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GOMBYSITION: Eaci: table: contains: For indications and dosage,

Active substance: 523.1m« cefprozil see enclosed leaflet.

màn. ao. c 500mg cefprozil. Store at temperature <30°C.
Excipients: q. s. Keep out the reach and sight of children.

Under medical prescription

"* PRICEFIL 500mg
Cefprozil

Box of 1 blister x 12 film coated tablets
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Box of 1 blister x PRICEFIL oi Ss a
- Cetprozil 500 mg

12 film coated tablets Hộp 1 vỉ x 12 viên nên bao phim SOK: Wh x
Thành phần: Mỗi viên nên bao phim chúa: -

| Hoạt chất: 523,1 mg Cefprozil monohydrat tương đương với 500 mg Cefprozil. mã wo
Oral use Sd 18 SX, NSX. HO: Xem “LOT”. "MFG. DATE” va “EXP. DATE” trén bao bi géc. —= oo 8

| Bảo quản: Ở nhiệt 6) khong qua 30°C. : LN =
CHi BINH, CHONG CHI BINH, CACH DUNG VA CAC THONG TIN KHAC ĐỀ NGHỊ XEM Ww © 2
TRONG TO HƯỚNG DẪN SU DUNG KEM THEO. ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪNSỬ DUNG = =
TRƯỚC KHI DÙNG. BE THUGC TRANH XA TAM VOI VA TAM NHIN CUA TRE EM WU a. Ss
San xuat bdi: VIANEX S.A., Plant D: Industrial Area Patron, Agios Stefanos, Patra. -
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| PRICEFIL
Cefprozil monohydrate 523.1 mg

equivalent to 500 mg Cefprozil

Film coated tablets
VIANEX S.A. - Greece

PRICEFIL
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Film coated tablets

VIANEX S.A. - Greece

PRICEFIL
Cefprozil monohydrate 523.1 mg
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Film coated tablets
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Nhãn phu

 

RX Thưốc bán theo đơn

PRICEFIL - Cefprazil 500 mg
Hp 1 vi x 12 viên nón bao phim SOK:
Thành phẩn: Mỗi viên nén bao phim chữa:
Hoạt chất: 523,1 mg Cefprozil monohydrat tương đương với 500 mg Cefprnril.
$6 10 SX, NSX, HO: Xem "LOT", “MF6. DATE" và “EXP. DATE" trên bao hì gốc.
Bảo quân: Ở nhỉ”t đ^ không quá 30°0.
CHỈ ĐỊNH, CHONG CHI DINH, CACH DUNG VA CAC THÔNG TIN KHÁC ĐỀ NGHỊ XE
TRONG TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG KÈM THEO. BỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG x⁄
TRƯỚC KHI DÙNG. ĐỂ THUỐC TRÁNH XÃ TẤM VI VÀ TẮM NHÌN CUA TREEM
Sdn wal bal: VIANEX S.A. - Planl D, ý
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RX Thuốc bán theo đơn `
PRICEFIL - Cefprozil 500 mg ea

Hop 1 vi x 12 vién nén bao phim SDK: AA |
Thành phần: Mỗi viên nén bao phim chứa: f3

Hoạt chất: 523,1 mg 6efprozil monohydrat tương đương với 500 mg 6efprozil. ty ;
$6 18 SX, NSX, HD: Xem “LOT”, "MFG. DATE” va “EXP. DATE” trén bao bi géc. =e
Bảo quản: Ở nhiệt độ không quá 3090. : a
CHI ĐỊNH, CHONG CHI BINH, CACH DUNG VA CAC THONG TIN KHAC DE NGH! XEM xà
TRONG TỪ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG KÈM THE0. ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG -”>
TRƯỚC KHI DÙNG. ĐỂ THUỐC TRÁNH XA TẮM VGI VA TAM NHIN CUA TRE EM.
Sản xuất bởi: VIANEX §.A. - Plant D,
Industrial Area Patron, Agios Stefanos, Patra, Axaia, 25018, Hy Lạp.

Cơ sở nhập khẩu:
Xuất xứ: Hy Lạp. 
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THÀNH PHÀN
Mỗi viên nén bao phim PRICEFIL có chứa:
Hoạt chất. 523,1 mg Cefprozil monohydrat tương đương với 500 mg Cefprozil.
Tá dược: Cellulose microcrystalin, natri starch glycolat, magnesi stearat, Opadry Y-1-7000

DANG BAO CHE CUA THUOC
Vién nén bao phim.

