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Rx-Thuac bdn theo don
BRODICEF =
Cefprozil 300mg/250mg

Vién nén bao phim
Thanh phin: Mdi vién nén bao phim chira
Cefprozil (dudi dang Cefprozil monohydrat) . - 250 mg hogc 500mg
Té duge: Microcrystallin eellulose. Natri %1ard1 OI\uﬂal Magne\: stearat. Opadr\ méu tring.
Chi dinh diéu tri:
Brodicef dugc chl dinh trong diéu tri nhiém tring nhe 161 trung binh do céc ching vi khuan nhay cam
gay ra nhur liét ké dudi ddy:
Duimg ho hdp wrén:
- Viém hong, viém amidan do St pyogenes.
- Viem tai gitra do St pneumoniae, H. influenzae (bao gbm ca chung sinh ra f-lactamase), v
Moraxella (Branhamella) catarrhalis (bao gom ching sinh B-lactamase).
- Viém xoang cap do: St. pneumoniae, H. influenzae (26m chung sinh B-lactamase). va Moraxella
(Enm!mmeﬂa) catarrhalis (bao gom chimg sinh B-lactamasc).
Dmmg ho hdp diegi: Nhidm tring thir ¢dp trong trudmg hop bj viém phé quin cip hoge dot cdp cua
viém phé quan man do St preumoniae, H. mﬂum_.a (gdm chiing sinh [-lactamase), va Moraxella
(Branhamella) catarrhalis (bao gom ching sinh p-lactamase).
Da_va cdu tric:Nhiém tring da va c.éu triic khang bién Lhung do St. aureus (bao gbm ching sinh
pumculhmsc.) vi 81 pyogenes. Cin tién hinh phiu 1hual véi nhimg trudmg hop bi dp xe.
Licu lwong, cich dung:

Bénh | Litu ding | Thoi gian diéu tri

Nguai lom (13 mubi tro lén)

Viém hong/Amidan 500 mg. ngay 1 lan 10 ngay'

Viém xoang c§p 250 mg. hoac 500 mg ngay 2 lan 10 ngay

A d8 trwng binh i ndng co thé phat disng léu cao hom) .

Nhiém trung thir cép trong truomg hop bi | 500mg. ngay 2 lan 10 ngay

viém pha quan cip hodc dot ciip cia

viém phé guan man

Viém da va cau tric chira bién chimg 250mg, ngay 2 lan hoac 500mg. | 10 ngay
ngay 1 hodc 2 lin

"Trong diéu tri nhiém Kwdn do St progenes, thot gian diéi tri 11 thiéu phai I 10 ngay
Bénh nhin suy thin: Brodicef ¢o thé chi dinh cho bénh nhan suy than véi phic db lidu ding nhu sau:

Thanh thai creatinine (ml/phat | Liéu ding Théi gian didu tri
30-120 Nhur ngudi binh thuéng Nhu ngudi binh thudng
0~ 29" 50% li¢u tiéu chuan Nhu nguéi binh thuémg

I)r: cefprozil bi loai khoi co the | phan trong qua trinh chay thdn nhin tao nén can cho bénh nhés
uang sau khi chay thén. /

ggh nhdn suy gan: Khong cin diéu chinh lidu ding
(‘hong chi dinh:
Miin cam voi cic thanh phin cua thube
Di tmg v khing sinh nhom cephalosporin
Luu ¥ va thin trong khi dang thm"ic.
Can kiém tra xem bénh nhén cé tién sie bi di g voi cefprozil, cephalosporins, peniciki
thucc khac hay khéng trude khi chi dinh diéw i hmrg ujpro..d Cdn than trong khi dN
cefprozil cho bénh nhén bi di tmg voi penicillin do ci thé bi di vmg chéo. Phai nging thuo

