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NHAN HOP GLONACIN 1.5 M.I.U
Kích thước:

Dài :100 mm

Rộng: 18 mm

Cao : 45 mm

 

 

GlonacinP 1.5 u¡U
THANH PHAN:
Mỗi viên nén bao phim chia Spiramycin 1,5 trigu don vj (M.I.U.).

CHỈ ĐỊNH, LIỀU LƯỢNG, CÁCH DUNG, CHONG CHỈ ĐỊNH VÀ CÁC THÔNG TIN KHÁC VE SAN PHAM:
Xin đọc tờ hướng dẫn sử dụng.
DE XA TAM TAY CUA TRE EM.
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DUNG.
BẢ0 QUẢN: Để nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C.

TIÊU CHUẨN: TCCS
SDK:
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San xuat béi / Manufactured by:
CONG TY CỔ PHAN DƯỢC PHAM GLOMED / GLOMED PHARMACEUTICAL COMPANY, Inc.

35 Đại Lộ Tự Do, KGN Việt Nam - Singapore, Thuận An, Bình Dương.«&
 

® :
AG | Oo naCc i n ees cal tablet contains Spiramycin 1.5 M.I.U.

 

 

A 15h INDICATIONS, DOSAGE AND ADMINISTRATION, CONTRAINDICATIONS
AND OTHER INFORMATION: Please refer to the package insert.

5. |. U. PRESCRIPTION ONLY MEDICINE

THUỐC BAN THEO DON
GLOMED,

QCA

a ga
Spiramycin TT

ã S Š
ẩ ‘ x 5 ¢M. |. : |, HỘP2 VỈ x 8 VIÊN NÉN BAOPHIM asa

Box of 2 blisters of 8 film coated tablets 3 282

STORAGE: Store at the temperature not more than 30°C, in a dry place,

A Glonacin weSPECIFICATION: Manufacturer's.
a 15h REQ. No.:

â 1 BM. |. LJ. KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN
READ CAREFULLY THE LEAFLET BEFORE USE    

ay08 thang nam 2012
. Tổng Giám Đốc
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GLONACIN®
Spiramycin

Vién nén bao phim

1. Tên thuốc và thành phần

Hoạt chất:

-GLONACIN 3 M.I.U. viên nén bao phim: spiramycin 3 triệu đơn vị mỗi viên.

-GLONACIN 1.5 M.I.U. viên nén bao phim: spiramycin 1,5 triệu đơn vị mỗi viên.

Tá dược: Pregelatinized starch, low-substituted hydroxypropyl cellulose, croscarmellose natri, natri lauryl sulfat, cellulose vi tinh thé, magnesi
stearat, Opadry white.

2. Mô tả sản phẩm

GLONACINđược bào chế dưới dạng viên nén bao phim dùng để uống chứa spiramycin, một kháng sinh thuộc nhóm macrolid. Đây là viên bao
phim màu trắng, tròn, một mặt có số 1.5, mặt kia có chữ GLM. Mỗi viên bao phim chứa 1,5 triệu đơn vị (M.I.U.) hay 3 triệu đơn vị (M.LU.)
Spiramycin.

3. Dược lực học và dược động học

Được lực học

Spiramycin là kháng sinh nhóm macrolid có phé khang khuan tuong ty erythromycin.Spiramycingắn thuận nghịch với tiểu đơn vị 50S của
ribosom, từ đó ngăn cản quá trình tổng hợp protein, và do vậy ức chế sự tăng trưởng tế bào vi khuẩn.

Tác dụng in vitro của spiramycin hơi kém hơn so với erythromycin. Cac vi khuẩn sau thường nhạy cảm với spiramycin:

-_ Các cầu khuân Gram dương, đặc biệt các liên cầu khuẩn như Streptococcus pneumoniae va Str. pyogenes nhạy cảm với thuốc. Đa số các chủng
Staphylococcus aureus vẫn còn nhạy cảm, mặc dù có thê kháng thuốc nhanh, và một vài chủng vi khuân đường ruột cũng nhạy cảm. Nhiều vi
khuẩn Gram dương khác đáp tmg véi spiramycin, bao gm Bacillus anthracis, Corynebacterium diphtheriae, Erysipelothrix rhusiopathiae, và
Listeria monocytogenes. Clostridium spp. ky khí cũng thường nhạy cảm.

- Các cầu khuẩn Gram âm thường nhạy cảm bao gồm Neisseria meningitidis va N. gonorrhoeae, va Moraxella catarrhalis (Branhamella
catarrhalis).

- Các vi khuẩn Gram âm khác thường nhạy cảm bao gồm Öozđerella spp., một vài chủng Bzwcella, Flavobacterium, và Legionella spp..
Haemophilus ducreyi dugc bao cao 1a nhay cam, nhung H. influenzae phan nao đáp ứng kém hơn.

- Thuốc cũng có tác dụng trên Toxoplasma gondii.

Spiramycin không có tác dụng với các vi khuẩn đường ruột. Trong các vi khuẩn ky khí Gram âm, đa số chủng Bacteroidesfragilis va nhiéu ching
Fusobacterium 44 đề kháng với thuốc. Đã có thông báo về sự đề kháng của vi khuẩn đốivới spiramycin, trong đó có cả sự kháng chéo giữa
spiramycin, erythromycin và oleandomycin. Tuy nhiên, các chủng kháng erythromycin đôi lúc vẫn còn nhạy cảm với spiramycin.

