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A TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

ZILATRODIN®

Cefprozil 250 mg, Cefprozil 500 mg

1. TEN THUOC

ZILATRODIN" 250 TAB

ZILATRODIN® 500 TAB
2. CAC DAU HIEU LUU Y VA KHUYEN CAO KHI DUNG THUOC

Thude nay chi ditng theo don thude.
Pé xa tém tay tré em.
Boc kff hiedng déin sit dung trucie khi ding.

3. THANH PHAN CONG THUC THUOC

ZILATRODIN® 250 TAB:

Thanh phan hoat chat: Cefprozil (Dudi dang Cefprozil monohydrat).........250 mg.

Théanh phdn td duwoc: Microerystalline cellulose, Natri starch glycolat, Hydroxypropyl Cellulose,
Magnesi stearat, Colloidal silicon dioxyd, Vivacoat PM, Sunset yellow.

ZILATRODIN® 500 TAB:

Thanh phén hoat chdt: Cefprozil (Dudi dang Cefprozil monchydrat)......... 500 mg.

Thénh phan té duwge: Microcrystalline cellulose, Natri starch glycolat, Hydroxypropyl cellulose,
Magnesi stearat, Colloidal silicon dioxyd, Vivacoat PM.

4. DANG BAO CHE

- Vién nén bao phim ZILATRODIN® 250 TAB: Vién nén hinh caplet, kich thudc 8 x 14 mm,
bao phim mau cam, hai mat khum, mot mit c¢6 vach ngang, mot ddu ¢6 khéc sé “2007”, mdt diu c6
khéc chit "FPX”, mit con lai c6 khéc s6 “2806”.

- Vién nén bao phim ZILATRODIN® 500 TAB: Vién nén hinh caplet, kich thuée 9 x 19 mm,
bao phim mau trfmg, hai mit khum, mot mdt c6 vach ngang, mot diu c6 khic sb “400”, mot diu c6
khic chit "FPX”, mét con lai ¢6 khic s6 “2805”.

5. CHI PINH
Cefprozil duge chi dinh dé diéu tri cho nhitng bénh nhiém khuén nhe dén trung binh gdy ra boi cac
chung vi khuén nhay cam duoc liét ké dudi day:

Nhiém khuan dudmg hd hép trén:

Viém hong/viém amidan gy ra bdi Streptococcus pyogenes.

Viém tai giita do Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae (bao gdm cac ching sinh f-
lactamase), Moraxella (Branhamella) catarrhalis (bao gdm ca cac chiing sinh B-lactamase).

Viém xoang cép tinh gay ra boi Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae (bao gdm céc
ching sinh p-lactamase) va Moraxella (Branhamella) catarrhalis (bao gbm céc chiing sinh -
lactamase).
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Nhiém khuin dudmg ho hip dudi:

4 a . . ‘A A . A - 3 4 2 . a A 3 r .
Nhiém khuén thir phat do viém phé quan cap tinh va dgt ¢dp clia viém phe quan man tinh do vi

khuén gay ra boi Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae (bao pdm ca cdc chung sinh

p-lactamase) va Moraxella (Branhamella) catarrhalis (bao gom ca cac ching sinh B-lactamase).

Nhifm khudn da va cdu trie da khong bién chimg gdy ra béi Staphylococcus aureus (bao gom cac

chung sinh penicillinase) va Streptococcus pyogenes. Ap xe thuomg phai phau thudt dan luu.

Dé giam sy phat trién cta vi khudn khang thuoc va duy tri hiéu qua cta cefprozil va cac thude

khéng khudn khéc, chi nén sir dung cefprozil dé diéu tri hodc ngan ngira cac bénh nhiém khuan da

dwoc chimg minh hogc nghi ngd 13 rang 1a do vi khuén nhay cam gay ra. Khi ¢6 théng tin vé nudi

A 2 3 5 . A - s - g A o A ‘ A
cAy va tinh nhay cam cua vi khudn, nén xem xét lya chon hodc dicu chinh li¢u phéap khang khuéan

cho phu hop. Trong trudng hop khong cé dir ligu nhu vay, dich t& hoc dia phuong va md hinh nhay

cam c¢6 thé gop phan vao viée lua chon liéu phap theo kinh nghiém.