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI
Hộp 1 vỉx 12 viên nén bao phim.

CHỈ ĐỊNH
Pricefil được chỉ định điều trị cho các bệnh nhân bị nhiễm khuẩn gây bởi các chủng vi khuẩn nhạy cảm:
“ Nhiễm khuẩn đường hô hắp trên: Viêm họng, viêm amidan, viêm xoang và viêm tai giữa cấp.
- Nhiễm khuẩn đường hô hap dưới: Viêm phê quản và viêm phổi cấp.
-___ Nhiễm khuẩn da và mô mềm.
Ghichú: Các áp xe thường cần mỗ dẫn lưu.
- Nhiễm khuẩn đường tiết niệu không biến chứng, như viêm bang quang cắp.
Nên thực hiện các thử nghiệm nhạy cảm và nuôi cấy khi có thể dé xác định tính nhạy cảm của tác nhân gây bệnh.

LIỀU LƯỢNG VÀ CÁCH SỬ DỤNG
Người lớn và trẻ em trên 12 tudi
Pricefil dùng uông đề điều trị các nhiễm khuẩn gây bởi các chủng vi khuẩn nhạy cảm ở những liều lượng sau:
Viêm họng- viêm amidan: 500 mg mỗi 24 giờ
Viêm xoang cắp hoặc viêm xoang cấp tái phát: 500 mg mỗi 12 giờ

Viêm tai giữa cấp: 500 mg mỗi 12 giờ
Nhiễm khuẩn đường hô hấp dưới: 500 mg mỗi 12 giờ
Nhiễm khuẩn đường tiết niệu không biến chứng: 500 mg mỗi 24 giờ
Nhiễm khuẩn da và mô mềm: 250 mg mỗi 12 giờ hoặc

500 mg mỗi 24 giờ hoặc
500 mg mỗi 12 giờ

Trẻ em: Nên dùng dạng bột pha hỗn dịch uống.
Trẻ em từ 6 tháng đến 12 tuổi bị nhiễm khuẩn đường hô hắp trên, như viêm họng, viêm amidan, liều khuyên dùng là 20 mg/kg, 1 lân/ngày hoặc

7,5 mg/kg, 2 lan/ngay.
Liều khuyên dùng trong viêm tai giữa là 15 mg/kg mỗi 12 giờ.
Liều tối đa hàng ngày cho trẻ em không được vượt quá liều tối đa hàng ngày cho người lớn.
Trong điều trị nhiễm khuẩn dostreptococcus tan huyet beta, nén ding Pricefil ít nhất trong 10 ngày.
Hiệu quả và an toàn của thuốc ở trẻ dưới 6 tháng tuỗi chưa xác định.
Suy gan
Không cần điều chỉnh liều cho bệnh nhân suy chức năng gan.
Suvthân
Không cân điều chỉnh liều cho bệnh nhân có độ thanh thải creatinin > 30 ml/phút.
Ở bệnh nhân có độ thanh thải creatinin < 30 ml/phút, dùng 50% liều thông thường với cùng cách quãng thời gian sử dụng.
Pricefil bị loại một phần qua thẳm tách máu. Vì vậy nên dùng thuốc sau khi thẳm tách máu.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH
Chống chỉ định dùng Pricefi cho các bệnh nhân đã biết bị dị ứng với cephalosporin hoặc bắt ky thành phần nào của thuốc.

NHỮNG LƯU Ý VÀ THẬN TRỌNG ĐẶC BIỆT KHI SỬ DỤNG THUÓC
Cảnh báo
Trước khí bắt đầu điều trị với Pricefil, nên kiểm tra các phản ứng dị ứng trước đây với Cefprozil, cephalosporin, penicillin va cdc thuốc khác, vì
phan ứng chéo giữa các kháng sinh B-lactam da được chứng minh trong khoảng 10% bệnh nhân có tiền sử dị ứng với penicillin. Nếu xảy ra
aứng dị ứng với Pricefil, nên ngưng dùng thuốc. Các phản ứng quá mẫn cắp hoặc trằm trọng nếu gặp phải, cần áp dụng những Pics phap
cập cứu.
Việc điều trị bằng kháng sinh có thể làm thay đỗi các chung vi khuan binh thường ở ruột và làm phát triển quá mức các vi khuẩn đề khánẵ, như
Clostridiumdifficile, là nguyên nhân chủ yếu gây viêm ruột kết màng giả, có thể từ nhẹ đến đe dọa tính mạng.
Cần lưu ý sự xuất hiện tiêu chảy ở những bệnh nhân dùng kháng sinh và xem xét chứng viêm ruột kết màng giả để áp dụng những biện Šháp
điều trị thích hợp.
Thận trọng
Nên thận trọng khi dùng Pricefil ở bệnh nhân có tiền sử bệnh đường tiêu hóa mãn tính, đặc biệt viêm ruột. z

