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Rx: Thube nav chi ding theo don thube

METRONIDAZOL SUP 1000

Metronidazol 1000 mg
Dé xa tém tay tré em
Doc kj hwdng din sir dung trude khi ding =6 15"
———

Thanh phan:
Mai vién chira:
Thanh phan hoat chat :
MISIRIIRIIEL .- ooniesmnsnmsinsn s oo sviosannsesssssamms 1000 mg
Thanh phan td duoc:
Hardfat vira du.
Dang bao ché: Vién dan dat 4m dao
MG ta: Vién dit c6 thé chét rén tai diéu kién thuomg (dudi 30°C) v c6 thé chay mém & diéu
kién than nhiét.
Chi dinh
- Metronidazol Sup 1000 mg dat &m dao duoc sit dung dé didu tri:
e Trichomoniasis
 Viém 4m dao do vi khuén (viém am dao do amin, viém 4m dao khong dac higu)
Cén tuan thi cdc huéng dén chinh thitc vé viéc sir dung hop 1y cdc chét khang khuén khi sir
dung metronidazol.

Li¢u dung va cich ding

Lieu dimg

Doi véi cac truomg hop nhiém tring lin déu, thuong chi cin sir dung mét vién dat 4m dao
Metronidazol Sup 1000 mg (twong duong 1000 mg metronidazol) mdt lin duy nhét.

Trong céc truong hop néng va tai phat, nén 4p dung liéu trinh "diéu tri hai ngay" véi mét vién
dit &m dao Metronidazol Sup 1000 mg mdi ngay.

Tré em va thanh thiéu nién

Tinh an toan va hiéu qua cua metronidazol déi véi tré em chua duoc ching minh.

San pham khéng nén dugc sir dung cho tré em va thanh thidu nién duéi 18 tudi do thidu dir liéu
ddy du dé duara khuyén cdo chung vé dang bao ché cho nhém tudi nay (Xem muc Chéng chi
dinh).

Cich ding

Vién dit 4m dao Metronidazol Sup 1000 mg duoc sir dung bing cach dét vao 4m dao.

T6t nhét nén dit vién thude vao budi toi, trong tu thé ndm ngira v6i hai chan hoi co lén, dé vién
thube c6 thé duoc dua sdu vao am dao.

Khéng nén didu tri trong thoi gian ¢ kinh nguyét.

Nén tranh quan hé tinh duc trong thoi gian diéu tri.

Thoi gian diéu tri

Thong thudng, thoi gian didu trj kéo dai tir 1 dén 2 ngay.

Canh bdo

»
A3 22 Mg N
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Viée diéu trj bing Metronidazol Sup 1000 mg hodc bét ky loai thude chira nitroimidazol nao
khéc khéng nén kéo dai qué 10 ngay (Xem muc Cinh béo va thin trong khi dung thube).
Chéng chi dinh

Khéng sir dung vién déat am dao Metronidazol Sup 1000 mg trong cde trudmg hop sau:

Di (g hodc qua min v&i metronidazol, cac dén xuét nitroimidazol khic, ddu nanh, dau phong
hoge bét ky thanh phén nao cua thude dwoc ghi trong muc Thanh phén.

Ngoai 1 duy nht 14 trong trudng hop nhidm tring de doa tinh mang va céc loai thude khac
khong c6 hiéu qua.

Tré em va thanh thiéu nién dudi 18 tudi.

Canh b#o va thiin trong khi ding thude

g nhimg bénh nhén bi ton thuong gan ning, r6i loan tao mau, bénh 1y hé than kinh trung wong
hogic ngoai bién, cin phai danh gi4 cAn than loi ich - riii ro trude khi diéu tri bang vién dat 4m
dao Metronidazol Sup 1000 mg.

Djc tinh gan & bénh nhin mdic héi ching Cockayne

Céc truomg hop nhiém doc gan nang/ suy gan cdp tinh (bao gdm cée truomg hep tir vong) da
dugc béo cdo & nhitng bénh nhén bi hoi chimg Cockayne ngay sau khi bat déu diéu trj bing cac
thude 6 chita metronidazol dudmg toan than. Do d6, véi nhing bénh nhén nay, metronidazol
nén dwoc sir dung sau khi dénh gia lgi ich - nguy co cén than va chi khi khong c¢6 phuong phap
diéu tri thay thé nao. Céc xét nghiém chitc ning gan phai dugce thuc hién ngay truée khi bit diu
diu tri, trong sudt va sau khi két thiic diéu trj cho dén khi chire nang gan tro vé binh thudng
hoiic dat gia tri ban ddu trude didu tri. Néu xét nghiém chirc ning gan ting cao rd rét trong qua
trinh diéu trj, nén ngimg thudc ngay 14p tire.