Dược động học

Spiramycin được hấp thu không hoàn toàn ở đường tiêu hóa. Với một liều uống 6 M.I.U, nồng độ đỉnh trong máu đạt được là 3,3 microgram/ml sau
1,5-3 giờ.

Tỉ lệ gắn kết với protein huyết tương thấp (khoảng 10%).Spiramycinphan bố rộng khắp các mô nhưphôi, amidan, các xoang và xương. Thuốc đạt
nồng độ cao và duy trì lâu dài trong các mô ngay cả khi nồng độ trong huyết tương giảm, nhưng ít khuếch tán vào trong dịch não tủy.

Nửa đời thải trừ khoảng 5-8 giờ. Spiramycin được chuyển hóa ở gan thành các chất chuyển hóa có hoạt tính; sau đó thải trừ chủ yếu ở mật và
khoảng 10% thải trừ trong nước tiểu. Thuộc được phân bó vào trong sữa mẹ.

4. Chỉ định

Điều trị nhiễm khuân do các vi khuẩn nhạy cảm với spiramycin trong các trường hợp nhiễm khuẩn đường hô hấp, da và các nhiễm khuẩn sinh dục
không phải do lậu câu.

Điều trị dự phòng viêm màng não cầu khuẩn khi có chống chỉ định với rifampicin.

Phòng ngừa nhiễm Toxoplasma trong thời kỳ mang thai.

Điều trị dự phòng tái phát sốt thập khớp ở người bệnh dị ứng với penicilin.

5. Liều dùng và cách dùng

GLONACIN 3 M.I.U. không thích hợp dùng cho trẻ em.

Liều thông thường:

-_ Người lớn: uống liều 6 - 9 M.I.U. mỗi ngày, chia làm 2-3 lần.

- Trẻ em: uống liều 150.000 I.U./kg thể trọng mỗi ngày, chia làm 2-3 lần.

Điều trị dự phòng viêm màng não cầu khuẩn:

-_ Người lớn: uống liều 3 M.I.U., cứ 12 giờ một lần, trong 5 ngày.

- Trẻ em: uống liều 75.000 I.U./kg thể trọng, cứ 12 giờ một lần, trong 5 ngày.

Phòng ngừa nhiễm Toxoplasma trong thời kỳ mang thai: 9 M.I.U. mỗi ngày, chia làm nhiều lần uống trong 3 tuần.

Nên uống thuốc ít nhất 2 giờ trước khi ăn hoặc 3 giờ sau khi ăn.

6. Chống chỉ định

Chống chỉ định sử dụng GLONACIN ở những bệnh nhân có tiền sử quá mẫn với spiramycin hoặc erythromycin, phụ nữ đang cho con bú.

7. Lưu ý và thận trọng

Nên thận trọng khi sử dụng cho người có rối loạn chức năng gan.

Sử dụng cho phụ nữ có thai: Spiramycin không gây hại khi dùng cho người đang mang thai. Tuy nhiên, nên tham khảo ý kiến bác sĩ trước khi

dùng.

Sử _¬ cho phụ nữ đang cho con bú: Spiramycin bài tiết trong sữa mẹ, GLONACIN thường không được khuyên dùng trong thời kỳ đang cho  
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con bú.

Ảnh hưởng của thuốc đến khả năng điều khiển tàu xe và vận hành máy móc: Không có dữ liệu về ảnh hưởng của spiramycin lên khả năng lái
xe và vận hành máy.

8. Tác dụng không mong muốn

Các tác dụng không mong muốn thường gặp như nôn, buôn nôn, tiêu chảy, khó tiêu.

Đôi khi mệt mỏi, chảy máu cam, đổ mồ hôi, viêm kếttràng cấp, nổi mẫn trên da, mày đay.

Hiểm khi xảy ra phản ứng phản vệ, bội nhiễm do dùng spiramycin dài ngày.

Ngưng sử dụng và hỏi ý kiến bác sĩ nếu: nôn hoặc tiêu chảy kéo dài.

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi dùng thuốc.

9. Tương tác của thuốc với các thuốc khác và các loại tương tác khác

Nồng độ /evođopa trong huyết tương giảm khi dùng đồng thời với spiramycin.

Spiramycin làm giảm tác dụng của thuốc uống ngừa thai.

10. Quá liều và xử trí

Triệu chứng: Chưa có thông tin về quá liều spiramycin ở người.

Xử trí: Trong trường hợp quá liều hoặc vô tình ngộ độc thuốc, phải báo ngay cho bác sĩ.

11. Dạng bào chế và đóng gói

GLONACIN 3M.LU.: Hộp2 vi, vỉ 5 viên nén bao phim.

GLONACIN 1.5 M.ILU.: Hộp 2 ví, vỉ 8 viên nén bao phim.

12. Điều kiện bảo quản: Để nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C.

13. Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS.

14. Hạn dùng: 36 tháng kể từ ngày sản xuất.

THUÓC BÁN THEO ĐƠN

DE XA TAM TAY CUA TRE EM

DOC KY HUONG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG

NEU CAN THEM THONG TIN, XIN HOI Ý KIEN BAC SĨ

San xuat bai: CONG TY CO PHAN DUQC PHAM GLOMED

Địa chỉ: Số 35 Đại lộ Tự Do, KCN Việt Nam - Singapore, thị xã Thuận An, tỉnh Bình Dương.

ĐT: 0650. 3768823 Fax: 0650. 3769095  
 

Ngày/{£ tháng£năm 2013
P. Tông/giám đôc
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