
Thanh phan: Mỗi viên nắn bao phim chứa: 
rnidazol................... mg š : = 

“d\\ Tá dược..................... vừa đủ ĐE XA TAM TAY TRE EM, 
4 || Tiêu chuẩn: TCCS ĐỌC KỸ HƯỚNG DAN SỬ 
aI Bao quan: Noi khô, nhiệt độ dưới 30°C DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG 

tránh anh sáng. 

Rx Thuốc kê đơn 

anzol 500 
Ornidazol 500 mg 

Viên nén bao phim 

Hộp 1 vỉ x 10 viên 
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Chỉ định, cách dùng & liều dùng, chống chỉ định va các thông tin 
khác: Xem trong tờ Hướng dân sử dụng thuốc kèm theo. 
Sản xuat tại: . 
Công ty co phan dược pham công nghệ cao Abipha 
Địa chỉ: Lô dat CN-2, Khu công nghiệp Phú Nghĩa, Xã Phú 
Nghĩa, Huyện Chương Mỹ, Thành phô Hà Nội, Việt Nam. 
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Rx Thuốc kê đơn 

anzol 500 
Ornidazol 500 mg 

Viên nén bao phim 

Hộp 1 vỉ x 10 viên 
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DE XA TAM TAY TRE EM, 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DAN SỬ 

DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG Tiêu chuẩn: TCCS 

Bảo quản: Nơi khô, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng 
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Rex Thuốc kê đơn 

anzol 500 
Ornidazol 500 mg 

Viên nén bao phim 

Hộp 3 vỉ x 10 viên 
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Chi định, cách dùng & liều dùng, chống chỉ định và các thông tin 
khác: Xem trong tờ Hướng dẫn sử dụng thuốc kèm theo. 
Sản xuất tại: 
Công ty cổ phần dược phẩm công nghệ cao Abipha 
Địa chỉ: Lô đất CN-2, Khu công nghiệp Phú Nghĩa, Xã Phú Nghĩa, 

Huyện Chương Mỹ, Thành phố Hà Nội, Việt Nam. 

Rx Thuốc kê đơn 

anzol 500 
Ornidazol 500 mg 

Viên nén bao phim 
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Hộp 3 vỉ x 10 viên 
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Thanh phần: Mỗi viên nén bao phim chứa: 

Ornidazol .................. 500 mg 

Tiêu chuẩn: TCCS 
Bảo quản: Nơi khô, nhiệt độ dưới 30°C, tránh anh sáng. 

DE XA TAM TAY TRE EM 
ĐỌC KY HƯỚNG DAN SỬ DUNG TRƯỚC KHI DUNG 

Rx Thuốc kê đơn 

panzol 900 
Ornidazol 500 mg 

Vién nén bao phim 

Hộp 5 vỉ x 10 viên 
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Chi định, cách dùng & liều dùng, chống chỉ định và 

các thông tin khác: Xem trong tờ Hướng dẫn sử dụng 
thuốc kèm theo. 

Sản xuất tại: Công ty cỗ phần duoc phẩm công 
nghệ cao Abipha 

Địa chỉ: Lô đất CN-2, Khu công nghiệp Phú Nghĩa, Xã 
Phú Nghĩa, Huyện Chương Mỹ, Thành phố Hà Nội, 
Việt Nam. 
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anzol 500 
Ornidazol 500 mg 

Viên nén bao phim 

Hộp 5 vỉ x 10 viên 
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anzol 500 
Ornidazol 500 mg 

Công ty cd phan dược phẩm 
công nghệ cao Abipha 

anzol 500 
Ornidazol 500 mg 

Công ty cỗ phần dược phẩm 
—=% nghệ cao Abipha 
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anzol 500 
Ornidazol 500 mg 

Công ty cỗ phần dược phẩm 
công nghệ cao Abipha 

anzol 500 
Ornidazol 500 mg 

Công ty cỗ phần dược phẩm 
công nghệ cao Abipha 
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Z6” ỒN... TO HƯỚNG DAN SỬ DỤNG THUOC 
: Rx Thị ude naychi ding theo don thuốc 

de) . Jjt PHẨM WM ye ở BANZOL 500 
"Be 7 Boe kp hướng dan sử dung trước khi dùng - Để xa tầm fay tré em 

HAN CONG THUC: Mỗi viên nén bao phim chứa: 

gieo phan được chất: 

My v1 nợ AC" ốố.ẽ. ố ố..ố een "nh 500 mg 

Thanh phan tá được: 

Lactose monohydrat 200 mesh, Avicel PH101, croscarmellose natri, Povidon K30, colloidal 

silicon dioxid, magnesi stearat, Opadry 03A18373 White (Hypromellose, Talc, Titan 

Dioxid). 

| DANG BAO CHE: Viên nén bao phim 

M6 ta: Vién nén bao phim mau trang, hình tròn, cạnh và thành viên lành lặn. 

CHÍ ĐỊNH: 
BANZOL 500 có hoạt tính kháng khuẩn, kháng ký sinh trùng và các đặc điểm dược động học 

của ornidazol. Thuốc được chỉ định trong các trường hợp nhiễm khuẩn, nhiễm ký sinh trùng 

nhạy cảm gồm: 

Nhiễm amip. 

