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3- TOA HUONG DAN DUNG THUOC

® MAPIGYL
Viên nén bao phim

 

1/ Thành phần: Công thức cho 1 viên nén bao phim:
Spiramycin 750.000 IU

(tương đương Spiramycin 4353,7 IU/mg) 172,3 mg
Metronidazol 125 mg
Tá dược: Tỉnh bột mì, Sodium starch glycolate, Talc, Magnesi stearat, Hypromellose, Macrogol 6000, Màu đỏ Ponceau

4R, Màu đỏ Erythrosin, Mau xanh patent V, Titan oxyd, Cồn 70”, Nước tỉnh khiết vừa đủ I viền.
2/- Chỉ định:

- _ Nhiễm trùng răng miệngcấp tính, mạn tính hoặc tái phát, đặc biệt áp — xe răng, viêm tay, viêm mô tế bào quanh xương hàm, viêm quanh thân răng, viêm nướu, viêm

miệng, viêm nha chu, viêm tuyến mang tai, viêm dưới hàm.

-_ Phòng ngừa nhiễm trùng răng miệng hậu phẫu.
3/- Chống chỉ định:

Người có tiên sử quá mẫn với Spiramycin, Erythromycin, Metronidazol hoặc các dẫn chất nitro — imidazol khác.
4/- Than trong:

-_ Thận trọng với người bệnh có rồi loạn chức năng gan vì thuốc có thể gây độc gan.

- Metronidazol cé tac dung trc ché alcol dehydrogenase va cdc enzym oxy hóa alcol khác. Thuốc có phản ứng nhẹ kiêu disulfiram như nóng bừng mặt, nhức đầu, buồn

nôn, nôn, co cửng bụng và ra mô hôi.

- Metronidazol cé thé gây bắt độngTreponema pallidum tạo nên phản ứng dương tính giả của nghiệm pháp Nelson.

5 Dùng liều cao điều trị các nhiễm khuẩn ky khí và điều trị bệnh do amip và do Giardia có thể gây rồi loạn tạng máu và các bệnh thần kinh thể hoạt động.
5/- ươn :

- Ding ro thời với thuốc uống ngừa thai sẽ làm mắt tác dụng phòng ngừa thụ thai.
- Metronidazol ting tác dụng thuốc uỗng chẳng đông máu, đặc biệt warfarin, vì vậy tránh ding cing lic.
- Metronidazol cé tac dụng kiểu đisulfiram. Vì vậy không ding đồng thời 2 thuốc này đẻ tránh tác dụng độc trên thần kinh như loạn thần, lú lẫn.

~_ Dùng đồng thời Metronidazol và Phenobarbita] làm tăng chuyên hóa Metronidazol nên Metronidazol thải trừ nhanh hơn.
~_ Dùng Metronidazol cho người bệnh đang có nông độ lithi trong máu cao (do đang dùng lithi) sẽ làm néng độ lithi huyết thanh tăng lên, gây độc.

~__ Metronidazol tăng tác dụng của Vecuronium là một thuốc giãn cơ không khử cực.
6/- ử dụng cho ph iva cho con bi:

Thuốc qua đuợc nhau thai với nông độ cao. Vì vậy tránh dùng thuốc cho phụ nữ có thai đặc biệt là 3 thang đầu thai kỳ.

Thuốc bài tiết vào sữa mẹ, vì vậy nêu dùng thuốc thì ngừng cho con bú. M⁄

Ti. Therune của thuốc khi lái xe và vận hành máy móc:
Thuốc không gây buôn ngủ, nên cóthể dùng cho người vận hành máy móc, tàu xe.

8- Tácd ng mong muon:

~ Thường gặp: Buôn nôn, nôn, tiêu chảy, khé tiéu, chan ăn, dau bụng, có vị kim loại khó chịu.

~_ Ít gặp: Mệt mỏi, chảy máu cam, đô mô hôi, cảm giác đè ép ngực, viêm kết tràng cấp, ban da, ngoại ban, mày đay, giảm bạch cầu.

- Hiém gặp: Phản ứng phản vệ, bội nhiễm do uống dài ngày. Mắt bạch cầu hạt, cơn động kinh, bệnh đa dây than kinh ngoại vi, nhức đầu, phồng rộp da, ban da, ngứa,

nude tiéu sam mau.
Thông báo cho Bác sỹ những tác dụng không mong muấn gặp phải khi sử đụng thuốc.

9/- Cách dùng và đậu lượng: Thuốc này chỉ dùng theo đơn của Bác sỹ, uống trong bữa ăn.
~_ Người lớn: uỗng2viên/lần, ngày2-3lần.
- Tréem tir 10— 15 tuôi: uống 1 viên/lần, ngày 3 lần.
~__ Trẻ em từ 5 — I0 tuổi: uống 1 viên/lần, ngày 2 lần.

