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MYSLIM ;/ CONGTY

cO PHAN

DE XA TAM TAY CUA TRE EM _
PQC KY HUONG DAN SU DUNG TRUOC KHI DUNG
THUOC NAY CHI DUNG THEO BON THUGC

1. Thanh phin cho 1 chai 100 ml:
Thénh phiin hogt chit: Metronidazol 500 mg
Thénh phiin 14 dirge: Natri clorid, Natri hydrophosphat khan, Acid citric monohydrat, Nuéc dé pha thuéc tiém.
2. Dang bao ché:
Dung dich tiém truyén,
Dung dich trong, khiing mau.
3, Chi dinh:
Dung djch tiém truyén MYSLIM duge chi dinh & ngudi 16m va tré em khi khong thé ding thube dudng udng cho cde chi
djnh sau:
- D'I:I phong nhiém triing trudc/sau phiu thugt do vi khufin ky khi nhay cam, diic biét [ cic loai Bacteroides vi Streptacocei

( ky khi, trong phu thut § bung, phu khoa, tiéu hta hoje dai truc tring o nguy co cao xdy ra logi nhiém trimg ndy. Dung dich
: nay ciing ¢ thé durere st dung k&t hop véi khing sinh c6 hoat tinh chéng lai vi khudn hicu khi.

- Didu trj cac nhifm tring trong & bung va phy khoa niing ma cée vi khudn ky khi nhay cam, dic biét I cic Bacteroides vi
Sweptococei ky khi da durge xdc dinh hofic nghi ngéx 1z nguyén nhén,

Citn xem xét hwdng diin ehink thee vé vige sir dyng thich hop cde chit khdug kimdn.
4. Libu lugng va cich diing:

Cuiclt dimg:

Dung dich tiém truyén MYSLIM nén duge trayén tinh mach véi toe db x:'lp xi 5 mb/phit (hofc mét i tmyén trong 20 dén
60 phitt). Thube ubng nén duge thay thé ngay khi ¢é thé,

Die phidng whidin trimg saw phin thudt do vi khadu ky kil

Chi yéu trong phu thudt & bung (dic bidt 14 dai tnre trang) v phy khoa.

Thsi gian didu tri di phong bing khéng sinh nén ngén, chi y8u gidi han trong piai dogn hiu phiu (24 gitr niumg khong
bao gitr qué 48 gidy). Khodng théi gian diéu trj ¢6 thé thay déi.

Ngudi [6n: Tiém truyén tinh mach mdt lidu 1000 mg - 1500 mg, 30 - 60 phit trude phiu thudt hofic tigm truyn 500 mg
ngay trude, trong hofic sau khi phau thuat, sau dé 500 mg céch 8 gid.

1 em < 12 tudi: lidu duy nhét 20 - 30 mg/kg 1 - 2 gitr truée khi phiu thudt.

Tré so sinh ¢6 tudi thai < 40 tudn: lidu duy nhét 10 mg/kg thé trong trude khi phiu thugt,

Nh idin trivug Ky kitd

Dutmg tiém tinh mach s& dL:UC st dgu; ban d?u néu bgnh nhin ¢6 trigu chimg khong thé sir dyng thube didu trj bing
( duimg udng. Khoang thoi gian dicu trj cd the thay doi.
‘ Ngudi Ién: liéu duy nhét 1000 mg - 1500 mg mbi ngdy hojic 500 mg mdi 8 gid.

Tréem>§ tudin tudi dén 12 tudi; Lidu duy nhit 20 - 30 mg/kg/nghy hofic 7,5 mg/kg uyﬁi 8 gitr, Lidu hang ngdy co thé duge
tang 18n dén 40 mg/kg, thy thude vao mire d§ nghidm trong clia nhiém tring. Thoi gian diéu trj thudmg 12 7 ngay.

Tré em < 8 tudin udi: lidu duy nhét 15 mg/kg mdi ngay hoac?,5 mg/kg mbi 12 gitr.