Báo cáo cho thấy trong khi điều trị bằng thuốc thuộc nhóm cephalosporin nghiệm pháp Coombs trực tiếp cho kết quả dương tính giả. *
Nên điều chỉnh liễu dùng thích hợp ở các bệnh nhân suy thận (xem liều lượng).
Thông tin cho bệnh nhân:
Bệnh nhân bị phenylpyruvic niệu: Pricefil, hỗn dịch uống có chứa phenylalanin 28 mg/5 ml (1 muỗng cà phê) hỗn dịch đã pha.

SỬ DỤNG TRONG THỜI KỲ MANG THAI VÀ CHO CON BÚ
Các nghiên cứu về sinh sản trên động vật cho thấy Pricefil không tác hại đến thai nhỉ. Tuy nhiên các nghiên cứu chưa đầy đủ và được kiểm soát
chặt chẽ trên phụ nữ có thai, do đó chỉ dùng thuốc trong khi mang thai khi thật sự cần thiết.
Chưa có nghiên cứu nào cho việc sử dụng Pricefil trong thời gian sinh, do vậy chỉ nên điều trị khi thật sự cần thiết.
Dưới 0,3% liều dùng cho người mẹ tiết vào sữa mẹ. Trong khi chưa xác định tác hại ra sao đối với trẻ đang bú sữa mẹ có dùng Pricefil, nên chỉ
dùng trong khi đang nuôi con bú khi thật sự cần thiết.

TÁC ĐỘNG CỦA THUÓC KHI LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC
Người ta cho rằng Pricefil không ảnh hưởng đến khả năng lái xe và vận hành máy móc của bệnh nhân. Tuy nhiên, cũng như tất cả các thuốc,
trước khi bắt đầu bắt cứ công việc gì cần thận trọng đặc biệt, người bệnh nên biết rõ sự dung nạp của thuốc.

  

TƯƠNG TÁC THUÓC
Có thể xảy ra ngộ độc thận sau khi dùng đồng thời aminoglucosid và cephalosporin. ¬—.ẤẮ
Tương tác thuốc: >7 cô NG TY AN
Dùng đồng thời voi probenecid lam tang gap déi AUC Pricefil. ST 5 \7Z\
Tương tác trong các xét nghiêm cân lâm sàng: RACH IEW HLJUHAN \ives \
Cephalosporin có thê cho phản ứng dương tính giả trong xét nghiệm xác định glucose trong nước tiểu bằng nghiệm prin khửđồnG-'ưbưng` TỈÌ
không Xây ra đối với nghiệm pháp enzym. |x }

Có thể xảy ra phản ứng âm tính giả trong nghiệm pháp ferricyanid xác định glucose trong mau. \TAIM DAN/ }

 

    
   

Sự hiện diện của Pricefil trong máu không ảnh hưởng đến xét nghiệm creatinin trong nước tiểu hay huyết tương bằng phượïýeect kiề
= AN

= LIC) Ul 4
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TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN (ADR)
Những phản ứng không mong muốn xây ra trong khi dùng Pricefil tương tự như những phản ứng nhận thấy khi dùng các cephalosporin uống "¬
Trong các thử nghiệm lâm sàng có kiểm soát, Pricefil thường được dung nạp tốt.
Những phản ứng không mong muỗn phổ biến nhất được quan sát thấy ở các bệnh nhân điều trị với Ceprozil trong các thử nghiệm lâm sàng là:
Tiệu hóa: Tiêu chảy (2,9%), buồn nôn (3,5%), nôn (1%) và đau bụng (1%).
Ganmat: Tang AST (SGOT) (2%), ALT (SGPT) (3%), phosphatase kiém (0,2%) va bilirubin (<0,1%).
Cũng như một số penicillin và cephalosporin, vàng da ứ mật đã có báo cáo gặp phải nhưng hiếm.

