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TO HUONG DAN SU DUNG THUQKC/
[ Rx Thudce nay chi rh’mgﬂre -
RODOFO-LP
Poc ki hwéng diin si dung triede khi ditng - Dé xa tim tay tré em

THANH PHAN CONG THU'C: Mdi vién nén bao phim chira:

Thanh phﬁn dwoc chit:

T BT TR g5 R S R s R SR8 750 000 IU
Mettailazol ..o o0 cmuminmsiis S A e e P R TR 125 mg

Thémh phén 16 dugc:

[Lactose, natri croscarmellose, silicon dioxyd keo, povidon K30, polysorbat 20, magnesi

stearat, hydroxypropyl methylcellulose 15 cps, polyethylen glycol 6000, tale, Ponceau 4R
lake, Erythrosine lake.
DANG BAO CHE: Vién nén bao phim.
Mo ta: Vién nén bao phim mau do h_éng, hinh tron, canh va thanh vién lanh 1an.
CHI DINH:
Chi dinh dua trén hoat tinh khang khuén va tinh chét dugc doéng hoc cia thude.

Dong thoi, con xét dén cac nghién ciu lam sang duge thye hién véi ché phiam nay va vi tri

clia thube trong pham vi c¢éc thude chéng nhiém khuédn hién cé.
Diéu tri chira bénh:
Chi dinh trong cac bénh nhim khuAn xoang miéng cAp tinh, man tinh hoiic tai dién:

x - . £ . n ~ s . sv .
- Ap-xerang, viém tay, viem mo dudi da ham dudi, viém quanh thin rang.

- Viém lgi, viém miéng.
- Viém nha chu.
- Viém tuyén nudc bot mang tai, viém tuyén nude bot dudi ham,

Piéu tri dy phong:

Diéu tri du phong bién chimg nhiém khuén tai chd sau phiu thuit riing-miéng.

Hi¢u qua cta thude trong dy phong viém ndi tdm mac nhiém khuén chua duoc chimg minh.
Cén luu ¥ cac khuyén nghi chinh thire vé viéc st dung hop 1y thube khang sinh.
CACH DUNG & LIEU DUNG:
Liéu ding
Piéu tri chita bénh:
Ngwoi lon:
4 dén 6 vién mdi ngay (tuc la 3 dén 4,5 MIU spiramycin va 500 dén 750 mg metronidazol),
chia lam 2 hodc 3 lan.

Trong cac trudng hop ning c6 thé ting lieu 1én 8 vién mdi ngay.

Tré em:
Tir 6 dén 10 tudi: 2 vién mdi ngay (tie 1a 1,5 MIU spiramycin va 250 mg metronidazol).
Tir 10 dén 15 tudi: 3 vién mdi ngay (e 1a 2,25 MIU spiramycin va 375 mg metronidazol).

Diéu tri dy phong bién chitng nhiém khuén tai chd sau phiu thuit ring-miéng:

Nguwoi lon:

4 dén 6 vién mdi ngay (tGe 1a 3 dén 4,5 MIU spiramycin va 500 dén 750 mg metronidazol),
chia lam 2 hodic 3 lan.

Tré em:

Tir 6 dén 10 tudi: 2 vién mdi ngay (tire 1a 1,5 MIU spiramycin va 250 mg metronidazol).
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Tir 10 dén 15 tudi: 3 vién méi ngay (tire 1a 2,25 MIU spirat
Cich ding

Ding dudng udng.

Nuét vién thude véi nude. Udng trong bira an.

Dung thube cho dbi twong dic biét _
Hién khéng c6 théng tin vé viée dung thube cho cac ddi twong diic biét nhw bénh nhén suy

gan, suy than, ngudi cao toi. Do do, viée ding thudc cho cic d6i trgng ndy cén tuén theo

hudmng din cia thdy thude.
CHONG CHI PINH:
. X r - . . . - - o e A 4 . p \ 5 A
- Qua man véi thude nhom imidazol, spiramycin hodc véi bat cir thanh phan nao cha thudc.

