
HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC 

Rx'TIPHARZIL 

Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc. 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 
Để xa tầm tay trẻ em. 

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những tác dụng không mong muốn 
gặp phải khi sử dụng thuốc. 

Không dùng thuốc khi đã quá hạn dùng ghi trên nhãn. 
1⁄- Thành phần công thức thuốc: Công thức cho 1 viên nén bao phim: 

Thành phần hoạt chất: 

CefprozIl 500 mg 
(dưới dạng Cefprozil monohydrat 523 mp) 

Thành phần tá dược: 
Microcrys(allin cellulose 102, Low — Substituted hydroxypropyl cellulose, 

Croscarmellose natri, Natri lauryl sulñt, Scplitrap 80, Magnesi stearat, Colloidal 
sileon dioxid, Sepifllm (Hypromellose (Hydroxypropylmethyl cellulose) 60% - 
70%, Microcrystallin cellulose 5% - 15%, Stearie acid (vegetable origin) 8% - 
12%. Anatase tian dioxid 10% - 20%), Hydroxypropyl methyl cellulose 60HDó, 
Macrogol 6000, Bột Tale, Màu Tartrazm, Màu Erytrosin, Màu Idaeol green, Màu 
Brilliant blue conacert, Titan dioxyd vừa đủ Ï viên. 

2/- Dạng bào chế: Viên nén dài bao phim màu hồng cam, hai mặt viên trơn, cạnh và 
thành viên lành lặn. 

3/- Chỉ định: 

Cefprozil dược chỉ định cho các trường hợp nhiễm trùng gây ra bởi các vi khuẩn 
nhạy cảm trong các bệnh sau: 

-_ Nhiễm khuân đường hô hấp trên: Viêm họng, viêm amidan, viêm xoang cấp tính 
và viêm tai giữa cấp tính có mủ. 
- _ Nhiễm khuẩn đường hô hấp dưới: Viêm phế quản và viêm phối. 
-_ Các nhiễm khuẫn da và cấu trúc da: Nhiễm trùng da không biến chứng, đối với 
trường hợp áp xe, thường yêu cầu phẫu thuật. 
- - Nhiễm khuẩn đường tiết niệu không biến chứng: viêm bàng quang cấp tính... 
Cần thực hiện các nghiên cứu về số lượng cũng như tính nhạy cảm của vi khuẩn, nếu 

có thể, nên xác định mức độ nhạy cảm của các tác nhân gây bệnh có hay không có tạo ra 
penicilinase và các chủng nhạy cảm của S/phyloeoccus DV08nes. 
4/- Cách dùng, liều dùng: 

Cách dùng: Thuốc dùng theo đường uống trước/trong hoặc sau bữa ăn. 
Liều dùng: 
Liều dùng khuyến cáo của cefprozil đối với nhóm đối tượng cụ thê và loại nhiễm 

khuân được trình bày chỉ tiết tr ong bảng dưới đây: 

https://trungtamthuoc.com/



Thời gian ' 
Đôi tượng / Loại nhiễm khuẩn Liều dùng (mg) điều trị 

(ngày) 
Người lớn và thanh thiếu niên Œ 13 tuổi) 
_Nhiễm khuẩn đường hô hắp trên 
Viêm họng / viêm amidan 500 mg mỗi 24 giờ 10 
Viêm xoang cấp 

250 mẹ mỗi 12 giờ hoặc (đối với nhiễm khuẩn từ vừa đến nặng. nên Nang 10 : = 500 mg mỗi 24 giờ dùng liêu cao hơn) 

Nhiễm khuẩn đường hô hắp dưới 

Nhiễm khuân cấp hai của viêm phế quản 
cấp và dợt nhiễm khuẩn cấp tính của viêm 500 mg mỗi 12 giờ 10 
phế quản mạn 

Nhiễm khuẩn da và cấu trúc dạ 

250 mg mỗi 12 giờ hoặc 
500 mg mỗi 24 giờ hoặc 10 

500 mg mỗi 12 giờ 

Nhiễm khuẩn da và cấu trúc đa không biến 
chứng 

Trẻ em (2 tuổi — 12 tuổi) 
Nhiễm khuẩn đường hô hấp trên | 
Viêm họng, viêm amidan 7,5 mg/kg mỗi 12 giờ 10” 
Nhiễm khuẩn da và cẩu trúc dạ" 

Nhiễm khuẩn da và cầu trúc da không biển chững 20 mg/kg mỗi 24 giờ 10 

_ Trẻ nhỏ (6 tháng - 12 tuổi) 
Nhiễm khuẩn đường hô hập trên” 
Viêm tai giữa 15 mg/kg mỗi 12 giờ 10 
Im Xoang cập 7,5 mg/kg mỗi 12 giờ hoặc * 10 

15 mg/kg môi 12 giờ 
(đôi với nhiêm khuân vừa và nặng, nên 

dùng liều cao hơn) 
T rong điều trị nhiễm khuẩn Đây ra bởi Š/repfococcus pyogenes, cefprozil nên 
được sử dụng trong thời gian ít nhất là 10 ngày. 
” Không vượt quá liều dùng khuyến cáo cho người lớn. 

