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Tên thuốc: Kenry N ty # 

Thành phần: XŠ tửi, IÊM -Ÿ) Ẳ{ Và 
Mỗi gói 1,5 g cốm pha hỗn dịch uỗng Kenry chứa 

Thành phân dược chất: 

Cefprozil (dưới dạng cefprozil monohydrat).................................!25 mg. 

Thành phân tá được: 

Tả được (laclose moónohydrat, coloidal anhydrous silica, povilone K30, bội 

hương liệu mùi đâu xamhan gum, magnesiL siearai acil cHric đường 

trắng)..... : Ta .. vừa đủ ] gói 

Dạng bào chê: côm mg hỗn đi sÌ huống - 

Mô tả: Thuốc cốm đóng gói, mỗi gói chứa 1,5 E cóm pha hỗn dịch uống. Thuốc 

trong gói khô tơi, không bị vón, màu sắc đồng nhất và có mùi thơm của bột hương 

liệu mùi đầu. 

Chí định 

Cefprozil hỗn địch uống được chỉ định để điều trị cho bệnh nhân nhiễm trùng nhẹ 

đến trung bình do các chủng vi sinh vật được xác định nhạy cảm trong các trường 
hợp dưới đây: 

- Đường hô hấp trên: 
+ Viêm họng/viêm amiđan 

+ Viêm xoang cấp tính 
- Đường hô hấp dưới: Đợt cấp của viêm phế quản mãn tính 
- Viêm đa và cầu trúc đa không biến chứng. 
Cách dùng, liều dùng 

Cách dùng: pha Ì gói với khoảng ŠmÏ nước, khuấy đều để được hỗn dịch uống, 

dùng ngay sau khi pha. 

Liêu dùng: 

Liễu dùng và thời gian dùng thuốc cho từng trường hợp cụ thể theo chỉ định của 

Bác sĩ điều trị. 

Hễn địch uống eefprozil được chỉ định sử đụng bằng đường uống 

£ š Liều dùn Bị 
Đôi tượng/bệnh nhiễm trùng š dùng 

(mg) m- 
(ngày) 

Người lớn (13 tuổi trở lên) 

Đường hô hấp trên 

| Viêm họng/viêm amiđan 300 mẹ (tương đương 4 102 

gói) mỗi 24 giờ 

2 Viêm xoang cấp tính 250 mg (tương đương 2 10 

(Đối với nhiềm trùng từ gói) môi 12 giờ 
trung bình đến nặng hoặc 

nên dùng liêu cao hơn) 300 mg (tương đương 4 

gói) mỗi ]2 giờ 

Đường hô hấp dưới 

Đợi cấp viêm phế quản mãn | 500 mg (tương đương 4 10 
gói) môi I2 giờ 

Viêm da và câu trúc da 

` „ 250 mg (tương đương 2 10 

Nhiễm trùng da và câu trúc gói) môi l2 giờ 

đa không biên chứng hoặc 

500 mg (tương đương 4 
gói) môi 24 giờ 

hoặc 

500 mg (tương đương 4 

gói) mỗi l2 giờ 

5 Trong điều trị nhiềm trùng do Š/ep/ocoecus pyogenes, nên dùng cefprozil 
trong ít nhât I0 ngày. 

Suy thận 

Cefprozil có thê chỉ định dùng cho bệnh nhân suy giảm chức năng thận. Nên sử 

dụng theo liêu lượng sau đây. 

Độ thanh thải Liều dùng Khoảng thời gian dùng 

creafinine (mL/phút) (mg) thuộc 

Theo liều thông | Thời gian như liều thông 
30 đến ]20 thường thường quy định 

50% liều thông | Thời gian như liều thông ến 29* 
ĐIÖGH thường thường quy định 
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KENRY 

* Cefprozil bị thải trừ một phân băng thâm tách máu: đo đó, nên đùng cefprozil 
sau khi hoàn thành quá trình chạy thận nhân tạo, 
SH) gan 

Không cần điều chỉnh liều cho bệnh nhân suy giảm chức năng san. 
Chống chỉ định 

Cefprozil dạng hỗn dịch uống chống chỉ định ở những bệnh nhân có tiền sử đị 
ứng với nhóm kháng sinh cephalosporin. 

Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc 
- Trong trường hợp bắt buộc phải điều trị bằng cefprozil, phải xác định rõ bệnh 

nhân có bắt kỳ phản ứng đị ứng nào với cefprozil, cephalosporin, penicilin hay các 

thuốc khác hay không. Nếu sử dụng sản phẩm này ở bệnh nhân nhạy câm với 

penicilin, cần thận trọng do có thê xảy ra phản ứng chéo giữa các thuốc kháng sinh 

nhóm ƒ-laetam, tỉ lệ đị ứng cefprozil có thê lên tới 10% ở những bệnh nhân có tiền 

sử đị ứng với penicilin. Trong trường hợp xảy ra dị ứng cefprozil, ngừng sử dụng 

thuốc. Với các phản ứng dị ứng cấp tính nghiêm trọng. có thể phải điều trị bằng 
epinephrin và các biện pháp cấp cứu khác bao gồm thở oxy. truyền dịch, truyền 
thuốc kháng histamin, corticosteroid. 

- Tiêu chảy do Closridium difieile (CDAD) xảy ra khi sử dụng hầu hết các loại 

kháng sinh bao gồm cả cefprozil. Mức độ nghiêm trọng có thể từ nhẹ đến viêm đại 
tràng gây tử vong. Điều trị bằng kháng sinh làm thay đổi hệ vi sinh vật ở ruột kết 

dẫn đến sự phát triển quá mức của C.4jfieile. C.đjficile tạo ra độc tỗ A và B góp 
phần phát triển CDAD. Các chủng C.đj/ieile sinh nhiều độc tố làm tăng tỉ lệ mắc 
bệnh và tử vong, những bệnh nhiễm trùng này có thể kháng trị với liệu pháp kháng 

sinh và có thê phải cắt bỏ đại tràng. CDAD cần phải được xem xét ở tất cả các 
bệnh nhân bị tiêu chảy sau khi sử dụng kháng sinh. Cần khai thác kỳ tiền sử bệnh 

nhân vì CDAD có thể xảy ra sau 2 tháng sau khi dùng kháng sinh. 

- Nếu nghi ngờ hoặc xác nhận tiêu chảy do C.đjƒicile, có thể phải ngừng sử dụng 

các kháng sinh không nhằm mục đích tiêu điệt C.đj/ieie. Lúc này có thể truyền 
dịch, điện giải phù hợp, bổ sung protein, sử dụng kháng sinh đề điều trị C- đjieife 
hoặc đánh giả, xem xét phẫu thuật. 

- Trong sản phẩm có chứa lactose, do đó bệnh nhân có yếu tố đi truyền về dung 
nạp fruetose hoặc kém hấp thu glucose-galactose không nên dùng thuốc này. 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ mang thai và cho con bú 

Thời tỳ mang thai 

Mức độ an toàn trên phụ nữ mang thai: B N 

Các nghiên cửu về sinh sản đã được thực hiện ở thỏ, chuột nhất v, ất dồn RửI T 

dụng liều uống cefprozil sáp 0,8, 8.5 và 1§,5 lần liều tối đa hàn&“â\ ay QC PHẬi 

(1000 mg) dựa trên mg/m” và cho thấy không có hại cho bào thai jIy nhị 

có nghiên cứu đẩy đủ ở phụ nữ mang thai. Vì các nghiên cứu về sÍnbsàii bị hà đđáài 0U 

vật không phải lúc nào cũng dự đoán được đáp ứng ở người nên thf3tEnJXitV]E † R 

thuốc này trong thời kỳ mang thai nêu thực sự cẩn thiết. Vô HN 

Chuyển dạ và sinh nở ` & Kn 

Cefprozil chưa được nghiên cứu về sử đụng trong quá trình chuyên dạ Yà NGEU S= — 

nở. Chỉ sử dụng nếu thực sự cần thiết. 