Tré em dudi 6 tudi vi khong thich hop véi dang bao ché nay.
CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:
Laru v diic biét
Néu nghi ngds bénh do da nung mu toan than trén bénh nhin do6 da toan than, sbt két hop véi

mun mu xay ra khi bat diu diéu tri, phai ngung diéu tri va sau nay khong sir dung

spiramycin, du la ding don doc hodc phoi hop.

Tranh cac thirc udng co com (vi gdy hiéu (mg giong disulfiram).

Phai ngung diéu tri néu xdy ra thit diéu vin ddng, chéng mat hoac Ia 14n tAm thin.

Vi thude chita metronidazol, cin xét dén nguy co lam tram trong thém tinh trang thin kinh

trén bénh nhén ¢ bénh ning, man tinh hodc tién (rién & hé thin kinh trung wong holic ngoai

bién.

Vi thube c6 chia lactose, khéng nén dimg thude nay cho bénh nhén ¢6 vén dé di truyén hiém

odp vé khoéng dung nap galactose, thiéu hyt lactase hodc kém hép thu glucose-galactose.

Thién trong khi ding
Rét hiém cac truong hop thidu méu tan huyét dd duoc bao cdo trén bénh nhan thiéu men

glucose-6-phosphat-dehydrogenase, spiramycin khéng duge khuyén ding & quin thé bénh

nhén nay.

Trén bénh nhan ¢6 tién siv r6i loan huyét hoc, va bénh nhan dang dung liéu cao va/hodic diéu

tri kéo dai, nén thuomg xuyén lam xét nghiém mau, dic biét 1a cong thirc bach ciu.

Trong truomg hgp giam bach cau, viée tiep tyc diéu trj phu thudc vio dé ning cua nhiém

khuén.

Trong truomg hop diéu tri kéo dai, cin theo ddi su xuit hién céc diu hiéu goi y céc tac dung

ngoai ¥ thude loai bénh Iy than kinh trung wong hoic ngoai bién (di cam, thit diéu, chéng |

mat, co giat).
SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU:
Phu ni ¢o thai:

Néu cén, c6 thé sir dung thude nay trong thai ky, bt ludn & giai doan nao.

Metronidazol

Vé mat lam sang, phén tich mot s6 16n céc truong hop thai nghén phoi nhidm cho thiy khéng
0 tac dyng sinh quai thai hodc doc cho thai dic hiéu nao do metronidazol. Tuy nhién, chi

cac nghién ciru dich t& hoc méi ¢6 thé xac minh 1a khdng ¢ nguy co.
Céc nghién ctu trén dong vat khéng cho théy bing chimg clia tic dung sinh quéi thai véi
metronidazol.

Spiramycin

Néu cén, c6 thé xem xét sir dung spiramycin trong thai ky. Thét vdy, viéc str dyng spiramycin
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rong rfi trong thai ky khéng cho thdy téc dung sinh qudi thai hodc da

cO PHAN
. i . DUQC %)
Phu nit cho con bi: \e\ LIEN PHONG /5,

quan voi thube nay.

Vi metronidazol va spiramycin duge bai tiét vao sita me, khéng nén
thai ky nudi con bing siva me. —
ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NAN(J LAI XE, VAN HANH MAY MOC:
Nén canh bao bénh nhin v& nguy co chéng mit, 14 l4n, 4o gidc hodic co gidt va khuyén khong
nén lai xe hodc vin hanh méy méc néu xdy ra nhiing rdi loan nay.
TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:
Twong tic eha thude:
Do spiramycin

Ciic phéi hop cin xem xét

Levodopa (phéri hop vai carbidopa):

Sur hép thu carbidopa bi (re ché vdi giam ndng do levodopa trong huyét tuong,
Nén theo doi cdc théng s6 1am sing va chinh liéu levodopa néu cén.

Do metronidazol

Cic phdi hop khéng nén ding

+ Disulfiram: Con sang cép, trang thai 10 lan.

+ Ruegni: Hidu tmg gidng disulfiram (néng, dé mat, 6i mmra, tim déip nhanh). Tranh ding thire
uéng ¢6 ¢On va cac loai thuoe chira con.