Quá mẫn: Phát ban (0,9%) và nỗi mày đay (0, 1%). Những phản ứng này xảy ra ở trẻ em thường hơn ở người lớn. Những dầu hiệu và triệu
chứng thường xảy ra vài ngày sau khi bắt đầu điều tri va tw mat trong vòng vài ngày sau khi ngưng dùng thuốc.
Hệ thần kinh trung ương: Choáng váng (1%), hiếu động, nhức đầu, căng thẳng, mắt ngủ, lú lẫn và buôn ngủ hiểm thấy báo cáo gặp phải (<1%)
và tương quan nguyên nhân chưa xác định được. Tất cả các phản ứng không mong muốn này có hồi phục.
Máu: Giảm bạch cầu (0,2%), tăng bạch cầu ưa eosin (2,3%). Thời gian prothrombin dài hiếm khi gặp phải.
Than: Tang BUN (0,1%)nhe, creatinin huyét thanh (0,1%).

Các tác dung khác: Viêm da vùng tã lót và bội nhiễm (1,5%), ngứa bộ phận sinh dục và viêm âm đạo (1,6%).
Trong báo cáo theo dõi sử dụng thuốc sau khí lưu hành, những phản ứng không mong muốn sau hiếm khi gặpphải, mặc dù tương quan nguyên

nhân với Pricefil chưa được chứng minh: phản ứng phản vệ, phù mạch, viêm ruột, kế cả viêm ruột kết màng giả, hồng ban đa dạng, sôt, phản
ứng dị ứng kéo dài (bệnh huyết thanh), hội chứng Stevens-.Johnson và giảm tiểu câu.
Thay đổi cân lâm sàng:
Các thay đổi về transaminase, phosphatase kiềm, bạch cầu, bạch cầu ưa eosin, u-rê và creatinin, tương tự như các cephalosporin khác, gặp

phải ở vài bệnh nhân trong các nghiên cứu lâm sàng. Những rối loạn này thường nhẹ và thoáng qua.
Thông báo cho bác sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.

CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC LÝ
Mã ATC: J01DC10
Đặc tính dược lực học
Mô tả: Cefprozil là cephalosporin thế hệ thứ hai, bán tổng hợp, có phổ kháng khuẩn rộng.
Vi khuẩn học:
Ín vitro, Cefprozil có tác dụng chống vi khuẩn Gram dương và Gram âm phd rộng. Tác dụng diệt khuẩn của Cefprozil do ức chế sự tổng hợp
thành tế bào vi khuẩn. ín viro, thuốc có tác dụng chống lại hầu hết các chủng vi khuẩn sau:
Vi khuẩn gram (+) hiéu khi

Staphylococci: Staphylococcus aureus (chi bao gém ching nhay cam voi methicillin), Staphylococcus epidermidis, Staphylococcus warneri
(Cha y: Pricefil khéng c6 tac dung voi staphylococci dé khang methicillin).

Streptococci: Streptococcus pyogenes (Streptococci nhom A) Streptococcus agalactiae (Streptococci nhém B), Streptococcus pneumonia,

Streptococci nhém C, D, F va G, Streptococci nhém Viridans, v.v...

Vi khuan gram (-) hiếu khí
Moraxella (Branhamella) catarrhalis, Haemophylus influenzae (ké ca cdc ching sinh B-lactamase), Citrobacter diversus, Escherichia coli

Klebsiella pneuomoniae, Neisseria gonorrhoeae (ké ca cac ching sinh penicillinase), Proteus mirabilis, Salmonella spp, Shigella spp,

Vibrio spp

Ghi chú: Độ nhạy cảm của Citrobacter diversus va Klebsiella pneuomoniae cần được xác định bằng kháng sinh đồ.
Vi khuẩn ky khí
Prevotella melaninogenicus
(Ghi chú: Hầu hết các chủng của nhóm Bacteroides fragilis đều đề kháng với Pricefil).
Clostridium difficile, Clostridium perfringens, Fusobacterium spp, Peptostreptococcus spp, Propionibacterium acnes

Đặc tính dược động học

Sau khi uống lúc no hoặc đói, Pricefil đều hấp thu tốt. Sinh khả dụng (tuyệt đối) của Pricefil khi uống là 90%. Các thông số dược động học của
thuốc không bị ảnh hưởng khi dùng thuốc lúc no hoặc dùng đồng thời với các thuốc kháng acid. Nông độ đỉnh trung bình trong huyết tương sau
khi dùng Cefprozil cho bệnh nhân lúc đói được trình bày trong bảng dưới đây. Khoảng 65% liều dùng được bài tiết không đổi trong nước tiểu.
 

