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HUGNG DAN SU DUNG THUOC
* MEKACAP

Thubc nay chi ding theo don thude
DPoc k¥ hwomg dan sir dung trude khi ding
Pé xa thm tay tré em
Thanh phin céng thirc: Cho 1 vién nang cimg
Thanh phén hoat chét:
M3i vién nang cimg MEKACAP chira 375 mg Metronidazol.
Thanh ph&n ta dugc: Natri starch glycolat Crospovidon, Magnesi stearat.

Dang bao ché: Vién nang cimg, ¢0 nang s6 1, thin mau xam - ndp mau xanh, bén trong chira bt
r thude mau trang dén lrang nga.
Chi dinh:

Diéu trj nhiém Trichomonas c6 triéu ching & nam va nir khi ¢6 sy hi¢n dién cia Trichomonas

duge xé4c dinh boi céc xét nghiém thich hop.

. Piéu tri nhiém Tr:chomonas‘ khong tri¢u chimg & phu nit khi s hlq:n dlf;rl clia sinh vat c6 lién

quan dén viém ndi mac cb tir cung, viém cd tir cung, viém 19 tuyen ¢ tir cung. Vi cé bing
chirng cho thay suir hién dién cua Trichomonas cO thé anh huong dén danh gia do chinh xéc cua
phép phét té bao bat thuong, nén phét bé sung sau khi diét cic ky sinh tring. Vi nhiém

Trichomonas am dao 1a bénh lay truyén qua duong tinh duc. Piéu tri ddng thoi cho ca ban tinh

ké ca khi khong ¢6 triéu chlmg dé ngan chan sy tai nhiém.

Diéu tri bénh dudng rudt cap tinh (bénh ly amip) va dp xe gan do amip. Trong dp xe gan do

am:p, liéu phdp metronidazol khéng loai trir chgc hut hodc din luwu mu.

Diéu tri nhiém khuén nghncm trong gay ra bai vi khuén ky khi nhay cam va phong nhiém

khuan hau phau. Trong nhlcm khuﬁn hiéu khi va ky khi hdn hgp, thude chéng vi khuan thich

hop dé diéu tri nhiém khuén hiéu khi nén dugc sir dung ciing v6i vién nang ciing Mekacap.

« Nhiém khuén trong & bung, bao gbm viém phiic mac, dp xe trong b bung va ap xe gan, do
loai Bacteroides bao gdm nhém B. fragilis (B. fragilis, B. distasonis, B. ovatus, B.
thetaiotaomicron, B. vulgatus), 10ai Clostridium, loai Eubacterium, Peptococcus niger hodc
Peprmrreprococcus

« Nhim khuén da va chu trac da do loai Bacteroides bao gdm nhém B. fragilis, loai
Clo srndmm, Peptococcus niger, loai Pepzos!repzowccm. hay loai Fusobacterium.

. « Nhi&m khuin phu khoa bao gom viém ndi mac tir cung, viém co tr cung, ap xe budng trimg

va nhiém khuan am dao sau phiu thuat, do loai Bacteroides bao gébm nhém B. fragilis, loai
Clostridium, Peptococcus niger hodc loai Peptostreptococcus.

« Nhiém khuén méu do loai Bacteroides bao gom nhom B. fragilis hoac loai Clostridium.

« Nhiém khuén xwong va khcrp. hé than kmh trung wong bao gom viém mang ndo, dp xe ndo,
nhiém khuén dudng hé hip dudi bao gom viém phdi, viém phéi hoai tir, dp xe phdi va viém
mang trong tim do loai Bacteroides bao gom nhom B. fragilis.

bé giam sy phat trién cua vi khudn khang thudc va duy tri hiéu qua cua Mekacap va cic loai
thuoc khéng khudn khic, Mekacap chi nén dugc sir dung dé diéu tri hodc ngin ngira nhiém
khuan duge xac dinh hodc nghi ngo gay ra bdi vi khuén nhay cam. Khi c6 théng tin vé nudi
céy va tinh nhay cam cua vi khuén, can xem xét viéc lya chon hoiic thay ddi liéu phap khéng
khuén phu hop. Trong trudng hop khong c6 dir ligu nhu véy, dich té hoc va md hinh tinh nhay
cam ciia vi khudn tai dia phuong c6 thé gép phén vao viée lya chon tri liéu theo kinh nghiém.