Nhiễm Trichomonas sinh dục tiết niệu. 

Nhiễm Giardia. 

Điều trị các bệnh nhiễm trùng nội - ngoại khoa do vi khuẩn ky khí nhạy cảm. 

NHĂN 

Điều trị dự phòng các bệnh nhiễm trùng đo vi khuẩn ky khí nhạy cảm gây ra trong quá trình 

phẫu thuật với nguy cơ cao mắc loại nhiễm trùng này. 

Điều trị hoặc phòng ngừa nhiễm vi khuẩn ky khí nhạy cảm, nối tiếp sau phương pháp điều trị lÌ 

bằng đường tiêm. 

Cần xem xét các khuyến cáo chính thức về việc sử dụng thuốc kháng khuẩn thích hợp. 

CÁCH DÙNG & LIÊU ĐÙNG: 
Nhiễm amip 

Người lớn: 2 - 3 viên/ngày. 

Trẻ em: 30 mg/kg/ngay. 

Trường hợp bị amip gan, ở giai đoạn áp xe, nên tiến hành hút sạch ổ áp xe kết hợp với điều 

trị bằng ornidazol. 

Nhiễm Trichomonas 

1 viên x 2 lần/ngảy trong 5 ngày, hoặc 3 viên uống 1 lần sau bữa ăn tối (điều trị ngắn). 

Nhiễm Giardia 

Người lớn: 2 viên/ngày. 

Trẻ em: 30 mg/kg/ngay. 

Điều trị nhiễm trùng do vi khuẩn ky khí (điều trị khởi đầu hoặc điều trị nối tiếp) 

Người lớn: 2 - 3 viên/ngày. 

Trẻ em: 20 - 30 mg/kg/npày 

Phòng ngừa nhiễm trùng sau phẫu thuật do vi khuẩn ky khí (điều trị khởi đầu hoặc 

điều trị nối tiếp) 
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Gc aah H: 

á-mẫn đới ornidazol và các chất liên quan (nhóm imidazol) hoặc với bất cứ thành phần 

nào của thuốc. 

CANH BAO VÀ THẬN TRỌNG KHI DUNG THUỐC: 
Cảnh báo 

Điều trị gián đoạn trong trường hợp mắt điều hòa, chóng mặt hoặc rối loan tâm than. 

Cần tính đến nguy cơ trạng thái thần kinh xấu đi ở bệnh nhân bị rối loạn thần kinh trung 

ương và ngoại biên nặng, cố định hoặc đang tiến triển. 

Thuốc này có chứa lactose. Bệnh nhân bị rối loạn di truyền hiếm gặp như không dung nạp 

galactose, thiếu hụt lactase hoàn toàn hoặc kém hấp thu glucose-galactose không nên dùng 

thuốc nay. 

Than trong 

Kiểm tra công thức bạch cau trong trường hợp có tiền sử rối loạn về máu, hoặc diéu trị liều 

cao và/ hoặc diéu trị kéo dài. 

Thuốc này thuộc nhóm 5-nitroimidazol mà các trường hợp tăng tác dụng với vecuronium 

(thuốc phong bế thần kinh cơ không khử cực) đã được báo cáo. 

SỬ DỤNG THUÓC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ: 
Nên tránh sử dụng ornidazol trong thời kỳ mang thai và cho con bú do thiểu dit liệu thực 

nghiệm và lâm sàng có thể sử dụng được. 

ANH HUONG CUA THUOC LÊN KHẢ NĂNG LAI XE, VAN HANH MAY MOC: 
Bệnh nhân cần được cảnh báo về nguy cơ có thé bị chóng mặt và lú lẫn. Không nên lái xe 

hoặc sử dụng máy móc nếu rối loạn này xảy ra. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CUA THUOC: 
Các kết hợp không được khuyến cáo: 

+ Rượu: 

Tránh đồ uống có cồn và các thuốc có chứa alcol: Phan ứng kiểu disulfiram (nóng, đỏ bừng, 

nôn, nhịp tim nhanh). 

Các kết hợp cần xem xét: 

+ Fluorouracil (và bằng cách ngoại suy, tegafur và capecitabin) 

Tăng độc tính của fluorouracil do giảm độ thanh thai của nó. Cần theo dõi đặc biệt khi kết 

hợp với các thuốc chống đông coumarin, mặc dù không thấy tăng tác dụng chống đông khi 

dùng cùng với ornidazol. 

Các van dé đặc biệt về mat cân bằng INR 

Nhiều trường hợp tăng hoạt tính của thuốc uống chống đông đã được báo cáo ở bệnh nhân 

dùng kháng sinh. Trong phạm vi nhiễm trùng hoặc viêm rõ rệt, tudi tác và tình trạng chung 

của bệnh nhân là các yếu tố nguy cơ. Trong những trường hợp này, rất khó để phân biệt giữa 

bệnh lý nhiễm khuẩn và cách điều trị khi xảy ra sự mat cân bằng INR. Tuy nhiên, một số loại 

kháng sinh có liên quan nhiều hơn bao gồm fluoroquinolon, maerolid, cyclin, cotrimoxazol 

và một số cephalosporin. 