O tré so sinh ¢6 tudi thai < 40 tudn, sy tich ty metronidazol ¢6 thé xdy ra trong tudin ddu tién sau sinh, do dé tét nhét nén
theo ddi ndng do metronidazol trong huyét thanh sau vai ngay diéu tri.

Thufic dudng ubng ¢6 thé duge sit dung véi cling li8u liugng, nén durge thay thé ngay khi co thé,

Thai gian didu tri

Piu tri tir 7 dén 10 npay phit hop véi hhu hét bénh nhin nhung iy thude vao danh gid lam sing va tinh trang nhiém
khudn, bic s7 ch thé quyél dinh kéo dai th‘n’n’i gian didu tri, vi du; dé loai b{} sir lay nhigm tir cée vi tri khong thé thoat nude hoje
cé khd niing t41 nhifm ndi sinh bdi cdc mam bénh ky khi tir rdt, vimg héu hong hodie dudng sinh dyc.

iéin ém dao do vi khudn

Thanh thidu nién: 400 mg x 2 An/ngay trong 5 - 7 ngay hoic lidu duy nhit 2000 mg.

Trichomoniasis ni¢u sinh duc

Ngudi I6n va thanh thiéu nién: Féu duy nhét 2000 mg hofic 200 mg x 3 lAn/ngay trong 7 ngiy hofic 400 mg x 2 lin/ngdy

trong 5 - 7 ngay.
Tré em < 10 (udi: ubng mat lidu duy nhéit 40 mg/kg hogc 15 - 30 mg/kg/ ngdy chia ldm 2 - 3 1én trong 7 ngay; khong vugt
qua 2000 mg/liéu

Glardia
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> 10 tudiz 2000 mg x 1 lAn/ngdy trong 3 ngdy hofic 400 mg x 3 lawngdy trong 5 ngdy hofic 500
dén 10 ngay.

Teé em tir 7 dén 10 tudi: 1000 me x 1 lén/ngdy trong 3 ngiy

Teé e tir 3 dén 7 tudi: 600 dén 800 mg x 1 lAn/ngdy trong 3 ngdy

Tré em tir 1 dén 3 tudi: 500 mg x 1 lAn/ngay trong 3 ngdy

Ngodi ra, liu lrgng c6 thé drge thé hign biing mg trén kg trong lugng co thé: 15 - 40 mg/kg/ngay ¢

Aumip

> 10 tudi: 400 dén 800 mg x 3 1An/ngdy trong 5 - 10 ngdy

Tré em tir 7 dén 10 tudi: 200 dén 400 mg x 3 1An/ngdy trong 5 - 10 ngdy

Tré em tir 3 dén 7 tudi: 100 dén 200 mg x 4 lAin/ngdy trong 5 - 10 ngdy

Tré em tir 1 dén 3 tudi: 100 dén 200 mg x 3 lin/ngay trong 5 - 10 ngdy

Ngoii ra, 1idu hrgng ¢4 thé duge thé hign b':'mg mg teén kg trong lugng co thé: 35 dén 50 mg/kg/ngdy chia thanh 3 lin trong
5 dén 10 ngdy, khong vugt qua 2400 mg/ngdy.

Digt vi kimudn Helicobacter pylovi & bénh nhi:

La mot phiin cta ligu phip phéi hop, 20 mg/kg/ngly khing qué 500 mg x 2 lin/ngdy trong 7 - 14 ngay.

Nan tham khao cic hudng din chinh thie truée khi bit diu diu tri.

Netedd cao tidi
( Clin thiin trong & ngudi cao twdi, diic bigt khi ding liéu cao, mgc di ¢6 rét it thang tin vé vige thay déi lidu luong.

Bénh nhdn sup thin

Viée didu chinh thudng quy liéu lugng metronidazol khdng duge coi I cén thiét khi ¢6 suy thiin.

Khéng chn didu chinh thudmg quy lién metronidazol ¢ bénh nhin suy thin (rdl qua thiim phén phie mge gidn dogn (IDP)
hoic thim phin phic mac lién tyc ngoai tri (CAPD), Tuy nhién, cd thé cén giam lidu Khi phat hign nélng d ctia cde chit
chuyén hia cao qué mite.

o] nhiing b¢nh nhin dang th&m phan mau, metronidazol nén dige diing lpi ngay sau khi thim phén méu.

