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RXtHudc BAN THEO BON Hộp 1 vix 4 vién nén bao phim

Secnidaz
Secnidazol 500mg

CONG TY CO PHAN §
Www.spm.com.vn

'Š . Lô 51, Đường số 2, KCN Tan Tạo,
SPM P.TânTạoA, Q. Bình Tân, Tp. HCM, Việt Nam

 

00
© ISO 14001: 2004 

 

$6 1d SX (Batch No.):

Ngày SX (Mfg.):

Han SD (Exp.):

‘Secnidaz

  

 
 
CONG THU: Cho 1 viên nén bao phim
Secnidazol................................ 500,00 mg

Tá dược vừa đủ 1 viên nén bao phim.

THUỐC NÀYCHÍDÙNG THEO ĐƠN CỦA BÁC SỸ

KHÔNG DÙNG THUÓC QUÁ HẠN SỬDỤNG

DEXA TAM TAY CUA TREEM 

 

CHỈ ĐỊNH, LIÊU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG ĐỌCKỸHƯỚNG DẪNSỬDỤNG TRƯỚCKHI DÙNG
CHONG CHI BINH, THAN TRỌNG LÚC DUNG NEU CAN THEM THONGTIN XIN HOI YKIEN CUATƯƠNG TAC THUOC, TAC DUNG PHU, ace
QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ: Xem trên tờ hướng oer

dan strdung. Bao quan: Nơi khô thoáng, tránh ánh sáng,
HẠN DÙNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuất. nhiệt độ phòng (< 30°C).      
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Rx — Thuốc bán theo đơn

HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUÓC

Viên nén bao phim SECNIDAZ

Sản xuất theo TCCS

CÔNG THỨC: Cho 1 viên nén bao phim
Secnidazol...................... 500,00 mg

Ta dugc: Vira du 1 vién nén bao phim (Primellose, Mannitol, Talc trắng, Aerosil, Magnesi

stearat, Kollidon 30, Avicel M101, Ethanol tuyét đối, HPMC 606, HPMC 615, Dioxyd titan,

P.E.G 6000, Ethanol 96%, Nước tinh khiết).

DƯỢC LỰC HỌC VÀ CƠ CHÉ TÁC DỤNG:
- Secnidazol là dẫn xuất tổng hợp nhóm nitro-imidazol. Có hoạt tính diệt ký sinh trùng:

Entamoeba histolytica, giardia intestinalis, trichomonas vaginalis. Hoạt tính diệt vi khuẩn

ky khi: Bacteroides, Fusobacterium, Clostridium, Peptostreptococcus, Veillonella, ...

- Cơ chế tác dụng:

+ Secnidazol là một dẫn chất 5 - nitro — imidazol có những tính chất tương tự

metronidazol.

+ Trong ký sinh trùng, nhóm 5 - nitro của thuốc bị khử thành các chất trung gian độc với

tế bào. Các chất này liên kết với cấu trúc xoắn của phân tử DNA làm vỡ các sợi này và

cuối cùng làm tế bào chết. Nồng độ trung bình có hiệu quả của secnidazol là 8

microgam/ml hoặc thấp hơn đối với hầu hết các động vật nguyên sinh và các vi khuẩn

nhạy cảm. Nồng độ tối thiểu ức chế (MIC) các chủng nhạy cảm khoảng 0,5

microgam/ml. Một chủng vi khuẩn khi phân lập được coi là nhạy cảm với thuốc khi MIC

không quá 16 microgam/ml.

+ Secnidazol là một thuốc rất mạnh trong điều trị nhiễm động vật nguyên sinh.

Secnidazol có tác dụng diệt khuẩn trên Bacteroides, Fusobacterium và các vi khuẩn ky

khí bắt buộc khác, nhưng không có tác dụng trên vi khuẩn hiếu khí. Secnidazol chỉ bị

kháng trong một số ít trường hợp.

