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Tén thude: Kenry N """Vr“v o’

Thanh phin: 7 (¢
Moi "d'npl 5g com phd hon dich uon" Kenry Jmifi_”_“_,/
Thanh phan dnm chat:
Cefprozil (dudi dang cefprozil monohydrat)......................... 125 mg.
Thanh phan rd duwge:
Ta duge (lactose monohydrar, colloidal anhvdrous silica, povidone K30, boi
Iweong  ligy miv daw, xanthan gum, magnesi stearal, acid ciiric, dieong
trang)... Lviadu 1 go
Dang hau chc cbm pha hon dlcll uong
M3 td: Thude com ddng goi, mdi gbi chira 1,5 g ¢dm pha hdn dich udng. Thude
trong gm kho toi, khang bi von, mau siic dong nhit va c6 mi thom ciia bt huong
ligu mui dau.
Chi dinh
Cefprozil hdn dich udng dugc chi dinh dé diéu trj cho bénh nhan nhidm trimg nhe
den trung binh do cac chung vi sinh vat duoc xdc dinh nhay cam trong edc triong
hop dud déy:
- Dutmg hé hip wén:
+ Viém hong/viem amidan
+ Viém xoang ciip tinh
- Purtmg hé hép durdi: Dot cap cia viém phé quan man tinh
- Viém da va efu trie da khong bién chimg,
Cich diing, liu diing

Cdch dimg: pha 1 goi véi Khoing Sml nudre, kh udy deu dé duoe hon dich ul;:mg,
ding ngay sau khi pha.

Lieu dimg:
Liéu dimg va thiri gian dimg thude cho time truémg hop cu thé theo chi dinh ciia
Bie si dicu tri.
Hén dich uéne cefprozil dure chi dinh sir dune bang duéme udng,

b é Liéu ding Thai gian
Dai twgng/bénh nhiem tring e e
. (ngay)

Negwdi 16m (13 tudi trd 16n)

Dubmg ho hip trén
1 Viém hong/viém amidan 500 mg (twong drong 4 10"
201} moi 24 gio
2 Viém xoang cap tinh 250 mg (tuong dwong 2 10
(Pdi vai nhiém trang tir gdi) moi 12 gio
trung binh dén ning hoac

500 me (trong duong 4
2di) moi 12 gity

nén ding lidu cao hon)

Duéme hé hip dudi

500 mg (tuong duong 4 10

Bot cip viém phé quin min
26i) mdi 12 giv

Viém da va cdu tric da

. ) 250 mg (tremg durong 2 10
Nhiém trimg da va cau true £0i) moi 12 gio
da khang bién chimg hodc

500 mg (trong duong 4
goi) mdi 24 gio
hoidc
500 mg (tuong duong 4
£6i) mdi 12 gitr

* Trong diéu tri nhiém trimg do Streptococeus pyogenes, nén ding cefprozil
trong it nhat 10 ngay.

Suy thin ]
Cefprozil ¢6 th¢ chi dinh diing cho bnh nhén suy giam chire nang thin. Nén str
dung theo li¢u Juemg sau déy.

ali} thanh thii Litu dimg Khoing thai gian dimg
creatinine (mL/phit) (mg) thude
_ Theo liéu théng | Thiri gian nhu licu thong
30 dén 120 thurimg thuime quy dinh
v . - =1 -
0 dén 20 Sﬂ“/f\ licu thong Th(f‘r gian |1th licu théng
thirimg thuomg quy dinh

R, Thudc nay chi dimg theo don thuce

KENRY

* Cefprozil bi thai trir mdt phan bang tham tich mau: do do. nén dung cefprozil
sau khi hoan thanh qud trinh chay than nhin tao.
Suy gan

Khéng can diéu chinh liéu cho bénh nhan suy giam chic néing gan.
Chéng chi dinh

Cefprozil dang hdn dich udng chéng chi dinh o nhimg bénh nhin co tién sir dj

- tmg v nhom khang sinh uphalo\porin

Cinh bio va thiin trong khi ding thube
- Trong truimg hop bit bude phai diéu tri bang cefprozil, phai xac dinh ra bénh

nhin ¢6 bit kv phan (me di tmg nao véi cefprozil, cephalosporin, pemicilin hay cac
thudc khac hay khénag. Néu sr dung san pham ndy & bénh nhin nhay cam voi
penicilin, cén thin trong do cd thé xay ra phan img chéo gitra cac thude khang sinh
nhom [-lactam, 1 1€ di tmg cefprozil ¢é thé 1&n 67 10% & nhimg bénh nhan co tién
sir di img vai penicilin. Trong truimg hop xay ra di img cefprozil. ngimg s dung
thude. Vi cae phan img di img cdp tinh nghiém trong, c6 thé phai diu tri bang
epinephrin va cdc bién phap cdp ciu khic hao gom thé oxy. truyén dich. truyén
thude khang histamin, corticosteroid.