Y

Cich ding, liéu dung:
Céch dung: Udng voi nude, khong duge nhai, trong hodc sau bita an.
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Liéu dung:
Nguwdi cao tudi: (3 bénh nhan cao tudi, duge dong hoc cia metronidazol c6 thé bi thay dbi. Do
do, vige theo dai nong do trong huyét thanh c6 thé cin thiét dé diéu chinh lidu metronidazol
cho phu hop.
Nhiém Trichomonas:
O phu nir: 1 vién x 2 lin/ngay trong 7 ngay. Bénh nhan mang thai khéng dugc diéu tri trong
ba thang dau.
Khi can diu trj lai, khoang thoi gian gitra cdc dot tir 4 - 6 tudn va cin xédc dinh lai sy hién dién
cta Trichomonas bang cdc xét nghiém thich hop. Sé lugng bach ciu toan phan va sé lugng
bach cau khic biét nén duogc thuc hign trude va sau khi diéu tr lai.
O nam: Piéu tri nén duoc c4 thé héa nhu ddi véi nir.
Bénh Iy amip:
Ngudi I6n: Bi v6i bénh ly amip cAp tinh va ap xe gan do amip: 750 mg x 3 lan/ngay trong 5 -
10 ngay. :
Bénh nhi: 35 - 50 mg/kg/24 gid, chia lam 3 lan, trong 10 ngay.
Nhiém khudn ky khi: Trong hiu hét cic didu tri nhiém khudn ky khi nghiém trong,
metronidazol tiém tinh mach thutmg duge sir dung ban diu va theo sau bing liéu phép ubng
VOi vién nang cimg Mekacap theo chi dinh cia bac sT.
Liéu ubng cua ngudi I6n la 7,5 mg/kg sau 6 gio. Khong vuot qua 4 g trong 24 gid.
Thoi gian diéu trj thong thuong 12 7 - 10 ngay, tuy nhién, nhidm khuin xwong va khép, duong
h6 hip dudi va ndi tim mac c6 thé cin didu tri lau hon.
Bénh nhan b¢nh gan niing, sy chuyén héa metronidazol din ra cham, véi sy tich lily cua
metronidazol va cdc chit chuyén héa trong huyét twong, Do do, déi véi bénh nhin nay, nén
dung thén trong va liéu duéi mirc thuong duge khuyén cdo. Cin theo doi chit ché dgc tinh va
néng dd metronidazol trong huyét tuong.
Khong nén giam liéu metronidazol & bénh nhan vé niéu vi sir tich Ity cac chit chuyén héa c6
thé dugc loai bo nhanh bing thdm tach.
M{t s6 lwu ¥ diic biét vé xir Iy thude trude va sau khi sir dung thube:
Khéng co yéu cu dac biét vé xir Iy thude sau khi sir dung.
Chéng chi dinh:
Qua mén cam véi nitroimidazol, metronidazol hoiic bét ky thanh phén nao cta thube.
O nhimg bénh nhan bj nhidm Trichomonas, chéng chi dinh trong ba thang diu cua thai ky.
- Canh bdo va than trong khi ding thue:
Cin theo doi lam sang va xét nghiém thudng xuyén (déc biét s6 lugng bach ciu) néu ding
Mekacap hon 10 ngdy va bénh nhan cdn dugc theo ddi cac phan tmg bat lgi, nhu bénh thin
kinh ngogi bién hofic trung wong (nhu di cam, mét diéu hoa van dong, chéng mat, réi loan co
giat).
Metronidazol sir dung thn trong & bénh nhan méc bénh hé thin kinh trung wong va ngoai bién
ndng va man tinh do nguy co' lam ngng thém triéu chimg vé than kinh.
Céc trudmg hop nhiém dgc gan nang/suy gan cép, bao gdm nhimng truomg hop tir vong vé&i khoi
phat rat nhanh sau khi bat dau diéu trj & bénh nhan méc hoi chimg Cockayne da dugc bdo cédo
vOi cic san pham ¢6 chira metronidazol sir dung toan than. Do d6 ddi véi déi tugng nay, nén
su dung metronidazol sau khi danh gid cn than rui ro Igi ich va chi khi khong c6 phuong phép
dieu trj thay thé. Céc xét nghiém chirc nang gan phai dugc thyuc hién ngay trude khi bat dau,
trong subt va sau khi két thic diéu tri cho dén khi chire ndng gan nim trong pham vi binh
thudmg hoiic cho dén khi dat duoc céc trj s6 co ban. Néu cic xét nghiém chirc nang gan ting ro
rét trong qua trinh diéu tri, nén ngirng thudc.
Bénh nhan méc hoi chimg Cockayne nén bao cdo ngay voi bac sy bat ky triéu chimg ton
thuong gan tiém 4n va ngimg diing metronidazol.
Cdc truong hop phan img da nang nhu h¢i chimng Stevens-Johnson (SJS), hoai tir da nhidm doc
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(TEN) hoéc héi chl.mg ngoai ban mun mu toan than cép tinh (AGEP) da dwgc bdo cdo véi
metronidazol. Néu c6 triéu chimg hodc dau hiéu cia SJS, TEN hodc AGEP, phai ngimg diéu
tri ngay lap tirc.