Bénk nhén suy gan tién trién

¢S nhitng bénh nhén suy gan tién tridn, ¢An giam lidn cing vai theo doi ndng 3 thube trong huyét thanh.

5. Chéag chi dinh:

Qu4 mén véi metronidazol hodic cic din chit imidazol khéc, hofic bit k¥ thanh phin nao ciia thube.
6. Canh biio vi thin trong khi diing thube:

Bénh gan:

Cén thin trong & bénh nhén suy gan ning. Liu metronidazol nén gidm khi cin lhiél.' Metronidazol duge ch,uyén‘héﬂ chi
yéu qua qud trink oxy héa & gan. Sy say gidm dén% ké do thanh thai metronidazol ¢6 thé xdy ra khi suy gan tién trién. Ty 12
nguy co/lgi ich cia vide sir dung metronidazol dé dieu tri nhiém Trichomoniasis & nhimg bénh nhén niy nén duge xem xét cin
thin. Cén theo dai chit ché nong dd metronidazol trong huyét tuong,

Cén thin trong & nhing bénh nhén bj bénh ndo gan. Bénh nhéin bj b¢gnh niio gan ng"m; chuy&n héa metronidazol chdm, din
d&n tich liy metronidazol. Diéu nay cé thé lam trdm trong thém céc tac dung phu trén than kinh trung wong. Liéu metronidazol
{ nén gidm khi cin thiét,

Céc trubng hop nhiém doc gan ning/suy gan céip tinh, bao gbm ¢ cde trudmg hop cb két qua tir vong véi khai phat rit
nhanh sau khi bit ddu didu tri & bénh nhin méc hai chimg Cockayne di duge bdo cdo voi cde sian phém o chita metronidazol
sir dyng toan thén, Do d6, metronidazol nén duge sir dung sau khi dinh gia lgl ich-nguy co l:ﬁn, thiin va chi khi khong cé
phuong phép diéu trj thay (hé. Céc xét nghigm chirc niing gan phdi duge thire hign ngay trude khi bat dAu didu trj, trong va sau
khi k&t thiic didu tr] cho dén khi chitc nang gan nim trong pham vi binh thudmg hodc cho dén khi dat duge céc gid tri co ban.
Néu xét nghiém chirc ning gan ting cao 16 rét trong qué trinh didu tr, nén ngimg thude.

Bénh nhdn bj hi chimg Cockayne nén thang bdo ngay lap tirc bit k¥ triéu chimg nio ciia ton thuong gan tiém dn cho bic
si vi ngling diing metronidazol,

Béyh than kinh trung wong hoat dong:

Metronidazol nén duge sir dung thin [I.’Qll% ¢ nhirng bgnh nhén c6 bénh 1y hogt djng ciia hg thin kinh ngoai vi va trung
wong, Réi logn thin kinh nghiém trong (bao gom co giat, bénh thin kinh ngogi vi va thi gidc) i duge bdo cdo & nhig bénh
nhdn duge diéu trj bing meltronidazol. Ngimg didu trj bing metronidazol ngu <6 bét ky trigu chimg thin kinh bit thutmg nao
xdy ra nhu mét dicu hoa, chéng mdt, It [éin hoic bit ky phan (g c6 hai nio khéc frén thén Kinh trung wong. Nguy co 12m trdm
trong thém trang théi thiin kinh ¢fn duge xem xét & nhing bénh nhan méc chimg loan ¢am cb dinh hodic tién trién, bénh dong
Kinh va bénh hoat dong cia hé thin kinh trung wong, ngoai trix ap xe ndo.