Chú ý: Đối với các liều dùng dưới 500 mg/lần dùng, sản phẩm này không thích hợp, 
đề nghị tham khảo sử dụng các dạng bào chế hoặc liều dùng thích hợp. 

Suy thận 

Cefprozil có thể được chỉ định cho bệnh nhân suy giảm chức năng thận. Liều dùng 
và thời gian đưa thuốc sẽ được điều chỉnh dựa trên độ thanh thải creatinin của bệnh nhân 
theo bảng dưới đây: 

| Độ thanh thải creatinin (ml/phút) | Liều dùng (mg) Thời gian đưa thuốc 
| ð~—12n Không đổi Không dồi | 
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L 096” 1⁄4 liều Không đổi 
¡ Cecprozil bị loại bỏ trong quá trình lọc máu, do đó, thuốc nên được sử dụng sau khi 

kết thúc quá trình lọc máu. 

Suy gan 

Không cần phải diều chỉnh liều cho bệnh nhân suy giảm chức năng gan. 
5/- Chống chỉ đỉnh: 

Mẫn cảm với ccfprozil, kháng sinh cephalosporin hoặc bất kỳ thành phần nào của 
thuốc. 

6/- Cảnh báo và thận trọng khi dùnø thuốc: 
Cảnh báo: 

-_ Trước khi chỉ định điều trị bằng cefprozil, cần xem xét xem bệnh nhân có tiền sử 
quá mẫn với các cefprozil, cephalosporin, penicilin, hoặc các thuốc khác. Nếu bệnh 
nhân có tiền sử mẫn cảm với penicilin, có thể xuất hiện phản ứng dị ứng chéo với 
cefpnrozIl. 

- Nếu xuất hiện phản ứng quá mẫn với ceÍprozil, ngừng sử dụng thuốc và thông 
báo ngay cho bác sĩ điều trị. Đối với trường hợp gặp phản ứng quá mẫn nghiêm 
trọng cấp tính, có thể chỉ định các liệu pháp cấp cứu khác (epinephrin, các biện pháp 
cấp cứu khác bao gồm thở oxy, truyền dịch, kháng histamin, corticosteroid,.. TL 
-_ Điễu trị bằng thuốc kháng sinh có thể gây tiêu chảy. Trong trường hợp đó, cần 
thông báo cho bác sĩ và tiếp nhận các biện pháp điều trị tương ứng. 
-_ Thông báo cho bác sĩ điều trị nếu có tiền sử bệnh đường tiêu hóa, đặc biệt là bệnh 
viêm đại tràng. 

-_ Tính an toàn và hiệu quả của cefprozil chưa được thiết lập trên trẻ dưới 6 tháng 
tuổi trong điều trị viêm tai g1ữa và viêm xoang cấp, trên trẻ đưới 2 tuổi trong điều trị 
viêm họng / viêm amidan hoặc nhiễm khuẩn đa và cầu trúc da không biến chứng. 
Tuy nhiên, đã có báo cáo về việc tích lũy các kháng sinh cephalosporin khác trên trẻ 
sơ sinh (kết quả của việc kéo dài thời gian bán thải của thuốc ở nhóm tuổi nảy). 
- Đã có báo cáo về tình trạng dương tính khi test trực tiếp Coombs ở bệnh nhân 
được điều trị bằng kháng sinh cephalosporin. 
Thân trọng: 

-_ Thận trọng với bệnh nhân suy thận: cần đánh giá chức năng thận của bệnh nhân 
trước khi chỉ định thuốc, đồng thời theo đõi chức năng thận trong quá trình điều trị, 
và hiệu chỉnh liều khi cần thiết. 

- Cân nhắc thận trọng khi chỉ định đồng thời cefprozil và các thuốc lợi tiểu mạnh. 
-_ Theo dõi chặt chẽ đối với trường hợp điều trị đài ngày bằng cefprozil, nếu có bội 
nhiễm trong quá trình điều trị, cần có biện pháp xử trí thích hợp. 
-- Thuốc này có chứa màu Tartrazin, Erythrosin, Idacol green, Brilliant blue 
conaccrt có thể sây phản ứng dị ứng. 