CACH DUNG, LIEU DUNG

Cach dung: Dung thude theo duemg ubng.

Liéu diung:

Liéu clia Cefprozil duge ding theo bang sau:

. oK A
Loai nhiem khuan

Liéu ding

Thoi gian

Nguoi lom (tré

tir 13 tudi tré 1én)

Nhidm khuin
hé hap trén

Nhié_m khuin
ho hap dudi

Da va cau
tric da

Tré em (2 — 12

Nhim khuin
ho hap trén**

Da va cau

tric da**

Tré nho va tré

Nhiém khuén

ho hap trén**

Viém hong/viém amidan 500 mg moi 24 gio 10* ngay
VA $.4 5 F4 ] - X 7
VIS R0dE S9p £ '(}\Dm oy nh1eﬂm 250 mg mdi 12 gid hodc
khuan vira dén nang, liéu cao hon nén s £
; 500 mg moi 12 gio
duogce st dung)
Nhiém khuén thir phat do viém phé quan
cap tinh va dot cap clia viém phé quan | 500 mg mbi 12 gio 10 ngay
man tinh
Nhiém khuén da va cau tric da khong ) i L 5 hOa“j
Bi#nchimy 500 mg mgl 24 ¢id hodc
500 mg moi 12 gio
tudi)
Viém hong/viém amidan 7.5 mg/kg mdi 12 gio 10* ngay
Nhidm khudn da va céu tric da khong L e i :
bi én_ chimg 20 mg/kg moi 24 gio 10 ngay
em (6 thing — 12 tuoi)
Viém tai gitra 15 mg/kg mdi 12 gidy
Viém xoang cép tinh (D6i véi nhiém 7.5 mg/kg mdi 12 gidy 10 ngay

A 5 34 A ~
khuan vira dén nang, liu cao hon nén
duoc st dung)

hodc 15 mg/kg mdi 12
gid

*: Trong didu tri nhiém khuan do Streptococcus pyogenes, cefprozil nén dung it hon 10 ngay.

*%: Khong ding

qué liéu khuyén céo ctia ngudi 16n.
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Bénh nhén suy thin

Cefprozil ¢6 thé ding cho bénh nhén c6 chirc niang than suy giam. Li¢u lugng nén duoc st dung
nhur sau:

P& thanh thai creatinin tir 30 — 120 mL/phat: Diang theo lidu thong thudng (Khong can diéu chinh
lifu va khoang thai gian ding thude).

P thanh thai tir 0 — 29 mL/phit: Ding 50% lidu thong thuong va tAn sudt gitta céc liéu khong doi.
Cefprozil bj loai bo mdt phan qua thdm tach mau. Do d6, nén ding cefprozil sau moi lan tham tach.
Bénh nhin suy gan

Khong can diéu chinh liéu cho bénh nhén suy chirc ning gan.
CHONG CHI PINH
Cefprozil chéng chi dinh & nhitng bénh nhan da biét b di (mg véi khang sinh nhém cephalosporin.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Canh bdo

Trude khi didu tri voi ZILATRODIN® cin kiém tra thin trong xem bénh nhin c¢6 phan mg qua
man véi Cefprozil, cdc khang sinh nhém cephalosporin, penicillin hodc cac thudc khac hay khong.
Néu str dung thude nay cho nhitng bénh nhén qué mén véi penicillin, nén theo doi cén than vi phan
{mg chéo gifta cdc khéang sinh B-lactam da duge bao céo va cd thé xay ra trén 10% & nhitng bénh
nhén ¢6 tién str dj img véi penieillin.

