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Hatinh Pharmaceuticaljoint- stock Company

TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

ROVAHADIN

Công thức bào chế cho: 1 gói

Spiramycin 750.000 UI tương đương 250 mg

Tá dược: Lactose, Đường trắng, Talc, bột dâu, PVP. Nước tỉnh khiết vừa đủ I gÓI.

Các đặc tính dược lực học

Spiramycin là kháng sinh nhóm macrolid có phổ kháng khuẩn tương tự phổ kháng khuẩn của

erythromycin và clindamycin. Thuốc có tác dụng kìm khuẩn trên vi khuẩn đang phân chia tế

bào. Ở các nồng độ trong huyết thanh, thuốc có tác dụng kìm khuẩn, nhưng khi đạt nồng độ ở

mô thuốc có thể diệt khuẩn. Cơ chế tác dụng của thuốc là tác dụng trên các tiểu đơn vị 50S của
ribosom vi khuẩn và ngăn cản vi khuẩn tổng hợp protein.

Ở những nơi có mức kháng thuốc rất thấp, spiramycin có tác dụng kháng các chủng Gram

dương, các ching Coccus nhu Staphylococcus, Pneumococcus, Meningococcus, phần lớn
ching Gonococcus, 75% ching Streptococcus, va Enterococcus. Cac ching Bordetella

pertussis, Corynebacteria, Chlamydia, Actinomyces, mot sé chung Mycoplasma va

Toxoplasma cũng nhạy cảm với spiramycin. Tuy nhiên tác dụng ban đầu này đã bị suy giảm do

sử dụng lan tràn erythromycin ở Việt Nam.

Spiramycin không có tác dụng với các vi khuẩn đường ruột Gram âm. Cũng đã có thông báo

về sự để kháng của vi khuẩn đối với spiramycin, trong đó có cả sự kháng chéo giữa

spiramycin, erythromycin và oleandomycin. Tuy nhiên, các chủng kháng erythromycin đôi lúc

vẫn còn nhạy cảm với spiramycin.

Các đặc tính được động học:

Spiramycin được hấp thu không hoàn toàn ở đường tiêu hóa. Thuốc uống được hấp thu khoảng

20 - 50% liều sử dụng. Nồng độ đỉnh trong huyết tương đạt được trong vòng 2 - 4 giờ sau khi

uống. Nồng độ đỉnh trong huyết tương sau khi uống liều 1 g hoặc truyền tĩnh mạch 1,5 triệu
đơn vị đạt được tương ứng là 1 microgam/ml và 1,5 - 3,0 microgam/ml. Nồng độ đỉnh trong

máu sau liều đơn có thể duy trì được 4 đến 6 giờ. Uống spiramycin khi có thức ăn trong dạ dày

làm giảm nhiều đến sinh khả dụng của thuốc. Thức ăn làm giảm khoảng 70% nồng độ tối đa

của thuốc trong huyết thanh và làm cho thời gian đạt đỉnh chậm 2 giờ.

Spiramycin phân bố rộng khắp cơ thể. Thuốc đạt nồng độ cao trong phổi, amidan, phế quản và

các xoang. Spiramycin ít thâm nhập vào dịch não tủy. Nồng độ thuốc trong huyết thanh có tác

dụng kìm khuẩn trong khoảng 0,1 - 3,0 microgam/ml và nồng độ thuốc trong mô có tác dụng

diệt khuẩn trong khoảng 8 - 64 microgam/ml. Thuốc uống spiramycin có nửa đời phân bố ngắn

(10,2 + 3,72 phút). Nửa đời thải trừ trung bình là 5 - 8 giờ. Thuốc thải trừ chủ yếu ở mật. Nồng

độ thuốc trong mật lớn gấp 15 - 40 lần nồng độ trong huyết thanh. Sau 36 giờ chỉ có khoảng

2% tổng liều uống tìm thấy trong nước tiểu.

Chỉ định điều trị: Spiramycin đề điều trị những trường hợp nhiễm khuẩn đường hô hấp trên:

viêm tai, viêm họng, viêm amidan, viêm xoang câp.