 

 

 

  

Liều lượng Nông độ đỉnh trung bình Cefprozil Bài tiết qua nước tiêu trong 8
trong huyết tương (ug/ml) giờ

Mức đỉnh 90 phút 4 giờ 8 giờ

250 mg 6,1 1,7 0,2 60%
500 mg 10,5 3,2 0,4 62%
1g 18,3 8,4 1,0 54%     
 

Trong khoảng 4 giờ đầu sau khi dùng thuốc, nồng độ trung bình trong nước tiểu sau khi dùng liều 250 mg, 500 mg và 1 g làn lượt khoảng
170 ug/ml, 450 Hg/ml và 600 Hg/ml.

Sự gắn kết vớiprotein huyết tương khoảng 36% và không phụ thuộc nồng độ thuốc trong khoảng từ 2 ug/ml đến 20 pg/ml. Nira doi phan hay
trung bình trong huyết tương ở người bình thường là 1,3 giờ.
Không có bằng chứng về sự tích lũy Pricefil trong huyết tương ở những người có chức năng thận bình thường sau khi uống nhiều liều 1 g mỗi 8
giờ trong 10 ngày.

Ở bệnh nhân suy giảm chức năng thận, nửa đời phân hủy trong huyết tương kéo dài liên quan đến mức độ rối loạn chức năng thận. Ở bệnh
nhân hoàn toàn mắt chức năng thận, nửa đời phân hủy trong huyết tương của Pricefil kéo dài đến 5,9 giờ. Trong khi thầm tách máu, nửa đời
phân hủy bị rút ngắn còn 2,1 giờ.
Diện tích dưới đường cong (AUC) trung bình ở bệnh nhân cao tui œ 65 tuổi) cao hơn ở người trẻ tuổi khoảng 35-60% và AUC trung bình ở nữ
giới cao hơn ở nam giới khoảng 15-20%. Về mặt dược động học của Pricefil, sự khác biệt về tuổi tác và giới tính không có ý nghĩa tương quan
đến việc điều chỉnh lieu.

Ở bệnh nhân suy chức năng gan, không nhận thấy sự khác biệt có ý nghĩa thống kê về các thông số dược động học so với các đối tượng kiểm
soát bình thường.
Sau khi dùng một liều đơn 7,5 mg/kg hoặc 20 mg/kg cho bénh nhân vừacat amidas..nà ng độ thuốc trong mô amidan 1-4 giờ sau khi dùng nằm
trong khoảng 0,4- 4 Ig/g. Nồng đô này cao hơn nồng độ ức chế tối thiểu ( 4 nhất gối 4.lan déi voi Streptococcus pyogenes.  

  

     

QUA LIEU ©,2” ^
Pricefil được thải trừ chủ yếu qua thận. Trong trường hợp quá liều nặn fe lệt ở bệnh.nhancf tổn thương chức năng thận, thẳm tách máu có
thé giúp loại trừ Cefprozil ra khỏi co’ thé. tf Q  

  
DIEU KIEN BAO QUAN
Bảo quản ở nhiệt độ không qua 30°C.

HẠN DÙNG -
36 tháng kể từ ngày sản xuất. Không dùng thuốc khi hết hạn sử dụng.
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DOC KY HUONG DAN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG. NÉU CÀN THÊM THÔNG TIN, XIN HỎI Ý KIÊN BÁC SỸ. \,
GIỮ THUỐC TRÁNH XA TAM TAY CUA TRE. \ =

Sản xuất bởi: - VIANEX S.A., Plant D, Industrial Area Patron, AgisQstbrdade, PakAG25018,HyHy Lap.

P.TRƯỜNG PHONG ee
2 Nouyén Huy Hing

https://nhathuocngocanh.com/
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