Bénh nhan bj hgi chimg Cockayne cin dugc huéng din vé vide thong bao cho béc si va ngimg
thudc ngay khi co bit ky tridu chimg ndo cia tén thuong gan tiém 4n (Xem muc Téc dung
khéng mong muén cia thude).

Giéng nhu céc thude chira nitroimidazol khéc, viéc diéu tri ban g vién dat am dao Metronidazol
Sup 1000 mg khéng duge kéo dai qua 10 ngay.

Thoi gian didu tri nay chi duoe virot qua trong cdc truomg hop ca biét, khi ¢o chi dinh nghiém
ngit. Trong nhimg trudng hop d6. bénh nhén ¢in dugc theo doi cén thin, bao gdm gidm sét 1am
sang va xét nghiém.

Viée 1ap lai lidu trinh diéu tri chi nén duge thye hién trong céc trudmg hop cu thé va ¢ ly do
can thiét.

Déi voi Trichomoniasis, can tién hanh diéu tri ddng thoi cho ban tinh béng duong udng.

Nén tranh quan hé tinh duc trong thoi gian diéu tri.

Luuy

Viéc str dung df)ng thei vién dit am dao Metronidazol Sup 1000 mg véi cc san pham bang cao
su (vi du nhu bao cao su hodc mang chin 4m dao) c6 thé lam giam hiéu qua ctia céc san pham
nay va anh huéng dén do an toan cua chiing trong subt thoi gian diéu tri biing vién dat am dao
Metronidazol Sup 1000 mg.

Sir dung thude cho phu nir ¢6 thai va cho con bu

Sur dung thudc cho phu nii cé thai

Tinh an toan cua vige sir dung metronidazol trong thai ky mang thai chua duge chimg minh
day du.
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Dic biét trong giai doan dau cua thai ky, c6 nhimg béo cdo trai nguoe nhau vé anh hwdng cia
thude. Mot s6 nghién ciru da chi ra nguy co gia tiang ty 1¢ di tit bAm sinh.
Trong c4c nghién ciru trén dong vat, metronidazol khéng cho thiy dic tinh gdy quai thai
Do do, vién dat am dao Metronidazol Sup 1000 mg chi nén duge sir dung trong thai ky, dac
biét 1a trong ba thang dau, khi c6 chi dinh that su can thiét va cac phuong phap diéu tri khac
khéng higu qua.
Sie dung thuébc cho phu ni¢ cho con bii
Metronidazol dugc bai tiét vao sifa me va co thé dat ndng do tuong dwong véi ndng do trong
huyét tuong sau khi dung dudng ubng.
Vi vy, trong thoi gian cho con bu, ¢in ngimg cho con bi hodc ngimg sir dung thude.
Néu chi sir dung metronidazol mdt 14n duy nhét trong thoi gian cho con bi, cn phai ngimg cho
con b trong 24 gidr va phai hit hét sira ra trong thoi gian nay.
Anh hwing ciia thudc 1én kha ning li xe, vin hainh miy méc
Vién dit am dao Metronidazol Sup 1000 mg c6 thé anh hudng dén kha nang phéan tmg, dén
mirc lam giam kha nang 14i xe hodc van hanh mdy méc, dac biét trong giai doan déu diéu trj va
khi sir dung ddng théi véi ruou.
Twong tic, twong ky, ciia thude
Khi sir dung metronidazol theo dudmg dit 4m dao, khoang 20% liéu lugng dwoc hdp thu vao hé
tuan hoan.
Khi sir dung metronidazol theo duong toan thin (dwong ubng, dudng trye trang, duong tiém
tinh mach), ¢6 thé xay ra céc tuong tac thude sau:
e Ruou: Tranh sir dung rixou, vi c6 thé xay ra cac phan tmg khéng dung nap, bao gdm: do
da & ving dau va cb, budn nén, non, dau diu va chong mit (tac dung gidng disulfiram).
* Dung ddng thoi disulfiram c6 thé gdy ra rdi loan tim thén va 10 14n.
e Bénh nhan dang diéu tri bang thudc chéng déng méu nhém warfarin ¢6 thé cin phai
diéu chinh lai liéu lwong, vi metronidazol c6 thé lam tang tic dung chong dong mau.
e Can than trong khi ding metronidazol cung véi lithium vi dd quan sat thiy ting nbng
d6 lithium trong huyét thanh.
e Metronidazol c6 thé bi giam hiéu qua khi ding chung v&i barbiturat va phenytoin.
e Cimetidin c6 thé lam chim qua trinh dao thai metronidazol trong mét s truomg hop.
din dén tang ndng d6 metronidazol trong huyét thanh.
e Metronidazol c6 thé lam giam gia tri két qua xét nghiém GOT trong huyét thanh trong
mét sb phuong phép phan tich.
e Dung ddng thoi tacrolimus va metronidazol c¢é thé 1am ting néng do tacrolimus trong
méu. Nguyén nhén duge cho 1a do metronidazol irc ché qua trinh chuyén héa tacrolimus
& gan thong qua enzyme CYP450 3A4. Do d6, cin thuong xuyén theo di ndng do
tacrolimus trong mau va chirc ning thén, dac biét 1a khi bit dau va két thic diéu trj bang
metronidazol d6i véi bénh nhan di 6n dinh véi tacrolimus.
e Khi ding déng thoi metronidazol va amiodaron, da ¢6 béo cdo vé tinh trang kéo dai
khoang QT va xoén dinh. Nén thyc hién kiém tra dién tdim dd (ECG) thudng xuyén.
Bénh nhan ngoai tri c¢in duge hudéng din phai lap e dén gip béc sT néu 6 cic ddu
hiéu ctia xoén dinh, ching han nhu choang vang, hdi hdp danh tréng nguc hodc ngit
xiu.

