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MẪU HỘP VIÊN NÉN BAO PHIM MAXDAZOL XIN LƯU HÀNH 

<‡? kích thước thực: 11,0 cm x 4,5 cm x 2,0 cm 

COMPOSITIONS: INDICATIONS; CONTRAINDICATIONS: 
| + 8ptamyein.................................TB0, DOSAGE ä ADMINISTRATION; OTHER INFORMATIONS: 

» Metronidazole...... Plaase read caretully the enclosed lealiet. 
« Eveipiens q.s........................ STORAGE: 

In dry, cool piace, ai the ternperature below 30°C, proleet fram light. 

KEEP OUT OF REACH 0F CHILDREN Producsd n! the GMP - WHO Laboralory, No.B30 C2, 
CAREFULLY READ THE INSTRUCTIONS BEFORE USE  noazC, Cat Lai (ndustrial Zone, Dist.2, HCMC, Viet Nam 

đ Preserption only 

Maxdazol 
. 750.000 IU 

h.xo+siionl .. 125 mg 

BOX ÖFf 2 BLISTERS X 10 FILM COATED TABLETS 

Reg No- 
GB] PHARMACEUTICAL JOINT STDCK COMPANY OF 3/2 - 
. 601 Cach Mang Thang Tam, Đlst. 10, HOMC, Viet Nam Bpecffication pế the mantllsturer 

CÔNG THÚC: CHỈ ĐỊNH; CHỐNG CHỈ ĐỊNH: LIẾU DÙNG VÀ CÁCH DÙNG; 
CÁC THÔNG TIN KHẮC: 
Xin đọc trong tð hướng dẫn sử đụng. 
BẢO QUẢN: 
Để nơi khô mái, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng. 
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MẪU VỈ VIÊN NÉN BAO PHIM MAXDAZOL XIN LƯU HÀNH 
Kích thước thực: 10,0 cm x 4,0 cm 
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MẪU TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG VIÊN NÉN BAO PHIM MAXDAZOL 
Kích thước thực: 18,0 cm x 49,5 cm 

Maxdazol 
Viên nén bao phim 

THÀNH PHẦẨN: Cho một viên nén bao phim chứa: 

:_ e8niramycin... 

+ Metronidazol. 125ing 

. “50.000 IU 

+ Tá dược: Tỉnh bột lúa mi, Avicel 101, Povidon K90, Natri Starch Glycolat, Magnesí staarat, Hydroxypropyimethylcellulose 815, Polyethylen glycol 8000, Tween 

80, Titan dioxyd, Tale, Đỏ Ponceau lake, Đỗ Erythrosin lake. 

CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC LÝ: 
Dược lý và cơ chế tác động: 

MAXDAZ©L là thuốc phối hợp Spiramyein, kháng sinh họ maorolid, và metronidazol, kháng sinh họ 5-nitro-imidazol, đặc trị các bệnh nhiễm trùng răng miệng. 

Liên quan đến Matronidazoi: 

« Metronidazol là một dẫn chất 5-nitro-imidazol, có phổ hoạt tính rộng trên động vật nguyễn sinh như amip, Giardia và trên vị khuẩn kị khí. 
« Cơ chế tác dụng của metronidazol còn chưa thật rõ. Trong ký sinh trùng, nhóm 5 - nitro của thuốc bị khử thành các chất trung gian độc với tế bào. Các chất này 

liên kết với cấu trúc xoắn của phân tử DNA làm vỡ các sợi này và cuối cùng làm tế bảo chết. Nổng độ trung bình có hiệu quả của metronidazol là B microgam/ml 
hoặc thấp hơn đối với hầu hết các động vật nguyên sinh và các vi khuẩn nhạy cảm. Nổng độ tối thiểu ức chế (MIC) các chủng nhạy cảm khoảng 0,5 microgam/ml, 
Một chủng vi khuẩn khi phân lập được coi là nhạy âm với thuốc khi MIC không quá 18 microgarm/ml. 

« Metronidazol là một thuốc rất mạnh trong điểu trị nhiễm động vật nguyên sinh như Entamoeba histolylica, Giardia lamblia và Trichamonas vaginalis. Metranidazol 

có tác dụng diệt khuẩn trên Bacferoides, Fusobacterium và các vì khuẩn ky khí bắt buộc khác, nhưng không có tác dụng trên vi khuẩn ái khí. Metronidazol chỉ bị 
kháng trong một số ít trường hợp. Khi bị nhiễm cả vi khuẩn ái khí và ky khi, phải phối hợp metronidazol với các thuốc kháng khuẩn khác. 

Liên quan đến Spiramycin: 

» 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 tổ bảo. Ổ 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 505 của ribosom vi khuẩn và ngăn cần vi khuẩn tổng hợp protein. 