C6 kha nang sau khi bénh tring roi am dao duge loai bo, nhiém lau cau vén c6 thé ton tai.

Thoi gian ban thai cua metronidazol khdng d6i Kkhi u) suy than. Do dé, liéu metronidazol
khong can giam. Tuy nhién, nhimg bénh nhan nay van giir duge cac chét chuyén hoa cua
metronidazol. Y nghia |am sang cua diéu nay hién chua dugc biét.

O nhimg bénh nhén ¢6 tham phan méu, metronidazol va céc chét chuyén héa dugc loai bo mot
cach hiéu qua trong thoi gian loc mau 8 gid. Do d6, metronidazol nén dugc dung lai ngay sau
khi thim phan mau.

Khong cén diéu chinh liéu & bénh nhan suy than trai qua tham tach phic mac gian doan (IDP)
hodc loc mang bung cip ciru lién tuc (CAPD)

Metronidazol dugc chuyén héa chu yéu bing qua trinh oxy héa ¢ gan. Suy giam dang ké sur
thanh thai metronidazol c6 thé xay ra trong truong hop suy gan tién trién. Sy tich Iy déng ké
c6 thé xay ra & nhi‘rng bénh nhdn méc bénh ndo gan va nong do metronidazol trong huyét
twong cao ¢ thé gép phén géy ra céc tri¢u chimg cua bénh nao. Do dé, Mekacap nén dugce
dung than trong cho bénh nhan méc bénh ndo gan. Liéu lugng hang ngady nén giam xubng ¥4
va ¢6 thé duge dung mét 1an mdi ng,ay

. Bénh nhan nén dugc canh bao nudc tiéu c6 thé sim mau.

Do khéng du bang chimg vé nguy co gdy dot bién & ngudi, viée sir dung thude diéu tri lau dai
y€u cau nén dugc xem xét cén théan.

Sir dung thude cho phu nir ¢6 thai va cho con bi:

Chua ¢6 nhimng ngh:en clru dAy du vé su an toan cua metronidazol trong thai ky nhung thude
da duge sir dung rong rdi trong nhiéu nim ma khong ¢4 hau qua xAu rd rang. Tuy nhién,
Mekacap giéng nhu céc loai thudc khac, khéng nén dung trong khi mang thai hoac trong thoi
ky cho con bu, trir khi bac sy cho ring cén thiét; trong nhimg truong hop nay, ché do diéu tri
ngén, liéu cao khong duge khuyén céo.