i di img vai thuoe. Trong rrong hop nang, O thé phai chi dinh ditng epinephrine két hop
vai cac diéw tri hd tro khec.
Fiem rugt két mang gia di dwge béo cdo voi hdau hér cd
¥ ' dén chédn dodn nay & nhitng bénh nhan bj tiéu chay de
Viée diéu trj bing khang sinh lam thay déi hé vi sink 4 co thé lam tang sinh clostridia,
Céc nghién ciru chi ra rang dac tinh do C. difficile sinh ra 1 mm nguyén nhin chinh gay viém dai trang
do khang sinh.
Bénh nhin cén duge diéu tr thich hop néu chin dodn bj viém ruét két mang gia. Trudmg hgp nhe chi
cén dimg thube, bénh ¢6 thé hét.
Vi nhtmg bénh nhan bi hoac nghi ngér bi suy chic nang than, cin phai duoc theo doi lam sang va
duge tien hanh cdc xét nghiém cin ldm sang pha hop trude vi sau khid diéu trj. Giam tong liéu ding
hing ngay cua Cefprozil voi nhimg trudmg hop nay. Lan thin trong khi chi dinh cephalosporins, bao
gom ca cefprozil, cho bénh nhin dang ding thude lyi ticu d o anh huong 161 chire nang thin.
Cén than trong khi chi dinh celprozil cho bénh nhén co tién sir bj bénh dudng rudt, dic biét 13 viem
dai trang. ‘
Phan img dueng tinh véi tha nghiém Coombs’ trye tiép dd duge bdo cdo khi ding khang sinh
cephalosporin.
Twong tic thude va cic dang twong tiac khie:
Déc tinh trén thin dd dugce bdo cio khi ding dong thai khang sinh aminoglycosid v&i cephalosporin.
Probenecid lam tang gip déi AUC ena cefprozil kl'n ding dong thoi
Sinh kha dung efa cefprozil khong bi anh huong khi udng sau thuée antacid 5 phiit.
Khang sinh cephalosporin gay ra hién tuong duong tinh gia trong thir nghiém dudmg trong nude tiéu
bang thubc thir Fehling hoac Benedict nhung anh huémg 16 két qua phép thir ding enzym nhu ding
Clinistix. Phan (mg dm tinh gia ¢6 thé xay ra vai thir nghiém ferricyanide dé kiém tra dudmg trong
médu.
Cefprozil khong lam anh hudng 161 dinh lugmg creatinin trong mau hodc nude tiéu bang phuong phap
picrat kiém.
Phu nir ¢é thai vi cho con ba
Céc thir nghiém dge tinh trén bao thai ¢ chudt. tho ding cefprozil dudmg udng véi liéu bzmg 0.8; 8,5va
18.5 lan licu 16i da & ngudi khong ghi nhin nguy hai 16 bao thai. Tuy viy, do chwa cd bing chimg trén
ngudi nén vige dimg thude cho phy nir khi mang thai chi khi thiit sy can thiét.
Mot lugng nho thude (dudi 0.3% lidu ding) da duge tim thay trong sira me khi ngudi me udng thube
véi lidu don lgram. Néng df thude trung binh trong 24 gio tir 0,25 16 3,3 pg/mL. Can thin trong khi
ding thude cho phy nit mang thai vi anh huéng cta thude véi tré so sinh chua biét.
Anh hiwdng trén kha ning lii xe va viin hianh may moc:
Bénh nhan co thé bj chong mat khi ding thoe. Do vdy, can canh bio bénh nhan vé tic dung phu nay
néu ho lai xe hay van hanh may khi diéu tri hﬁng cefprozil.
Tac dyng khéng mong mudn khi ding thudc
_dc phan img phy cia cefprozil cing twong tr nhu vii cde khang sinh cephalosporin duéng udng
ot Llprnﬂl n6i chung dung nap tot trong cdc nghién ciru ldm sang cd kiém soat. Khoang 2% bénh
R&i ngung diéu trj bing cefprozil do tac dung phu.

N 2 phu thudmg gip khi ding Lefpmz_tl bao gom
hoa Tiéu chay (2.9%). buon non (3.5%). non (1%) vi dau bung (1%)
e IAng AST (2%). ALT (2%). phosphatase kiém (0.2%) va bilirubin (<0.1%). Mot sd it
mbi vang da.
‘» an (0.9%). mé day (0.1%). Cic phan tmg nay thuémg xay ra & tré em hom, Céc triéu chimg
; au vai ngay dimg thude v gidm vii ngay sau ngung thude.
Biih: Chong mat (1%): Tang dong. dau diu, chong mat, médt ngd va Hn it ghi nhan (<1%). Tét ca
khoi

ang sinh hao gom ca cefprozil nén can liu
g sinh.