Bénh ndio di duge béio cdo lién quan dén nhifm doc tiéu ndo, dic tnmg boi mét diéu hda, chéng mit, 1bi loan nhip tim va
kém theo cde tdn thuong thén kinh trung wong durge thiy trén hinh anh cong hudmg tir (MRI). Cée trigu chimg thin kinh trung
uong va ton thuong thin kinh trung wong, thudmg c6 thé héi phuc trong vong vai ngay dén vai tudn sau khi ngimg
metronidazol.

Viém médng nfio v khuén 6 thé xdy ra v6i metronidazol. Céce trigu chimg c6 thé bit ddu trong vong vai gitr sau khi ding
vt thudmg hét sau khi ngilmg diu trj bang metronidazol,
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Bénh vai logn tao miin

Metronidazol nén dugre sir dung théin trong cho nhitng b¢nh nhén cd b?mg chitng hofic tidn sit réi loa
cfiu hat, giam bgch cfiu va gidm bach clu trung tinh sau khi diing metronidazol o8 PH AN

Bénh ihdn C; E? M

Metronidazol duge logi bo trong qué trinh chay thin nhén tao va nén duge dimg sau khi két thic tha fhi _'élr}\ir 18 oAV,

B¢nh nhin suy than, bao gdm ci bnh nhin dang thém phin phic mge, cin dirge theo dai cdc dAu hify’
tich tu tiém tAng ciia céc chit chuyén hda metronidazol dje hgi.

Bénh nidin han ché nairi

Thudc ndy chita khodng 326 mg natri mdi 100 ml. Nhiing bénh nhén dang 6 ¢hé dg an kiém sodt natri nén duge hru y.

Ruorn

Bénh nhan nén duge khuyen ngimg cdc db udng hofic sén phfun ¢6 chira cdn trude, trong va 151 da 72 gity sau khi ding
metronidazol vi tic dung gifng nhir disulfram (dau quiin bung, budn ndn, nhire diu, 4o bing, nén ma va nhip tim nhanh).

Ligu phdp metronidazol lidu cao hofic kéo dai

Theo quy dinh, thoi gian didu 1rj thang thudmg vai metronidazol i.v hofc cac din chiit imidazol khéc thudng it hon 10
ngdy. Thoi gian nay chi cd thé bj vurgt qud trong mdt sb trutmg hop riéng 1& sau khi dd dnh gi4 lgi feh — nguy co riit nghiém
ngit. Rét hidm ¢ trrémg hop bgnh nhan duge diéu trj 1zi. Han ché thivi gian didu trj 12 clin thiét vi khang thé logi trir t6n
thirong t€ bio mim & ngudi.

Piéu tri metronidazol lidu cao hoiic kéo dai chi nén duge tifn hanh tron, diku kién duge giam sil chit ch v cic téc dung
[ lam sang va sinh hoc, dudi sir chi dinh cha bdc st chuyén khoa, Neu cﬁn didu trj kéo dai, bac sT eln huu ¥ khit nfing méc bénh
X théin kinh ngoal bién hojic gidm bach cAu. Ca hai téc dung thudmg c6 thé phyc hbi.

Trong trudmg hop didu tri kéo dai, cAn kidm tra cic t4c dyng khéng mong mudn nhir logn cam, mét didu hoa, chéng mt va
co giat. Ché d lidu cao o6 lién quan dén com co gidt dong kinh thodng qua.

Theo doi

Do ting nguy cughz’m ting cb hai, nén theo dai 1dm sang va xét nghigm thudng xuyén (bao ebm ca cong thite méu) trong
truémg hop dicu trj ligu cao hofic kéo dai, trong trudmg hgp cé tin 12 r&i loan tao mau, trong trudmg hop nhim (rng njng va
suy gan néng.

Thang tin chung

Bénh nhiin nén duge canh bio ring metronidazol ¢d thé 1am nurde tidu sim mau (do chdt chuyén héa clia metronidazol).
7. Sk dung thude cho phuy nit ¢6 thai va cho con bii:

Thoi ki mang thai

Melronidazol di qua hing rio nhau thai.

