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* Chi djnh, Cach ding, Chéng chi dinh va cic thén,
g Nba s3n sats tin khéc: Xin doc trong td huéng ddn si dyng.
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Huong dén st dung cho cén bd y té

Sestad

Tén thubc

Sestad

Thanh phén cdu tao cua thuéc

M&i vién nén bao phim chira:

SOCNAAZON ..vs0i5rsvswsssesssssmsususisssaisssssvosssssssnsssssnsensssssssssiasi 500 mg
T& e VIR O cvissssisssmvsssismssssvsssssassanivagsvssssnvesiasssovnvinese 1 vién
(Tinh bt mi, microcrystallin cellulose, tinh b$t natri glycolat, calci
hydrogen phosphat dihydrat, povidon K30, colloidal silica khan,
magnesi stearat, hypromellose 6 cps, macrogol 400.)

Dang bao ché

Vién nén bao phim.

Vién nén trén, bao phim mau vang nhat, hai mt khum, mt mat
tron, mdt mét khic vach.

Céc ddc tinh dweece Iy hoc, dwere dong hoc

.Dwere lye hoc

Nhém dugc ly: Thube chéng amip va cac nguyén sinh dong vat
khéac.

Mé& ATC: PO1ABO7

Secnidazol 1a mot d&n xuét clia 5-nitroimidazol. Cé hoat tinh diét
ky sinh trung: Entamoeba histolytica, Giardia intestinalis,
Trichomonas vaginalis va hoat tinh diét vi khudn ky khi:
Bacteroides, Fusobacterium, Clostridium, Peptostreptococus,
Veillonella... Thubc vao céc vi sinh do khuéch tan va bj khi» trong
té bao, cubi cing gay tén hai cho DNA, din dén ngin can téng
hop protein va gay chét té bao & céc vi sinh vat nhay cam.

Dwegrc dong hoc

Sau khi ubng mét lidu duy nhét 2 g secnidazol (dwéi dang vién
nén 500 mg), ndng dd huyét thanh téi da dat & 3 gid. Nira doi
huyét twong khoang 25 gid. Bai xuét chi yéu qua nuwéc tiéu
(khodng 50% lidu ubng) trong khoang 120 gi&. Secnidazol di qua
nhau thai va vao sira me.

Quy cach déng goéi

Vi 4 vién. Hop 1 vi.

Vi 4 vién. Hop 3 vi.

Chi djnh, lidu dung, cach dung, chéng chi djnh

.Chi dinh

Bénh amip & rugt va & gan.

Bénh do Giardia.

Viém am dao va niéu dao do Trichomonas vaginalis.

Viém am dao khéng d&c treng (nhiém khudn 4m dao).

Cach dung, lidu dung

Bénh ly amip dwong ruét:

Bénh ly amip c4p tinh c6 triéu chimg (dang histolytica):

» Nguwoi lon: 2 g, ubng mét lidu duy nhét vao du bira an.

* Tré em: 30 mg/kg/ngay ubng mét 1an, chi duing trong 1 ngay.

Bénh ly amip khdng triéu chirng (cac dang minuta va bao nang):

Uébng cuing lidu hang ngay nhw trén trong 3 ngay.

Bénh amip gan:

» Nguwdi I6n: 1,5 g/ngdy, ubng 1 1an hodc chia 1am nhidu Ian vao
dau céc bira an, trong 5 ngay.

* Tré em: 30 mg/kg/ngdy, ubng 1am 1 I1&n hodc chia ubng lam
nhiu 14n vao d4u c4c bira an, trong 5 ngay.

Trong giai doan mwng mu clia bénh amip gan, can thyc hién viéc

didu trj v&i secnidazol két hop véi din lwu ma.

Bénh do Giardia:

Tré em: 30 mg/kg/ngay, ubng Iam 1 IAn duy nhét, chi dung trong 1

ngay.

Viém niéu dao va viém dm dao do Trichomonas vaginalis va

nhiém khuén &m dao:

Nguwoi 1én: 2 g, ubng mét lidu duy nhat vao ddu bira &n. Didu trj

ddng thoi ngudi cé quan hé tinh dyc véi cung lidu nhw trén.