G



Mau: Giam bach ciu (0,2%), bach cdu wa eosin (2,3%)
Than: Tang BUN (0,1%), creatinin hr.lyn.t trong (0,1%)
Khéc: Phat ban va boi nhiém (1.5%). ngira bd phén sinh duc va viém am dao (1.6%)
Mgt sb téc dung phu khéc hiém gap dugc ghi nhin sau khi thude lwu hanh trén thi truémg bao gom:
shock phan vé, phii mach, viém rudt két (bao gbm ca viém rujt két mang gia), ban do da ddn“. s,
phan tmg twong tir bénh huyét thanh, hoi chimg Stevens — Johnson, va giam tiéu cau.

Thing bio cho bdc 57 nhing tic dung khdng mong muén gap phai khi dieng thuée
Dice tinh duge lue hge: M3 ACT: JOIDDI16 — Khang sinh nhom Cephalosporin bin tong hop
Vi khuén hoc:
In vitro, Cefprozil 1 khang sinh phd rong co tic dung vai vi khufin Gram dwong va Gram dm. Tdc
d(,mg diét khudn cia (:.I“pronl do tre ché sy tdng hop thanh té bao vi khudn. /n vitro, thube ¢6 tic dung
voi hiu hét cac ching vi Lhuan sau:
* Vi khudn Gram duong hiu khi:
Staphylococcus aureus (bao gbm ca ching sinh fj —
Streptococcus pyogenes
Streptococeus pneumoniae
* Vi khuin Gram 4m hiéu khi )
Moraxella (Branhamella) catarrhalis. Haemophylus influenzae (bao gom cae ching sinh fi-lactamase)

lactamase)

Cac két qua trén in vifra sau cb sin; tuy nhién, téc dung trén lam sang chua dugc biét ro. Cefprozil (c
ché trén in vitro vai ndng do e ché 1di thidu (MICs) < 8meg/ml. véi hiu hét (trén 90%) cic ching vi
khudn sau; tuy iy, an todn va hi¢u qua didu tri trén 1am sang chua duge thiét ldp bang cic nghién ciu
lim sang co Kiém sodt

* Vi khudn hiéu khi Gram dwong:

Enterococeus durans; Enterococcus faecalis; Listeria monocytogenes, Staphvlococcus epidermidis
Staphviococcus  saprophyticus; Staphvlococcus warneri;  Streptococcus  agalactioe;  Streptococci
(Groups C.D.F, and G); Streprococcus viridans

* Vi khudn hiéu khi Gram dm:

Citrobacter diversus; Escherichia coli; Klebsiella pneumoniae; Neisseria gonorrhoeae (bao gbm ci
nhimg chung sinh B-lactamase); Proteus mirabilis; Salmonella spp.: Shigella spp.. Vibrio spp.

* Vi khuin ky khi:

Prevotella  (Bacteroides) melaninogenicus;  Clostridium  difficile;
usobacterium spp.; Peptostreptocaoccus spp.; Propionibacterium acnes

Clostridium

perfringens;

terococcus faecium

S Hau hét cac ching Acinetobacter.
ovidencia, Pseudomonas, va Serratia

- Hiu hét cac ching Bacteroides fragilis
Dac tmh du'qc dqng hoc:

Enterobacter. Morganella morganii,

udng 1a 90%. Cac thong s6 duqrc dong hoc ctia thude leng b] anh hudng kh: du =t
dimg déng thoi vai cac thude khing acid. Nong do dinh trung binh trong huyét g