Dix ligu ldm sing trén mdl sb luong 16n cée tnromg hop mang thai bi phoi nhifm va dir liu trén dong vat khidng cho thiy
tic dung gay quéi thai hogic ddc cho thai, Tuy nhién, vige sit dyng nitroimidazolen khéng han ché cho ngudi mg cé thé ¢6 nguy
co gy ung thu hoge giy dot bién cho thai nhi hofic tré so sinh.

Vi viiy metronidazol khdng nén ding trong thdi ky mang thai trir khi thit cin thiét.
Thai ky cho con bi
Metronidazol duge bai tiét qua sita mg. Trong thoi gian cho con bii, nén ngimg cho con bii khi didu trj bing metronidazol.

Khick nitng sinh sén

Khéng co dir lidu lam sang lign quan dén anh hudng cia metronidazol trén kha niing sinh san. Cde nghién cfu trén ding
viit d2 chirng minh cdc tac dung phy 18n hé sinh sdn nam gidi ¢6 thé hdi phyc hoan toan hoile mat phin sau khi ngimg didu tri.
8, Anh hudng ciia thutc [8n kha niing I4i xe va vAn hanh may méc:

Khéng ¢é nghién ctu nio duge thye hién sau khi didu trj bing metronidazol dudng ifnh mach vé& kha nang 14i xe va sit
dyng may moc. Mgt 56 phin {mg ¢6 hai ctia metronidazol nhu co gi@l, chdng mdt, bénh thin kinh thj gidc ¢b thé xay ra, lam
gidm kha ning l4i xe hoge vin hinh miy mée.

Do db khuyén céio bénh nhin khang nén 14i xe hofic st dung méy mée.
9, Tuong tac, twong ky, ciia thude:

Khéng khuyén cdo didu tri dong thei véi:

Disulfiram: Str dung ddng thoi metronidazol va disulfiram c6 thé gdy ra céc phan ting loan thin va 14 1dn, Melronidazol
khéng nén ding cho nhitng bénh nhan da ding disulfiram trong vong hai tudn.

Rugu: Tée dyung gibng nhur disulfram (Am, do, ndn mira, nhip tim nhanh).

_ Nén tranh dd ufing va céc loai thude cé chira cdn. Bénh nhéin nén duge khuyén cfo khong ubng rugu trong khi didu tr
biing metronidazol v it nhét 72 gitr sau d6 vi phan (g gidng nhu disulfram (hiéu fmg antabuse) (do bimg, ndn mira, nhip tim
nhanh),

Yéu edu cde bién phep phong ngiva déic biét khi didu ti dong hei vii:

Thube chéng dong mau drdng ufmg (warfarin): metronidazol ¢6 thé lam ting téc dung c}léng déng mdu cla warfarin va
céc thude ching ddng mau khdc, din dén kéo dai thai gian prothrombin va tang nguy co xuit huy@t (giam sy dj hoa & gan).

Bénh nhén ding ddng thai metronidazol va warfarin hofic ¢4c coumarin dudmg ubng khic nén duge theo ddi thdi gian
prothrombin va INR (international normalized ratio) thidng xuyén hon, Bénh nhin cin duge theo dai cdc ddu higu va trigu

—
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chimg chéy miu, W
Mt 6 lugng 16n bénh nhén di duge bfo céo cho thdy su pia ting hoat tinh chéng ddng mau dudng ubng téng khididuyi
ddng thivi vai khang sinh, Tinh trang nhidm triing v viém nhign ciia bénh nhan, cling véi tudi tic va sirc kh’&'f‘ chung.cia hx la
tit ca cdc yéu 6 nguy co trong truémg hop niy, Tuy nhién, trong nhitng trwrdng hop nay, khéng 13 nguyén nhin E(%B@H ay
cich diéu trj b¢nh trong vige xudt higa roi logn thdv gian prothrombin, Mt sé loai khang sinh ¢é nhiéu kha ngihg ddn dﬁﬁgltm[
tdc nay hon metronidazol, diie bigt 1a Nuoeroquinelon, macrolid, cyelin, cotrimoxazol vé mdt sé cephalospotjpn \_ »J a8 s LY.