« Ö những nơi có mức kháng thuốc rất thấp, spiramycin có tác dụng kháng các chủng Gram dương, các chủng Coccus như S(aphylococcus, Pneumococcus, 

Meningococcus, phần lớn chủng Gonococcus, 75% chủng Sireplococcus và Enlerococcus. Các chủng Bordatalla pertussis, Corynebacteria, Chiamydia, 

Actinamyces, một số chủng Mycoplasmavà Toxoplasmacũng nhạy cảm với spiramycin. 

DƯỢC ĐỘNG HỌC: 
Liên quan đến Metronidazol: 
+ Metronidazol thường hấp thu nhanh và hoàn toàn sau khi uống, đạt tới nổng độ trorig huyết tương khoảng 10 microgam/ml khoảng † giờ sau khi uổng 500 mg. Mối 
tương quan tuyến tính giữa liểu dùng và nổng độ trong huyết tương diễn ra trong phạm vi liểu tử 200 - 2.000mg. Liều dùng lặp lại cứ 6 - 8 giờ một lần sẽ gây tích lũy 
thuốc. Nủa đời của metronidazol trong huyết tương khoảng B giờ và thể tích phân bố xấp xĩ thể tích nước trong cơ thể (0,6 - 0,8 Iit/kg). Khoảng 10 - 20 % thuốc liên 
kết với protein huyết tương. Metronidazol thâm nhập tốt vào các mô và dịch cơ thể, vào nước bọt và sữa mẹ. Nống độ điều trị cũng đạt được trong dịch não tủy. 

« Metronidazol chuyển hóa ở gan thành các chất chuyển hóa dạng hydroxy và acid, và thải trừ qua nước tiểu một phần dưới dạng glucuronid. Các chất chuyển hị 

vẫn còn phần nào tác dụng được lý. 

» Nủa đời thải trừ trung bình trang huyết tương khoảng 7 giờ. Nửa đời của chất chuyển hóa hydroxy là 8,5 - 18,2 giờ ở người bệnh có chức năng thận bình thườnH : 

Trên 90% liều uống được thải trử qua thận trong 24 giờ, chủ yếu là các chất chuyển hóa hydroxy (30 - 40%), và dạng aeid (10 - 22%). Dưới 10% thải trừ dưới dại 
chất mẹ. Khoảng 14% liều dùng thải trừ qua phân. 

+ Ô người bệnh bị suy thận, nửa đời của chất mẹ không thay đổi, nhưng nửa đời của chất chuyển hóa hydroxy kéo dài gấp 4 đến 17 lần. Chuyển hóa metronidazol 
có thể bị ảnh hưởng nhiều, khi bị suy gan nặng. Metronidazol có thể loại khỏi eø thể eó hiệu quả bằng thẩm tách máu. 

Liên quan đến Spiramyein: 

+ Spiramycin được hấp thu không hoàn toàn ở đường tiêu hỏa. Thuốc uống được hấp thu khoảng 20 - 50% liều sử dụng. Nổng độ đỉnh trong huyết tương đạt được 
trong vòng 2 - 4 giờ sau khi uống. Nổng độ đỉnh trong huyết tương sau khi uống liều 1 g hoặc truyển tĩnh mạch 1,5 triệu đơn vị đạt được tương ứng là † microgam/ml 
và 1,5 - 3,0 microgam/ml. Uống spiramycin khi có thức ăn trong dạ dày làm giảm nhiều đến sinh khả dụng của thuốc. Thứo ăn làm giảm khoảng 70% nồng độ tối 
đa của thuốc trong huyết thanh và làm cho thời gian đạt đỉnh chậm 2 giờ. 

+ 8piramyoin phân bố rộng khắp cơ thể. Thuốc đạt nổng độ cao trong phổi, amidan, phế quản và các xoang. Spiramyoin ít thâm nhập vào dịch não tủy. Nông 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 
mierogam/ml. Thuốc uống spiramycin có nửa đời phân bố ngắn (10,2 + 3,72 phút). Nửa đời thải trừ trung bình là 5 - B giờ. Thuốc thải trừ chủ yếu ở mật. Nổng độ .* 
thuốc trong mật lớn gấp 1B - 40 lấn nồng độ trong huyết thanh. Sau 36 giờ chïcó khoảng 2% tổng liều uống tìm thấy trong nước tiểu. 