10/- Quá liêu và xử trí:
Metronidazol uỗng một liễu duy nhất tới 15g đã được báo cáo. Triệu chứng bao gồm buồn nôn, nôn và mắt 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 liễu 6 ~ 10,4g cách 2 ngày/lần.
Điều trị: Không có thuốc giải độc đặc hiệu. Điễu trị triệu chứng và hỗ trợ.

11⁄- Các đặc tính được lực học:

Metronidazol:

Vi khuẩn thường nhạy cảm: (CMI: 0,8-6,2 mg/ml): trực khuẩn ky khí bắt buộc: Clostridium, C. perfringens, Bifidobacterium bifidum, Eubacterium, Bacteroidés

Melaninogenicus, Pneumosintes, Fusobacterium, Veillonella, Peptostreptococcus, Peptococcus. =

Vi khuẩn thường để kháng: Propionibacterium acnes, Actinomyces, Arachnia. a.

Vi khuẩn đề kháng: trực khuẩn ky khí không bắt buộc, trực khuẩn hiểu khí. » ;

Spiramycin:
ae

Spiramycin là kháng sinh nhóm Macrolid, có phô kháng khuẩn tương tự phổ kháng khuẩn của Erythromycin và Clindamycin. Thuốc có tác dụng kìm khuẩn trên:vỉ:

đang phân chia tế bào, Ở các nỗng độ trong huyết thanh, thuốc có tác dụng kìm khuẩn nhưng khi đạt nồng độ ở mô thuốc có thể diệt khuẩn. as

Cơ chế tic dung: tac dung trên các tiêu đơn vị 50S của Ribosom vi khuẩn và ngăn cản vì khuẩn tông hợp protein.

Spiramycin không có tác đụng với các vi khuẩn đường ruột Gram âm. ee /

12/- Các đặc tính dược động học:
we

Metronidazol:

Metronidazol thường hấp thu nhanh và hoàn toàn sau khi uỗng, đạt tới nỗng độ trong huyết tương khoảng 10 microgam/ml khoảng | gid sau khi uỗngð

lặp lại cử 6 — 8 giờ một lần sẽ gây tích lũy thuốc. Nửa đời của Metronidazol trong huyết tương khoảng 8 giờ và thé tích phân bô xáp xi thể tích nước tro Ï

Hi/kg). Khoảng 10 — 20% thuốc liên kết với protein huyết tương. Metronidazol thâm nhập tốt vào các mô và địch cơ thể, vào nước bọt và sữa mẹ. Nông độ điều trị cũng đạt đượ

trong dịch não tủy.

. MEhirDI chuyển hóa ở gan thành các chất chuyên hóa dạng hydroxy và acid, và thải trừ qua nước tiểu một phần dưới dạng glucuronid. Các chất chuyển hóa vẫn còn

phần nào tác dụng được lý.
Nửa đời thải trừ trung bình trong huyết tương khoảng 7 giờ. Nửa đời của chất chuyển hóa hydroxy là 9,5 — 19,2 giờ ở người bệnh có chức năng thận bình thường, Trên

90% liều uống được thải trừ qua thận trong 24 giờ.

Spiramycin: £ £ À AI 4

Spiramycin aoe thu không hoàn toàn ở đường tiêu hóa. Thuốc uống được hấp thu khoảng 20 — 50% liều sử dụng. Nông độ định trong huyết tương đạt được trong

vòng 2 — 4 giờ sau khi b
“ PP rico khi có thức ăn trong dạ dày làm giảm nhiều đến sinh khả dụng của thuốc, Thức ăn làm giảm khoảng 70% nồng độ tôi đa của thuốc trong huyết thanh và

làmchothờigianđạtđính chậm 2giờ.
- ! heen

Spiramycin phân bố rộng khắp cơ thê. Thuốc đạt nồng độ cao trong phổi, amiđan, phế quản và các xoang. Spiramycin it thâm nhập vào dịch não tủy. Thời gian bán hủy

trungbình là5 — 8 giờ. Thuốcthải trừ chủyêu ởmật.
13/- Qu h đó i: Hộp 2 vi x 8 viên nén bao phim.

14/- Pe liện bảo xin: = nơi khô mát, tránh ánh sáng. Nhiệt độ 15 - 30C.

15/- Han ding: 36thangke tirngaysanxuat.

16- LờiHÀ cáo: Thuốc bán theo đơn.
~ kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.
Dé xa tim tay trễ em.
Nếu cần thêm thông tin, xin hỏi ý kiến Bác sỹ.
Không dùng thuốc khi đã quá hạn dùng ghi trên nhãn. _
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