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Rx: Thudc nay chi ding theo don thude

ZYDNOZ 125
(Cefprozil 125 mg/5 mL)
Dé xa tam tay tré em
Poc kj huwdng dén siv dung triede khi ditng

1. THANH PHAN CONG THUC THUOC

M@i 5 ml hdn dich sau khi pha chira:

Thanh phin hogt chét; Cefprozil (duéi dang cefprozil monohydrat)............... 125 mg

Thanh phin td dwpce: Cellulose vi tinh thé PH 102, sucrose, gdém xanthan, aspartam, acid

citric monohydrat, natri chlorid, natri benzoat, polysorbat 80, simethicon, silica keo khan.

2. DANG BAO CHE
Bét pha hdn dich udng.

MG tG dang bao ché: Bdt miu tring hodc hoi vang, khé toi, khong bi Am/vén

3. CHI PINH
Pé giam su phét trién cta vi khuén khang thude va duy tri hidu qua cua cefprozil cung céc
khang sinh khée, chi nén st dyng cefprozil dé diéu tri hodc ngan ngira nhi¥m khuén da duge
chimg minh hoéc nghi ng& cao la do vi khudn nhay cim gy ra. Xem xét thong tin nudi ciy
va tinh nhay cam khi Iya chon hoic thay déi phac dé khéng sinh. Trong trudng hop khong ¢6
cac dit lidu trén, dich t& hoc va md hinh nhay cam tai dia phuong c6 thé g6p phén vao viée lya
chon phéc @b theo kinh nghiém.
Bot pha hdn dich udng cefprozil duge chi dinh dé didu tri cée nhigm khuén nhe dén trung binh
gy ra boi céc ching vi khuén nhay cam duoc liét ké dudi day.

Puwong ho hip trén
- Viém hong/viém amidan do Streptococcus pyogenes
- Viém tai gifta do Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae (bao gdm c4c chiing
sinh B-lactamase), va Moraxella (Branhamella) catarrhalis (bao gdm céc chung sinh p-
lactamase)
- Viém xoang cAp tinh do Streptococcus preumoniae, Haemophilus influenzae (bao gdm céc
ching sinh B-lactamase), va Moraxella (Branhamella) catarrhalis (bao gdm céc ching sinh
B-lactamase)

Pudmg hé hip dudi
- Dyt cp viém phé quan man tinh do vi khuin gay ra boi Streptococcus pneumoniae,
Haemophilus influenzae (bao gdm céc ching sinh p-lactamase), va Moraxella (Branhamella)
catarrhalis (bao gbm céc ching sinh p-lactamase)

Da va cdu tric da
- Nhiém khuén da v& cdu triic da khdng bién chimg do Staphylococcus aureus (bao gdm céc
ching sinh B-lactamase) va Streptococcus pyogenes. Néu ¢6 4p-xe thudmg can phai phiu thuat
loai bd.

4. LIEU DUNG, CACH DUNG

Liéu ding
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Dbi twong/Loai nhiém khuin Liéu (mg) Thoi gian g
diéu tri (ngdy)

Nguoi lom (> 13 tudi)
Dudng hé hip trén

Viém hong/viém amidan 500mg mdi 24 gio 10#
Viém xoang clp tinh (véi nhiém khudn trung | 250mg moi 12 gio hodc | 10
binh va ning, nén ding liéu cao hon) 500mg mdi 12 gi&y

Duwédng ho hap dwéi

Dot cap viém phé quan man tinh do vi khuin | 500mg méi 12 gidy 10

Da va ¢fu trie da
Nhiém khun da va cu tric da khong bién | 250mg mdi 12 gio hode | 10
chimg 500mg mdi 24 gidr hodic
500mg mdi 12 gioy