Y M, = it
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Téc dung khéng mong mudn ciia thude

Tén suét clia cée the dung khdéng mong mudn duge lidt ké dusi ddy duge xac dinh theo quy wée
sau: rdt thuong gap (> 1/10); thuong gap (> 1/100 dén <1/10); it gadp (> 1 / 1.000 dén
<1/100): hiém gap (> 1/10.000 d&én <1/ 1.000); rat hiém gap (<1 / 10.000), tdn sudt khong xdc

dinh (khong thé udc tinh tir dit lidu c6 sén).

Khi str dung metronidazol theo duomg dat am dao, khoang 20% liéu lwong duoc hip thu vao hé

tudn hoan. T4c dung khéng mong mudn rit hiém gap.

Khi sir dung theo dudmg toan than (udng, truc trang, tiém tinh mach), cé thé gay ra céc tac dung
khéng mong mubn sau:

ngt, mét diéu hoa, bénh 1y thin kinh
ngoai bién, co giat

Hé thong co' quan Tic dung khong mong muon Tén suat

Nhiém trang va bénh ky | Nhiém trang ndm (vi du nhu | /f gdp
sinh tring Candida) ¢ vung sinh duc
R&i loan hé théng mau va | Giam bach cAu, giam bach cau hat | Jr gap
bach huyét Mat bach cau hat, giam tiéu cdu Rat hiém gap
Réi loan hé théng mién Phéan img di img Ir gap
dich Sée phan vé Rat hiém gap
R6i loan chuyén hoa va Chén an Thuong gap
dinh dudng

Réi loan tim thén, bao gbm Iu 1an | Jr ggp
R&i loan tAm thin va 4o giic, d& bj kich dong, trdm

cam

Pau déu, chéng mat, buon ngu, mét | Jr gdp

Roi loan hé than kinh

Bénh ndo, hoi chimg tiéu ndo (vi du
nhu rbi loan giong néi va dang di,
rung giit nhan cdu va run), viém
mang ndo vo khuén

Tdn sudt khong xdc
dinh

R&i loan thi giac

R6i loan thi luc

It gap

R6i loan tiéu hoa

Buon nén, dau bung (vi du: day
bung). vi kim loai trong miéng

Rat thuong gap

O dang, tua ludi, viém ludi, viém
niém mac miéng, ndén mira, tiéu
chay

Thuong gdp

Viém dai trang gia mac, viém tyy.