Cic phéi hop cin thin trong khi ditng

Thude khdng dong dang uong:

Tang tac dung cua thude khiang déng dang uéng va/hodic ting nguy co xuit huyét do giam
chuyén hoa & gan.

Nén kiém tra thoi gian prothrombin thurdng xuyén hon va theo ddi INR. Nén chinh liéu thudc |
khang dong dang uéng trong thoi gian diéu trf thude nay va 8 ngay sau khi ngung didu tri.
Ciic phéi hgp cin xem xét

Fluorowracil: Tang doc tinh fluorouracil do giam thanh thai.

Ciic viin dé diic biét lién quan véi mit cin biang INR

Nhiéu truomg hop tang hoat tinh thube khéng dong dang ubng da dwoc bao cdo trén bénh
nhén dang diéu tri khang sinh. Tinh trang nhidm khudn v viém ning, tudi va tdng frang cna |
bénh nhén xem ra la nhimg yéu t6 nguy co. Trong nhiing trudmg hop nay, kho xéc dinh duogc
chinh nhiém khuén hay viéc diéu tri nhim khuén anh huong dén dau trong su mét céin bang
INR. Tuy nhién, ¢6 mét sé6 nhom khing sinh hay lién quan dén vin dé nay hon, dac biét 1a
[luoroquinolon, macrolid, cyclin, cotrimoxazol va mét s6 cephalosporin.

Twong tdc véi cdc xét nghiém cin lim sang

Metronidazol ¢6 thé lam bit déng Treponema va dan dén dwong tinh gia trong xét nghiém
Nelson.
Twong ky, ciia thude: Do khong c6 cac nghién ciu vé tinh tuong ky cia thube, khdng tron
1an thude nay voi céc thude khéc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:
Do spiramycin

H¢é tiéu hoa:
Dau da ddy, budn non, 6i mura, tiéu chay va mét sd rit hiém truong hop viém dai trang gia
mac,




https://trungtamthuoc.com/

Da vi phitn phu ciia da:

Noi méan, mé day, ngira.

Rat hiém trudmg hop phii Quincke, sbc phan vé.

Rét hiém truong hop d6 da nung mu toan than cép tinh.

HE than kink trung wong va ngoai bién:

Doi khi xay ra di cam thodng qua.

Triéu chirng gan:

Rét hiém trudmg hop cé két qua xét nghiém chite ning gan bét thudmg.

Anl hudng huyét hoc:

Mot s6 rat hiém trudng hop thiéu mau tan huyét da dugce béao céo.

Do metronidazol
A +a r
Rai loan tiéu hoa:

Cac 1di loan tiéu héa lanh tinh (dau thugng vi, budn nén, 6i mira, tiéu chay).

Viém ludi véi cam gidce khé miéng, viém miéng, miéng ¢6 vi kim loai, chan dn.

Fan hiru, viém tuy cd thé phuc hoi khi ngung diéu (.

D va phin phu ciia da:
Con boc héa, ngiia, ndi méan, déi khi ¢6 sot.

No6i mé day, pht Quincke, han hitu ¢6 thé xay ra séc phan vé.

Hé than kinh trung wong va ngogi bién.
Nhire dau,

Bénh 1y dy thén kinh cam giac ngoai bién.

Co gidt, chong mat, that dic¢u.

Roi logn tim thin:

Lu lan, ao gidc.

Anh heéng huyét hoc:

Rat hiém trudng hop giam bach cau trung tinh, mat bach céu hat va giam tiéu céu.

Triéu cluing gan:

Mot s6 rét hiém truong hop roi loan chire nang gan nhung c6 thé hdi phuc duge va viém gan
tAc mat.

Cac danh huwong khic:

Nudre tiéu ¢é thé cé mau nau do vi ¢é cic sic té hoa tan trong nude do chuyén héa thube.

Thong bdo ngay cho bdc st hofic dwoc si nhitng phin iing cé hgi gdp phéii khi siv dung
thudc.

QUA LIEU VA CACH XU TRi:
Khéng c6 thube giai doc ddc hiu dbi voi spiramycin hodc metronidazol.

Néu xay ra qué lieu, nén diéu tri triéu ching.