- Tiéu chay do Clostridium difficile (CDAD) xdy ra khi sir dung hiu hét cac logi
khing sinh bao gdm ca cefprozil, Mite dd nghiém trong ¢ thé tr nhe dén viém dai
trang gay tir vong. Diéu tri bing khang sinh lam thay doi hé vi sinh vat @ rudt két
ddn dén sy phit trién qua moc cua Cdifficile. C.dificile tao ta doc 16 A va B gop
phin phat trién CDAD. Céc chiing Cdifficile sinh nhiéu dde b lam tang 1i l¢ mac
bénh va tr vong, nhimg hénh nhidm tring nay c6 thé khang trf véi ligu phip khing
sinh va ed thé phai cit bo dai tring. CDAD cdin phai duge xem xét ¢ it ca cae
bénh nhén bj tiéu chy sau khi sir dung khang sinh. CAn khai thac ki tién sit bénh
nhin vi CDAD ¢6 thé xay ra sau 2 thang sau khi ding khang sinh.

- Néu nghi ngar hofic xac nhan tiéu chay do Cdifficile, co thé phai ngimg sir dung
cdc khing sinh khéng nhim muc dich tiéu digt C.difficile. Lic nay cé thé uyén
dich. dién giai phi hop. bd sung protein, sir duna khang sinh dé diéu trj €. diffieile
hodc danh gia. xem xét phéu thuat.

- Trong san pham c¢6 chia lactose, do dé bénh nhan ¢d yéu té di truyén vé dung
nap fructose hoac kém hip thu glucose-galactose khang nén ding thude nay.

Sir dung thude cho phu nir mang thai va cho con bii

Thai ky mang thai

Miure 4§ an toan trén phy nir mang thai: B 3
Cic I],.__hlél'l clru vé sinh san da dugce thuce hién & tho, chudt nhat v, ch
dung liéu udng cefprozil gap 0,8, 8.5 va 18.5 lan lidu 6 da hang“igay
(1000 mg) dua trén mg/m? va cho thiy khang ¢6 hai cho biao t]laJ TRy n
co nghién ciru dav du & phy nir mang thai. Vi cdc nghién ciru vé Mﬁh’s

viit khong phai lie nao ciing du dodn duge dip (mg & ngudi nén :I
thube nay trong thiri ky mang thai néu thyc sir cin thidt.
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Cefprozil chua duge nghién ciru vé sir dyng trong qua trinh chuyén da va-sinh
nd. Chi str dung néu thue su cén thié

Chuvén da va sinh né

Phu nit cho con bu

Mat lugng nhd cefprozil (<0.3% liéu) da duoe phat hién trong sira me sau khi
ding liéu duy nhat | gram cho phu na dang cho con bi, Lugng thuée trung binh
trong 24 gidr dao ddng tir 0.25 dén 3.3 meg/mL. Cin than trong khi ding cefprozil
cho phu nir dang cho con bu vi chua rd tic dung coa cefprozil doi vai tré bu me.
Anh hwing ciia thube I&n kha niing [4i xe vil vin hinh may mée

Chira ¢t bimg chimg vé anh huéng cta thude 1én kha nang lai xe vi vin hanh
méiy moc.
Twang tic
- Dac tinh trén thin di duge bio cdo sau khi ding dong the khing sinh
amlnugl\ coside vai khing sinh cephalosporin, Vige ding dong (hai nay Jam ting
gip déi AUC ciia cefprozil.
- Thude khang sinh cephalosporin co the tao ra phan tmg duong tinh gia ddi v
glucose trong nude tiéu bing xét nghi¢m khir déng nhung khing giy ra phan (mg
diromg tinh gid vii xét nghiém glycos niéu dua trén enzyme. Phan (mg dm tinh gia
¢ thé xav ra trong xét nghiém duong hu}ét ferneyanide. Sy hidn dién cua
cefprozil trong mau khéng anh huing dén vige xét nghiém creatinine trong huyét
tuang hoae nude tiéu bang phuong phap alkaline picrate.
Tuwng Ky,
Do khéng ¢é cic nghién ciru vé tinh tuong ky cia thude. khiong trdn 1an thude nay
v cac thude khic.
Tiac dyng khéng mong mudn ciia thube

Fhan img bat lgi khi sir dung cefprozil tuong tr nhu céc cephalosporin ding
duimg udng khac. Khoang 2% bénh nhan nzimg diéu trj bang cefprozil do tic
dung Khéng mong mudn.