6.3 Chéng chi dinh
Qué man cam dbi véi cac din xuét clia imidazol ho3c véi bt ky
thanh phan nao cula thuéc.

7. Céc trwdng hep than trong khi diing thuéc

7.1.Thén trong

~ Tréanh uéng rwou trong thdi gian didu trj voi secnidazol.

- Tranh dung secnidazol & ngwdi ¢ tién st réi loan tao mau.

- Khéng dung cho ngui c6 tién st réi loan thé tang mau.

7.2. Thei ky mang thai va cho con bu
Thoi ky mang thai
Hién nay trén 1am sang, chwa cé nhirng nghién clru ddy du dbi
véi phy nir mang thai dung secnidazol nén khéng danh gia dwoc
ddc tinh clia secnidazol d6i véi thai. Do d6 dé than trong, khdng
nén slr dyng secnidazol & phy ni¥ trong théi ky mang thai.
Thoi' ky cho con bua
Secnidazol va cac din xuét khac clia imidazol da vao trong stra
me va da cé cac tredng hgp bénh ndm Candida miéng - hau mén
va tiéu chay dwoc mé ta & tré em bu siva nguwdi me duoc didu tr
véi cac dn xuét khéc cla imidazol. Do d6, nén ngirng cho con
bu trong théi gian didu tr.

7.3.Anh hwéng trén kha nang lai xe va van hanh may méc
Cac trudng hep chéng mét da dwec bao cao sau khi sir dyng cac
d&n xuét cla imidazol nhuwng hiém gap.

8. Twong tac cua thuéc véi cac thudc khéc va céc loal twong
tac khac
Khéng nén phéi hop véi:

- Disulfiram: Gay hoang twéng, Iu I1&n.
- Ruwou: Gay phan (rng ndng, d6 birng, ndn, tim dap nhanh.

Cén thén trong khi phéi hop:

- V6i thubc chéng ddng mau dang uéng do gay tang tac dung cla
thuéc chéng déng mau dang uéng va tang nguy co xuét huyét d
giam sy dj héa & gan.

- Cin kidém tra thwong xuyén prothrombin va theo ddi |
(International normalized ratio, ti sé chudn héa quéc té). Bi
chinh lidu lwvgng thubc chéng déng mau ubng trong thoi gian
trj v&i secnidazol va trong 8 ngay sau khi ngwng secnidazol.

9. Tac dung khéng mong muén
Céc tac dung khdng mong muén da quan sat thdy déi véi cac din
xuét clia imidazol bao gém:
Thwong gép, ADR > 1/100

- Tiéu héa: Réi loan tiéu héa véi budn ndn, dau ving thwong vi,
thay di vi giac (miéng cé vi kim loai), viém Iwdi, viém miéng.

- Da: May day.

- Hu;géct hoc: Giam bach ciu mic d vira, hdi phyc khi ngung
thudce.

Hiém gép, ADR <1/1000

— Thén kinh trung wong: Chéng mat, hién twong mét phéi hgp, mét
diéu hoa, dj cam, viém nhidu day than kinh cam giac - van déng.

— Tiéu héa: Réi loan tiéu héa, budn nén, nén, dau viing thwong vi.

— Phén Gng qué mén cém: Sét, ban dd, may day, phu mach.

10. Qua lidu va xur tri
Khéng cé
11. Céc d4u hidu cn lwu y va khuyén cdo
Khéng cé
12. Didu kign bao quan, han dung cua thuéc
12.1.Didu kién bao quan
Béo quan trong bao bi kin, noi khé. Nhiét 4§ khdng qua 30°C.
12.2. Han dt‘mg
24 thang k& tlr ngay san xuét.
13. Tén, dia chi ciia co s& san xuét

Nha san xuét:
e Chi nhénh cdng ty TNHH LD STADA-VIET NAM

STAD A Sb 40, Pai 19 Ty Do, KCN Vigt Nam-Singapore,

Thi x& Thugn An, Tinh Binh Duong, Viét Nam
DT: (+84.274) 3767470-3767471 - Fax: (+84.274) 3767469
14. Ngay xem xét sira ddi, cap nhat lai ndi dung hwéng din st
dung thuéc: 18/07/2017
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Huéng dén st dung cho ngudi bénh