Phụ nữ cho con bú 

Một lượng nhỏ cefprozil (<0.3% liều) đã được phát hiện trong sữa mẹ sau khi 

dùng liều duy nhất l gram cho phụ nữ đang cho con bú. Lượng thuốc trung bình 

trong 24 giờ dao động từ 0.25 đến 3,3 meg/mL.. Cần thận trọng khi dùng cefprozil 

cho phụ nữ đang cho con bú vì chưa rõ tác dụng của cefprozil đối với trẻ bú mẹ. 

Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe và vận hành máy móc 

Chưa có bằng chứng về ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe và vận hành 

máy móc, 
Tương tác 

- Độc tính trên thận đầ được báo cáo sau khi dùng đồng thời kháng sinh 

aminoglycoside và kháng sinh cephalosporin. Việc dùng đồng thời nảy làm tăng 

gâp đôi AUC của cefprozil. 

~ Thuốc kháng sinh cephalosporin có thê tạo ra phản ứng dương tính giả đối với 
glucose trong nước tiểu bằng xét nghiệm khử đồng nhưng không gây ra phản ửng 

đương tính giả với xét nghiệm glycos niệu dựa trên enzyme. Phản ứng âm tính giả 

có thê xây ra trong xét nghiệm đường huyết ferricyanide. Sự hiện diện của 

cefprozil trong máu không ảnh hưởng đến việc xét nghiệm creatinine trong huyết 

tương hoặc nước tiểu bằng phương pháp alkaline picrate. 

Tương ky 

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

Tác dụng không mong muốn của thuốc 

Phản ứng bất lợi khi sử đụng cefprozil tương tự như các cephalosporin dùng 

đường uống khác. Khoảng 2ø bệnh nhân ngừng điều trị bằng cefprozil do tác 

dụng không mong muôn. 

Các tác dụng không mong muốn thường gặp nhất được quan sát thấy ở những 
bệnh nhân điều trị bằng cefprozil là: 

Tác dụng không mong muốn 

Tiêu chảy (2.9%), buôn nôn (3.5%), nôn (1%) và đau bụng Tiêu hóa 
(1%). 
Tăng AST (SGOT) (2%), ALT (SGPT) (2%), phosphatase 

Gan mật kiểm (0.2%) và giá trị bilirubin (<0.1%). Giống như một số 

penicillin và một số kháng sinh cephalosporin khác, hiễm khi 

xảy ra vàng da ứ mật. 

https://trungtamthuoc.com/



Phát ban (0.9%). mày đay (0.1%). Những phản ứng này xảy 

ra thường xuyên hơn ở trẻ em so với người lớn. Các dâu hiệu 

và triệu chứng thường xảy ra vài ngày sau khi bắt đầu điều trị 
và giảm dẫn trong vòng vài ngày sau khi ngừng điều trị. 

Quá mẫn 
500 mạ 10.5 32 04 62%, 

Hệ thần kinh | Chóng mặt (1%), tăng động, nhức đâu, hồi hộp, mất ngủ, lú 

trung ương lân và buôn ngủ hiểm khi được báo cáo (<1). 

1000 mg 183 §4 Ị 54% 

Giâm số lượng bạch câu (0.2%), tăng bạch cầu ái toan 

(2.3%). 
Máu 

* Dữ liệu dựa trên kết quả trung bình của 12 tình nguyện viên khỏe mạnh 

Thận Tăng BUN (0,1%). creatinine huyết thanh (0,1%). 

Hăm tã và bội nhiễm (1.5%). ngửa bộ phân sinh đục và viêm 

âm đạo (1.6%). 