Céc tac dung khéng mong mudn thudmg
bénh nhan diéu tri bing cetprozil la:
Tac dung khing mong mudn
Tiéu chay (2.9%). budn non (3.3%). non (1%) va dau bung
(1%).

edp nhdt duge quan sét thdy o nhimg

Tiéu hoa

Tang AST (SGOT) (2%), ALT (SGPT) (2%), phnsphmam.

kiém (0,2%) va o1d tri bilirubin (<0.1%). Gmn“ nhir mat so

penicillin va mgt s6 khang sinh cephalosporin khae, hiém khi
| xay ra vang da i mil.

Gan mat




ttps:/itrungtamthuee.eomy ©.1%) Nhimg phan ims nay xay
ra thuong xuyén hon ¢ tré em so vai ngudi 1on. Cae dau hidu
va triéu chimg thudng xay ra vai ngay sau khi bit ddu didu tri
va giam dén trong véng vai ngay sau khi ngime diéu tri.

Qua mén

500 mg 10.5 32 0.4 62%

Hé thin kinh | Chéng mat (1%), tang dong, nhirc dau, hoi hap, mdt nga. I

r =10
trung womg 1an va budn ngi hiém khi duoce béo céo (<1%).

1000 mg 183 8.4 | 549

* Dir lidu dua trén két qua trung binh cuia 12 tinh nguyén vién khae manh

Mau Giam s0 lugng bach ciu (0.2%). ting bach cdu 4 toan
(2.3%).
Thin Tang BUN (0,1%), creatinine huvet thanh (0,1%).

Ham 1d va bdi nhiém (1,5%), ngtra bd phan sinh duc v viém
am dao (1,6%).

Céc tac dung phu sau day, cd thé ¢o lién quan tdi cefprozil,
Khic hiém khi duge béo cao trong qué trinh giam sat sau khi dua
thude ra thi triémg; sdc phan vé, phit mach. viém dai tring
(bao gém viém dai tring gia mac), hong ban da dang, sot, hoi
chimg Stevens-Johnson va giam tiéu cu.

Vai nhom Cephalosporin

Ngoai cac phan img hat lei duge liet k& o trén quan sit thiy ¢ nhimg bénh nhin
diéu tri bang Lgfpr02|l con co 1 56 phdn img bit i dbi vor khéang sinh nhom
cephalosporin: Thiéu man bit sin. thidu mau tan hu) e xuit hmel ol loan chic
nang thiin, nhiém déc hoai wr bidu bi. bénh thin nhiZm doc, thai gian prothrombin
kéo dai, xét nghi¢gm Coombs dueng tinh, tang LDH, gidm toin the huyét chu, siam
bach ¢au trung tinh, mét bach ciu hat.

Mot so cephalosponin co thé gdy ra con dong kinh, ddc bigt ¢ bénh nhin suy thin
khi khong giam lidu. Néu xdy ra con d¢n5 kinh lién quan dén diéu trj hanﬂ thuéic
thi nén ngimg thude. €6 thé ding thude chéng co giat néu eo chi dinh lam sing,
Théng bido ngay cho bde st hoge duge st khi gﬁp cde ric d{mg l.hﬁng nmong
mudn khi siv diing | thude hode bdo cdo cde phin iing c6 hoi cia thude vé Trung
tam Théng tin thuée va Theo doi phan tmg 6 hai cita thuée (ADR) Quée Gia,
Dja chiz 13 - 15 Lé Thianh Tong - Hoan Kiém - Hi Nji.

Dign thogi: 024.3.9335.618; Fax: 024.3.9335642; Email:
di.pveenter@gmail.com.
Qui liéu va cich xir tri
Liéu uéng duy nhit 5000ma/ke cefprozil khone gay tir vong hodc doe tinh o chudt
truong thanh, chudl cai stra, chudt so sinh hofic chudt truomg thanh. Mgt licu uéng
duy nhat 3000mg/ke giy tiéu chay va chan an ¢ khi cvnomolgus nlumg khong giy
tr vong.
Cefprozil dao thai chii yéu qua than. Trong trutmg hop qua liéu nghiém trong, dic
biét & nhimg bénh nhén bi 16n thueng chire nang than, chay thin nhan tao gidp loai
bo cefprozil khoi co the.
Duge lire hoe
Nhom duge 1y: Thude khédng sinh Cephalosporins thé hé 2
ATC: J01DCI10
Cefprozil li mot khang sinh cephalosporin udng, ban tdng hop. phé rong, thé hé 2.
¢6 tac dung diét vi khudn dang phdt trién va phan chia bing cach tre ¢hé thng hop
thanh té bao vi khudn. Cefprozil cé tac dung chomg vi khuin Gram duong v Gram
am pha rong.
Thude ¢6 tac dung chéng lai hau hét cac ching vi khudn sau:
+ Vi bhucin gram (+) hicu khi:
Staphylococei: Staphylococcus awrens (chi bao gém ching nhay cam voi
methicillin), Staphylococcus epidermidis, Staphylococeus warned
(Chi ¥: Cefprozil khéng ¢6 tac dung véi staphylococei dé khang methicillin),
Streptococei: Streplococeus  pyogenes (Streptococel nhom  A), Strepracoceus
agalactiae (Streptococei nhom B), Steeprococcus pneumonia ..

