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Chi dinh,chong chỉ định, liều lượng- cách
dùng và các thôngtinkhác: Xem tờ hướng
dẫn sử dụng trong hộp thuốc.
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Excipients s.q.f.............
Indications, contraindications, dosage -
administration and other informations:
Please refer to package insert.

GMP-WHO

®) THUOC BAN THEO DON

VIDAGYL
Spiramycin - Metronidazol

Hộp 2 vỉ x 10 viên nén bao phim

Composition: Each film-coated tablet contains
750.000 IU
_ 125 mg

m-coated tablet

 

Manufactured by:
EUVIPHARM PHARMACEUTICAL J.S.C. "
A VALEANT COMPANY Số lô SX:
Binh Tien 2 Hamlet, Duc Hoa Ha Ward,
Duc Hoa District, Long An Province, Vietnam HD
Tel: +84 (72) 3779 623
Fax: +84 (72) 3779 590

2Feuvipharm
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VIDAGYL
VIEN NEN BAO PHIM

THÀNH PHẨN: Mỗi viên nén bao phim chứa
SDÌPAIWGIT cueaiansosasiistiesiondidsDSkdEE11811018888180081380868. 750.000 I.U

I2uuniir0TT................... 125 mg

Tá dược vừa đủ 1 viên nén bao phim

(Microcyrstalline cellulose 101, tinh bột ngô, natri crosscarmellose,
povidon K30, magnesi stearat, silica colloidal anhydrous 200, opadry

Il white, mau do Erythrosin lake, mau do Ponceau lake)

MO TA SAN PHAM:

 

- Viên nén tron bao phim màu hồng đậm, cạnh và thành viên lành lặn.

CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC LÝ:
Các đặc tính dược lực học:

- Spriramycin:

+Spiramycinla khang sinh nhom macrolid có phổ kháng khuẩn

tương tự phổ kháng khuẩn của erythromycin vaclindamycin. Thudc

co tác dụng kìm khuẩn trên vi khuẩn đang phân chia tê bào. Ở các

nồng độ trong huyết thanh, thuôc có tác dụng kìm khuẩn, nhưng khi

đạt nồng độ ở mô thuốc có thể diệt khuẩn. Gơ chê tác dụng của

thuôc là tác dụng trên các tiểu đơn vị 50S của ribosom vi khuẩn và

ngăn cản vi khuẩn tổng hợp protein. Ủ những nơi có mức kháng

thuôc rât thấp, spiramycin có tác dụng kháng các chủng Gram

dương, các chủng Coccus như Staphylococcus, Pneumococcus,

Meningococcus, phần lớn chủng Gonococcus, 75% chủng

Streptococcus, va Enterococcus. Cac chủng Bordetella pertussis,

Corynebacteria, Chlamydia, Actinomyces, một sô chủng

Mycoplasma va Toxoplasma cing nhay cam véi spiramycin.

+ Spiramycin không có tác dụng với các vi khuẩn đường ruột Gram

âm. 0ũng đã có thông báo về sự đề kháng của vi khuẩn đôi với
spiramycin, trong đó có cả sự để kháng chéo giữa spiramycin,

erythromycin va oleandomycin. Tuy nhiên, các chủng khang

erythromycin đôi lúc vẫn còn nhạy cảm với spiramycin.

- Metronidazol:

+ Metronidazol là một dẫn chât 5 - nitro - imidazol, có phổ hoạt tính
rộng trên động vật nguyên sinh như amip, Giardia và trên vi khuẩn kị

khí. Trong ký sinh trùng, nhóm5 - nitro của thuôc bị khử thành các

chất trung gian độc với tê bào. Các chat này liên kêt với câu trúc
xoắn của phân tử DNA làm vỡ các sợi này và cuôi cùng làm tê bào
chết. Nông độ trung bình có hiệu quả của metronidazol là 8
microgam/ml hoặc thấp hơn đôi với hâu hết các động vật nguyên
sinh và các vi khuẩn nhạy cảm. Nồng độ tôi thiểu ức chê (MIC) các
chủng nhạy cảm khoảng 0,5 microgam/ml. Một chủng vi khuẩn khi

phân lập được coi là nhạy cảm với thuôc khi MIC không quá 16

microgam/ml. Metronidazol là một thuôc rất mạnh trong điều trị
nhiễm động vật nguyên sinh nhu Entamoeba histolytica, Giardia

lamblia va Trichomonas vaginalis. Metronidazol co tac dung diét

khuẩn trên Bacteroides, Fusobacterium va cac vi khuẩn ky khí bắt

buộc khác, nhưng không có tác dụng trên vi khuẩn ái khí.

Các đặc tính dược động học:

- Spriramycin:

+ §piramycin được hâp thu không hoàn toàn ở đường tiêu hóa.

Thuôc uông được hâp thu khoảng 20 - 50% liều sử dụng. Nồng độ
đỉnh trong huyét tương đạt được trong vòng2 - 4 giờ sau khi uông.