Tiéu chay lién quan dén Clostridium difficile (CDAD) da dugc bao cdo véi vige st dung gin nhu tht
ca cac tAc nhan khang khudn, bao gdm Cefprozil va co thé & mtrc do tir tiéu chay nhe dén viém dai
trang gay tu vong. Diéu tri véi cac tac nhan khéng khudn lam thay ddi hé vi khuén binh thuémg ctia
dai trang dan dén su phét trién qué muc cta C. difficile.

C. difficile san xuat ra doc t6 A va B, gép phan vao sy phat trién ctia CDAD. Cac chung
C. difficile san xuét hypertoxin gdy tang ty 1¢ méc bénh va tir vong, vi cdc nhiém khuén nay c6 thé
khang lai c4c liéu phép diéu tri bing khang sinh va c6 thé phai phau thuét cit bo truc trang. CDAD
phai dugc xem x¢ét ¢ tit ca bénh nhan bi tiéu chay sau khi st dung thudc khang sinh. Can tim hiéu
bénh str k§ ludng vi CDAD dé duge bao cao xay ra trong hon hai thang sau khi dung céc chét

khéng khudn.

—Néunghi ngd hozic xéc nhin CDAD, viéc dang sir dung khéng sinh-khong nham mue-dich-khang lai

C. difficile c6 thé can phai ngimg. Bb sung dung dich va cht dién giai thich hop, bd sung protein,
dung khang sinh diéu tri C. difficile va danh gia phau thuat nén duoe tién hanh theo chi dinh 1am sang.
Thin trong

Ké don cefprozil trong truong hop nhidm khuén chua duge chimg minh hode con nghi ngd hodce chi
dinh du phong khong mang lai loi ich cho bénh nhén va lam tang nguy co phat trién vi khuén khang

thudc.
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O nhiing bénh nhin suy than hodc nghi ngo, theo déi lam sang cén than va nén thuc hién cdc xét
nghiém thich hgp truée va trong khi didu tri. Nén giam tong liéu cefprozil hang ngay & nhimg bénh
nhan nay vi ndng dé khéng sinh trong huyét tuong cao va/hoic kéo dai co thé xay ra & nhitng ngudi
nay so voi liéu théng thuong. Céce cephalosporin, bao gbm cefprozil nén thdn trong v6i nhimg b¢nh
nhan dang diéu tri dng thoi véi thudc loi tiéu manh vi nhimg thude nay c6 thé 1 tic nhan gdy bit
lgi cho chirc nang thén.

Str dung cefprozil kéo dai cé thé din dén su phat trién qua mirc ctia cdc vi khuén khong nhay cam.
Quan sat cén than bénh nhan 14 diéu cAn thiét.

Néu boi nhiém xdy ra trong qua trinh diéu tri, can ap dung cée bién phap thich hop.

Cefprozil nén duge ké don thdn trong & nhimg nguoi co tién sir bénh dudng tiéu hoa, dic biét la
viem rudt két.

Cac thir nghiém Coombs trye tiép duong tinh da dugc bio cao trong qué trinh diéu trj bang khang
sinh cephalosporin.

Str dung cho tré em

Chua x4c dinh duge tinh an toan va hiéu qua & bénh nhi dudi 6 thing tudi dé didu trj vieém tai gitta
hodc viém xoang cp tinh, hoac dudi 2 tudi dé didu tri viém hong/viém amidan hoge nhiém khudn
da va céu tric da khong bién chimg. Tuy nhién, sy tich lily cla céc khang sinh cephalosporin khac o
ré so sinh (do thoi gian ban thai kéo dai ctia thude & nhém tudi nay) da dugce béo cdo.