+ ¥ JHiraaugmm (=) hiéw khi:
Muoraxella (Rranhamella) catarrhalis, Hacmophylus influenzae (k& ca cdc chung
sinh B lactamase), Citrobacter diversus. Escherichia, Klebsiella pnevomaoniae,
Neisseria gonorvhoeae (ké ca cic ching sinh penicillinase), Proteus mirahilis,
Salmonella spp, Shigella spp, Vibrio spp.

+ Vi kivudn ky khi: Prevotella melaninogenicus.
Biic tinh duge djng hoe

Udng cefprozil khi doi. khoang 93% liéu duge hip thu. Thi gian ban hiy trung

binh & ngudi binh thudmg 14 1.3 gia, thé tich phan bb & trang thai én dinh khodng
(.23 L/kg. Bo thanh thai toan co thé va tée do thanh thai qua than lan luet 13
khoang 3 mL/phutkg va 2.3 mL/phivkg.
Néng do dinh trung binh thude trong huyét trong sau khi ding liéu 250 mg. 500
mg hodc 1 g cefprozil lie doi lan luot la khoang 6.1: 10.5 va 18.3 meg/mL va dat
duge trong vong 1,5 gio sau khi dimg thude, Sur tai hip thu qua nuée tiéu chiém
khoang 60% liéu ding. (Xem bang.)

) Nong dd Cefprozil trung binh trong huyét tuong )
Liéu {meg/mL)* Bai tiét
ding qua nudc
(mg) T E) N tiéu sau §

Nong do dinh sau 1.5 givr | 4 gjy § gity gitr (%)
250 mg 6.1 | Ei' S 02 60%

Dimg cefprozil dang vién hoac hén dich ciing véi thirc &n khdng anh hudmg dén
mirc d¢ hip thu (AUC) hodc néng do dinh trong huyét twong (Cmax) cua
cefprozil. Tuy nhién, thoi gian dat ndng do 16i da cta cefprozil trong huyét tuong
(Tmax) tédng tir (.25 dén 0.75 gidr
Ty 1€ lién ket vei protein huyét tuong khoang 36%
Khéng cé bang chimg vé s tich liiy cciprn?ll Irang huyét nrong & nhimg nguri ¢6
chirc nang thin binh thuémg sau khi udng nhiéu liéu 1én 161 1000 mg moi 8§ gi
trong 10 ngay.
O bénh nhan suy giam chirc nang than, thiri gian ban hiy trong huyét tuome cd the
kéo dai 161 5.2 gio tiy theo mire do réi loan chire nin ¢ than. & nhim 2 bénh nhan
mat hoan toin chie néng thin. thoi gian ban hay trong Iluyél tirong cua cefprozil
kéo dai 161 5,9 gio, Thoi gian ban hiy duge rit ngan trong qua trinh chay than
nhin tao.
J bénh nhan suy giam chire nang gan, thi gian ban hay ting 1én khoang 2 giw,
Quy cdch dong goi: hop 10 gdi x 1.5, 14 gdix 150,20 06ix 152 24 gaix |,
2. 30gdixlS5g
Bio quin: Noi kho, tranh anh sang trie ep, nhiét d duoi 30°C,
Hgn diing: 24 thang ké tir ngdy san xudt
Tiéu chuin TCCS.
NEU CAN THEM THONG TIN
XIN HOT Y KIEN BAC S¥ HOAC DUQC ST
¥
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Co siv sitn xudt: CONG TY CO PHAN DUOC PHAM MINH DAN
Dia chi: Lé E2 - Dwdng N4 - Khu céng nghi¢p Héa Xa - Phudng Lic Hoa - TF
Nam Binh - Tinh Nam Binh - Viét Nam
Dién thoai: (+84)228.3671086 Fax: (+84)228.3671113
Email: duocpham.minhdan@gmail.com