Anh hudng cia thube 1én kha niing li xe, vin hanh may moc:
Bénh nhan nén duge canh bao vé kha ning budn ngu, chéng mat, nhim 1an, o giac, co glat
hodic r6i loan thi gidc thodng qua, va khuyén khong nén lai xe hodc van hanh méay moe néu
nhirng triéu ching nay xay ra.
Twong tic, twong Ky cia thude:
Twong tic ciia thude vé'l cac thube khac va cdc loai twong tdc khac:
Bénh nhin khong nén udng rugu trong khi didu tri bing metronidazol va trong it nhat 48 gio
. sau d6 vi kha ndng Xay ra phan tmg kiéu disulfiram (hiéu (mg antabuse). Phan tmg loan thin
da duoc béo céo ¢ nhu‘ng b¢nh nhén dang sir dung metronidazol va disulfiram déng thi.
Mot sb léc dung cua thuée chong dong méu da dugc béo cdo khi metronidazol duge sir dung
véi thude chong dong dudng udng loai warfarin. Liéu ding sau c6 thé yéu ciu giam. Thoi gian
prothrombin nén dugc theo dai. Khéng c6 twong tac véi heparin.

C6 bdo cdo kém theo bang chimg vé ton thuong thin & nhitng bénh nhan dugc diéu tri déng
thoi lithi va metronidazol. Didu trj lithi nén dugc giam din hodc ngung trude khi ding
metronidazol. NOng do trong huyét twong cua lithi, creatinin va chat dién giai nén dugc theo
dai o nhﬂ‘ng bénh nhan dang diéu trj bang lithi trong khi dung metronidazol.

Dung dong thdi metronidazol va phenobarbital hodc phcnytom lam tang chuycn hoéa
metronidazol v&i téc d 16n hon nhiéu so v6i binh thuong, thoi gian ban hiy giam xudng
khoang 3 gio.

Metronidazol lam giam d6 thanh thai ctia S-fluorouracil va do d6 ¢6 thé lam ting doc tinh cua
5-fluorouracil.

Bénh nhan ding ciclosporin ¢6 nguy co tang ndng do ciclosporin huyét thanh. Ciclosporin
huyét thanh va creatinin nén duge theo dai chit ché khi ding dong thoi.
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Néng d6 busulfan trong huyét tuong c6 thé tang Ién do metronidazol c6 the dan dén doc tinh
busulfan nghiém trong.
Twong Ky ciia thude:
Do khong ¢6 céc nghién ciru vé tinh twong ky ciia thuée, khong tron 1dn thube nay véi céc thude
khac.

Tic dung khéng mong mubn:
Céc phan img c6 hai dugc phan nhém theo tan suat: Rat thudng gap (ADR > 1/10), thuomg giip
(1/100 < ADR < 1/10), it gdp (1/1.000 < ADR < 1/100), hiém gap (1/10.000 < ADR < 1/1.000).
rét hiém gap (ADR < 1/10.000); khdng thé udc luong tan sudt duoc liét ké "Chua 15 tn suit”.

Co quan hé thong [Phan img c6 hai cia thude

Roi loan méu var hé b.pcii huyé: _
'Rét hiém gap Mat bach cdu hat, giam bach cAu, giam tiéu ciu, giam toan thé

huyét ciu

Chua rd tan sudt Giam bach cau

Réi loan hé thong mién dich B

Hiém gip Séc phan vé ' o

"Ehua r& tan suit Phii mach, n6i may day, sét

Roi loan dinh dieing vi chuyén héa

Chua 13 tan suat Chén #@n

Ri loan tdm than

Rét hiém gap Réi loan tam, gém nham I3n va 4o gidc

Chua rd tan suét Téam trang chén nan

Réi logn hé than kinh n
Rét hiém gip 'Bénh nio (nhim 13n, sbt, nhirc diu, 40 gidc, té liét, nhay cam anh

sang, roi loan thi gidc va van dong, cimg cd) va hdi chimg tiéu
n3o ban cap (mat diu hoa van déng, réi loan vén dong, suy
nhugce co thé, rung gidt, run), budn ngu, chéng mat, dau diu, co
gidt

Chura rd tan suat Trong diéu tri metronidazol chuyén sau va/hodc kéo dai, bénh
than kinh cim gidc ngoai bién hogc co gidt dong kinh thong
qua. Trong hau hét cc truomg hop, bénh than kinh bién mét sau
; khi ngimg diéu trj hoac khi giam liéu. Viém mang ndo v6 khuin

| Roi loan mit

Rat hiém giip R&i loan thi gidc (nhin doi va cdn thi thodng qua)
Chua rd tn sudt Bénh thén kinh thi gidc/viém thin kinh