7/-_ Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú: 
Thời kỳ mang thai: 

l§ Các nghiên cứu ảnh hưởng trên sinh sản đã được thực hiện trên thỏ, chuột nhất và 
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cáo ở người (100 mg/ngày), tính theo mg/m” và không phát hiện ảnh hưởng có hại trên 
bảo thai. Tuy nhiên, không có đủ đữ liệu về các nghiên cứu chỉ tiết có kiểm soát trên phụ 
nữ có thai. Vì các nghiên cứu sinh sản trên động vật không phải lúc nào cũng có thể dự 
đoán chính xác về đáp ứng trên người, do đó, chỉ dùng thuốc này trong thời kỳ mang thai 
nếu thật sự cần thiết. 

Cefprozil chưa được nghiên cứu trong thời gian chuyển dạ và sinh nở. Chỉ sử dụng 
thuốc khi thật sự cần thiết, 

Thời kỳ cho con bú: 

Một lượng nhỏ cefprozil (< 0,3 liều) được tìm thấy trong sữa người sau khi dùng một 
liều đơn I g ở phụ nữ cho con bú. Nồng độ trung bình của thuốc sau 24 giờ ở trong 
khoảng từ 0,25 đến 3,3 mcg/ml. Thận trọng khi sử dụng thuốc cho phụ nữ đang cho con 
bú vì chưa rõ ảnh hưởng của thuốc trên trẻ bú mẹ. 
8/- Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vân hành máy móc: 

Chóng mặt, đau dầu, căng thăng, lú lẫn và ngủ gà đã được báo cáo trong thời gian 
diều trị bằng cefprozil, và có thể ảnh hưởng đến khả năng lái xe và vận hành máy móc. 
Do đó, không lái xe và vận hành máy móc nêu gặp phải các tác dụng bất lợi trên khi dùng 
cefprozi. 

9/- Tương tác, tương ky của thuốc: 
-_ Sử dụng đồng thời cephalosporin và aminoglycosid làm tăng độc tính trên thận. 
- Sử dụng đồng thời cephalosporin và probenecid làm tăng gấp đôi điện tích dưới 
đường cong AUC của cefprozil. 
-_ Trong các nghiên cứu tương tác thuốc trong phòng thí nghiệm: Kháng sinh 
cephalosporin có thể gây phản ứng dương tính giả trong một vài xét nghiệm nước 
tiểu theo nguyên tắc khử đồng, hiện tượng này không xảy ra với các xét nghiệm dựa 
vào các enzym. Có thể xảy ra phản ứng âm tính giả đối với test ferricyanid để kiểm 
tra đường huyết. 

-_ Sự có mặt của cefprozil trong máu không ảnh hưởng đến xét nghiệm creatinin 
trong máu và nước tiêu theo phương pháp picrat kiểm. 

10/- Tác dụng không mong muốn của thuốc: 
Tác dụng không mong muốn của cefprozil tương tự như các cephalosporin đường 

uống khác. Nói chung thuốc được dung nạp tốt, khoảng 2% bệnh nhân phải ngừng sử 
dụng cefbrozIl do gặp phải các tác dụng bất lợi. 

Các tác dụng bất lợi thường gặp nhất quan sát được ở những bệnh nhân được điều trị 
với cefbrozil được liệt kê đưới đây: 

-_ Tiêu hóa: Tiêu chảy (2,9%), buồn nôn (3,5%), nôn (1%) và đau bụng (1%). 
-_ Gan - mật: Tăng AST (SGOT) (2%), ALT (SGŒPT) (2%), phosphatase kiềm 
(0,2%) và bilirubin (< 0,1%). Giống như các kháng sinh penicilin và cephalosporin 
khác, vàng da ứ mật cũng được báo cáo với tỷ lệ hiếm gặp. 
-_ Quá mẫn: Phát ban (0.9%), ngứa (0,1%). Các phản ứng này được báo cáo thường 
xuyên hơn ở trẻ em so với người lớn. Các đấu hiệu và triệu chứng này thường xuất 

[x ^ Ã Z3 TIÀ F4 ¬ TE= P ` Ầ TẢ vã n H 
chuột công với liễu uống cefbrozil ở mức 0,8, 8,5 và 18,5 lần so với liêu tối đa khuyến | 
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hiện một vài ngày sau khi bắt đầu điều trị và giảm dân trong vòng vài ngày sau khi | 
kêt thúc điều trị. 