Sit dung cho ngwdi cao tudi

Trong s hon 4500 ngudi 16n duge diéu tri bang cefprozil trong cdc nghién clru lam sang, 14% tu
65 tudi tro 1an, trong khi 5% tir 75 tudi tror 1én. Khi bénh nhan cao tudi nhan duge cée lidu khuyen
c4o thong thudng cho ngudi 16n, hiu qua lam sang va df an toan cia ho tuong duong véi hi¢u qua
lam sang va d§ an toan & bénh nhén truéng thanh. Cac kinh nghiém 14m sang khac dugc bdo cdo
khong xéc dinh duoc su khic biét vé dap tng giita bénh nhin cao tudi va bénh nhan tré tudi hon,
nhung khong thé loai trir tinh trang qua mén cam do tac dung cua cefprozil & mot s6 ngudi cao tudi.

Cefprozil duge biét 14 bai tiét chu yéu qua than va nguy co phan tmg doc voi thudc nay cé thé xuat
hién & nhitng bénh nhén bi suy giam chirc ning than. Vi bénh nhan cao tudi ¢ nhiéu kha nang bi
suy giam chirc ndng thin, nén thén trong lua chon liéu luong va né cé thé hitu ich dé theo ddi chire
ndng than. (Xem phan Céch ding, Liéu dung cho bénh nhan suy giam chirc ning thén).

Than trong véi ta duoc Sunset yellow: Vién nén bao phim ZILATRODIN® 250 TAB ¢6 chiia

ta duoc Sunset yellow. Co thé xay ra cdc phan (mg di ing véi ta dugc Sunset yellow c6 trong thanh
phén cua thudc.
SU' DUNG THUOC CHO PHU NU’ CO THAI VA CHO CON BU

Thoi ky mang thai
Cac nghién ctru vé kha nang sinh san da duge thuc hién trén tho, chudt nhit va chudt céng bfmg

cach sit dung cefprozil liéu gap 0,8; 8,5 va 18,5 lan so véi lieu t6i da hang ngay ¢ nguoi (1000 mg)
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tinh theo mg/m? va khong gy hai cho thai nhi. Tuy nhién, khéng c6 nghién ctru day di va c6 kiém

sodt & phy nit mang thai. Vi cdc nghién ctru trén dong vét khéng phai lte nao ciing du doan dugce
phan tmg ctia con nguoi, nén chi ding thude nay trong théi ki mang thai néu that cin thiét.

Phu nir cho con b

Mot luong nho cefprozil (< 0,3% lidu dung) da dwoc phat hién trong sita me sau khi dung lidu duy
nhit 1 g cho phu nit dang cho con bi. Nong dé trung binh trong 24 gir dao dong tir 0,25 - 3.3
meg/mL. Cén thin trong khi dung cefprozil cho phu nir dang cho con bu, vi tic dung cua cefprozil

dbi voi tré so sinh chua duoce biét 6.

10. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Chua ¢6 bing chimg vé anh huong ctia thude 1én kha ning 14 xe, vin hanh mdy moc.

11. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC.

Twong tdc thuoc
Poc tinh trén thin dd duoc bdo cdo sau khi ding dong thoi khang sinh nhém aminoglycosid va
khang sinh cephalosporin. Dung ddng thoi voi probenecid 1am ting gap doi AUC cua cefprozil.
Sinh kha dung cta vién nang cefprozil khong bj anh huong khi ding 5 phut sau khi ding thube
khang acid.
Tuwong tde thudc/xét nghiém trong phong thi nghiém
Thube khéng sinh nhém cephalosporin ¢6 thé gdy ra phan (ing duong tinh gia voi glucose nigu véi
cac xét nghiém khir ddng (dung dich Benedict hodc Fehling hodc véi vién nén Clinitest™), nhung
khong xay ra voi cac xét nghiém dua trén enzym ddi voi glucose niéu (vi du: Clinistix™). Phan (g
am tinh gia c6 thé xay ra trong xét nghiém ferricyanid xéc dinh glucose huyét. Su hién dién cua
cefprozil trong mau khong can tré viéc xét nghi¢m creatinin huyét tuong hodc nude tiéu bing
phuong phép picrat kiém.

12. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC
Céc phan mg c6 hai déi vé6i cefprozil ciing tuong tu nhu nhimg phan ing quan sat duge vdi cac
cephalosporin duong ubng khac. Cefprozil thuong duoc dung nap t6t trong cac thir nghiém 1am
sang ¢6 doi chimg. Khoang 2% bénh nhan ngimg diéu tri véi cefprozil do cac tic dung khong mong
mudn.

Quy udce sau day duoc st dung dé phan loai tan suat:

RAt thuomg gip (> 1/10); Thudng gdp (= 1/100 - <1/10); It ggp (> 1/1000 - <1/100); Hiém gap
(> 1/10000 - <1/1000); Khong duge biét (khéng thé wée tinh tir dit liéu ¢6 san).
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Loai hé thong co quan Thudng giip it gip Hiém gip

.- . A T .3 2
Tiéu hoa l'éu chay, nén, buon

non, dau bung.

Gan mit Téng AST (SGOT), | Tang phosphatase kiém | Vang da ¢ mt.
ALT (SGPT). va bilirubin. ¥
Toan than (Phan tng qua Phat ban, ndi may
3 €
man) day. |
Hé than kinh trung wong Tang dong, dau dau,
Chong mat. cang théng, mat ngu, 10

1dn va budn ngl.

Mau Tang bach ciu 4i | Giam sb lugng bach
. toan. cAu.
Thén Tang BUN nhe,
creatinin huyét thanh
Viém da ving ta lot Séc phan vé, phu
va bdi nhiém, ngira mach, viém dai trang
b6 phéan sinh duc va (bao goém ca viém dai
viém am dao. trang mang gia), ban
Khéc do da dang, sbt, phan

mg giébng bénh huyét
thanh, héi  chimg

Stevens-Johnson va

giam tiéu cau.

& Nhitng phan tmg ndy thudng xay ra & tré em hon & ngudi Ién. Nhimg d4u hiéu va triéu ching thudong
xay ra vai ngay sau khi bat dau didu tri va tu mét trong vong vai ngdy sau khi ngung ding thudc.

Phan 1tng 6 hai ciia nhém Cephalosporin

Ngoai cac phan ung khong mong mubn duoc liét ké & trén dd duge quan sat thdy & nhiimg bénh
nhéan duoc didu tri bing cefprozil. Céc phan tmg khdng mong mudn khac va lam thay dbi cac két
qua xét nghiém da dugce bao céo v6i khang sinh nhdm cephalosporin nhur sau:

Thiéu mau bét san, thiéu méau tan huyét, xudt huyét, réi loan chitc niing than, hoai tir biéu bi nhiém
d6¢; nhiém ddc than, kéo dai thoi gian prothrombin, xét nghiém Coombs-duong-tinh, LDH-tang,
giam tiéu cAu, giam bach cAu, chimg mét bach cau hat.

Mot s cephalosporin c6 lién quan dén viéc gy ra co giat, dic biét 1a & nhimg bénh nhan suy thén
khi khong giam liéu.

Trong qud trinh st dung co thé xdy ra nhitng tdc dung phu khdc ma chira biéu hié¢n hode chua dwoc
nghién citu. Néu 6 bat kp biéu hi¢n khdc nao vé tdc dung phu khi dimg thudc ZILATRODIN khéng
quy dinh trong hueéng dan sir dung, hay tham khao y kién bdc 5T hodc duge st.