Rai logn lién quan voi spiramycin

Licu doc ciia spiramycin chua duoc biét.

Co thé co cac ddu hiéu o duong tiéu hoa sau khi ding liéu cao nhu bubn nén, 6i mira, tiéu

chay.
Cac truomg hop kéo dai khoang QT, ¢6 thé giam di khi ngung diéu tri, d& dwoc nhén thiy
trén (ré so sinh duoc diéu tri v6i lidu cao spiramyein va sau khi tiém tinh mach spiramycin

trén céc dbi twong c6 nguy co kéo dai khoang QT. Do d6. néu xay ra qué lidu spiramycin,
nén ding dién tim dd dé do khoang QT, déc biét la khi ¢ sy hién dién ciia cde yéu t6 nguy

| co khac (ha kali mau, kéo dai khoang QT bim sinh, phi hop véi thude lam kéo dai khoang
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QT va/hodc gdy xodn dinh).

A v r “ n]
Raéi logn lién quan véi metronidazol o8 PHAN

Céac trudomg hep ding liéu duy nhét 1én dén 12 g da duge bao céo 1rdl?g, ?rfﬁ%u%jﬁél
(ur tr va v6 ¥ qud liéu, Trigu chimg chi la 6i mira, that diéu va mét clmh .
DAC TiNH DUQC LUC HOC:
Nhom duge 1y: Khéng sinh phdi hgp, spiramycin va metronidazol.
Ma ATC: JOIRAO4
Day la thude phdi hgp gitta spiramycin, mét khéng sinh thuée nhém macrolid va
metronidazol, mét khang sinh thudc nhom nitro-5-imidazol danh riéng cho nhiém khuan
ring-miéng,
Phé hoat tinh khing khuin
Spiramycin
Nong @ nguomg phin biét cic ching nhay cam (S) véi cdc ching nhay cdm trung gian v
chung nhay cam trung gian véi ching khang thude (R) nhu sau: S < 1 mg/L va R> 4 mg/L.
Ty 1& khing thudc c6 thé thay ddi thy theo dia diém va thoi gian d6i véi mdt sb loai. Do do,
s& ¢ ich khi co thong tin vé ty 1¢ khang thude tai dia phuong, dic biét 1a trong diéu tri nhiém
khudn ning. Nhitng sd liéu sau day chi nhim dinh huéng vé xéc sudt nhay cam cuia cdc
ching vi khuan d6i v6i khang sinh nay véi ty 1¢ khang thude (%) da biét tai Phap. Céc loAi
nhay cam bao gdm vi khudn hiéu khi Gram duong nhu Bacillus cereus, Corynebacterium
diphtheriae, cau khuan duong rudt (khang 50-70%), Rhodococcus equi, tu cdu khuén nhay
methicilin, tu ciu khudn khang methicilin (khang 70-80%), lién ciu khudn nhom B, lién cau
khuan khong phén loai duge (khang 30-40%), Streptococcus pneumoniae (khang 35-70%),
Streptococcus pyogenes (khang 16-31%); vi khudn hidu khi Gram am nhv Bordetella
pertussis, Branhamella catarrhalis Campylobacter, Legionella, Moraxella; vi khudn ky khi
nhu  Actinomyces,  Bacteroides  (khang  30-60%),  Eubacterium,  Mobiluncus,
Peptostreptococcus (khang 30-40%), Porphyromonas, Prevotella, Prapionibacrerium acnes;
vi cdc vi khuan khac nhu Borrelia burgdorferi, Chlamydia, Coxiella, xoin khuan,
Mycoplasma preumoniae, Treponema pallidum. Céc loai nhay cam trung binh bao gém vi
khudn hiéu khi Gram am [a Neisseria gonorrhoeae; vi khuin ky khi la Clostridium |
perfringens; va vi khuan khac la Ureaplasma wrealyticum. Céc loai khang thube bao gdm vi |
khuan hiéu khi Gram duong nhu Corynebacterium jeikeium, Nocardia asteroides; vi Khuén
hiéu khi Gram am nhw Acinetobacter, Enterobacteria, Haemophilus, Pseudomonas; vi khuan
ky khi 1a Fusobacterium; va vi khudn khac 1a Mycoplasma hominis.