) e
y A i
Vecuranium: Metronidazol cé the lam ting tic dyng clia vecuronium. - '{\‘j’\ > "qﬂ.‘“""’é
- Te N

Cdc ké1 hop edn dwgre xem xél:

5 fluoro-uracil: #ng dde tinh ctia 5 fluoro-uracil do giam df thanh thai ctia nd.

Lithi: giit lithi k&ém theo bfing chimg \«:é kha ning piy tbn thuong thin di duge béo cdo & nhiing b¢nh nhiin duge didu tri
dbng thoi lithi vA metronidazol, bidu trj biing lithi nén giam dén hojc nging trude khi dimg melronidazol. Cén theo doi néng
dg Tithi, creatinin va chfit dién gidi trong huyét twong & nhiing bénh nhén dang didu trj véi lithi khi ho ding metronidazol.

Cholestyramin cé thé lam chgm hofic gidm sy hilp thu cia metronidazol,

Phgnytoin, barbiturat {(phenobarbital): diing dbng thovi véi céc thube gy cam (g enzym chuyén héa & gan nhw phenytoin
hodc phenaharbital, eb the ddy nhanh qua trinh thai trir metronidazol va do d6 lam gidm higu qua cia thude.

Cimetidin: dung ddng thn voi cac thube gly e ché enzym chuyén hoa & gan nhu cimetidine, c6 thé gy gidm chuyén héa
va gidm thanh thai metronidazol trong huyét tuong, do d6 ¢t thé gy ra dge tinh el metranidazol.

Sir dung, déng thoi metronidazol va chéit nén cila CYP3A4 (vi dy, amiodaron, tacralimus, cyclosporin, carbamazepin va
quinidin) cé thé 1am ting ndng dd chit nén ciia CYPIA4 tueng img trong huydt trong. Do d6, ¢6 thé cin theo ddi nbng 4o chit
( nén ciia CYP3A4 trong huyét tuemg,

Busulfan: Néng dg busulfan trong huyét twong 6 thé tang trong khi didu trj ddng thdi v6i metronidazol, ¢6 thé din dén
ngd déc busulfan nghiém trong nhir hii chimg tAc nghén xoang, viém niém mge dudmg tiéu hia vA bénh tic tinh mach gan,

Xét nghiém:
Metronidazol ¢ thé 1am bét hoat treponema va do dé o6 thé din dén két qud xét nghiém Nelson diromg tinh gid.

Metronidazol cé thé anh huémg dén vige x4c dinh aspartat transaminase (AST), alanin transaminase (ALT), lactal
dehydrogenase (LDH), triglycerid v glucose hexokinase. Metronidazol 1am ting dd hip thy tia cuc tim & buéc séng 340 nm,
diin dén cdc gid 1 sal,

10. Tée dyng khong mong mudn cia thube:

. Che phién fmF cd hai sau déy da duge bio cio d6i voi Melconidazol, dugec [iét ké theo hé co quan vi téin sufit. Céic nhém thn
sudt gdm: rét pho bién (= 1/10); phd bien (= 1/100 va < 1/10); khong phéd bién (= 171,000 va < 1/100); hiém (= 1/10,000 va <
1/1,000); rét hiém (< 1/10,000) v& khéng rd (khong thé wée tinh tir dir ligu c6 sén).

Tén sufit, logi va mite dd nghiém trong ciia cdc phan (g co hai & tré em ciing giéng nhu & ngudi lén,

? H§ co quan Tée dyng khdng mong mubn Thn sufit

Réi loan hé théng méu va bach huyét Giam bach ciu Khang phé bién
Mit bach céu hat Hiém
Giam toan thé huyét cdu (Pancytopenia) Hiém
Giam bach ciu trung tinh Hiém

{ Giam tiéu ciu Hi¢m
3 Tiing bych clu 4i toan Khéng rd

Rdi loan h¢ théng min dich Sbc phan vé Hiém
Phan (g Jarisch-Herxheimer Hiém
Qua min Khéng ré