Tré em (2 — 12 tudi)
Dwong hé hip trén

Viém hong/viém amidan | 7.5mg/kg mbi 12 gio 10%
Da va ciu tric da ®

Nhiém khuén da va cdu tric da khong bién | 20mg/kg mdi 24 gio 10
chimg

Tré so sinh va tré nho (6 thing — 12 tudi)
Puwing ho hap trén P

Viém tai gilra 15mg/kg mobi 12 gidy 10
Viém xoang cap tinh (v6i nhiém khudn trung | 7,5mg/kg mdi 12 gio hodc | 10
binh va niing, nén dung lidu cao hon) 15mg/kg mdi 12 gidr
“Trong dicu tri nhiém khudn do Streptococcus pyogenes, nén st dung cefprozil trong it nhat
10 ngay
*Khang ding qud lidu khuyén cdo & ngudi lon
Suy thdn
Ché dd liéu cho bénh nhén suy than dugc trinh bay trong bang sau
P thanh thai creatinin (mL/phut) Liéu (mg) Khodng cdch liéu
30 -120 Tiéu chudn Tiéu chuén
0-29° 50% liéu tidu chuan Tiéu chuan

*Cefprozil bj thai trir mdt phan qua thdm tdch mau, do d6 nén st dung cefprozil sau khi két
thiic thdm tach mau,
Suy gan
Khong cén thiét phai hidu chinh liéu & bénh nhén suy giam chire ning gan.
Cich ding
Thube ding dudmg udng
Thém lugng nuée chinh xdc dén vach trén than chai. Léc ky.
Sau khi pha, bdo quan trong ngin mat ta lanh & nhigt d§ 2 — 8°C va dung trong vong 14 ngay.
Lic k¥ trude khi ding.
5. CHONG CHI PINH
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Man cam véi hoat chit hodic véi khang sinh nhém cephalosporin khac hogc bét ky thanh phan
nao ctia thudc.

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Cinh bdo

Mdn cam
Trudce khi bt dau didu tri véi cefprozil, cAn xdc dinh bénh nhén 6 tién sir ¢6 phan img méin
cam vdi cefprozil, cephalosporin, penicillin hodc cac thude khéc hay khong. Néu st dung
thuéc nay & bénh nhin méin cam penicillin, cAn than trong vi min cam chéo giita cdc khéng
sinh f-lactam d2 dugc ghi nhén va xay ra ¢ khoang 10% bénh nhén ¢6 tién st i ing penicillin.
Néu phén img di img cefprozil xay ra, ngimg thudc, phan tmg min cam cép tinh nghiém trong
c6 thé cin diéu tri bang epinephrin va cdc bién phép cap ctru khac khi ¢6 chi dinh 14m sang,
bao gdm liéu phap oxy, truyén dich tinh mach, truyén thudc khang histamin dwong tinh mach,
corticosteroid, amin diéu chinh &p suét va kiém soat duong thong khi.

Tiéu chay do Clostridium difficile (CDAD)
Tiéu chay de Clostridium difficile (CDAD) d& duge bdo cédo voi gén nhu tit ca céc khang sinh,
bao gdm ca cefprozil, va mirc d6 nghiém trong c6 thé tir tiéu chay nhe dén viém dai trang gy
tir vong. Sir dung khéng sinh lam thay d6i h¢ sinh vét binh thuong cua dai trang dan dén sur
phét trién qua mic ctia C. difficile.
C. difficile tao ra doc to A vA B g6p phin vao sy xuét hién CDAD. Céc ching C. difficile san
xudt hypertoxin lam ting ty 1¢ méc bénh va tir vong, vi cdc nhiém khudn nay cé thé khéng
phac dd khéng sinh va c6 thé phai phu thudt cit bo dai trang. Phai can nhic CDAD & tat ca
cac bénh nhan bi tiéu chay sau khi sir dung khang sinh. Tién sir ding thude 14 rit can thiét vi
CDAD dz duoc bao cdo xay ra trong hon hai thang sau khi ding thuée khang sinh.
Néu nghi ngér hodc chin doan xéc dinh CDAD, c¢6 thé can phai ngiing khéng sinh dang ding
ma khong c6 chi dinh chéng lai C. difficile. Quan ly phit hop thé tich tudn hoan va dién giai,
bd sung protein, diéu tri bang khang sinh chéng lai C. difficile va phau thuat néu cé chi dinh
lam sang.