Rat hiém gap

R6i loan gan mat

RO loan chirc nang gan (vi du: ting
transaminase va bilirubin trong
huyét thanh)

It gap

Viém gan, vang da, suy gan (c6 thé
can ghép gan) & nhimg bénh nhén
duge didu tri déng thoi voi cac
khang sinh khac.

Tan sudal khong xdc

dinh
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Phan (g da (vi du: ngira, phat ban | /t gdp
mé day).

Réi loan da va md duéi da | Phan tmg da nghiém trong (vi du: | Tan sudt khong xdc
hoi chimg Stevens-Johnson, hoai tir | dink
biéu bi nhiém ddc, ban do da dang).

Réi loan co xuong, mo lién | Cam gidc yéu co It gap
két va xuong Dau khép Rat hiém gap
. s el o iéu kho, viem b ang, tiéu | fr g
Rbi loan thin vitibenigg | D0 ‘00, ViSoy bang quang, GCu |l edp
khong tu chu
R&i loan toan thén va phan | Sét do thube It gap

(g tai chd khi ding thube
() bénh nhan méc hoi ching Cockayne, da c6 béo cdo vé cac truomg hop bi dgc tinh gan nghiém
trong khdéng héi phuc hodc suy gan cip, bao g0m ca céc trudong hop tir vong, xdy ra chi trong
thoi gian rat ngén sau khi bét du sir dung metronidazol theo dudng toan than (xem Myc Canh
bdo va than trong khi dung thube).

C6 thé xay ra tinh trang nuée tiéu sim mau, do mdt san pham chuyén héa cia metronidazol gay
ra. Su thay dbi nay khéng ¢6 ¥ nghia bénh 1y.

Thong bao ngay cho bac s§ hodc dwgc si khi gip cac tac dung khong mong mudn nhwr trén khi
sir dung thude hodc béo cdo cac phan timg 6 hai cua thude vé Trung tam Théng tin thude va
Theo ddi phan {mg ¢6 hai ctia thube (ADR) Quéc Gia.

Dia chi: 13 - 15 Lé Thanh Téng - Hoan Kiém - Ha Néi.

Dién thoai: 024.3.9335.618;

Fax: 024.3.9335642;

Email: di.pveenter@gmail.com.

Qui lidu va cach xir tri

Sau khi udng mot lidu don Ién dén 15 g metronidazol véi myc dich tw tir, 43 quan sét thiy cac
triéu chimg nhu buén nén, nén mira, tang phan xa, mét diéu hoa vin doéng. nhip tim nhanh, kho
thé va réi loan dinh hudémg.

Khéng c6 trudmg hop tir vong nao duge ghi nhén.

Khéng ¢6 thude giai doc dic hiéu.

Véi diéu tri tridu chimg, cac triéu chimg c6 thé hoan toan bién mat sau vai ngay.

DPac tinh dugce luc hoe

Ma ATC: GO1AFO01

Nhém tdc dung dwge lj: Metronidazol la mét logi khdng sinh thugc nhém nitroimidazol

Co ché tic dung

Ban than metronidazol khéng c6 tac dung khéng khuén.

N6 1a mot hop chét én dinh va 6 kha ning thim thau, tir d6 trong diéu kién yém khi, dudi téc
ddng clia enzym pyruvat-ferredoxin-oxidoreductase vi khudn, metronidazol bi oxy héa béi
ferredoxin va flavodoxin dé tao ra céc gde nitroso.

Céc gbe nitroso ndy tin cong ADN, tao lién két cong hoa tri voi cic cdp base, din dén dat gy
chudi ADN va cudi ciing gdy chét té bio.

Méi lién hé gitra duoc dong hoc va duoe luc hoe
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Higu qua cua metronidazol chii yéu phu thudc vao ty 1é gitta ndng do huyét thanh t5i da (Cmax)
va ndng do re ché t6i thidu (MIC) cia tie nhén gy bénh.

Co ché khang thubc

Co ché khang metronidazol & vi khuén ky khi méi chi duge hiéu mét phén:

Cac ching Bacteroides khédng metronidazol co cdc gen khing thude, ma hoa cho enzym
nitroimidazol-reductase. Enzym nay chuyén doi nitroimidazol thanh aminoimidazol. ngin chin
qua trinh hinh thanh céc ge nitroso, tir 6 v6 hiéu héa tde dung khang khuéin ctia thube.