Réi loan chuyén héa vi dinh dudng Giam sy thém an Khong ro

Réi loan tam thin Ao gite Hiém
Trhm cim Khong rd
Trang théi 16 1in Khong 1
Mél ngit Khang ro

R&i loan h than kinh Rdi loan vi gidc Phd bién
Pau diu Khang phd bién
Bénh ndio gan Hiém
Viém mang no v6 khudn Hiém
Co giat Hiém
Ngh g Hiém
Bénh thén kinh ngogi bién Hiém
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Mat dleujloa H :ém & .-?:'—F-F_--:{TE
Chéng mit Hiém 97" CONG TY \
Rbi logn vin ngén Khong 67 v DS :
Gitm xGc gific Khong {(‘f CO PHAN
Dj cam Khongie\ § 2N |/
R&i loan miit Bénh thin kinh thj gise Hiém "’*\;\\__ ,/GQC‘
Nhin déi Hiém V. 7. WO
Cén thi Hiém
Réi loan tim mach Nhip tim nhanh Khing rd
Panh tréng ngyc Khong 13
R&i loan hd hip, 1dng ngye va trung thét Khé thdr Khing rd
Réi logn tiéu héa Viém luai Phé bién
Viém mi¢ng Phd bifn
Kha migng Phé bidn
Viém tyy Hiém
Bau byng trén Hiém
Tiéu chay Hiém
Budn nén Hiém
MNbn mira Hiém
Téo bén Khéng rd
Dbi mau ludi Khéng ré
Réi 10an gan mit Réi loan gan mat Hiém
16i logn da va dudi da H{i chiing Stevens-Johnson Hiém
Hoai tir thugmg bl nhidm dic Hiém
Phit mach Hiém
Hbng ban da dang Hiém
Ngira Khang ro
Sung mit Khong ro
May day Khong ro
Tang tiét md hai Khong ro
Phét ban Khong ro
R&i loan co xuong va md lién két Pau co Phd bién
Co thiit co bip Khong ra
Pau khép Khong rd
R4i loan thin va tiét nigu S#c 16 nigu Hiém
Kho tidu Khéng rd
Todm fhin va tai chd Suy nhurge Khéng phd bién
Viém niém mac Hiém
Sét Hiém
Phén (g tai chd tidm Khéng r3
Khé chju Khong 16
Phit mt Khong 16
Phil ngoai vi Khong 1o
Bau ngye Khong rd
On lanh Khangrd
Xeéf nghigm Tang men gan Khéng ré
THONG BAO NGAY CHO BAC STNHONG TAC DUNG KHONG MONG MUON GAP PHAT KHI SU DUNG THUOC.
11. Qud lidu vA cdch xir tri;
Trigu ching: Trong trudmg hop diing qué lidu & ngudi 16n, ce tridu chiing 1dm sing thudmg chi giéi han & budn nén, nén
va céc the dyung gy dfe thén kinh, bao gbm mé digu hoa, mét phuong hudng nh, 16 1n, co gidt va bénh thn kinh ngoai bién.
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Céoh xir v Khdng cb didu trj dfic hiéu cho qué lidu metronidazol, nén ngimg tiém truyén metronidazol, Bénh nhin nén
duroe didu trj theo triéu chimg,
12, Ciéc diie tinh duoe lue hoe:

Nhém dirge 1§ Thude khang khudn ding todn than; dén chiit imidazol

MAATC: J01XD01

Vi

Nhém duge 1§: Thube chéng dong vit nguyén sinh; din chét nitraimidazol

MaATC: POTABOI

Meltronidazol 18 mt din chét nitroimidazol, c6 phd hoat tinh rdng trén c vi kbudn ky khi vA déng vt nguyén sinh niu
Entanoeba histolytica va Giardia lamblia,

Phé khéng kinién:

bbi voi mt s6 lodi vi khu&u, 15 1& khing thude c6 thé Iha% dbi theo dia dim va thisi gian. S& cé ich khi thu thip duge
thong tin vé (i I¢ khang thude toi dia phuong, dic bigt 14 trong didu tri cc nhiém khuin ning.