Thin trong

Thén trong chung
K& don cefprozil, trong trutmg hop dé dugce chimg minh hogc nghi ngé cao la khdng ¢6 nhiém
khuén hodc chi dinh didu tri du phong, thudmg khéng mang lai lgi ich cho bénh nhén va lam
tang nguy co phét trién vi khuin khang thube.

O nhimg bénh nhan d3 ¢ hojic nghi ngd suy than, cin theo ddi 1dm sang cén thén va thuc hién
nghién ciru trong phong thi nghiém thich hop trude va trong khi diéu trj. Nén giim tong lidu
hang ngay cefprozil ¢ nhimg bénh nhén nay vi ndng d6 khang sinh trong huyét tuong cao
va/hoiic kéo dai e6 thé xay ra & mire lidu thong thudmg. St dung thén trong cephalosporin, bao
gbm ca cefprozil, & bénh nhén dang sir dyng dong théi cac thude loi tiéu manh vi nhimg thude
ndy bi nghi ngd ¢6 anh hwéng xAu dén chirc nang than.

Viée sir dung cefprozil kéo dai co thé dén dén sy phat trién qua muc ciia cdc vi sinh vét khong
nhay cam. Theo d&i bénh nhén cAn than 13 didu cAn thiét. Néu bdi nhiém xay ra trong qué trinh
diéu tri, cdn c6 bién phdp xir trf thich hop.

Chi dinh cefprozil than trong & bénh nhan c6 tién sir bénh tiéu héa dic biét 12 viém dai trang.

N2\

ce
cé
ugc

12/ =



https://trungtamthuoc.com/

Duong tinh gia xét nghiém Coombs true tiép d& duge béo céo trong qua trinh diéu tri bing
khéng sinh cephalosporin.

7.SUDUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU:

Phu ni¥ co thai
Téc dung gdy quai thai: phan loai B
Céc nghién cira vé kha ning sinh sin 43 duogc thye hién & thd, chudt va chudt sir dung Jlidu
udng cefprozil 12 0,8, 8,5 va 18,5 lan dya trén mg/m? so véi liéu t8i da hang ngay clia ngudi
(1000 mg) va cho thiy khong c6 tac dung cé hai cho thai nhi. Tuy nhién, khong ¢ nghién ciru
déy da va co dbi chimg t6t & phy nit mang thai. Béi vi cac nghién ciru sinh san trén dong vit
khong phai ic nao cling cd thé dur dodn dép tmg trén ngudi, thude nay chi nén duge sir dung
& phu nft mang thai néu cd sy cén thiét 16 rang.

Phy ni¥ cho con bu
Mat lueng nhd cefprozil (<0,3% lidu) d duge phét hién trong sita me sau khi ding liéu 1
gram & phu nit cho con bii. Néng d trung binh trong 24 gi& dao dong tir 0,25 dén 3,3 meg/mL.
Cén thén trong khi diing cefprozil cho phu nit cho con b, vi chua 18 téc dung cia cefprozil
dbi véi tré bu me.

8. ANH HUONG DEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:
Trong mot s6 it truong hop thude cé thé gdy chéng mat, dau dau, hidu dong, lo lang, mét ngi,
14n 16n, budn ngit, do dé c¢in luu ¥ khi 14i xe va van hanh may moc..

9. TUOGNG TAC, TUONG KI CUA THUOC

Tuong tic véi cdc sin phiam thuéc khdc
Nhi®m déc than d3 duge bdo c4o sau khi dung dong thoi khing sinh aminoglycosid va khéng
sinh cephalosporin.
Sir dung ddng thoi cing probenecid 1am ting AUC cua cefprozil gép doi.
Sinh kha dung ctia cefprozil dang vién nang khong bi anh huéng khi ding 5 phut sau khi dung
thudc khéng acid.