+ Secnidazol là thuốc điều trị chuẩn tiêu chảy kéo dài và sút cân do Giardia. Secnidazol

là thuốc được lựa chọn đầu tiên để điều trị ly cấp tính và áp xe gan nặng do amip, tuy

liều dùng có khác nhau. :

DƯỢC ĐỘNG HỌC
- Hấp thu: Secnidazol thường hấp thu nhanh và hoàn toàn sau khi uống, đạt tới nồng độ

trong huyết tương khoảng 10 microgam/ml khoảng 1 giờ sau khi uống 500 mg.

- Phân bố: thễ tích phân bó xap xỉ thể tích nước trong cơ thế (0,6 - 0,8 lit/kg). Khoảng 10

- 20 % thuốc liên kết với protein huyết tương. Secnidazol thâm nhập tốt vào các mô và

dịch cơ thể, vào nước bọt và sữa mẹ. Nồng độ điều trị cũng đạt được trong dịch não

tủy.
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bình thường. Trên 90% liều uống được thải trừ qua thận trong24 giờ, chủ yếulà các

chất chuyển hóa hydroxy (30-40%), va dang acid (10 - 22%). Dưới 10% thải trừ dưới

dạng chất không chuyển hóa. Khoảng 14% liều dùng thải trừ qua phân.

Ở bệnh nhân bị suy thận, thời gian bán thải của chất không chuyển hóa không thay đổi,

nhưng thời gian bán thải của chất chuyển hóa hydroxy kéo dài gấp 4 đến 17 lần. Khi bị

suy gan nặng, sự chuyển hóa secnidazol có thể bị ảnh hưởng nhiều. Secnidazol có thể

được loại khỏi cơ thể có hiệu quả bằng thẩm tách máu.

CHỈ ĐỊNH

- Bệnh amib ở ruột và ở gan. Bệnh giardia.

- Viêm âm đạo và niệu đạo do trichomonas vaginalis.

LIỀU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG: Dùng uống.

- Bệnh amip cắp tính, có triệu chứng và bệnh giardia:

+ Người lớn: 2gram, uống một liều duy nhất trong ngày vào đầu bữa ăn.

+ Trẻ em: 30mg/kg, uống một liều duy nhát trong ngày. KY

- Bệnh amip không triệu chứng: uống cùng liều như trên trong 3 ngày

- Bệnh amip ở gan:

+ Người lớn: 1,5gram/ngày, uống một hoặc nhiều lần vào đầu các bữa ăn, uống trong 5

ngày

+ Trẻ em: 30mg/kg/ngày, uống một hoặc nhiều lần vào đầu các bữa ăn, uống trong 5

ngày

- Trong giai đoạn mưng mủ, cần dẫn lưu mủ song song với điều trị bằng Secnidazol

- Viêm 4m dao va niéu dao do trichomonas vaginalis: 2 gram mot liéu duy nhát. Điều trị

đồng thời người có quan hệ giới tính: 2 gram một liều duy nhát.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH

Bệnh nhân nhạy cảm với bất cứ thành phần nào của thuốc và quá nhạy cảm đối với dẫn

xuất imidazol.

Phụ nữ có thai, nuôi con bú.

THẬN TRỌNG LÚC DÙNG

- Tránh uống rượu trong thời gian đều trị với Secnidazol.

- Không dùng ở người có tiền sử rối loạn thể tạng máu.

TƯƠNG TÁC THUÓC
- Không nên phối hợp Disulfiram vì gây cơn hoang tưởng, lú lẫn.

— Alcol: hiệu ứng antabuse (nóng, đỏ, nôn mửa, tim đập nhanh).

https://trungtamthuoc.com/
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gan

- Kiểm tra thường xuyên hàm lượng prothrombin và theo dõi INR. Ð

thuốc chống đông máu trong khi điều trị với Secnidazol dén 8 ngay set

trị.