Sestad

1. Tén thubc
Sestad
2. Khuyén céo
Doc ky huong dén st dung trude khi dung
Dé xa tam tay tré em
Théng béo ngay cho béc s hodc dugc s nhiing téc dung khéng
mong muén g&p phéi khi st dung thubc
THUOC NAY CHI DUNG THEO BON CUA BAC ST
3. Thanh phin, ham lwgng cla thubc
M&i vién nén bao phim chira:
Hoat chét:
SOCTIIAZON cciciiisinsisinasmmsisivsimmsimestassassasenssnssssssonsssrasarense 500 mg
T4 _duoc: Tinh byt mi, microcrystallin cellulose, tinh bdt natri
glycolat, calci hydrogen phosphat dihydrat, povidon K30, colloidal
silica khan, magnesi stearat, hypromellose 6 cps, macrogol 400.
4. MO ta san phdm
Vién nén bao phim.
Vién nén tron, bao phim mau vang nhat, hai mit khum, mét mat
tron, mdt mét khac vach.
5. Quy cach déng géi
Vi 4 vién. Hop 1 vi.
Vi 4 vién. Hjp 3 vi.
6. Thuéc dung cho bénh gi?
Sestad duoc st dung dé didu tri:
- Bénh amip & ruft va & gan.
- Bénh do Giardia.
- Viém am dao va niéu dao do Trichomonas vaginalis.
- Viém &m dao khéng dac trung (nhi8m khudn am dao).
7. Nén dung thudc nay nhw thé nao va lidu lwgng?
Luén uéng thuéc dung nhw bac si da chi dinh. Nén kiém tra lai véi
bgc sT hodc dwoc s ?\%u khéng chéc chdn. Dung thubc bing dwong
ubng.
Liéu lvgng
— Bénh ly amip dudng rudt:
+ Bénh ly amip cép tinh cé triéu ching (dang histolytica):
= Ngudi lén: 2 g, ubng mét lidu duy nhét vao du bira an.
* Tré em: 30 mg/kg/ngdy ubng mét 1an, chi dung trong 1 ngay.
+ Bénh ly amip khéng triéu chirmg (cac dang minuta va bao nang):
Uédng cung lidu hang ngay nhw trén trong 3 ngay.
— Bénh amip gan:
* Nguwéi lén: 1,5 g/ingay, ubng 1 I1&n hodc chia 1am nhidu 14n vao
dau cac bira an, trong 5 ngég'.
= Tré em: 30 mg/kg/ngdy, ubng lam 1 I&n hodc chia ubng lam
nhidu I4n vao dau cac bira an, trong 5 ngay.
Trong giai doan mwng mu ctia bénh amip gan, can thyc hién viéc
didu tri v&i secnidazol két hgp véi ddn lvu mu.
- Bénh do Giardia:
Tré em: 30 mg/kg/ngay, uéng Iam 1 1an duy nhét, chi dung trong 1
ngay. .
— Viém niéu dao va viém &m dao do Trichomonas vaginalis va nhiém
khuén &m dao:
Nguoi 16n: 2 g, ubng mét lidu duy nhét vao diu bira an. Didu tri
ddng théi ngudi c6 quan hé tinh dyc véi cing lidu nhu trén.
8. Khi nao khdng nén ding thuéc nay?
Qué min cam déi véi cac din xuét cla imidazol hodc véi bat ky
thanh phan nao clia thuéc.
9. Téc dyng khéng mong muén
Gibng nhu t4t ca cac loai thubc, Sestad c6 thé gay ra tac dung
khéng mong muén, mac du khong phai tt cd moi nguoi ddu co.
Céc tac dyng khdng mong muén sau day xay ra khi dung thuéc.
Céc tac dyung khdng mong mubn da quan sat thay dbi véi cac din
xuét clia imidazol bao gém:
Thuwong gdp, ADR > 1/100
- Tiéu héa: Réi loan tiéu héa véi budn ndn, dau viing thugng vi, thay
ddi vj gidc (miéng c6 vj kim loai), viém Iwdi, viém miéng.
- Da: May day.
— Huyét hoc: Giam bach cAu mirc d6 vira, hdi phyc khi ngung thuéc.

Hiém gép, ADR <1/1000
- Thén kinh trung vong: Chéng mét, hign twgng mét phéi hop, mét
diéu hoa, dj cam, viém nhiéu day than kinh cam giac - van ddng.

- Tiéu héa: Réi loan tiéu héa, budn nén, nén, dau ving thuong vi.

