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HUONG DAN SU DUNG THUOC
Rx- Thuéc nay chi dimg theo don thude

1. Ténthuée: METMOON 250mg

2. Cic dau hiéu Iru }" va khuyén cdo khi ding thudc:

“Pé xa tAm tay tré em”

“Doc ky hudng dan st dung trude khi ding”

3. Thanh phin cong thirc thude: Mdi vién nén chira:

Thanh phén dirgrc chéit; MEtrOmIdAZzOL .......cuueussiisssssisiossssssasssssssiosins 2
Thanh phén ta duge: Amidon, tinh bot san, gelatin, eragel, magnesi s
4. Dang bao ché: Vién nén.

Mé ta: Vién nén hinh try, mau tring dén tring nga, mot mit ¢6 vach ng va canh
vién lanh lan.

5. Chi dinh:

Nhiém Trichomonas cé fri¢u chirng:

Thude (duogc chi dinh trong diéu tri nhiém khuén 7. vaginalis & nit va nam khi da dugc xac
dinh bang céc quy trinh xét nghiém thich hop (phét udt va/hodc nudi cly).

Nhiém Trichomonas khéng triéu chieng:

Thude duoe chi dinh trong diéu tri nhiém khuan 7. vaginalis Khong co trigu chung ¢ phu nir
khi ¢6 lién quan dén viém trong cb tir cung, viém cd tir cung hodc viém 19 tuyén co tr cung.
Diéu tri ban tinh khong cé triéu chirng:

Nhiém 7. vagmahs* 1a mot bénh hoa liéu. Do dd, nhing ban tinh khong co triéu chung cua
bénh nhan duoc diéu tri nén duoc diéu trj ddng thoi néu phét hién thay c6 vi khuan, dé ngan
ngura sy tai nhlem quet dinh vé& viéc c6 nén dleu tri cho mot dbi téc nam khong co triéu
chimg 1a quyét dinh cua ca nhan. Khi dua ra quyét dinh ndy, cin luu y ring c6 bing chimg
cho thay phy nit ¢6 thé bi tai nhiém néu ban tinh khong duoc diéu tri. Ngoai ra, vi ¢6 thé
gap kho khan trong viéc phdn 1ap sinh vét ¢ nam giéi mang mam bénh khong co triéu
chimg, nén khong thé dwa vio két qua xét nghiém phét té bao va nuéi cdy am tinh trong vén
e nay. Trong moi trudng hop, ban tinh nén dugc diéu trj bang metronidazol néu bj tai
nhiém.

Bénh amip:

Piéu tri cac bénh do am1p nhu nhiém amip rudt cap tinh (ly amip), ap xe gan do amip.
Trong ép xe gan do amip, diéu tri bing metronidazol khéng lam giam nhu cau hut hodc dan
luu mu.

Nhiém khuin ky khi:

Thude duge chi dinh trong diéu tri cac bénh nhiém khuin nghiém trong do vi khuén ky khi
nhay cam. Céc thu tyc phdu thuat duge chi dinh nén dugc thuc hién két hop voi diéu tri
bing metronidazol. Trong nhiém khuan hiéu khi va ky khi hdn hop, nén st dung thude
khang sinh thich hop dé diéu tri nhidm khuan hiéu khi cung v&i metronidazol.

- Nhiém khuan 6 bung, bao gém viém phiic mac, 4p xe trong 6 bung, 4p xe gan do céc loai
Bacteroides bao gébm nhom  Bfragilis (Bfragilis, B.distasonis, B.ovatus,
B.thetaiotaomicron, B.vulgatus), cac loai Clostridium, cac loai Eubacterium, cac loai
Peptococcus va cac loai Peptostreptococcus.

- Nhiém khuan da va cau triic da gay ra béi cac Bacteroides bao gbm nhém B.fragilis, cac
loai Clostridium, cac loai Peptococcus, cac loai Peptostreptococcus va céac loai
Fusobacteria.
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- Nhiém khuan dudmg sinh duc bao gbm viém ndi mac tir cung, 4p xe voi- buong trirng va
nhiém khudn 4m dao sau phdu thuét, gdy ra bdi cic loai Bacteroides bao gém nhorn B
Jragilis, céc loai Clostridium, cac loai Peptococcus, cac loai Pepfostreptocoge
loai Fusobacterium. -
- Nhiém khudn huyét gy ra bai cac loai Bacteroides bao gdm nhém
Clostridium.
- Nhiém khuén xuong va khop xuong (nhu liéu phép bo trg), gy
Bacteroides bao gom ca nhom B. fragilis.

- Nhiém khuan hé thong than kinh trung wong bao gdm viém mang ndo va“i
cac loai Bacteroides bao gom nhom B. fragilis gy ra.

- Nhiém khuan duong ho hap dudi bao gém viém phdi, viém mang phéi mu, dp xe phdi do
cac loai Bacteroides bao gom nhdm B. fragilis géy ra.