Théng bdo ngay cho bdc sy hodc dwge sy nhitng phan ting cé hai gdp phai khi sir dung thuoc.
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Xu tri ADR:
Néu xdy ra co gidt lién quan dén diéu tri bang thude, phai ngimg thude. Diéu tri chéng co gift ¢ thé
duoc dua ra néu c6 chi dinh lam sang.
Néu mét phan tmg di (mg xay ra khi ding Cefprozil, cAn ngimg thude. Phan Gmg qua méan nghiém
trong ¢6 thé diéu trj bang epinephrin va céc bién phap khin cdp khac, chi dinh 1dm sang bao gbm
oxygen, truyén dich, cic thube khang histamin, corticosteroid, kiém soét dwong hd hép.

13. QUA LIEU VA CACH XU TRi

Triéu chimg: Liéu udng duy nhét 5000 mg/kg cia cefprozil khong gay tir vong hodc khong co déu
hiéu ddc tinh & ngudi 16m, tré mdi cai sita, chudt mdi sinh hoge chudt trudng thanh. Liéu uéng duy
nhit 3000 mg/kg da gdy ra tiéu chay va chén an cho khi dudi dai, nhung khong gay tir vong,

Xir tri qua licu: Cefprozil thai trir chu yéu qua than. Trong truong hop ding qua lidu mirc do ning,

ddc biét 1a & nhimg bénh nhan bi suy giam chirc ning thén, chay than nhan tao s€ loai bo cefprozil
ra khoi co thé.

14. CAC PAC TINH DUQC LUC HQC
Nhém duge 1y: Khang sinh nhém cephalosporin thé hé 2.

Ma ATC: JO1DCI10.

Co ché khang khuén: Cefprozil ¢6 hoat tinh in vitre chéng lai nhiéu loai vi khuén gram duong va

gram 4m. Téc dyng diét khuén ctia cefprozil do tre ché tdng hop thanh té bao vi khuan.
Phé khéng khuan:

Cefprozil da dugc chimg minh la ¢6 hoat tinh chéng lai hau hét cdc chung vi khudn sau day ca trong

in vitro va trong cac truomg hop nhiém khudn 1dm sang nhur dwge md (a trong phan CHI DINH.

- Vi khudn Gram duong hiéu khi:
Staphylococcus aureus (bao gom céc chung sinh B-lactamase)

- Cefprozil khéng c6 hoat tinh chéng lai Staphylococci khang methicillin.
Staphylococcus pneumoniae
Streptococcus pyogenes

- Vi khudn Gram 4m hiéu khi:
Haemophilus influenzae (bao gbm céc chiing sinh B-lactamase)
Moraxella (Branhamella) catarrhalis (bao gdm cac ching sinh B-lactamase)
Dir-lidu-in vitro-sau-diy 6 sin; tuy nhién, y nghia lam-sang-cta-ching van chua dugc biét.
Cefprozil thé hién néng d6 trc ché tdi thiéu in vifro (MICs) 12 8 mcg/mL hodc it hon so véi hau hét
(> 90%) céc ching vi khuan sau ddy; tuy nhién, tinh an toan va hi¢u qua cta cefprozil trong didu tri
nhidm khuan 1am sang do céc vi khuén nay chira dugce thiét 13p trong c4c thir nghiém 1am sang duoc
kiém soat tot va day du.

- Vi khuin Gram duong hiéu khi:
Enterococcus durans, Enterococcus faecalis, Listeria monocytogenes, Staphylococcus epidermidis,

Staphylococcus saprophyticus, Staphylococcus warneri, Sireptococcus agalactiae, Streptococci
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nhém C, D, F va G), nhoém Streptococci viridans. (Cefprozil khong cé tac dung chéng lai

Enterococcus faecium).

- Vi khuén Gram am hiéu khi:
Citrobacter diversus, Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Neisseria gonorrhoeae (bao gbm
c4c chung sinh B-lactamase), Proteus mirabilis, Salmonella spp., Shigella spp., Vibrio spp.
(Cefprozil khong cé tac dung in vitro chdng lai Acinetobacter, Enterobacter, Morganella morganii,
Proteus vulgaris, Providencia, Pseudomonas va Serratia).