Nông độ đỉnh trong huyêt tương sau khi uông liều 1 g đạt được tương
ứng là 1 microgam/ml. Nông độ đỉnh trong máu sau liều đơn có thể
duy trì được 4 đên 6 giờ. Uông spiramycin khi có thức ăn trong dạ

dày làm giảm nhiều đên sinh khả dụng của thuôc. Thức ăn làm giảm
khoảng 70% nồng độ tôi đa của thuôc trong huyệt thanh và làm cho
thời gian đạt đỉnh chậm 2 giờ.

+ 8piramycin phân bô rộng khắp cơ thể. Thuộc đạt nổng độ cao
trong phổi, amidan, phê quản và các xoang. Spiramycin ít thâm

nhập vào dịch não tủy. Nồng độ thuôc trong huyết thanh có tác dụng
kìm khuẩn trong khoảng 0,1 - 3,0 microgam/ml và nồng độ thuôc
trong mô có tác dụng diệt khuẩn trong khoảng 8 - 64 microgam/ml.

Thuôc uông spiramycin có nửa đời phân bô ngắn (10,2 + 3,72
phút). Thời gian bán thải trung bình là 5 - 8 giờ. Thuốc thải trừ chủ

yêu ở mật. Nồng độ thuôc trong mật lớn gap 15 - 40 lần nồng độ
trong huyệt thanh. Sau 36 giờ chỉ có khoảng 2% tổng liều uông tim
thây trong nước tiểu.

- Metronidazol:

+ Metronidazol thường hâp thu nhanh và hoàn toàn sau khi uông,
đạt tới nồng độ trong huyết tương khoảng 10 microgam/ml khoảng
1 giờ sau khi uông 500 mg. Môi tương quan tuyên tính giữa liều dùng
và nồng độ trong huyết tương diễn ra trong phạm vi liều từ 200 -
2000 mg. Liều dùng lặp lại cứ 6 - 8 giờ một lần sẽ gây tích lũy thuộc.
Thời gian bán thải của metronidazol trong huyết tương khoảng 8 giờ

và thể tích phân bô xâp xi thể tích nước trongcơthể (0,6- 0,8 lit/kg).
Khoảng 10 - 20 % thuôc liên kết với protein huyêt tương. Metronida-
zol thâm nhập tôt vào các mô và dịch cơ thể, vào nước bọt và sữa

mẹ. Nồng độ điều trị cũng đạt được trong dịch não tủy.
+ Metronidazol chuyển hóa ở gan thành các chất chuyển hóa dạng
hydroxy va acid, và thải trừ qua nước tiểu một phân dưới dạng

glucuronid. Các chất chuyển hóa vẫn còn phần nào tác dụng dược lý.
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+ Thời gian bán thải trung bình trong huyết tương khoảng 7 giờ.
Thời gian bán thải của chất chuyển hóa hydroxy là 9,5 - 19,2 giờ ở
người bệnh có chức năng thận bình thường. Trên 90% liều uông
được thải trừ qua thận trong 24 giờ, chủ yêu là các chât chuyển hóa
hydroxy (30- 405), và dạng acid (10- 223). Dưới 10% thải trừ dưới

dạng chưa chuyển hóa. Khoảng 14% liều dùng thải trừ qua phân.
+ Ủ người bệnh bị suy thận, thời gian bán thải của chât chưa chuyển

hóa không thay đồi, nhưng thời gian bán thải của chât chuyển hóa

hydroxy kéo dài gâp 4 đên 17 lần. Chuyển hóa metronidazol có thể
bị ảnh hưởng nhiều, khi bị suy gan nặng. Metronidazol có thể loại
khỏi cơ thể có hiệu quả bằng thẩm tách máu.

CHỈ ĐỊNH:
~ Nhiễm khuẩn răng miệng cấp tính, mạn tính hay tái phát (áp-xe răng,

viêm tây, viêm mô tê bào quanh xương hàm, viêm quanh thân răng,
viêm nướu, viêm nha chu, viêm tuyên mang tai, viêm dưới hàm).

~Phòng ngừa|nhiễm khuẩn răng miệng sau phẫu thuật.

LIEU LUONG VA CACH DUNG:
Liễu lượng

- Liễu thường dùng:
+ Người lớn: 2 viên/lần, ngày 2 - 3 lan, trong 5 ngày. Trường hợp
nặng (điều trị tân công), liều có thể tăng lên 8 viên/ngày.
+ Trẻ em:

s Trẻ em từ 5 - 10 tuổi: 1 viên/lân x 2 lần/ngày, trong 5 ngày.
s Trẻ em từ 10 - 15 tuổi: 1 viên/lân x 3 lần/ngày, trong 5 ngày.

- Phòng ngừa nhiễm khuẩn răng miệng sau phẫu thuật:

+ Liểu được tính theo lượng metronidazol: 20 - 30 mg
metronidazol/kg chia làm 3 lần, trong suôt 24 giờ trước khi phẫu
thuật

CHONG CHi BINH:
- Quá mẫn với bât kì thành phần nào của thuôc.
- Bệnh nhân có tiền sử quá mẫn với erythromycin hoặc các dẫn chất
nitro — imidazol khác.