- Viém mang trong tim géy ra boi cac loai Bacteroides bao gdm nhom B. fragilis.

Dé giam sy phat trién ctia vi khudn khéng thude va duy tri hiéu qua cua metronidazol va céc
thude khang khuan khéc, chi nén st dung vién metronidazol dé didu tri hodc ngin ngira céc
bénh nhiém khudn da duge chirng minh hogc nghi ngd 1a do vi khuén nhay cam gay ra. Khi
c6 sin théng tin vé& nudi cly va do nhay cam, cin dugc xem xét trong viéc lya chon hoac
diéu chinh li¢u phap khang khuin. . Trong tredng hop khong c6 dir liéu nhu vay, dich té hoc
dia phuong va do nhay cam c6 thé gép phén vao viéc lwa chon liéu phép didu tri theo kinh
nghiém.

6. Cich ding, liéu ding

- Cach dung:

Thude ding dudong udng. C6 thé udng trong hodc sau bita an.

- Liéu lwgng:

Bénh do Trichomonas:

O nit gici:

+ Piéu tri mgt ngay: 2g metronidazol (8 vién), duge ding mot lidu duy nhét hodc chia
thanh 2 liéu, mdi liéu 1g (4 vién), dugc ding trong cung mot ngay.

+ Qud trinh dieu tri 7 ngay: 250 mg (1 vién) x 3 lan médi ngay trong 7 ngay lién tiép. Co
moét s6 ddu hiéu r cac nghién ctru so sénh c6 kiém soat cho thay ty 1€ khoi bénh duge xac
dinh bang phet té bao am dao va cac du hiéu, triéu chimg, c6 thé cao hon sau dot diéu trj 7
ngdy so voi ché do diéu tri 1 ngay.

Phéc dé liéu lrong nén duoc cé nhan hoa. Diéu tri mot lidu ¢6 thé dam bao su tuin thu, dac
biét néu duoc thuc hién dudi su glam sat, ¢ nhimg bénh nhén khong thé tin cay dé tlep tuc
ché d¢ diéu tri 7 ngay. Qua trinh didu tri kéo dai 7 ngay c6 thé giam thiéu tai nhiém bﬁng
cach bao vé bénh nhén du lau dé nhing nguoi quan hé tinh duc cé duoc phuong phéap diéu
tri thich hgp. Hon nira, mot s6 bénh nhan co thé dung nap mt phac dd diéu tri tbt hon phac
d6 kia.

Bénh nhdn mang thai khong nén diéu tri trong ba thang déu. O nhirng bénh nhan mang thai
ma phwong phép diéu tri thay thé khéng du higu qua, khéng nén sir dung li¢u trinh diéu tri
mot ngay vi n6 dan dén nong d¢ trong huyét thanh cao hon va ¢é thé dén duogc tudn hoan
cua thai nhi.

Khi can lap lai cac dot ding thude, nén nghi gitra céc dot tir 4 dén 6 tudn va su hién dién cia
trichomonas phai dugc xac nhan lai bang cac ‘bién phap xét nghiém thich hop. Nén thuc
hién tong so luong bach cdu va sb lwong bach cau trudce va sau khi tai didu tri.

O nam gidi: Vigc diéu tri nén dugc ca nhan hoa ¢ibng nhu ddi véi nir gioi.
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Bénh do amip:

+ Nguoi lon:

Déi véi bénh amip dwong rudt cap tinh (bénh Iy amip cdp tinh ): 3 vién/lin x 3 lan/ngay
trong 5 — 10 ngay.

D6i véi dp xe gan do amip: 2 —3 v1enflar1 x3 lam‘ngay trong 5 — 10 ngay.
+ Tré em: 35 — 50mg/kg/24 giv, chia 3 lan, uong trong 10 ngay.

Nhiém vi khuén ky khi: 4
Trong diéu tri hdu hét cac bénh nhidm khudn ky khi nghiém trong, metrgig
mach thuong duge ding ban dau.
Nguoi lém: 7,5mg/kg mbi 6 gi¢ (khoang 500 mg déi véi nguoi 1on nang 70k
4g trong 24 gid. Thoi gian diéu tri thong thuong 1a 7 — 10 ngay, tuy nhiémy
xuong, khép, dudng hd hip dudéi va ndi tim mac ¢6 thé cin diéu tri lau hon.
Bénh nhan suy gan ning:

Déi voi bénh nhén suy gan ning (Child-Pugh C), nén gidm 50% liéu metronidazol.

Bénh nhan dang chay than nhan tgo:

Chay thén nhdn tao loai bé mét lugng déng ké metronidazol va céc chat chuyén héa ciia nd
ra khdi hé thong tudn hoan. Dd thanh thai cia metromdazol s€ phu thuoc vao loai mang loc
mau dugc sir dung, thoi gian loc mdu va cic yéu t6 khic. Néu khong thé tach viée sir dung
metronidazol khoi dot chay thén nhén tao thi nén xem xét bd sung lidu metronidazol sau dot
chay than nhan tao, tuy thudc vao tinh trang 1dm sang clia bénh nhan

6. Chdng chi dinh:

- Bénh nhén c6 tién st qua man voi metronidazol hodc cac din xudt cua nitroimidazol khac
hodc qua man véi bét cir thanh phén nao cia thube.