Xét nghiem
Khang sinh nhdm cephalosporin c6 thé tao ra phan img dwong tinh gia véi xét nghiém glucose
néu bang céc phuong phap khnr @dng, nhung phuong phép enzym thi khong. Mot phan g
4m tinh gia xét nghiém ferricyanid xéac dinh glucose trong mau c6 thé x4y ra. Su hién dién cua
cefprozil trong méau khéng can thiép vao xét nghiém creatinin huyét tuong hodc nuée tiéu
bing phwong phép picrat kiém.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Tdc dung khdng mong muon ciia cefprozil

Cefprozil thuong duge dung nap t6t trong cac thir nghiém 14m sing ¢6 dbi chimg. Khodng 2%
bénh nhan ngimg diéu tri bang cefprozil do tic dung phu.
Cac téc dung phu phd bién nhét duoc quan sat thdy & nhing bénh nhan dwoc diéu trj bing
cefprozil la:
- Tiéu hoa: Tiéu chay (2,9%), budn nén (3,5%), nén (1%) va dau bung (1%).
- Gan mét: Tang AST (SGOT) (2%), ALT (SGPT) (2%), phosphatase kiém (0,2%) va gié tri
bilirubin (<0,1%). Nhur v&i mot s6 penicillin va mét sb loai khang sinh cephalosporin khéc,
vang da r mt di dwoc bdo cdo v6i tin sudt hiém gap.
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- Qud min: Phét ban (0,9%), néi mé day (0,1%). Phan img nay duoc bio cdo xuit hién thudng
xuyén hon & tré em so véi ngudi 16n. Cae ddu hidu va triéu chimg thuong xay ra mot vai ngay
sau khi bat ddu didu trj va giam dén trong vong vai ngay sau khi ngimg diéu tri.

- Hé than kinh trung wong: Chéng mit (1%), ting dong, nhirc dau, hdi hop, mat ngd, 1a 18n va
budn ngi &2 duge bdo cdo véi thn suét hiém gip (<1%). Tt ca phan tmg trén déu cé thé hdi
phue sau khi ngimg thudc.

- Huyét hoc: Giam s6 lugng bach cdu (0,2%), ting bach céu 4i toan (2,3%).

- Thén: Tang BUN (0,1%), creatinine huyét thanh (0,1%).

- Khéc: Ham t3 va bdi nhiém (1,5%), ngtta bd phén sinh duc va viém am dao (1,6%).

Céc tac dung phy sau day, bat k& mdi quan hé nhan qua di duoc xac dinh vdi cefprozil hay
chura, duge bdo cdo trong giai doan h&u mai vai thn suft hiém gdp: phan vé&, phi mach, viém
dai trang (bao gdm viém dai tring gia mac), hong ban da thé, sét, phan tmg gidng bénh huyét
thanh, héi chimg Steven-Johnson, va gidm tiéu ciu

Khdng sinh nhdm cephalosporin

Ngoai cdc phan tmg bét loi quan sat thdy & nhitng bénh nhéan sir dung cefprozil duoe liét ké &
trén, cdc phén ng bét loi sau ddy va nhitng thay ddi vé xét nghiém trong phong thi nghi¢ém
di duge bao céo dbi véi khang sinh nhém cephalosporin: Thiéu mau bét san, thiéu mau tan
huyét, xudt huyét, rdi loan chirc nang thin, hoai tir biéu bi dc, bénh thin ddc, kéo dai thoi
gian prothrombin, duong tinh xét nghiém Coombs, ting LDH, giam bach cAu, giam bach cdu
trung tinh.

Mot sb cephalosporin c6 lién quan dén viéce kich hoat cac con déng kinh, dic biét & nhimg
bénh nhén bi suy thin, khi khong giam liéu. Néu xay ra co gidt lién quan dén diéu tri bing
thude, nén ngimg thude. Diéu tri chdng co giat c6 thé dwoc dura ra ndu c6 chi dinh 14m sang.
11. QUA LIEU VA CACH XU TRi
Cefprozil lidu duy nhét 5000 mg/kg duomg udng khéng giy tir vong hodc nhiém doc & chubt
cbng trudmg thanh, dang cai sira, so sinh hoic chudt nhit truéng thanh. Liéu duy nhét duong
uéng 3000 mg/kg gdy ra tidu chay va mét cam gi4c ngon miéng & khi cynomolgus, nhung
khéng gdy tir vong.
Cefprozil duoc do thai chi yéu qua than, Néu qua lidu mire do ning, dic biét & bénh nhan co
chitc nang thén bi tdn thuong, chay than nhén tao gitip loai bd cefprozil khéi co thé.

