do trung binh cefprozil trong huyét twong (ug/ml) | Bai tiét qua nuéc
Lieu lugong = T = i L é
1,5 gioy 4 giy 8 giv ticu trong 8 gidr
250 mg 6,1 L7 0,2 60%
500 mg 10,5 32 0.4 62%
lg 18,3 8.4 1,0 54%

Trong khoang 4 gic dau sau khi dung thude, ndng do trung binh trong nudc tiéu sau khi ding liéu 250
mg, 500mgvalg lan luot khoang 170 pg/ml, 450 pg/ml. 600 pg/ml.

Lién két véi protein huyét tuong khoang 36% va khong phu thude vao néng do thude trong khoang tir
2 ug,/ml dén 20 pg/ml.

Thai gian bén thai trong huyét tuong & ngudi binh thuong la 1.3 gi6.

Khong co bang chimg ve sy t1ch Ity cefprozil trong huyét tuong & ngudi cé chire nang than binh thudng
sau khi ung nhiéu liéu 1 g mdi 8 gior trong 10 ngay.

Nhom bénh nlidn dic biét:

Bénh nhdn suy giam chire nang than:

O bénh nhén suy giam chire ning than, thoi gian ban thai trong huyét twong ¢6 thé kéo dai t6i 5.2 gid.
tiry thude mire do rdi loan chire néing than. Bénh nhan mat hoan toan chirc nang than, thoi gian ban thai
trong huyét tuong trung binh khoang 5.9 gi¢r. Trong khi thdm téch méu, thei gian ban thai bi rat xuéng
con 2,1 gid. Con duong thai trir & bénh nhan suy giam chirc nang thin chua duge xéc dinh.

Bénh nhdn suy giam chirc nang gan:

Khéng co su khac biét vé céc thong sb duoc dong hoc & bénh nhan suy giam chirc ning gan so véi
nhém doi tugng binh thudng.

Nguroi cao tuoi, gici tinh:

Khi sir ding liéu don 1 g cefprozil, dién tich dudi dudng cong (AUC) trung binh & bénh nhan l1a nguoi
cao tudi (> 65 tudi) cao hon ngudi tré tudi khoang 35 - 60% va AUC & nir gidi cao hon nam gidi khoang
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15 - 20%. V& mit duoc déng hoc ciia cefprozil, su khac biét vé tudi tac va gioi tinh khong can thiét phai
diéu chinh liéu.
Chua c6 nghién ctru & bénh nhén cao tudi bi bénh man tinh hodc ngudi cao tudi suy giam thé chét. Vi
ddi tuong nay, viéc giam liéu lugng hodc tan sudt sir dung o thé dugc chi dinh, vi sy thanh thai thude
qua than c6 thé bi giam ngay ca khi do thanh thai creatinin trong huy ét thanh binh thuong.
Tré em:
So sanh cac thong s6 duoc dong hoc gitra tré em (6 thang dén 12 tudi) va nguoi 16n khi dung cefprozil
dudng ubng, ndng do dinh trong huyét tuong dat duge la 1 - 2 gio sau khi sir dung. Dién tich dudi dudng
cong (AUC) cua cefprozﬂ khi sir dung liéu 250 mg, 500 mg, 1 g lan luot 1a 7,5, 15 va 30 mg/kg: tuong
tw v6i AUC ctia ngudi 16n binh thuong.
Viée sir dung Cefprozil 125 mg trong diéu tri viém xoang cdp tinh cho tré em dugc ldy tir cac nghién
ctru diy du va ¢6 kiém sodt trén nguoi 16n va cac nghién ciru duge dong hoc ¢ tré em.
Chua x4c dinh dugc tinh an toan va hiéu qua o tré em dudi 6 thang tuodi.
Tinh trang tich liiy thube khéang sinh nhém cephalosporin trén tré so sinh d& dugc bao céo (do thoi gian
ban thai ctia thude kéo dai & Ita tudi nay).
Quy cich déng goi
Hf)p 10 gbi x 2,5 gam.
Diéu kién bio quin:
Bao quan thudc & noi kho thodng, nhiét d dugi 30°C, wanh 4nh sang.
Han dung ciia thube: 36 thing ké tir ngay san xuét
Tiéu chuin chit lugng thube: Tiéu chuan co so
Ten, dia chi ciia co s sdn xuﬁt*
CONG TY CO PHAN LIEN DOANH DU ‘OC PHAM ELOGE FRANCE VIET NAM
Dia chi tal Khu cong nghiép Qué V&, Xa Phuong Liéu, Huyén Qué Vi, Bic Ninh.
Moi chi tiét xin lién hé s6 dién thoai: 02413617888. Fax: 02413617889