- Bénh nhén nhiém Trichomonas: Chéng chi dinh ding metronidazol trong ba thang dau cua
thai ky.

- St dyng metronidazol dudng udng c6 lién quan dén phan tng loan thin & bénh nhén
nghién rugu khi str dung dong thoi disulfiram. Khong dung metronidazol cho nhiing bénh
nhén da dang disulfiram trong vong hai tudn trude do.

- Sir dung metronidazol dudng udng c6 lién quan dén phan (g glong disulfiram véi rugu,
bao gém dau bung, budn nén, nén, nhirc diu va do bing. Nging udng rugu hodc céc sin
pham c6 chira propylen glycol trong va it nhét 3 ngay sau khi diéu tri bing metronidazol.

- Metronidazol chong chi dinh ¢ nhimg bénh nhan mac hoi chimg Cockayne. Nhiém doc
gan ning khong hdi phuc/suy gan cap tinh dan dén tir vong da dugce béo cdo sau khi bit dau
dung metronidazol & bénh nhan méac hoi chitng Cockayne.

7. Canh bio va thin trong khi dung thudc:

- Tic dung 1én hé thin kinh trung wong va ngoai bién:

Bénh ndo va bénh ly than kinh ngoai bién: Céc trudong hop bénh ndo va bénh ly thn kinh
ngoai bién (bao goém ca bénh ly thin kinh thi gidc) dd duoc béo cdo khi sir dung
metronidazol.

Bénh ndo da dugc béo céo cd lién quan dén doc tinh & tiéu ndo, dic trung boi chimg mat
diéu hoa, chéng mit va roi loan van ngén. Cac t6n thuong than kinh trung uong nhin thdy
trén MRI da dugc md ta trong cdc bdo cdo vé bénh ndo. Cac triéu chimg than kinh trung
uong thuong hdi phuc trong vong vai ngay dén vai tudn sau khi ngung metronidazol. Cac
ton thuong than kinh trung wong nhin thdy trén MRI ciing duoc md ta 13 ¢ thé hdi phuc
duoc.

Bénh ly than kinh ngoai bién, chu yéu thude loai cam gidc dd dugc bdo cdo va duge dac
trung badi tinh trang té hodc di cam & mot chi.
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Co gidt da dugc bio cdo & nhitng bénh nhan diéu tri bing metronidazol.
Viém mang né’to vo tmng Cac trucmg ho*p Vlem mang ndo vo trung da du’qc bao cao khi Sll’

thuorng hét sau khi ngung diéu tri bing metronidazol. > o
Su xuét hién céc d4u hidu va triéu chirg than kinh bét thuéng doi hoi phiad da
choéng ty 1€ loi ich/nguy co khi tiép tuc didu tri.
- Suy gan:

metromdazol Déi voi benh nhén suy gan nhe dén trung bmh khong can diéu chinh liéu
nhung nhitng bénh nhin nay cdn duge theo ddi céc tac dung phu lién quan dén
metronidazol.

- Suy than:

Bénh nhin méic bénh than giai doan cudi c6 thé bai tiét metronidazol va céc chit chuyén héa
cham qua nudc tiéu, din dén su tich tu dang ké cac chat chuyén h6a metronidazol. Khuyén
cao theo ddi cac tac dung phu lién quan dén metronidazol.

- Nhiém nim:

Bénh ndm Candida da biét hoge chwa duge phét hién trude ddy c6 thé bicu hi¢n céc triéu
ching ndi bat hon trong qué trinh diéu tri bing metronidazol va cén diéu tri bang thude diét
nam Candida.

- St dung o bénh nhan roi logn tao mdu:

Metronidazol la mét nitroimidazol va nén dugc st dung than trong & nhitng bénh nhén cé
bang ching hodc tién st rdi loan tao méau. Giam bach cau nhe dd dugc quan sat thdy trong
qué trinh ding thudc; tuy nhién, khong quan sat thdy cédc bat thuong vé& huyét hoc dai dang
do metronidazol trong cac nghién ctru lam sang. Nén kiém tra tong luong bach ciu va timg
loai bach cﬁu trude va sau khi diéu tri.

- Vi khudn va ky sinh trimg khdng thube:

Viéc ké don thudc metronidazol trong truong hop khéng ¢é nhiém khuin hodc nghi ngd
nhiém khuédn hogc chi dinh dy phong s& khong mang lai loi ich cho bénh nhén ma con lam
tdng nguy co phat trién vi khudn khang thube.