12. PAC TiINH DUQC LUC HQC

Nhém dwoe j: Khéng sinh beta — lactam toan thén, cephalosporin thé hé hai.

Ma ATC: J01DCI10

Co ché fic dung:
Cefprozil 1a mdt loai khéng sinh cephalosporin phd rong ban téng hop ding dudng ubng. N6
¢6 hoat tinh in vitro chéng lai mot loat ¢ée vi khuén gram dwong va gram 4m. Co ché tée dung
diét khudn cia cefprozil 1a do e ché tdng hop thanh té bao.

Vi sinh hoc

Cefprozil di duge chimg minh 1a ¢é hoat tinh chéng lai hiu hét cac chiing vi sinh vt sau,
trong didu kién in vitro va nhiém khuén lam sang nhu duge mo té trong phin “Chi djnh”.

.

Vi sinh vit hiéu khi gram duwong Vi sinh vit hiéu khi gram im

Staphylococcus aureus Haemophilus influenzae
(bao gbm céc ching sinh p-lactamase) (bao gbm cac ching sinh B-lactamase)
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Luu ¥: Cefprozil khong c6 hoat tinh chdng | Moraxella (Branhamella) catarrhalis
lai ty cAu khang methicillin (bao gdm cdc ching sinh B-lactamase)

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes

Cefprozil thé hién ndng dé trc ché tdi thicu trong dng nghiém (MIC) tir 8 meg/mL try xudng
so v&i hau hét cic chiing (>90%) vi sinh vAt dudi ddy; tuy nhién, an todn va hiéu qua cia
cefprozil trong didu tri nhiém khudn lam sang gdy ra bai cdc vi sinh vat nay chua duge xéc
dinh qua cée thir nghiém l4m sang dy da va c6 ddi chimg tbt.

Vi sinh vt hiéu khi gram duwong

Enterococcus durans, Staphylococcus warneri, Enterococcus faecalis, Streptococcus
agalactiae, Listeria monocytogene, Streptococci (Nhom C, D, F va Q), Staphylococcus
epidermidis, Streptococci nhém viridans, Staphylococeus saprophyticus

Luu y: Cefprozil khéng c¢6 hoat tinh chéng lai Enterococcus faecium.

Vi sinh vt gram dm hiéu khi

Citrobacter diversus, Proteus mirabilis, Escherichia coli, Salmonella spp., Klebsiella
prneumoniae, Shigella spp., Neisseria gonorrhoeae, Vibrio spp. (bao gdm cdc ching sinh p-
lactamase)

Luu ¥: Cefprozil khéng cé hoat tinh ddi vai hiu hét cac ching Acinetobacter, Enterobacter,
Morganella morganii, Proteus Vulgaris, Providencia, Pseudomonas va Serratia.

Vi sinh vdr ky khi

Prevotella (Bacteroides) melaninogenicus, Fusobacterium spp., Clostridium difficile,

Peptostreptococcus spp., Clostridium perfringens, Propionibacterium acnes.
Luuy: Hiu hét cac chiing thudc nhém Bacteroides Fragilis 3éu khang cefprozil.

13. PAC TiNH DUQC PONG HQC
Cac dir liéu duge dong hoc thu duge tir cong thirc vién nang; tuy nhién, tuong duong sinh hoc
da dwoc chimg minh ddi voi dung dich udng, vién nang, vién nén va hén dich trong didu kién
nhin &n.

Hiip thu
Sau khi uéng cefprozil trong didu kién nhin an, khoang 95% lidu duge hép thu. Ndng do dinh
trong huyét twong trung binh sau khi ding 250mg, 500mg hoic 1g lidu cefprozil khi nhin &n
ldn hrot 12 khoang 6.1, 10,5 va 18,3 meg/ L va dat dioc trong vong 1,5 gitr sau khi dung thube.
Sir dung hén dich cefprozil cing vai thirc iin khéng anh hudng dén mirc do hédp thu (AUC)
hodc néng do dinh trong huyét twong (Cmax) cta cefprozil. Tuy nhién, da co sy gia ting thoi
gian dat ndng @9 cefprozil t6i da trong huyét tuong (Tmay) tir 0,25 dén 0,75 gid.