-  Phén ing qué mén cédm: Sét, ban dd, may day, phi mach.

10. Nén tranh dung nhirng thubc hodc thwc phadm gi khi dang sir
dung thuéc nay?
Hay thong bao cho bac si hodic dugc sT néu dang ding hodc gin
day c6 dung thube khac bao gdm cac thubc khdng cin ké toa hodc
céc thuéc thao dwgc.
Khéng nén phéi hop véi:

- Disulfiram: Gay hoang twéng, Ia I3n.

- Rwou: Gay phan (rng néng, dd birng, ndn, tim d&p nhanh.
Cén thén trong khi phéi hop:

~  Véi thubc chéng ddng méu dang uéng do gdy ting tac dung cla
thuéc chéng déng mau dang uéng va tang nguy co xuét huyét do
giam sy dj héa & gan.

- Cin kiém tra thwong xuyén prothrombin va theo ddi INR
(International normalized ratio, ti s6 chudn héa quéc té). Bidu chinh
lidu lvgng thubc chéng déng mau uéng trong thoi gian didu tri voi
secnidazol va trong 8 ngay sau khi ngwng secnidazol.

11. Cén lam gi khi mét 1dn quén ding thudc?

Néu ban quén uéng mét lidu, ubng ngay khi nhé. Néu gin thi gian
v6i lidu tiép theo, ubng lidu tiép theo, bd qua lidu d& quén. Khéng
nén dung lidu g4p ddi dé bu cho lidu d& quén.

12. CAn bao quan thuéc nay nhw thé nao?

Béo quan trong bao bi kin, noi khd. Nhiét d$ khdng qua 30°C.

13. Nhirng déu higu va trigu chirng khi dung thuéc qua lidu?
Khéng cb.

14. Cén phai lam gi khi dung thuéc qua lidu khuyén cao?

Néu vé tinh ubng qua lidu Sestad, thdng bao cho bac si hodc dén
théng khoa c4p ciru clia bénh vign g4n nhét. Pem theo hdp thubc
dé moi ngudi biét dwoc ban a3 ubng gi.

15. Nhirng didu than trong khi diing thuéc nay?

- Tranh uéng rwou trong thei gian didu trj véi secnidazol.

- Tranh dung secnidazol & ngudi cé tién st réi loan tao mau.

- Khéng dung cho ngwi cb tién st réi loan thé tang mau.

Kha néng sinh san, théi ky mang thai va cho con bu:

- Trwéce khi dung thuéc, théng bao cho bac sT néu dang mang thai,
s&p mang thai hodc dang cho con bu.

- Hién nay trén Iam sang, chwa c6 nhirng nghién ctru ddy du déi voi
phy n{r mang thai dung secnidazol nén khdng danh gia dwoc dc
tinh clia secnidazol déi véi thai. Do d6 d& than trong, khéng nén st
dung secnidazol & phy nir trong th&i ky mang thai.

- Secnidazol va céc din xuét khac clia imidazol d4 vao trong sira me
va da cb cac tredng hgp bénh ndm Candida miéng - hau mén va
tiéu chay dwoc mé ta & tré em ba sira ngwdi me dwoc didu tri véi
cac dan xuét khac clia imidazol. Do d6, nén nglrg cho con bu
trong thoi gian didu tri.

Lé&i xe va sitr dung may méc:
Cac trwong hgp chong mat da dwoc bao céo sau khi str dyng céac
dan xuét cla imidazol nhung hiém gap.

16. Khi ndo cin tham vén bac si, dwoc si?

Néu cin thém théng tin xin héi y kién bac si hodic dwgc si.

17. Han dung cua thudc
24 thang ké tir ngay san xuét.

18. Tén, dja chi, bidu twgng (néu c6) ciia co s& san xult

Nha san xuét:
... Chil nhénh c6ng ty TNHH LD ST. ADA-VIET NAM

STAD A 86 40, Dal 15 Ty Do, KCN Viét Nam-Singapore,

Thi xa Thuén An, Tinh Binh Duwong, Viét Nam
DT: (+84.274) 3767470-3767471 - Fax: (+84.274) 3767469

19. Ngay xem xét sira ddi, cap nhat lai ndi dung hwéng dén siv
dung thuéc: 18/07/2017.
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