- Thân kinh trung trơng: Chóng mặt (1%), tăng động, đau đâu. lo lắng, mắt ngủ, lú 
lẫn và buồn ngủ đã được báo cáo với tỷ lệ hiếm gặp (< 1%). Tất cả các tác dụng bất 
lợi này đều có thể hồi phục. 
-_ Máu: Giảm số lượng tế bào bạch cầu (0,2%), giảm bạch cầu ưa eosin (2,3M). 
- 7hận: Tăng BUN (chi số Blood urea nitrogen) (0,1%), tăng nồng độ creatinin 
máu (0,1%). 

-_ Khác: Phát ban và bội nhiễm (I „5⁄9), ngứa sinh dục và viêm âm đạo (1,6%). 
—_ Các phản ứng phụ sau đây, không xét đến quan hệ nhân quả với cefprozil, đã 
được báo hiễm gặp trong quá trình thuốc lưu hành trên thị trường: sốc phản vệ, phù 
mạch, viêm đại tràng (bao gồm viêm đại tràng màng giả), hồng ban đa dạng, sốt, các 
phản ứng như bệnh huyết thanh, hội chứng Stevens-Johnson và giảm tiểu cầu. 
Chú ý dành cho nhóm cephqlosporin 
-_ Ngoài các tác dụng không mong muốn được liệt kê trên đây, các tác dụng không 
mong muốn hoặc thay đôi trong kết quả xét nghiệm sau được báo cáo với các kháng 
sinh thuộc nhóm cephalosporin: 

Thiếu máu bắt sản, thiểu máu tan máu, xuất huyết, rối loạn chức năng thận, hoại 
tử thượng bì nhiễm độc, kéo dài thời gian prothrombin, đương tính giả test Coombs, 
tăng LDH, giảm toàn thể huyết câu, giảm bạch cầu trung tính, giảm bạch cầu hạt. 

Một vài kháng sinh cephalosporin được cho có khả năng gây động kinh, đặc biệt 
ở bệnh nhân suy thận, khi không giảm liễu. Nếu xuất hiện cơn co giật liên quan đến 
thuốc, ngùng sử dụng thuốc. Có thể dùng thuốc chống co giật nếu có chỉ định lâm 
sảng. 

11 Quá liều và cách xử trí: 
Liều đơn 5000 mg/kg cefprozil đường uống không gây tử vong hoặc dấu hiệu của 

nhiễm độc ở chuột công mới sinh, cai sữa hoặc trưởng thành và chuột nhất trưởng thành. 
Liễu đơn 3000 mg/kg đường uống gây tiêu chảy và ăn mắt ngon ở khi cynomolgus nhưng 
không gây tử vong. 

Cefprozil thải trừ chủ yếu qua thận. Trong trường hợp dùng quá liều, đặc biệt ở bệnh 
nhân suy chức năng thận, thâm tách máu sẽ giúp loại bỏ cefbrozil ra khỏi cơ thể. 
12/- Đặc tính dược lực học: 

Mã ATC: J0IDC10 

Cefprozil là một kháng sinh bán tổng hợp dường uống thuộc nhóm cephalosporin. 
Cefproz4l là một kháng sinh thế hệ 2, giống như các thuốc thuộc nhóm cephalosporin 

khác, cefprozil tác dụng theo cơ chế ức chế sinh tông hợp peptidogliean, từ đó ức chế quá 
trình tổng hợp thành tế bào vi khuẩn. 

Cefpbrozil tác dụng trên các vi khuân gram (+), vi khuân gram (-) và một vải vi khuẩn 
ky khí, phố tác đụng của cefprozIl được trình bày dưới đây: 

- Vi khuẩn Đram (+): 

+ Staphylococei: S7aphyloeoecus qureus (chỉ tác dụng trên chủng còn nhạy cảm 

`
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với methieilin, cefrozil không có tác dụng trên tụ cầu đã kháng methicilin), | 
Staphylococews epidermidis, SIaphylococcws arneri. 
+ Streplococel: Sirepfoeoccus #0g2nes (Streptococci nhóm A), S/repfocoeeus 
agalacfiae (Štreptococci nhóm B). SlreDfOCOCCMS pmeuimoniae, Slrepfococci 
nhóm C, D, F và G... 

- - Vi khuẩn pram (-): 

+ Moraxella (Branhamella) catarrhalis, !laemophilus inƒfluenzae (kế cả chủng 
có thể tổng hợp enzym beta-lactamase), C#robacter diuersus, Echeriechia coli, 
Klebsiella phewmoniae, Neisseria gonorrhoeae (kê cả chủng có khả năng tổng 
hợp penicilinase), Pzo/eus mmirabillis, Salonella spp, Shigella SĐP, VIbFIo spp. 
+ Đối với các nhiễm khuẩn do Cirobacter diversus và Klebsiella DHÊ€UHMOHiđ6, 
trước khi tiến hành điều trị cần phải kiểm tra tính nhạy cảm của vi khuẩn với 
thuốc. Cefprozil gần như không có tác dụng trên các chủng .1cinetobacier spp., 
kmerobacler spp, AMorganella morgami, Proteus vulgaris, Providencia và 
SerrdIid sDÐ., Pseudomonas Q€FHBiHOSđ. 