-
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Qj’ 2 < Cefprozil cho bénh nhin lie dbi duge trinh bay trong bang duéi day. Khodng 65% Jf‘a
E D tiét khéng doi trong nude tidu.
0..2 Li¢ujarong | Nong do dinh trung binh Cefprozil trong huyét tirong Bai tiét quiNngé
0 (ug/ml) trong 8 g1
ps N Mirc dinh 90 phiit 4 gitr 8 gior
< / 250 nfe. 6,1 1,7 0,2 60%
Q..
<
0]

ONOHd ©N

500 mg 10.5 3.2 0.4 62%

1000 mg 18.5 8.4 1.0 54%
Trong khoang 4 gi¢r dau sau khi dung thudc. néng dd trung binh trong nude ticu sau khi ding lieu 250
mg, 500 mg va 1000 mg lin lwot khoang 700pg/ml, 1000 pg/ml v 2900pg}m1
S\r gin E-.(.t véi protein huyét tweng khoang 36% va khong phu thugc nong do thudc trong khodng tir 2
ug/ml dén 20 pg/mi. Ntra din phén hiy trung binh trong hu\ci trong & ngudl binh thudng 14 1.3 gid.
Khong co bing chimg vé sy tich liy Brodicef trong ]mvcl tuomg & nhitng ngudi ¢é chire nang thén
binh thurdmg sau khi udng nhiéu liéu 1 g mbi 8 gier trong 10 ngay.
8] bénh nhin suy giam chire ning than, nira dii phin hiy trong huyét trong kéo dai lién quan dén mire
do rdi loan chirc nang than. O bénh nhan hoan toan mit chirc ning thin, nira déi phan hiy trong, huyét
twong cia Brodice! kéo dai dén 5,9 gio. Trong khi tham tach mdu, nira doi phan hiy bj rit ngdn con
2.1 gidr.
Dién tich dudi dudng cong (AUC) trung binh & bénh nhin cao tudi (= 65 wdi) cao hon & ngudi tré twdi
khoang 35-60% vi AUC trung binh & nit giéi cao hon ¢ nam gi6i khodng 15-20%. Vé mit duge dong
hoc cia Brodicef, su khéc bu_t vé tudi tdc va giéi tinh khéng ¢6 ¥ nghia twong quan dén viée diéu
chinh liéu,
€3 bénh nhan suy chire nang gan, khéng nhin thily sur khac bidt o ¥ nghia thing ké vé cic thong sb
duge ding hoc so vai cac doi tuong kiém sodt binh thuomg.
Sau khi ding mét liéu don 7.5 mg/kg hodc 20 mg/kg cho bénh nhin vira cit amidan, nong dd thube
trong mé amidan 1-4 gi& sau khi ding nﬂm trong khodng 0.4 - 4 ug/g. Nong do nay cao hon nong dd
ire ché 161 thibu (MIC) it nhit gip 25 1an dbi véi Tpvogeuec
Qua lidu va xur tri
Liéu don 5000mg/kg dirimg udng & chudt cong hodc chudt nhit khong gay chét hode diu hiéu ngd doc.
Liéu don 3000mg/kg gy ra ticu chay va giatm an ¢ khi nhung khong gdy chét.
¢ prrorli thai trir chi yéu qua thin. Mot so truémg hop ngd die nang, nhdt 1a nhimng bénh nhan b thin,
¢d thé sir dung bién phap loc mau dé loai cefprozil ra khoi co thé
Trinh bay:

Brodicef 250: Hop 2 vi, PYC-PVAC/Alu, vi 15 vién
Brodicef 500: Hop 3 vi, PVC-PVAC/Alu, vi 10 vién
Han ding: 24 thing ké tir ngay san xudt
Bio quin: Noi khd mat. nhiét do khong qua 30"C, trong bao bi kin
THUOC NAY CHI SU DUNG THEO SU'KE PON CUA BAC SY.
DE XA TAM TAY TRE EM .
DOC KY HUUNG- DAN SU DUNG :I'RUUC KHI DUNG
CAN THEM THONG TIN, XIN HOI Y KIEN BAC SY

~ CONG TY CO PHAN DUQC PHAM HA TAY
16 ddn phé 6 4, Phuong La Khé, O. Ha Déng, Tp. Ha Noi
Di: +84-4.22143368 Fax: +84-4.33829054