TÁC DỤNG KHONG MONG MUON CUA THUOC: 

https://trungtamthuoc.com/
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tác tị Hệ: khôn ‘mong muốn của thuốc được phân loại theo tần suất gap: Rat thường gặp 

: wn tl lise > (1/100 đến <1/10); it gặp (1/1000 đến <1/100); hiếm gap (>1/10.000 
đền 2100 1000): H J 13T! iếm gặp (<1/10.000); không rõ (không thể ước tinh từ dữ liệu sẵn có). 

` Buds, dau da day, mat điều hòa, chóng mặt, nhức đầu, lú lẫn, phát ban. 

Rất hiểm gấp: Viêm gan đã được báo cáo. 

Ở liều cao hoặc trong trường hợp điều trị kéo dài: Giảm bạch cầu. 

Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ những phan ứng có hại gặp phải khi sử dụng |} 

} thuốc. 

QUÁ LIEU VÀ CÁCH XỬ TRÍ: 
Không có dữ liệu ve sử dụng thuộc quá liêu, không dùng quá liêu chỉ định của thuốc. Trường | 

hợp dùng thuốc quá liều, cần tích cực theo dõi để có biện pháp xử trí kịp thời. 

| PAC TÍNH ĐƯỢC LỰC HỌC: 

Nhóm dược lý: Các thuốc kháng khuẩn khác. 

Mã ATC: P01IAB03 

Ornidazol là thuốc kháng khuẩn nhóm 5-nitroimidazol, 

Phố Ichang khuẩn 

Nông độ tới hạn tách các chủng nhạy cảm với các chủng nhạy cảm trung gian và sau đó là 

các chủng dé kháng: S < 4 mg/I và R > 4 mg/l. 

Đối với một số chủng, tỷ lệ kháng thuốc mắc phải có thé thay đổi theo địa lý và thời gian. Do 

đó, rất hữu ích nếu có thông tin về tỷ lệ kháng thuốc tại địa phương, đặc biệt trong điều trị 

các nhiễm trùng nặng. Những dữ liệu này có thể chỉ cung cấp hướng dẫn về khả năng nhạy 

cảm của một chủng vi khuẩn với kháng sinh này. 

Sự thay đổi tý lệ kháng thuốc ở Pháp đã biết đối với một chủng vi khuẩn được chỉ ra trong 

bảng dưới đây: 

Tỷ lệ kháng thuốc mắc phải ở Pháp 

SG (Œ10%) (gia trị cực đại) 

CÁC CHỦNG NHẠY CẢM 
Vi khuẩn ky khí 
Bacteroides fragilis 

Bifidobacterium 60-70% 

Bilophila 

Clostridium 

Clostridium difficile 

Clostridium perfringens 

Eubacterium 20-30% 

Fusobacterium 

Peptostreptococcus 

Porphyromonas 

Prevotella 

Veillonella 

CAC CHUNG ĐÈ KHÁNG 
. A ok laa 

Vi khuan hieu khí Gram dương 

Actinomyces 
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\ Mobilis a 
eh ron Sin acnes 

a KHANG KY SINH TRUNG 
PS histolytica 

Giardia intestinalis 

Trichomonas vaginalis 

ĐẶC TINH DƯỢC ĐỘNG HỌC: 
Hấp thu - 

Thuốc được hấp thu nhanh chóng. Néng độ tối da trong huyết tương đạt được trong vòng 2 
đến 3 giờ sau khi uỗng. 

Phân bố - 
Sau khi uống liều đơn ornidazol 750 mg, nồng độ tdi đa trong huyết tương là 11 pg/ml. Thời 

gian bán thải trong huyết tương 12 - 14 giờ. Ornidazol khuếch tán khắp cơ thể, đi vào dịch 

não tủy và nhau thai. Liên kết với protein huyết tương dưới 15%. 

Chuyển hóa 

Ornidazol được chuyển hóa qua gan 95%. 5 chất chuyên hóa tự do hoặc liên hợp glucuro và 

sulfo được xác định. 

Thải trừ 

Sự thải trừ ornidazol chủ yếu diễn ra dưới dạng chất chuyển hóa không có hoạt tính, qua thận 

(65%) và đường mật. 

| QUY CÁCH DONG GÓI: 
Hộp | vi, 3 vi, 5 vỉ x 10 viên. 

Vi Alu/PVC. 

DIEU KIEN BAO QUAN: Nơi khô, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng. 

HAN DUNG: 36 tháng kế từ ngày sản xuắt. 

| TIỂU CHUAN CHAT LƯỢNG: TCCS. 

Sản xuất tại: 

CÔNG TY CO PHAN DƯỢC PHAM CÔNG NGHỆ CAO ABIPHA 
Địa chỉ: Lô dat CN-2, Khu công nghiệp Phú Nghĩa, Xã Phú Nghĩa, 

Huyện Chương Mỹ, Thành phố Hà Nội, Việt Nam. 
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