- Twong tdac voi rugu:

Ngimng ding d6 udng c6 cdn hoic cic san phdm cé chira propylen glycol trong khi dung
metronidazol va trong it nhat ba ngay sau d6 vi c6 thé xay ra dau bung, budn nén, nén, nhirc
dau va do bulrng.

- Diéu tri nhiém tring do vi khudn va ky sinh trung:

Bénh nhin nén duoc tu vén rﬁng metronidazol chi nén dugc sit dung dé diéu tri nhiém
khuin do vi khuin va ky sinh tring. Metronidazol khéng diéu tri nhidm virus (vi du, cam
lanh thong thuong). Khi ké don metronidazol dé diéu tri nhiém khudn do vi khuan, bénh
nhan nén duge thong béo ring thong thudng s& cam thiy tét nhanh hon trong qué trinh didu
tri nhung nén dung thudc dung theo chi dan. B6 liéu hodc khéng hoan thanh qué trinh diéu
tri da} du c6 thé lam giam hiéu qua cla vige diéu tri ngay lap tirc va lam tang kha ning vi
khuin khéng thuoc va s& khong thé diéu tri duoc bang metronidazol sau nay.

- Ngwoi cao tudi

O bénh nhén cao tudi. nén theo doi cac tac dung phu lién quan dén metronidazol. Suy giam
chirc nang gan & bénh nhan cao tubi c6 thé dan dén tang nong dé metronidazol va cin phai
diéu chinh liéu metronidazol.
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- Pdi véi tré em: An toan va hiéu qua & tré em chua duoc x4c dinh, ngoai
amip. _
8. Sit dung thudc cho phu nir ¢6 thai va cho con bi:
-Swdung th uéc cho phy nit co thai:

Tdc dung gdy qudi thaz'

dugc cong bd tir cac nghién ciru benh chirng, nghién ctru doan hé va 2 phan tich iong hop
bao gébm hon 5000 phu nit mang thai di st dung metronidazol trong thai ky. Nhiéu nghién
ciru bao gdm phoi nhiém trong ba thang dau. Mot nghién ciru cho thdy nguy co sit moi, ¢6
hodc khéng c6 hd ham éch ting 1én ¢ tré so sinh tiép xtc v6i metronidazol trong tir
cung; tuy nhién, nhirmng phat hi¢n nay da khong dugc xéc nhén. Ngoai ra, hon 10 thir nghiém
l4m sang ngau nhién c6 dbi ching gia dugce da thu hut hon 5000 phu nir mang thai dé danh
gid viéc st dung phuong phdp diéu tri bang khéng sinh (bao gém metronidazol) déi vai
bénh viém am dao do vi khuan d6i v&i ty 18 sinh non. Hau hét céc nghién ciru khdng cho
thay su gia tang nguy co di tat bim sinh hodc cac két cuc bét loi khéac cho thai nhi sau khi st
dung metronidazol trong thai ky. Ba nghién ctru dwoc thuc hién dé danh gid nguy co ung
thu & tré so sinh sau khi tiép xtic véi metronidazol trong thai ky khong cho thdy nguy co gia
tang; tuy nhién, kha ning phat hién tin hiéu nhur vdy ciia nhitng nghién ctru nay con han ché.
Metronidazol di qua hang rao nhau thai va tac dung cua né dbi v&i sur hinh thanh co quan
ctia thai nhi chua dugc biét r5. Céc nghién clru vé sinh san di duoc thuc hién & chudt, thd va
chudt nhit véi lidu tuwong tu nhu lidu khuyén cdo tdi da cho ngudi dua trén so sanh dién tich
bé mit co thé. Khong co bang chimg vé tac hai dbi voi thai nhi do metronidazol.

- Sir dung thuoc cho phu nit cho con bii:

Metronidazol hi¢n di€n trong sitra me voi néng do tuong tir nhu nong do trong huyét thanh
cua me va nong d6 trong huyét thanh cua tré so sinh ¢6 thé gin bing hoic twong dwong Vi
nong do diéu tri & tré so sinh. Khong cé dir liéu vé tac dung ctia metronidazol dbi véi viée
san xuét sita. Cac nghién ciru trén dong vat da cho thdy kha ning gay khdi u sau khi ding
metronidazol dudng udng lau dai cho chudt céng va chudt nhat. Thudc nay khong nham
muc dich sir dung lau dai; do d6, sy lién quan v¢ mét lam sang cua nhitng phat hi¢n trong
nghién ctru trén dong vit 1a khong rd rang. Nén xem x¢t 1oi ich vé sirc khoe va sy phit trién
clia viéc cho con b sita me ciing véi nhu cau 1am sang ctia ngudi me ddi véi metronidazol
va bt ky tac dung phu tiém 4n nao dbi véi tré so sinh bu sita me do metronidazol hodc tir
tinh trang bénh Iy tiém 4n cta nguodi me. Ngoai ra, ba me dang cho con bui ¢6 thé chon vit
va loai bo sira me trong thoi gian diéu trj bangz metronidazol va trong 48 gio sau liéu cudi
cling va cho tré bt sita me hodc sira cong thire du trir.