Spiramycin ¢6 hoat tinh in vitro va in vive chn g Toxoplasma gondii.

Metronidazol |

Nong dé ngudng phin biét cic ching nhay cam (S) véi ching khang thude (R) nhu sau:

S <4 mg/L va R> 4 mg/L.

TV 1¢ khéng thudc ¢6 thé thay d6i tiry theo dia diém va thoi gian déi véi mot sb loai. Do @6,

sé& co ich khi ¢6 théng tin vé ty 1¢ khang thude tai dia phuong, dic biét 1a trong diéu tri nhiém
khuin nang. Nhimg s6 liéu sau ddy chi nhdm dinh huéng vé xac suft nhay cam cia céc
ching vi khuén déi véi khang sinh nay vai ty 1& khang thude (%) da biét tai Phap. Cac loai
nhay cam bao gém vi khuan hiéu khi Gram dwong 1a Helicobacter pylori (khéng 30%); vi
khudn ky khi nhw Bacteroides fragilis, Bifidobacterivm (khang 60-70%), Bilophila,
Clostridium, Clostridium difficile, Clostridium perfringens, Eubacterium (khang 20-30%),
Fusobacrerium, Peptostreptococcus, Porphyromonas, Prevofella, Veillorella. Céc lodi khang
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thudc bao gom vi khuin hiéu khi Gram duong nhu Actinomyces; /A
Mobiluncus, Propionibacterium acnes. :r' 06 F’HAN
y hi MG
. o W B N LINPHONF
intestinalis, Trichomonas vaginalis. 'r
.f W

Tinh hiép luc \\ J'H
Nung do tre ¢hé tdi thiéu (MIC) trung bmh cua hai thude khi dung don doc va khi phox hop
cho thily c6 mét tae dung hiép luc trong viée tre ché mét sb ching vi khudn nhay cam,

Metronidazol ¢6 hoat tinh chéng ky sinh tring bao gﬁ“)m Entame

Do6i voi Bacteroides fragilis, chi can mot luong spiramycin it hon khodng 16 lAn va
metronidazol it hon khoang 4 lan la d.

| - MIC (pg/ml)

| Cac ching Bacteroides Chung sinh melanin | Bacreroides fragilis
Metronidazol don doc 0,25 0.5
‘Metronidazol + spnamyum 0,125 pg/ml 0,062 0,125

Spiramyein don doc 2 32
Spiramycin + metronidazol 0,125 pg/ml | 0,125 2

|
| DAC TINH DUGC PONG HOC:
Spiramycin
Hiip thu:
Spiramycin duge hip thu nhanh tuy khong hodn toan. Thite &n khéng anh huéng dén su hip
thu nay.
Phiin bé:
Sau khi ubng 6 MIU, ndng dd cuc dai trong huyét thanh 1a 3,3 pg/ml,
Thoi gian ban hily trong huyét twong khoang 8 gid.
Spiramycin khéng di vao dich nio tay. Thube duge tiét vao sira me.
Ty 1& lién két véi protein huyét twong thip (10%).
Thuée duge phén bo tt trong nuée bot va cac md (phdi: 20-60 pg/g, amidan: 20-80 ngl/g,
cac xoang bi viém: 75-110 pg/g, xuwong: 5-100 pg/g).
Mudt ngay sau khi ngung diéu tri, lwgng hoat chét con hién dién trong gan, lach va thén la tir
5 dén 7 ng/g.
Céc macrolid thdm nhép va tich lily trong cac thyc bao (bach céu trung tinh, bach ciu don
nhan, dai thue bao mang bung va phé nang).
O ngudi, thube ¢6 ndng do cao trong thuce bao.
Nhirng tinh chit nay giai thich cho tac dung ctia macrolid trén vi khudn ngi bao.
Chuyén hoa
Spiramycin dwoc chuyén hoa & gan, din dén su hinh thanh cdc chét chuyén hoa c¢6 hoat tinh
nhung khéng 13 céu tric hoa hoc.
Thai triv
Lugng bai tiét trong nude tiéu chiém 10% lidu ding.
Ty 1¢ bai tiét trong mét cao, ndng dd gép 15 dén 40 lin ndng do trong huyét tuong,

C6 thé tim thdy mot lwong spiramyein dang ké trong phén.