LÚC CÓ THAI
Không dùng Secnidazol cho phụ nữ có thai.

LÚC NUÔI CON BÚ
Nên ngưng cho con bú trong thời gian điều trị.

NGƯỜI LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC
Nên tránh hoạt động nếu có phản ứng phụ chóng mặt.

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN

- Thường gặp, ADR > 1/100

+ Tiêu hóa: Buồn nôn, nôn, chán ăn, đau bụng, tiêu chảy, miệng có vị kim loại khó

chịu.

wok gap, 1/1000 < ADR < 1/100

+ Mau: Gidm bach cau. Vy

- Hiếm gặp, ADR < 1/1000

+ Mau: Mat bach cau hạt.

+ Than kinh trung wong: Con déng kinh, bénh da day than kinh ngoai vi, nhtec dau.

+ Da: Phéng rép da, ban da, ngtra.

+ Tiết niệu: Nước tiểu sãm màu.

Hướng dẫn cách xử trí ADR:

- Ngừng điều trị khi bị chóng mặt, lú lẫn, mát điều hòa.

- Kiểm tra công thức bạch cầu ở người bị rối loạn tạng máu hoặc điều trị liều cao và kéo

dài.

- Giảm liều ở người suy gan nặng.

~ Do có độc tính với thần kinh và làm giảm bạch cầu, cần chú ý khi dùng cho người bị

bệnh ở hệ thần kinh trung ương, và người có tiền sử loạn tạng máu.

-_ Cần báo trước cho người bệnh về phản ứng kiểu disulfiram, nếu dùng thuốc với rượu.

- Cần thận trọng khi phối hợp với warfarin (xem tương tác).

- Uống Secnidazol có thể bị nhiễm nắm Candida ở miệng, âm đạo hoặc ruột. Nếu có bội

nhiễm, phải dùng cách điều trị thích hợp.

Thông báo cho bác sỹ những tác dụng phụ không mong muốn gặp phải khi sử

dụng thuốc.

QUÁ LIỀU VÀ CÁCH XỬ TRÍ:

~ Khi uống Secnidazol liều cao (tới 15 g) sẽ gây ngộ độc thuốc.

https://trungtamthuoc.com/
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— Triệu chứng bao gồm buồn nôn, nôn và mát điều hòa. Tác dụng độc thần kinh gồm có

co giật, viêm dây thần kinh ngoại biên đã được báo cáo sau 5 tới 7 ngày dùng liều 6 -

10,4 g cách 2 ngày/lần.

— Điều trị: Không có thuốc giải độc đặc hiệu. Điều trị triệu chứng và hỗ trợ. Thuốc có thể

được loại khỏi cơ thể có hiệu quả bằng thẫm tách máu.

BAO QUẢN: Nơi khô thoáng, tránh ánh sáng, nhiệt độ phòng (< 30°C).

ĐÓNG GÓI: Hộp 1 vỉx 4 viên nén bao phim. Chai 500 viên nén bao phim. Chai 1000 viên

nén bao phim

HẠN DÙNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuắt.

THUÓC NÀY CHỈ DÙNG THEO ĐƠN CỦA BÁC SỸ

KHÔNG DÙNG THUÓC QUÁ HẠN SỬ DỤNG _W

DE XA TAM TAY CUA TRE EM

BOC KY HUONG DAN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG

NEU CAN THEM THONG TIN XIN HỎI Ý KIEN CUA BAC SY

TEN VA DIA CHi NHA SAN XUAT

CONG TY CO PHAN SPM (SPM CORPORATION)

Lô 51, Đường sé 2, KCN Tan Tao, P. Tan Tao A, Q. Binh Tân, Tp. HCM

DT: (08) 37507496 Fax: (08) 38771010

 

   

 

TP. HCM, ngay 16 thang 12 nam 2013

Nà Tổng Giám Đốc

 

CỤC TRƯỞNG

Npuyin Vest Hang
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