Co ché khing metronidazol & Helicobacter pylori lién quan dén dot bién trong gen ma hoa
NADPH-nitroreductase. Nhiing d6t bién ndy thay di cac acid amin, din dén mét chirc ning
enzym, khién qua trinh kich hoat metronidazol thanh géc nitroso c¢6 hoat tinh khong xay ra.
C6 su khang chéo hoan toan giita metronidazol va cac din xuét nitroimidazol khéc, bao gdm
tinidazol, ornidazol va nimorazol.

Gidi han nong dp

Viéc kiém tra d6 nhay cam cia metronidazol duge thuc hién béng céch str dung chudi pha loding
tiéu chudn.

Cac néng dé ire ché t6i thiéu (MIC) déi v6i cée vi khuén nhay cam va khang thudc duge xéc
dinh nhu sau:

Gi6i han do EUCAST (Uy ban Chéu Au vé Kiém nghiém D¢ nhay cam véi Khang sinh) dat ra

Téic nhin giy bénh Nhay cim Khéng thubc
Clostridium difficile (1) <2 mg/l > 2 mg/l
Clostridium perfringens <4 mg/l >4 mg/l
Helicobacter pylori <8 mg/l > 8 mg/l
Bacteroides spp. <4 mg/l >4 mg/l
Prevotella spp. <4 mg/l >4 mg/l
Fusobacterium necrophorum | < 0,5 mg/l > 0,5 mg/l

(1) Céc gioi han nay dya trén gia tri ngudng dich té hoc (ECOFFs)

Céc gi6i han nay dugc thiét 1ap dua trén gia tri ngudng dich & hoc (ECOFFs), gitip phan biét
cac chiing vi khun hoang dai véi nhitng chiing ¢é d6 nhay cam giam.

Gidi han nay 4p dung khi diéu tri nhiém Clostridium difficile bang metronidazol dwong udng.
Hién khong c6 dit liéu 1dm sang chimg minh méi lién hé giita ndng do e ché téi thidu (MIC)
va két qua diéu tri 1am sang.

Dic tinh dwge dong hoce

Sau khi ding dudng udng, metronidazol duge hip thu nhanh chéng va gin nhu hoan toan, véi
nong do huyét thanh t6i da dat duoe sau 1 - 2 210, Khi dung dudng tryuc trang, khoang 80%
thube duoe hép thu vao hé tuén hoan, véi nfing d9 huyét thanh t6i da dat duoc sau khoang 4
gio. Khi dung duong dit 4m dao, chi khoang 20% thude c¢6 mit trong huyét thanh, va ndng dé
16i da dat duge mudn hon, trong khoang 8 dén 24 gidr. Thoi gian ban thai trong huyét thanh
khoang 8 gi¢ (dao dong tir 6 dén 10 gio).

Trong co thé ngudi, metronidazol duge chuyén héa thanh nhidu chét chuyén héa khéc nhau.
Hai chét chuyén héa chinh 1a hydroxymetabolite (1-(2-Hydroxyethyl)-2-hydroxymethyl-5-
nitroimidazol) va chat chuyén héa c¢é tinh acid (2-Methyl-5-nitroimidazol-1-yl- acid acetic).
Khodng 80% thube duge dao thai qua than, trong d6 dudi 10% & dang khéng chuyén héa. Mot
lwgng nho (khoang 6%) duge dao thii qua gan. Suy than khong anh huong dang ké dén qué
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trinh thai trir metronidazol. Tuy nhién, bénh nhan suy gan nang cé thé bi cham dio thai thube,
va théri gian ban thai c6 thé kéo dai dén 30 gio. Ty 18 lién két vai protein huyét trong dudéi 20%.
Thé tich phan b biéu kién khoang 36 lit.

Quy cich dong goi:

Hop 5 vién * 2 vi

Bao quan: Noi kho rdo, tranh anh sang, trong bao bi kin, duéi 30°C

Han diing: 36 théng ké tir ngay san xudt

Tiéu chuén chét lwgng: TCCS

Nha san xuét
~_ cpclun
Cong ty ¢6 phin Dwge pham CPC1 Ha Ngi
Cum c6ng nghi¢p Ha Binh Phuong, xd Van Binh, huyén Thudmg Tin, thanh ph6 Ha Nai

HSBS3, T02/2025