9. Anh hwong cia thubc 1én kha ning l4i xe, vin hanh may méc:

Bénh nhan can dugc canh bao vé kha nang budn ngi, chéng mat, 1u 13n, 30 giac, co giat
hoic roi loan thi giac thodng qua va khuyén khong nén ldi xe hodc van hanh may méc néu
nhitng triéu chirng nay xay ra.

10. Twong téc, twong ky ciia thube:

* Twong tdac cda th ubc:

- Disulfiram

Phéin (mg tdm thin d duoc bdo cdo & nhitng bénh nhén nghién rurou dang sir dung dong
thoi metronidazol va disulfiram. Khong nén dung metronidazol cho bénh nhén dé dung
disulfiram trong vong hai tudn trude 6.

-Pé uong c6 con:
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Pau bung, bubn non, nén, dau dau va dé birng mat cé thé xay ra néu uong d6 ubng ¢6 con
hogc céc san pham cé chia propylen glycol trong hodc sau Khi diéu trj bing metronidazol.

- Warfarin va cdc thuoc chong dong dwong uong khdc:
Metronidazol d& dugc béo céo 1a lam tang tac dung chéng dong mau cia
thuéc chéng doéng méu coumarin duong ubng khac, din dén keo 43
prothrombin. Khi k& don metronidazol cho b¢nh nhan dang diéu tri bang th HO
mau ndy, can theo dai can than thai gian prothrombin va INR.
- Lm

han cé lien quan dén viéc tang nong do lithi huy ét thanh va trong mot s6 truong ho‘p o déu
hiéu ngd ddc lithi. Nén do nong dg lithi huyet thanh va creatinin huyét thanh vai ngay sau
khi bit ddu diing metronidazol dé phét hién bat ky su gia ting nao c6 thé xay ra truée céc
triéu chirng 1am sang ctia ngd ddc lithi.

- Busulfan

Metronidazol da dugc bao cdo la 1am ting ndng do busulfan trong huyét trong, diéu niy co
thé din dén ting nguy co nhiém doc busulfan nghiém trong. Metronidazol khong nén dung
déng thoi voi busulfan trir khi loi ich vugt troi nguy co. Néu khong c6 phuong phap dleu tri
thay thé cho metronidazol va viéc st dung dong thoi véi busulfan 1a cin thiét vé mit y té thi
nén thuc hién theo ddi thudng xuyén nong do busulfan trong huyét tuong va didu chinh liéu
busulfan cho phit hop.

- Thuée ke ché enzym CYP450

Viée sit dung ddng thdi céc thude tre ché men gan & microsom nhu cimetidin, c6 thé kéo dai
thoi gian ban thai va giam dd thanh thai ciia metronidazol.

- Thuée cam uing enzym CYP450

Viée sir dung dong thoi cac thube gay cam (g men gan & microsom, nhu phenytoin hogc
phenobarbital, co th¢ day nhanh qua trinh thai trir metronidazol, din dén giam nong do trong
huyét twong; suy giam d¢ thanh thai phenytoin ciing dd dwoc béo céo.

- Thude keo dat khoang OT

Kéo dai khoang QT da dugc bdo céo, dic biét khi diing metronidazol cling vdi cac thube co
kha néing kéo dai khoang QT.

- Twong tdc thudc/thir nghiém trong Pphong thi nghi¢m:

Metronidazol ¢6 thé can thi¢p vao mat s6 phuong phap dinh lugng héa hoc trong huyét
thanh, ching han nhu aspartat aminotransferase (AST, SGOT), alanin aminotransferase
(ALT, SGPT), lactat dehydrogenase (LDH), triglycerid va glucose hexokinase. Két qua
bang 0 ¢6 thé duoc quan sat thay. TAt ca cac xét nghiém trén da duge bo cdo déu lién quan
dén su két hop enzym ctia xét nghiém véi qua trinh oxy hoa - khir nicotinamid adenin
dinucleotid (NAD * NADH). Sy can tré 12 do sy gidng nhau vé& dinh hip thu cia NADH
(340 nm) va metronidazol (322 nm) & pH 7.

* Twong ky ciia thudc:

Do khéng ¢6 céc nghién ciru vé tinh twong ky ctia thude, khong tron 14n thude nay voi céac
thudc khac.