Các tác dụng phụ sau đây, có thê có liên quan tới cefprozil, 

Khác hiếm khi được báo cáo trong quá trình giám sát sau khi đưa 
thuốc ra thị trường: sốc phản vệ. phù mạch. viêm đại tràng 
(bao gồm viêm đại tràng giả mạc), hông ban đa dạng. sốt, hội 

chứng Stevens-Johnson và giảm tiêu cầu. 

Với nhóm Cephalosporin 

Ngoài các phân ứng bất lợi được liệt kê ở trên quan sát thây ở những bệnh nhân 
điều trị bằng cefprozil, còn có ] số phản ứng bắt lợi đối với kháng sinh nhóm 

cephalosporin: Thiếu máu bất sản, thiếu máu tan huyết, xuất huyết, rồi loạn chức 

năng thận, nhiễm độc hoại tử biểu bì, bệnh thận nhiễm độc, thời gian prothrombin 
kéo đài, xét nghiệm Coombs đương tính, tăng LDH, giảm toàn thê huyết cầu, giảm 

bạch cảu trung tính, mất bạch câu hạt. 

Một số cephalosporin có thể gây ra cơn động kinh, đặc biệt ở bệnh nhân suy thận 

khi không giảm liều. Nếu xây ra cơn động kinh liên quan đến điều trị bằng thuốc 

thì nên ngừng thuốc. Có thê dùng thuốc chồng co giật nêu có chỉ định lâm sàng. 

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc được sĩ khi gặp cúc tác dựng không mong 

muôn khi sử dụng thuc hoặc báo cáo các phản lng có hụi của thuốc về Trung 

tâm Thông tin thuộc và Theo dõi phầm ứng có hại của thuốc (4DR) Quốc Gia. 

Địa chỉ: 13 - 15 Lê Thánh Tông - Hoàn Kiêm - Hà Nội. 

Điện thoại: 024.3.9335.618; Fax: 024.3.9335642; Emiuil: 

đi,pvceriter(gnrail.com. 
Quá liều và cách xử trí 

Liêu uống đuy nhất 5000mg/ke eefprozil không gây tử vong hoặc độc tính ở chuột 

trưởng thành, chuột cai sữa, chuột sơ sinh hoặc chuội trưởng thành, Một liều uống 

đuy nhất 3000mg/kg gây tiêu chảy và chán ăn ở khi cynomoleus nhưng không gây 

tử vong. 
Cefprozil đào thải chủ yêu qua thận. Trong trường hợp quá liều nghiêm trọng, đặc 

biệt ở những bệnh nhân bị tôn thương chức năng thận, chạy thận nhân tạo giúp loại 
bỏ cefprozil khỏi cơ thê. 

Được lực học 

Nhóm được lý: Thuốc kháng sinh Cephalosporins thể hệ 2 

ATC: J0IDCI0 

Cefprozil là một kháng sinh cephalosporin uống, bán tổng hợp. phổ rộng. thế hệ 2, 
có tác dụng diệt vi khuẩn đang phát triển và phân chia bằng cách ức chế tổng hợp 
thành tế bào vi khuẩn. Cefprozil có tác dụng chống vi khuẩn Gram dương và Gram 
âm phô rộng. 
Thuốc có tác dụng chống lại hầu hết các chủng vi khuẩn sau: 
+ 1ï khuẩn gram (+) hiểu khí: 

Staphylococci: S/aphylococeus aureus (chỉ bao gồm chủng nhạy cảm với 

methicillin), Saphylococcus epideirrmidis, StaDhylococeus warned 

(Chú ý: Cefprozil không có tác dụng với staphylococci đề kháng methicillin). 

Streptococci: S/epftococcus  pyogenes (Streptococci nhóm À), Sepfococcus 

agalactiae (Streptococci nhóm B), Šf!€DfOCOCCUS ĐH€GHIHOHI... 