Thong tin dudi ddy chi cung cdp hudng din gin ding v& xdc sudt vi sinh vét ¢ nhay cam véi metronidazol hay khong:

Nhay cam: Vi khudn gram am, Helicobacter pylori, vi khudn ky khi, Bacteroides fragilis, Bifidobacterimm >> khing thude
(70%), Bilophila, Clostridinm, Clostridin  difficile,  Closividium  perfiingens,  Eubacterimn,  Fusobacteriun,
Peplosireptococcus, Prevotella, Porphyromonas, Veillonella,

Khang thude: Vi khugn gram duong, Actinonyees, Vi khudn ky khi, Mobiluncus, Propionibacterin acnes,
( Hoat tinh digt k¥ sinh tring: Entamocba histolytica, Giardia intestinalis, Trichanionas vaginali,

Khiéng chéa voi tindazol cling xdy ra.
13, Céc diic tinh dwrge Gdng hoe:

Phédn bé: Sau khi ding mot lidu duy nhit 500 mg, nﬂng 4§ dinh trung binh clia metronidazol trong huyel frrong dat khoang
14 - 18 pg/m] sau khi truyén 20 plit. Néng d9 dinh trong huyét twong cua chit chuyén hoa 2-hydroxy I3 khodng 3 pg/ml sau
khi tigm truy@n lidu don 1 g. Nﬁng ) metronidazol trong huyét tuong & trang théi 6n dinh khoang 17 vi 13 pg/ml, dat duge
sau khi ding metronidazol mai 8 hoge 12 gidr.

Lién két vii protein huyét twong nho hon 10% va thé tich phén b6 [a 1,1 + 0,4 Ikg.

Chuyén héa: Metronidazol duge chuyén héa & gan biing cach hydroxyl héa, oxy héa v glucuronid héa. Céc chét chuyén
héa chinh 14 2-hydroxy va acid acetic.

Thdi trie: Hon 50% lidu ding dugre thai trir qua niede tidu, dudi dang metronidazol khbng thay ddi (khoang 20% lidu dimg)
vi cic chit chuyén héa cia né. Khoang 20% lidu dlflng duge thai trit qua phdn. B§ thanh thai 14 1,3 + 0,3 ml/phutikg, trong khi
df thanh thai thin khodng 0,15 ml/phat/kg. Thii gian ban thai ciia metronidazol trong huyét tuong khoang 8 gitr va thai gian
ban thai cita chdt chuyén héa 2-hydroxy khodng 10 gid.

Cde ythdm bénh nidn dgc bigt: Thai gian ban thai cia metronidazol trong huyét twong khdng bj anh huéng bai suy thén,
tuy nhién thai gian ban thai cia cdc chit chuyén héa 2-hydroxy va acid acetic ¢o thé ting. Trong trudmg hop thém tach méu,
metronidazol duge dao thai nhanh chong va thai gian ban thai trong huyel tuomg gidm xudng con khodng 2,5 gidr. Thém phén
phitc mac khong énh hurdng s dén vige thai trir metronidazol hofic cic chit chuyén hoa so voi bénh nhén suy than,

¢ nhing bénh nhin bj suy gidm chirc ning gan, chuyén héa ciia metronidazol du kién s& giam, dén dén ting thoi gian bin
thai trong huy#t teong. {I nhitng bénh nhén suy gan ning, di thanh thal 6 thé giam t6i khodng 63%, diin dén tich ty
( metronidazol trong co thé,
14, Quy cich ddng gbi:
Chai thity tinh;

Hap 1 chai x 100 ml
Hép 1 chai x 200 ml
[ap 1 chai x 300 ml

15. Bitu kign bio guin, hgn ding, tiéu chuiin chit lugng cia thube:
Ditu kién biio quan: Bio quan noi khé ro, nhiét dg khong qua 30°C, trénh 4nh sang.
Han diing: 24 thang ké tir ngay san xudt.
Tiéu chudn ehiit lwong: TCCS

16. Tén va dja chi ca co s& sin xudt thudce:
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