- Vi khuén hiéu khi:
Prevotella  (Bacteroides) melaninogenicus, Clostridium  difficile,  Clostridium perfringens,
Fusobacterium spp., Peplostreptococcus spp., Propionibacterium acnes.

(Héu hét cic chiing Bacteroides fragilis khang cefprozil).
15. CAC PAC TINH DUQC PONG HQC

Dit liéu duge dong hoc thu duge tir dang bao ché vién nang; tuy nhién, twong duong sinh hoc da
duge bd sung cho céac dang bao ché dung dich udng, vién nang, vién nén va hon dich trong khi déi.
Hip thu: Sau khi uéng cefprozil lic doi, khoang 95% lidgu ding duge hép thu.

Phin b6: Nong do dinh trung binh trong huyét tuong sau khi udng lidu 250 mg, 500 mg hodic 1 g
cefprozil lae doi twong ‘mg khodng 6,1; 10,5 va 18,3 meg/ml. va dat duge trong vong 1,5 gi¢r sau

khi dung thudc. T4i hap thu & duong tiét nidu chiém khoang 60% lidu ding (Xem bang)

i

o e

" Néng d§ trung binh cefprozil trong huyét twong Lugng bai tiét
Liéu dung 5
(58) (mcg/mL) qua nwéec tiéu
mg
1,5 gitr 4 gitr 8 gilr trong 8 gio (%)
250 0,1 147 0,2 60
500 10,5 3,2 0,4 62
1000 18,3 8.4 1,0 54

Trong 4 gio dau sau khi ding lidu 250 mg, 500 mg hodc | g cefprozil nong do trung binh trong
nude tiéu 1an lugt 1a 700 meg/mL, 1000 meg/mL va 2900 meg/mL.

Dung cefprozil cung véi thire an khong anh hudng dén mie do hip thu (AUC) hogc ndng do dinh
trong huyét tuong (Cpax) ctia cefprozil. Tuy nhién, cé sur gia téng thoi gian tir 0,25 — 0,75 gid theo
thoi gian dé dat ndng do t61 da cua cefprozil (Tiax)-

Sinh-kha dung cua vién nang cefprozil khong bi anh hudmg khi ding 5 phit sau khi dung thude
khang acid.

Chuyén héa: Lién két voi protein huyét tuong 1a khoang 36% va khong phu thude vao ndng do
trong khoang tir 2 - 20 meg/mL.

Thai trir: Thoi gian ban thai trung binh trong huyét tuong & ngudi binh thudmg 1a 1,3 gid; trong khi
thé tich phan bb & trang thai &n dinh 12 0,23 L/kg. Tong do thanh thai ctia co thé va ty 1¢ thanh thai
qua than 1an lugt la khoang 3 mL/phit/kg va 2,3 mL/phutkg.
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Khéng c6 bang chig vé sy tich liy cefprozil trong huyét twong ¢ nhitg ngudi ¢ chire nang than

binh thuong sau khi udng nhiéu lidu 1én dén 1000 mg mdi 8 gid trong 10 ngay.

(3 nhitng bénh nhéan suy giam chic ning than, thoi gian ban thii trong huyét tuong c6 thé kéo dai
dén 5,2 gitr thy thude vao mire dd roi loan chire nang thén, () nhitng bénh nhén suy chirc nang thén
hoan toan, thoi gian ban thai trong huyét tuomg cla cefprozl da duge nhin thiy la kéo dai toi 5,9
gio. Thoi gian ban thai bi rit ngan trong quda trinh chay thin nhén tao. Chua xac dinh duge duong
bai tiét & bénh nhan suy gidm chitc ning thén.

& nhitng bénh nhén suy giam chirc ning gan, thoi gian ban thai tang 1én khoang 2 git. Mirc dd thay
d6i khong cin didu chinh liéu cho bénh nhén suy gidm chirc ning gan.