Metronidazol

Hip thu

Sau khi udng, metronidazol duoc hip thu nhanh, it nhit 1a 80% trong vong mdt gidr. Nong do
dinh trong huyét twong do duge sau khi udng twong tu véi ndng @ sau khi tiém tinh mach
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vai liéu TlTIl 1rcmg. Sinh kha dung qua dudng udng 13 100% va 5
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Phiin bo \ }JU.}C

Khoang 1 gio sau khi uong mot liéu duy nhat 500 mg, nong do ci Qe

trung binh 14 10 pg/ml, Sau 3 gidr, ndng dd trung binh trong huyét thanh¥

Théi gian ban hiy trong huyét trong 12 8 dén 10 gid.

Ty 1€ lién két voi protein huyét twong thap dudi 20%.

Thé tich phén bo biéu kién lén (khoang 40 1 hodic 0,65 l/kg).

Thube phin b6 nhanh ¢ v 1& cao, véi nf‘mg dd trong phdi, than, gan, da, mat, dich nio ty,
nude bot, tinh dich va chét tiét 4m dao twong tu nhu ndng d6 trong huyét thanh.

Metronidazol di qua hang rao nhau thai va dugc {iét vao sira me.

Chuyén héa
Chuyén hoa Xay ra chu yéu & gan. Co hai hop chit chinh duge hinh thanh do oxy hoa:
- Chét chuyén héa "alcol” (chét chuyén hoa chinh) 6 hoat tinh diét khudn chéng vi khuén ky

khi x4p xi 30% hoat tinh ciia metronidazol, va thivi gian bén hty khoang 11 pid.

- Chat chuyén hoéa "acid", véi lugng it hon, ¢é hoat tinh diét khuan xép xi 5% hoat tinh cnua

metronidazol.

Thai triv
Nang dé trong gan va mét cao. Néng dd trong rudt thép. Bai tiét trong phén cling thip. Thubc

duoc bai tiét chu yéu qua duomg tiéu vi metronidazol va cac chit chuyén hoéa oxy héa cua nd

trong nuée tiéu chiém khoang 35% dén 65% lidu dung.

Phén bé trong xoang migng/ ring
Ca hai thanh phén cia thude nay déu tip trung trong nuée bot, mé loi ring va xuwong 6 ring.

Nong do spiramycin va metronidazol da duoc do trong huyét thanh ngudi va trong cac mo

khac nhau 2 gid sau khi ubng 2 vién; k&t qua tinh bang pg/ml hoidc pg/mg nhu sau:

Néng d Huyét thanh | Nwée bot Lgi ring Xwong 6 ring
Spiramycin 0,68 +0.22 1,54 £ 0,41 26,63 £ 9,65 1139+ 41,16
Metronidazol | 35,03+1235 [1532+3,16 |7.43+634 573+2.72

QUY CACH PONG GOIL: Vi 10 vién. Hop 1 vi, 2 vi, 3 vi, 5 vi, 6 vi, 10 vi.
PIEU KIEN BAO QUAN: Noi khé, nhiét do dudi 30°C, tranh 4nh séng.
HAN DUNG: 36 thang ké (ir ngay san xuét.
TIEU CHUAN CHAT LUQNG: TCCS.

Siin xuit tai:
CONG TY CO PHAN DUGC PHAM CONG NGHE CAO ABIPHA

Dia chi: Lé dat CN-2, Khu cong nghiép Pht Nghia, Xa Phi Nghia,
Huyén Chuong M§, Thanh phdé Ha Néi, Viét Nam

bién thoai: 024.62627788 Website: www.abipha.com.vn
Phiin phoi béi:

Céng ty Cb phin Dwge Lién Phong
Dia chi: 86 21-V5A Khu D6 thi méi Van Pha, Phuong Phi La,
Quan Ha Bdng, Thanh phé Ha Noi, Viét Nam.