- Vi khuẩn ky khí: 

+ Đrevolela melaninogenieus (hầu hết các chủng thuộc nhóm Bae/eroides 
#ragilis đã đề kháng cclprozil), Clostridium dificile, Clostridium Ðe!fingens, 
TusobAqCleTIMIM SDp, PepIosIreploCcoceus spp., Propionibacf6eriMI qcnes. 

13/- Đặc tính dược động học: 
Cefprozil hấp thu tốt qua dường tiêu hóa, sinh khả dụng đường uống của cefprozil 

vào khoảng 90%, thuốc đạt nông độ đỉnh trong huyết tương trong vòng 1,5 giờ. Thức ăn 
không ánh hưởng đến sự hấp thu và nỗng độ của thuốc trong máu. nhưng kéo đài thời 
gian đạt nông độ đỉnh trong huyết tương từ 15 — 45 phút. 

Cefprozil liên kết với protein huyết tương ở tÿ lệ 36%%, và không phụ thuộc vào liều 
dùng trong khoảng từ 2 meg/ml đến 20 mcg/ml. Thời gian bán thải trung bình ở điều kiện 
bình thường là 1,3 giờ. Không tìm thấy bằng chứng về sự tích lũy thuốc ở người có chức 
năng thận bình thường khi dùng liều 1g mỗi 8 giờ trong 10 ngày. Cefprozil bài tiết qua 
sữa với một lượng rất nhỏ (dưới 0,3% liễu), 

Thuốc được thải trừ chủ yếu qua nước tiểu, khoảng 60% thuốc được thải trừ ở dạng 
ban dầu qua nước tiểu trong vòng 24 giờ. Trong 4 giờ đầu khi dùng thuốc với liễu 500 
mg, nồng độ trung bình của thuốc trong nước tiểu xấp xỉ 450 mcg/ml. 

Ở bệnh nhân suy thận, thời gian bán thải của thuốc bị kéo đài và có thể lên tới h§P/ 
giờ. Ở những bệnh nhân đã mất hoàn toàn chức năng thận, thời gian bán thải trung bình 
của celprozIl vào khoảng 5,9 giờ, trong trường hợp chạy thận nhân tạo, thời gian này rút 
ngắn còn 2,1 giờ. 

Ở bệnh nhân suy giảm chức năng gan, các thông số dược động học không có sự khác 
biệt dối với người bình thường. 

Dược động học trên người già: sau khi tiêm cefprozil Ip một liều duy nhất, AUC 
trung bình quan sát được ở người già khỏe mạnh cao hơn khoảng 35 — 60% so với người 
bình thường. và ở nữ giới cao hơn so với nam giới khoảng 15 — 20%. 
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T rẻ em từ 6 tháng đến 12 tuổi, thuốc đạt nông độ tối đa trong huyết tương sau | — 
giờ dùng thuốc, và thời gian bán thải khoảng 1.5 giờ. Khi sử dụng cefprozil cho bệnh nh 
với liều đơn 15 mg/kg thì AÚC tương đương khi dùng liều 500 mg ở người lớn. 
14/- Quy cách đóng øöi: 

Hiộp 01 vỉ x 10 viên nén bao phim. 
Hộp 02 vỉ x 10 viên nén bao phim. 

Hộp 03 vỉ x 10 viên nén bao phim. 

Chai 100 viên nén bao phim. 

15/- Điều kiện bảo quản, hạn dùng. tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: 
Điều kiên bảo quản: Để nơi khô, tránh ánh sáng. Nhiệt độ dưới 300C. 
Hạn dùng: 36 tháng kể từ ngày sản xuất. 
Tiêu chuẩn chất lượng: Tiêu chuẩn cơ sở. 

16/- Tên, địa chỉ của cơ sở sản xuất thuốc: 

bỔ 
CÔNG TY CỎ PHẢN DƯỢC PHẢM TIPHARCO 

TIPHARCO Địa chỉ: 15 Đốc Binh Kiểu, Phường 2, TP. Mỹ Tho, Tỉnh Tiền Giang 
ĐT: 0273.3872.972 Fax: 0273.3885.040. 
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