Duoc dong hoc & cac dbi twong dac biét:

Neuoi cao tudi: O nhimg ngudi cao tudi khde manh (> 65 tuoi) ding lidu duy nhat 1 g cefprozil c6
AUC cao hon 30 — 60% va gia tri d¢ thanh thai ¢ thén thip hon 40% so véi nhitng ngudi tinh
nguyén khoe manh tir 20 — 40 tudi. AUC trung binh & dbi tugng nir tré tudi va cao tudi cao hon
khoang 15 — 20% so véi d6i tuong nam tré tudi va cao tudi. Mire do duge dong hoc cua cefprozil -

ctia nhitng thay ddi lién quan dén tudi va gidi tinh khéng du @& can thiét phai diéu chinh liéu luong.

So sanh duge dong hoc giita ddi tugng tré em (6 thang — 12 udi) va ngudi 16n sau khi ubng cdc lidu
phu hop cho thdy. Nong do tdi da dat duge sau 1- 2 gidy sau khi ding thude. Thoi gian ban thai trong
huyét twong khoang 1,5 gio. Nhin chung, noéng dd cefprozil trong huyét twong quan sat duge & bénh
nhi khi ding cac lidu 7,5 mg; 15 mg va 30 mg/kg tuong tu ndng do quan sat duge trong ciing khung
thoi gian & ngudi 16n binh thudng sau khi dung cac liéu twong tng la 250 g, 500 mg va 1000 mg.
Bang so sanh ndng do cefprozil trong huyét twong ¢ tré em va ngudi lon ¢ mirc liéu twong duong

dugce trinh bay nhur sau:

Nhém  doi o Nong dp cefprozil trong huyét twong (mcg/mL)
1eu
trgng 1 gior 2 giby 4 iy 6giv | T1/2 (giv)
Tré em 4,70 3,99 0,91 0,23 0,94
7,5 mg/kg
(n=18) (1,57) (1,24) (0,30) (0,13) (0,32)
Ngudi 16n 4,82 4,92 1,70" 0,53 1,28
250 mg
(n=12) (2,13) (1,13) (0,53) (0,17) (0.34)
Tré em 10,86 8,47 2,75 0,61" 1.24
15 mg/kg
S (2,55) (2,03) (1,07) _(0,27) (0,43)
Nguoi lon 8,39 9,42 3,18° 1,00 1,29
500 mg
(n=12) (1,95) (0,98) (0,76) (0,24 (0,14)
Tré em 16,69 17,61 8,66 : 2,06
30 mg/kg
(n=10) (4,26) (6,39) (2,70) (0,21)
Ngudi 16n 11,99 16,95 8,36 2,79 1,27
1000 mg
(n=12) (4,67) (4,07) (4,13) (1,77) (0,12)

3 ¥ 4 B
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16. QUY CACH PONG GOI

Hop 1 vi x 10 vién nén bao phim. Ep vi bam AI/Al
Hép 3 vi x 10 vién nén bao phim. Ep vi bAm AVAL
Hop 5 vi x 10 vién nén bao phim. Ep vi bAm AI/AL
Hép 10 vix 10 vién nén bao phim. Ep vi bdm AVAL

Hép 20 vi x 10 vién nén bao phim. Ep vi bAm A/AL
17. PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC

Pidu kién bao quan: Noi khé, nhiét d6 khéng qua 30°C, tranh anh sang.
Han dung: 36 théng, ké tir ngdy san xudt.

Tiéu chudn chit lugng cia thude: USP.

18. TEN, PIA CHi CUA CO SO SAN XUAT
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M Céng ty C6 Phan Trust Farma Québe Té
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36 Pai 16 Hiru Nghi, Khu Céng Nghi¢p Viét Nam-Singapore, Phuong Binh Hoa,

Thanh phd Thuin An, Tinh Binh Duwong, Viét Nam.

DT: + 84 274 3766 790, Fax: +84 274 3766 793
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