11. Tac dung khong mong mudn ciia thudec:

Tén sudt cia cic tac dung phu liét ké dudi day dugce xac dinh theo quy udc sau:

Rét thuong gap ( > 1/10); thuong gap ( = 1/100 dén < 1/10): it gip ( = 1/1.000 dén <
1/100); hiém gap ( > 1/10.000 dén < 1/1.000); rét hiém gip (< 1/10.000), khong rd (khong
thé ude tinh tir dit liéu ¢6 sén).
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Céc phan tng bét loi nghiém trong hiém khi xdy ra véi cac ché do didu tri tiéu chudn dugc
khuyén cdo. Cc béc si 14m sang dy dinh didu tri lién tuc dé giam céc tinh trang man tinh,
trong thoi gian dai hon thoi gian khuyén céo, nén xem x¢ét loi ich diéu tri c6 thé c6 véi nguy
co mic bénh thin kinh ngoai bién.
Réi logn hé thang mdu va bach huyét:
Rdt hiém gap: Mt bach ciu hat, ¢ gidm bach cdu trung tinh, giam tiéu ca
huyét cau.
Khong ro: Giam bach c:::lu
Réi logn h¢ ﬂzong mién dich:
Hiém gép: Soc phan vé.
Khong ro: Phu mach, may day, sot.
Réi loan chuyén héa va dinh dudng:
Khéng ré: Chan an.
Réi logn tém than:
Rét hiém gdp: R&i loan tim thin, bao gdm 16 13n va &o gidc.
Khong ré: Tam trang chén nén.
Roi logn hé thin kinh:
Rt hiém gap:
- Bénh ndo (vi du nhu 10 lan, sot, nhirc dAu, a0 glac té liét, nhay cam v6i anh séng, rdi loan
thi gidc va van dong, cling c0) va hoi chung tiéu ndo ban cip (vi du nhu mat diéu hoa, roi
loan van dong, thay ddi dang di, rung giat nhan cdu va run) c6 thé khoi khi ngimg thude.
- Budn ngt, chéng mit, co giat, nhtre déu.
Khong ro:
- Trong qué trinh diéu tri bing metronidazol lidu cao va/hodc kéo dai, bénh Iy thn kinh
ngoai bién hodc con _dong kinh thoang qua da duoc béo céo. Trong hau hét cac truong hop,
bénh ly than kinh bién mal sau khi ngimg diéu tri hoac khi giam liéu.
- Viém mang néo vo khuén.
R&i logn vé mat:
Rat hiém gdp: Rbi loan thi lyc nhu song thi va can thi, trong hau hét céc truong hop, chi 1
thodng qua.
Khong ro: Bénh than kinh thi gidc / viém day than kinh.
| Réi logn tai va mé cung:
I Khéng ré: Suy giam thinh lyc / mét thinh giéc (bao gbm ca than kinh gidc quan), U tai.
Rbi logn tiéu héa:
Khong ro: Réi loan vi gidc, viém niém mac miéng, ludi c6 1ong, budn ndn, ndn, rdi loan da
day rudt nhu dau viing thugng vi va tiéu chay.
Réi loan gan mat:
Rt hiém gap:
- Tang men gan (AST, ALT, phosphatase kiém), viém gan & mat va ton thuong t& bao gan,
vang da va viém tuy ¢6 thé hi phuc khi ngimg thude.
- Cdc trudong hop suy gan can ghép gan di duge bdo cdo & nhitng bénh nhan diéu tri bang
metronidazol két hop véi cac thude khang sinh khac.
Roi loan da va mé dwéi da:
Rdt hiém ggp: Ban da, mun mu, ngoai ban mun mu toan thén cip tinh, ngira, d6 birng mit.
Khong ré: Ban do6 da dang, hoi chirg Steven-Johnson ho#c hoai tir biéu bi nhiém doc, phét
ban do thudc.
Réi loan co xwong, mé lién két va Xwong:
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Rdt hiém gdp: Pau co, dau khop.

Réi loan thin va né‘t meu

Rdt hiém: Nude tiéu sim mau (do chét chuyén héa metronidazol).

Céac trudong hop nhiém doc gan ndng khong hoi phuc / suy gan cap tinh
truong hop tir vong khoi phét rat nhanh sau khi bit déu sir dung metronidag
dugc béo cédo & nhitng bénh nhan méc Hoi chimg Cockayne.
" Hmmg dan cach xu tr1 ADR

- Giam lidu & nguoi suy gan nidng.
- Bidu trj triéu chimg néu céc phan tig khong thé kiém soat.
12. Qua liéu va cach xir tri:

- Qud li¢u: D3 c6 bao cio vé truong hop ngd doc qua lleu khi uéng metronidazol mét liéu
duy nhat [5g. Triéu chimg bao gdm: Budn ndn, ndn, mét didu hoa, bénh Iy than kinh ngoai
bién, déng kinh. Anh hudng déc trén than kinh nhu co giat, bénh ly than kinh ngoai bién da
duoc béo céo sau 5 t6i 7 ngdy dung liu 6 — 10,4g cach 2 ngay/lan.

- Ciich xi¥ tri: Khong cd thudce diéu trj ddc hidu. Chi didu tri tridu chimg va hd tro.