Nhiễm khuân đường hô hấp dưới: Viêm phế quản cấp, đợt viêm phế quán mãn, viêm phôi.
Nhiễm khuân da, và sinh dục do các vi khuẩn nhạy cảm.

Điều trị dự phòng viêm màng não do Meningococcus, khi co chéng chi dinh voi rifampicin

Dự phong ching nhiém Toxoplasma bam sinh trong thoi ky mang thai. Hod du phong viém

thấp khớp cấp tái phát ở người bệnh đị ứng với penicilin.
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Liều lượng và cách dùng: Người bệnh đùng spiramycin phai theo hết đợt điều trị

[mg spiramycin tương đương với khoảng 3.000 đơn vị.

Người lớn: uống 2 -4 gói /lần x 3 lần /24giờ.
Trẻ nhỏ và trẻ em: uống 150.000đvgat/kg thể trọng/24giờ chia làm 3 lần.

Điều trị dựphòng viêm màng não do chung Meningococcus

Người lớn: uống 4 gói/lần, cứ 12 giờ một lần.
Trẻ em: uống 75.000đvqt/kg thể trọng, cứ 12 giờ một lần, trong 5 ngày.

Dựphòng nhiễm Toxoplasma bam sinh trong thời kỳ mang thai.

9 triéu dvqt/ngay. chia lam nhiéu lan uéng trong 3 tuần, cứ cách 2 tuần cho liều nhắc lại. Nên
cần cho uống thuốc trước bữa ăn ít nhất 2 giờ hoặc sau bữa ăn 3 giờ.

Chống chỉ định:

Người có tiền sử quá mẫn với spiramycin. erythromycin

Tác dụng không mong muốn của thuốc: Spiramycin hiếm khi gây tác dụng không mong

muốn nghiêm trọng.

Thường gặp, ADR > 1/100

Tiêu hóa: Buồn nôn, nôn, ia chảy, khó tiêu (khi dùng đường uống).
IT gap, 1/1000 < ADR < 1/100
Toàn thân: Mệt mỏi, chảy máu cam, đỗ mồ hôi, cảm giác đè ép ngực.

DỊ cảm tạm thời, loạn cảm, lảo đảo, đau, cứng cơ và khớp nối, cảm giác nóng rát, nóng đỏ

bừng (khi tiêm tĩnh mạch).

Tiêu hóa: Viêm kết tràng cấp.
Da: Ban da, ngoại ban, mày đay.

Hiểm gặp, ADR < 1/1000
Toàn thân: Phản ứng phản vệ, bội nhiễm do dùng dài ngày thuốc uống spiramycin.
.Thông báo cho Bác sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc

Những lưu ý đặc biệt và cảnh báo khi dùng thuốc:

Nên thận trọng khi dùng spiramycin cho người có rối loạn chức năng gan, vì có thể gây độc gan„

Tương tác với các thuốc khác, cácdang tương tác khác: : =oa /*J

Dùng Spiramycin đồng thời với thuốc uống tránh thai sẽ làm mắt tác dụng phòng ngừa thụ thai. ` ` OY)

Sử dụng cho phụ nữ có thai và cho con bú: rae.
Thời kỳ mang thai: Spiramycin đi qua nhau thai, nhưng nồng độ thuốc trong máu thai nhỉ thấp-
hơn trong máu người mẹ. Spiramyein không gây tai biến khi dùng cho người đang mang thai.

Thời kỳ cho con bú: Spiramycin bài tiết qua sữa mẹ với nồng độ cao. Nên ngừng cho con bú khi

đang dùng thuốc..

Tác dụng của thuốc khi lái xe và vận hành máy móc: Chưa có thôngtin

Sử dụng quá liều: Chưa có thông tin.

Qui cách đóng gói: Đóng trong túi nhôm cán láng PE 3g/ gói, hộp 25 gói

Bảo quản: Bào quản ở nơi khô ráo, nhiệt độ dưới 30°C. tránh ánh sảng.

Hạn dùng: 36 tháng kê từ ngày sản xuất.

Tiêu chuẩn áp dụng: TCCS
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