RGi loan tai va tai trong _

Chua r5 tdn suit ’Khiém thinh/giam thinh lic, 0 tai

Réi loan tiéu héa |

Chura ro tan sut R6i loan vi gidc, viém niém mac miéng, ludi nhat, budn non,
nén, rdi loan da day-rudt nhu dau viing thuong vi va tiéu chay

Réi loan gan mdt

|Rét hiém gip Tang men gan (AST, ALT, phosphatase kiém), viém gan it mit
hogc hdn hop va tén throng gan té bao gan, vang da va viém tuy
¢6 thé ddo ngugce khi ngirng thuée

\Céc trudng hop suy gan can ghép gan & nhitng bénh nhan duoc
diéu tri bing metronidazol két hop véi céc loai khang sinh khéc
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| Roi loan da va mé diedi da

R4t hiém gap Phat ban da, ban myn mu, hi chimg ngoai ban myn mu toan
thén cép tinh, viém ngira, do birng )

Chua r3 tin suit Ban do da dang, héi ching Stevens-Johnson hogc hoai tir da
nhiém dc, hong ban nhiém sic co dinh

Réi loan co xwrong va mé lién két
Rithiémgip | Pau co, dau khop

R6i loan thdn va tiét niéu

Rét hiém gap |Nuoc tiéu s3m mau

Thong bao cho bac si hodic duge si céc tdc dung khong mong mudn gﬁp phai trong qué trinh sir
dung thude.

Qua liéu va xir tri:
Qua lidu: Liéu dung mot lin metronidazol, 1én den 12 g da duoc béo c4o trong céc tinh trang
tur tir va qua liéu tinh cd. Cac triéu chirng bao gdm nén mira, mat diéu hoa va mét phuong
hudng nhe.
Xir tri: Khong c6 thude giai doc dic hiéu. Trong truong hop nghi ngo qua lidu, nén diéu tri
. triéu chimg va hd trg.
Dic tinh dwge Iwe hoc:
Nhém duge 1y: Khéng sinh tac dung toan than va thube chéng ky sinh tring.
Ma ATC: JO1XDO01, PO1ABO1.
Metronidazol c6 tac dung chdng lai dong vat nguyén sinh va khang khuan, ¢6 hiéu qua doi
vai Trichomonas vaginalis va cadc dong vat nguyén sinh khéc bao gdm Entamoeba histolytica
va Giardia lamblia va chdng lai vi khuan ky khi.

04/

Pic tinh dwge dong hoc:
Metronidazol duge hép thu nhanh chong va gan nhu hoan toan; ndng d dinh trong huyet\.
twong xay ra sau 20 phit dén 3 gid. Thoi gian ban thai ciia metronidazol 1a 8,5 + 2,9 gio.
Metronidazol c6 thé sir dung trong suy than man tinh; n6 nhanh chong duoc loai bo khoi huyé
tuong bing céch loc mau. Metronidazol bai tiét _qua sita nhung & tré so sinh b me nhén du
liéu binh thudng sé it hon déng ké so v&i lidu diéu tri cho tré so sinh.

&-

f'.'
#
Qui cich dong goi: Hop 3 vi, 6 vi, 10 vi x 10 vién nang cing.

Piéu kién bio quin, han ding, tiéu chuin chat lwgng ciia thude:
. Diéu kién bao quan: Dé & nhiét do dudi 30°C, tranh am va anh sang.

Han dung cua thudc: 36 thang ké tir ngdy san xuét.
Tiéu chudn chét luong: TCCS.

Tén, dia chi ciia co s& san xuét thube:

27 hbu}wThm Hoc, P. My Binh, TP. Long Xuyén, An Giang
Cor sor san xuar: Chi nhdnh Cong ty CP Duyge phlm Agimexpharm - Nha miy san xut Dirge phiim Agimexpharm
ABMEXPHARM Dudmg Vii Trong Phung, K. Thanh An, P. My Thi, TP. Long Xuyén, An Giang
WHOGMP  7o): 0296,3857300 _ Fax: 0296.3857301

é Ciing ty CP Duye phim Agimexpharm

An G:ang ngay 26 thang 12 nam 2019
£L. Téng giam doc

..0 uan 1y Chat lugng
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