Phin bo va chuyén héa
Lién két véi protein huyét twong xAp xi 36% va khong phu thude vao nng dd trong khoang
tir 2 meg/mL dén 20 meg/mL. Thoi gian ban thai trung binh trong huyét tuong & ngudi binh
thudmg 1 1,3 gid, thé tich phan bd & trang thai dn dinh dwoe wéc tinh 13 0,23 L/kg,

Thai triv
Thai trir qua nude tiéu chiém khoang 60% liéu ding. P9 thanh thai thude toan than va do
thanh thai than lan luot 1a khoang 3 mL/phiit/kg va 2,3 mL/phit/kg.

Doi twpng dic bigt

Bénh nhdn suy giam chirc ndng thdn

NI~
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Thoi gian béan hiy trong huyét twong 6 thé kéo dai t6i 5,2 gidy tiiy theo mure d9 suy giam chire
ning than. O nhitng bénh nhén suy giam chitc ning thén hoan toan, thoi gian ban huy trong
huyét twong ctia cefprozil d duge chimg minh 1a kéo dai t&i 5,9 gio. Thoi gian ban hiy bj rit
ngin khi chay than nhén tao. Con duémg thai trir & bénh nhén ¢6 chirc nang than suy giam
dang ké chua dugce xac dinh.

Bénh nhdén suy gidm chitc nang gan
O nhitng bénh nhén bi suy gidm chirc ning gan, thoi gian ban hiy ting 1én khodng 2 gio.
Nhimg thay ddi nay khong yéu cdu phai hiéu chinh lidu.

Tudi cao va gici tink
Tinh nguyén vién khde manh >65 tudi diing 1i8u duy nhét cefprozil 1g c6 AUC cao hon 35%
dén 60% va thanh thai thin thép hon 40% so vdi tinh nguyén vién truéng thanh khée manh tir
20 dén 40 tudi. AUC trung binh & cae déi twong nit tré va cao tudi cao hon khodng 15 dén
20% so véi cac dbi teong nam tré va cao tudi Nhitng thay déi duoc déng hoc do tudi hoac
giéi tinh khong yéu cau phai hiéu chinh liéu.

Tré em
So sénh céc thong sd duge dong hoc ctia cefprozil gitta bénh nhén nhi (6 thang dén 12 tudi)
va ngudi 16n sau khi uéng lidu phi hop véi lua chon. Nong do tbi da dat dwoc sau 1 dén 2 gio
sau khi ding thude. Thoi gian ban hily trong huyét twong 14 khodng 1,5 gi®. Nhin chung, ndng
do cefprozil trong huyét twong quan sat duge & bénh nhén nhi voi lidu 7,5, 15 va 30 mg/kg
l4n lwot twong tu nhu lidu 250, 500 va 1000 mg & ngudi trudng thanh.

14. CAC DAU HIEU LUU Y VA KHUYEN CAO
Khéng co

15. QUY CACH PONG GOI }

Hop 1 chai nhyra PET chira bt pha 50 ml hén dich, kém t& huéng dan str dung va cbe dong. :

Hop 1 chai nhya PET chira bét pha 60 ml hén dich, kém t& huéng dén str dung va cbe dong.

Hop 1 chai nhya PET chira bt pha 75 ml hdn dich, kém t& huéng din sir dung va cde dong.

16. DIEU KIEN BAO QUAN

Bao quan trong bao bi kin, noi kho rdo, tranh dnh séng, & nhi¢t d6 dudi 30°C. Hén dich sau
khi pha bdo quan trong ngén maét ti lanh (nhiét 46 2-8°C)

17. HAN DUNG CUA THUOC

36 théng ké tir ngdy san xudt. Hon dich sau khi pha c6 thé ton trit 14 ngdy trong ngan mat ti

lanh (nhiét dg 2-8°C)

18. TIEU CHUAN CHAT LUQNG

Tiéu chufn co sd.

19. TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT
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