13. Dic tinh dwoc lue hoe:

Nhom dwec ly: Thude khéng khudn ding toan thdn, ma ATC: J01X D01

Co ché tac dung: Metronidazol c6 téc dung khang khuan trong méi trudng ky khi doi vai
hau hét cac vi khudn ky khi bt budc. Khi metronidazol x4m nhap vao co thé sinh vit bing
cach khuéch tén thu dong va duge kich hoat trong té bao chit clia vi khuén ky khi nhay cam,
né s& bi gidm di; qua trinh ndy bao gém cdc protein vin chuyén dién tit noi bao nhu
ferredoxin, chuyén dién tir sang nhom nitro cua metronidazol va hinh thanh goc tu do
nitroso ton tai trong thoi gian ngdn. Do su thay ddi phan tir metronidazol nay, ‘mdt gradient
ndng d6 dugc tao ra va duy tri giap thuc ddy su van chuyen ndi bao cua thuée. Dang khir
ctia metronidazol va cac goc tr do ¢6 thé tuong tac véi DNA din dén trc ché tdng hop DNA
va thoai héa DNA dén dén vi khudn chét. Co ché tac dung chinh xac ciia metronidazol chua
rd rang.

Khang thudc:

Su dé khang ctia vi khudn c6 thé do nhiéu co ché bao gdbm giam hép thu thudc, thay dbi hiéu
qua khir, bom ddy thude ra ngoai, bit hoat thudc va/hoic tang kha ning sira chira ton thuong
DNA.

Metronidazol khong cé bat ky tac dung l4m sang ndo déi véi vi khuan ky khi khong bt
budc hodc hiéu khi bat bude.

Phd khang khuin

Metronidazol da dugc ching minh la ¢6 hoat tinh chdng lai hau hét céc ching vi khudn sau
day ca in vitro va nhiém khuan 1am sang nhu duge mo ta trong phin chi dinh.

Vi khuin ky khi gram dwong

Céc lodi Clostridium

Cac loai Eubacteria

Céc loai Peptococcus

Céc loai Peptostreptococcus

Vi khudn ky khi gram dm

Nhom Bacteroides fragilis (B. fragilis, B. distasonis, B. ovatus, B. thetaiotaomicron,

B. vulgatus)

Céc loai Fusobacteria
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Ky sinh tring don bao

Entamoeba histolytica

Trichomonas am dao

Dit li€u in vitro sau ddy c6 san nhung y ‘nghia lim sang cia ching chua dugc biét:
Metronidazol thé hién ndng do trc ché téi thiéu (MIC) trong in vitro 1a 8 mcg/rnl hoac thap
hon dbi véi héu hét cac ching phén Iap (= 90%) cua céc vi khuén sau; ;

toan va hiéu qua cua metronidazol trong dicu tri nhiém khuan 14m san
nay chua duge xdc dinh trong céc thir nghiém lam sang day di va c6 kid
Vi khudn ky khi gram am
Nhom Bacteroides fragilis (B. caccae , B. unityis)
Cac loai Prevotella (P. bivia , P. buccae , P. disiens)
14.Dac tinh duwge dong hoc:
- Hip thu: Sau khi udng, metronidazol dugc hap thu t6t, nong d6 dinh trong huyét turong
dat duge tir 1 dén 2 gio sau khi uong
Nong d6 metronidazol trong huyét tuong ty 1é thuan voi liéu ding. Liéu ubng 250mg,
500mg hodc 2000mg tao ra néng dé dinh trong huyét twong lan lugt 1a 6mcg/ml, 12meg/ml
va 40meg/ml. Cdc nghién ctu cho thiy khong c6 sy khdc biét dang ké vé sinh kha dung
gilra nam va nft; tuy nhién, do su khéc biét vé can ning nén nong d9 trong huyét twong &
nam gioi thuong thap hon.
- Phiin bé:
Metronidazol la thanh phén chinh xuat hién trong huy¢ ét tuong, véi luong chét chuyé én hoa it
hon. Duéi 20% metronidazol lién két Vi protein huy¢ ét twong. Metronidazol xuét hién trong
dich ndo iy, nudc bot va slta me vai nong do twong ty nhu néng do tim thiy trong huyét
twong. Nong d6 diét khudn cua metronidazol ciing di dugc phat hién trong mu cua ép xe
gan.
- Chuyén héda:
Céc chit chuyén hoéa xult hién trong nuée tiéu chi yéu 12 do qua trinh oxy héa chudi bén
i [1-(B-hydroxyethyl)-2-hydroxymethyl-5-nitroimidazol va 2- methyl-5-nitroimidazol-1-yl-
acetic acid] va li€n hop glucuronid, v&i metronidazol khong bién dbi chiém khoang 20%
tong s0.Ca hop chat géc va chit chuyén hoa hydroxyl déu c6 hoat tinh khéng
khuan in vitro.
- Thai trie:
Con duong thai trir chinh cta metronidazol va cac chat chuy én hoa cua né 1a qua nuéde tidu
(60% dén 80% liu dung), bai tiét qua phén chiém 6% dén 15% lidu dung.
D¢ thanh thai qua thén cua metronidazol khoang 10 ml/phtt/1,73m?. Thoi gian ban thai
trung binh cta metronidazol & nguoi khoe manh la 8 gio.
Bénh nhéan suy than:
Suy gidm chirc ning than khong lam thay dbi duge dong hoc ciia metronidazol khi dung lidu
don.
Déi tugng mic bénh thén giai doan cudi (ESRD; CL CR = 8,149,1 mL/phit) va dugc truyén
tinh mach mot lan metronidazol 500 mg khong c6 thay déi dang ké vé duge déng hoc cua
metronidazol nhung ¢6 Cpmax clia hydroxy-metronidazol cao hon 2 Idn va Cpax ciia
metronidazol acetat cao hon 35 14n so véi nguoi khoe manh c6 chirc nang than binh thuong
(CL CR = 126+16 mL/phat). Do dé, do kha nang tich Ity cac chat chuyén héa metronidazol
& bénh nhan ESRD, nén theo dbi céc tic dung phu lién quan dén metronidazol.
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Bénh nhan loc mdu:

Sau khi tiém truyén tinh mach mot lidu duy nhét hoiic uéng metronidazol 500 mg, d§ thanh

thai cia metronidazol da dugc nghién ctru ¢ nhimg ddi twong ESRD dang chay than nhan

tao hodic thAm phan phiic mac cap ctru lién tuc (CAPD). Mot dot chay than nhén tao kéo dai

tir 4 dén 8 gior da loai bd 40% dén 65% liéu metronidazol dugc sit dung, tuy thugc vao loai

mang loc méau dugce su dung va thoi gian cta dot loc Enau Neu’ khoéng tl}e taghiyiecssidung

metronidazol khoi giai doan loc mau thi nén cin nhéic viéc b6 sung liéu ndaz ¥

khi chay than nhén tao. Mot dot thim phén phic mac kéo dai 7,5 gid da I¢ k

lidu metronidazol dd ding. Khéng cén diéu chinh lidu metronidazol R b n@m@fﬂﬁﬁs

dang trai qua CAPD. \;? HA TRY Ao

Suy gan: & <
Sau khi truyén tinh mach lidu duy nhét 500 mg metronidazol, AUCss trude Bk ciia
metronidazol cao hon 114% & bénh nhéan suy gan ndng (Child-Pugh C), va 54% va 53% &
bénh nhan suy gan nhe (Child-Pugh A) va suy gan trung binh (Child-Pugh B) twong tng so
voi d6i tugng khoe manh. Khéng c6 thay dbi dang ké ve AUC»4 ctia hydroxyl-metronidazol
& nhirng bénh nhan suy gan nay. Khuyén cao giam 50% liéu metronidazol & nhimg bénh
nhan suy gan nang (Child-Pugh C). Khong can diéu chinh liéu dbi v6i bénh nhan suy gan
nhe dén trung binh. Bénh nhan suy gan nhe dén trung binh nén dugc theo doi céc tac dung
phu lién quan den metronidazol.
Nguoi cao tubi
Sau khi uong mot lidu metronidazol 500 mg hogc tiém tinh mach, nhimg doi twgng > 70 tudi
khong c6 biéu hién rdi loan chic nang than hodc gan ¢ AUC trung binh ctiia hydroxy-
metronidazol (chat chuyén hoéa c6 hoat tinh) cao hon 40% dén 80%, khong c6 su gia ting ro
rét vé gid trj trung binh. AUC cilia metronidazol (hop chit gbc), so véi déi ching tré khoe
manh < 40 tudi. O bénh nhan cao tudi, nén theo ddi cic tac dyng phu lién quan dén
metronidazol.
Tré em:
Trong mot nghién ciru, tré so sinh dudng nhu kha nang loai bo metronidazol b giam. Thoi
gian ban thai dugc do trong 3 ngay déu cé ty 1€ nghich véi tudi thai. O tré so sinh ¢6 tudi
thai tir 28 dén 40 tuln, thoi gian bén hity tvong ting dao dong tir 109 dén 22,5 gio.

. 15.Quy cach dong goi:

Hop 10 vi x 10 vién nén

Hop 20 vi x 10 vién nén

Hép 50 vi x 10 vién nén

Méi hop kém theo t& huéng dén sit dung thudc bén trong.

16. Diéu kién bao quan va han ding, tidu chuin chit lrgng ciia thube:

- Bio qudn: Noi kho, nhiét do dudi 30°C.

- Han ding: 36 thang ké tir ngay san xuat.

- Tiéu chuin chit lwong: DDVN

17. Tén, dia chi ciia co sé san xuit: o

Tén co's¢ sin xuit : CONG TY CO PHAN DUQC PHAM HA TAY

Dia chi: T6 dan phd s 4, P. La Khé, Q. Ha Pong, TP. Ha Noi

DT: 024.33522203 FAX: 024.33522203
DT: 024.33824685 FAX:024.33829054
Hotline: 02433522525
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