THẬN TRỌNG:

- Theo dõi công thức bach cầu trong trường hợp có tiền sử rồi loạn

công thức máu, hoặc điều trị với liều cao hoặc kéo dài.

- Không dùng rượu trong thời gian dùng thuôc vì gây hiệu ứng

antabuse: nóng bừng mặt, nhức đầu, buồn nôn, ra mồ hôi,...
- Metronidazol có thể gây bât động Treponema pallidum tạo nên phản
ứng dương tính giả của nghiệm pháp Nelson.

- Thận trọng khi dùng cho người có bệnh gan vì thuộc có thể gây độc

gan.
SU DUNG CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU:

- Metronidazol qua hàng rào nhau thai khá nhanh, chưa thây có thông

báo về việc gây quái thai. Tuy nhiên cũng có một sô nghiên cứu đã
thông báo nguy cơ sinh quái thai tăng khi dùng thuôc vào 3 tháng đầu
của thai kỳ. Do đó không nên dùng thuôc trong thời gian đầu khi mang
thai, trừ khi bắt buộc phải dùng.
~ Metronidazol và spiramycin đều bài tiết vào sữa mẹ, nên ngừng cho
con bú khi dùng thuôc.

Cách dùng
- Uống thuôc trong bữa ăn.

TÁC DỤNG ĐŨI VỚI KHẢ NĂNG LÁI XE VÀ VAN HANH MAY Moc:
- Ở liễu điều trị, thuôc không gây ảnh hưởng đên khả năng lái xe và

vận hành máy móc.

TƯƠNG TÁC THUÊ:
- Spiramycin lam mat tác dụng của thuôc ngừa thai khi dùng đồng
thời.
- Metronidazol lam tang tac dung thuôc uông chông đông máu, đặc
biệt warfarin.

- Metronidazol dùng đồng thời với disulfiram có thể gây độc trên than
kinh như loạn thần, lú lẫn.
- Phenobarbital làm tăng chuyển hóa metronidazol nên thải trừ nhanh
hơn.

- Dùng metronidazol cho người bệnh đang dùng lithi sẽ làm nồng độ

lithi huyệt thanh tăng lên và gây độc.
- Metronidazol tang tac dụng của vecuronium là thuôc giãn cơ không

khử cực.

- Dùng đồng thời với rượu gây hiệu ứng antabuse.
TAC DUNG KHONG MONG MUON:

- Thudng gap: buồn nôn, nôn, rồi loạn tiêu hóa, đau dạ dày, có vị kim

loại khó chịu.
- Ít gặp: mệt mỏi, chảy máu cam, đồ mỏ hôi, cảm giác đè ép ngực,

viêm kết tràng câp, ban da, mày đay, giảm bạch cầu.
- Hiém gap: chóng mat, mat diéu hòa, phản ứng phản vệ, bội nhiễm
do dùng dài ngày, viêm đa dây thân kinh ngoại vi, mât bach cầu hạt.
- Lưu ý: nước tiểu có màu nâu đỏ do có sự hiện diện của các sắc tô»
tan trong nước tạo ra do sự chuyển hóa của thuôc.

THÔNG BÁO NGAY CHO BAC Si NHUNG TAC DUNG KHONG mene *
MUON GAP PHAI KHI SUDUNG THUOC
QUA LIEU VA CACH XU TRI: 2

- Triệu chứng quá liều: buồn nôn, nôn, mât điểu hòa, co giật, viêm tư
thần kinh ngoại biên.

- Xử trí: không có thuôc điều trị đặc hiệu. Ngưng thuốc, điều trị tiuy

chứng và hỗ trợ.

BAO QUAN:
~ Bảoquản ở nhiệt độ dưới 30°0, nơi khô, tránh ánh sáng.

QUY CÁCH ĐÓNG GÚI:
- Hộp2 vỉ x 10 viên nén bao phim

HẠN DÙNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuât

  

     
  

  

BE XA TAM TAY TRE EM
ĐỤC KỸ HƯỚNG DẪN SỬDỤNG TRƯỚC KHI DUNG
NỀU CÂN THÊM THÔNG TIN XIN HỎI Ý KIÊN CỦA BÁC SĨ
KHÔNG SỬDỤNG THUỐC QUÁ HẠN DÙNG GHI TRÊN NHAN
THUÔC NÀY CHỈ SỬ DỤNG THE0 ĐƠN BÁC SĨ

 

 

Sản xuất tại:

CONG TY CG PHAN DƯỢC PHẨM EUVIPHARM
THANH VIEN TAP DOAN VALEANT

Ap Bình Tiền 2, Xã Đức Hòa Hạ, Huyện Đức Hòa, Tỉnh Long An, Việt Nam
DT: +84 (72) 3779 623 - Fax: +84 (72) 3779 590
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