+ Trĩ khuẩn gram (-) hiểu khi: 

Aoraxella (Branhamella) caiarrhalis, Haemophyhus influenzae (kể cả các chủng 

sinh  lactamase), Ciưobaeter diversus, Escherichia, Klebsiela pneuomoniae, 

Neisseria #onorrhoeae (kế cả các chủng sinh penicillinase), Profews mirabilis, 

Salmonella spp, Shigella spp, Fibrio spp. 

+ Vi khuẩn lạ; khi: Prevotella melaninogeHicus. 

Đặc tính được động học : l 

Uông cefprozrl khi đói. khoảng 95% liêu được hập thu, Thời gian bán hủy trung 

bình ở người bình thường là 1,3 giờ, thể tích phân bó ở trạng thái ên định khoảng 
0,23 L/kg. Độ thanh thải toàn cơ thể và tốc độ thanh thải qua thận lần lượt là 

khoảng 3 mL/phút/kg và 2,3 mL/phúƯkg. 

Nông độ đỉnh trung bình thuốc trong huyết tương sau khi đùng liều 250 mẹ. 500 

mẹ hoặc I ø cefprozil lúc đói lần lượt là khoảng 6.1: 10.5 và 1§.3 mcg/mL và đạt 

được trong vòng 1,5 giờ sau khi dùng thuốc. Sự tái hấp thu qua nước tiêu chiếm 
khoảng 60% liễu dùng. (Xem bảng.) 

Nông độ Cefprozil trung bình trong huyết tương 
Liêu (meg/mL)* Bài tiết 
đùng qua nước 

(mg) : `. # già lj " tiêu sau 8 g Nông độ đỉnh sau l,Š giờ 4 giờ § giờ giờ (%6) 

250 mg 6.] 1,7 02 60% 

Dùng cefprozil đạng viên hoặc hỗn dịch cùng với thức ăn không ảnh hưởng đến 

múc độ hấp thu (AUC) hoặc nồng độ đỉnh trong huyết tương (Cmax) của 
cefprozïl. Tuy nhiên, thời gian đạt nông độ tối đa của cefprozil trong huyết tương 
(Tmax) tăng từ 0.25 đến 0.75 giờ. 
Tỷ lệ liên kết với protein huyết tương khoảng 36%. 

Không có bằng chứng vẻ sự tích lũy cefprozil trong l 

chức năng thận bình thường sau khi uống nhiều liều lên tới 1000 mg mỗi § giờ 
yêt tương ở những người có 

trong 10 ngày. 

Ở bệnh nhân suy giảm chức năng thận, thời sian bán hủy trong huyết tương có thê 
kéo đài tới 5.2 giờ tùy theo mức độ rỗi loạn chức năng thận. Ở những bệnh nhân 

mất hoàn toàn chức năng thận, thời gian bán hủy trong huyết tương của cefprozil 

kéo dài tới 5,9 giờ. Thời gian bán hủy được rút ngắn trong quá trình chạy thận 

nhân tạo 

Ở bệnh nhân suy giảm chức năng gan, thời gian bán hủy tãng lên khoảng 2 giờ. 

Quy cách đóng gói: hộp 10 gói x I.Š g, 14 gói x l,5 g, 20 gói x 1,5 ø, 24 gói x l, 

ø, 30 gói x |,5 g. 

Bảo quản: Nơi khô, tránh ánh sáng trực tiếp, nhiệt độ dưới 300C. 

Hạn dùng: 24 tháng kể từ ngày sản xuất 
Tiêu chuẩn: TCCS. 

NÉU CẮN THÊM THÔNG TIN 
XIN HỘI Ý KIÊN “3 HOẶC DUỢC SỸ 

G18) 
Má phare 

Cơ sở sẵn xuất: CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC PHẨM MINH DÂN 
Địa chỉ: Lô E2 - Đường N4 - Khu công nghiệp Hòa Xá - Phường Lộc Hòa - TP 

Nam Định - Tỉnh Nam Định - Việt Nam 
Điện thoại: (+84)228.3671086 Fax: (+84)228.3671113 

Email: duocpham.minhdan@gmail.com 

https://trungtamthuoc.com/