-_ CHỈ ĐỊNH: 2 
« Nhiễm trùng răng miệng cấp tính, mạn tính hoặc tái phát, đặc biệt là áp - xe răng, viêm tấy, viêm mô tế bào quanh xương hảm, viêm quanh thân răng, viễm nướu, 
viềm miệng, viêm nha chu, viêm tuyển mang tai, viêm dưới hàm. x» 

« Phòng ngừa nhiễm khuẩn răng miệng hậu phẫu. . cu 
CHỐNG CHỈ ĐỊNH: : 
« Có tiền sử quá mẫn với metronidazol hoặc các dẫn chất nitro-imidazol khác hoặc với spiramyoin, erythromyoin. 
« Quá mẫn với một trong các thành phần của thuốc. 
THẬN TRỌNG: 
L lân quan đến Metronidazoi: 

« Metronidazol có tác dụng ức chế alcol đehydrogenase và các enzym oxy hóa alcol khác. Thuốc có phản ứng nhẹ kiểu disulfiram như nóng bừng mặt, nhức đấu, 
buốn nôn, nôn, co cứng bụng và ra mổ hôi. 

+ Metronidazol có thể gây bất động Treponema pallidum tạo nên phản ứng dương tính giả của nghiệm pháp Nelson. 

« Dùng liều cao điều trị các nhiễm khuẩn ky khí và điều trị bệnh do amip và do Giardia có thể gây rổi loạn tạng máu và các bệnh thần kinh thể hoạt động. 
Liên quan đến Spiramycin: 
Nền thận trọng khi dùng spiramycin eho người có rối loạn chức năng gan, vì thuốc có thể gây độc gan 

__THỜI KỲ MANG THAI: 
Liên quan đến Metronidazol: 
Metronidazol qua hàng rào nhau thai khá nhanh, đạt được một tỷ lệ nồng độ giữa cuống nhau thai và huyết tương mẹ là xấp xï 1. Mặc dù hàng nghìn người mang 

thai đã dùng thuốc, nhưng chưa thấy có thông báo vể việc gây quái thai. Tuy nhiên cũng có một số nghiên cửu đã thông báo nguy cơ sinh quái thai tăng khi dùng 

thuốc vào 3 tháng đầu của thai kỳ. Do đỏ không nên dùng trong thời gian đầu khi mang thai, trừ khi bắt buộc phải dùng. 
Liên quan đến Spiramycin: 

Spiramyein đi qua nhau thai, nhưng nồng độ thuốc trong máu thai nhỉ thấp hơn trong máu người mẹ. Spiramyein không gây tai biển khi dùng cho người đang mang 
thai. 

THỜI KỲ CHO CON BÚ: 
Liên quan đến Metronidazoi: 

Metronidazol bài tiết vào sữa mẹ khá nhanh, trẻ bú có thể có nồng độ thuốc trong huyết tương bằng khoảng 15% nồng độ ở mẹ. Nên ngừng cho bú khi điều trị bằng 
metronidazol.
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Liên quan đến Spiramyein: 

Spiramycin bài tiết qua sữa mẹ với nồng độ cao. Nên ngừng cho con bú khi đang dùng thuốc. 

__ ẢNH HƯỞNG CỦA THUỐC ĐỐI VỚI LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC: 
- Cần thận trọng khi lái xe hoặc vận hành máy móc do tác dụng không mong muốn của thuốc có thể gây chóng mặt và đau đầu. 
- TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỐN CỦA THUỐC (ADR): 
: _ Liên quan đến Metronidazoi: 

Tác dụng không mong muốn thưởng phụ thuộc vào liều dùng. Khi dùng liều cao và lâu dài sẽ làm tăng tác dụng cỏ hại. 
Tác dụng không mong muốn thường gặp nhất khi uống metronidazol là buổn nôn, nhức đầu, chán ăn, khô miệng, có vị kim loại rất khó chịu. Các phản ứng không - 
mong muốn khác ở đường tiêu hóa của metronidazol là nõn, tiêu chảy, đau thượng vị, đau bụng, táo bón. Cáo tác dụng không mong muốn trên đường tiêu hóaxây 

._ ra khoảng § -2B%. 

* Thường gặp, ADRi> 1/100: Tiêu hóa: Buồn nôn, nôn, chán ăn, đau bụng, tiêu chảy, có vị kim loại khỏ chịu. 
+ Ít gặp, 1/1.000 < ADR < 1/100: Máu giảm bạch cầu. 
+ Hiểm gặp, ADR < 1⁄1 000: 

~ Máu: Mất bạch cầu hạt. 

~ Thần kinh trung ương: Cơn động kinh, bệnh đa dây thần kinh ngoại vi, nhức đầu. 
~ Da: Phồng rộp da, ban da, ngứa. 

~ Tiết niệu: Nước tiểu sẫm màu. 
¡_ Hưởng dẫn cách xử tríADR: 

+ Ngừng điều trị khi bị chóng mặt, lú lẫn, mất điểu hòa. 
« Kiểm tra công thức bạch cầu ở người hị rối loạn tạng máu hoặc điều trị liều cao và kéo dài. 
» Giảm liều ở người suy gan nặng. 
+ Do có độc tính với thần kinh và làm giảm bạch cầu, cần chú ý khi dùng cho người bị bệnh ở hệ thần kinh trung ươngÍ và người có tiến sử loạn lạng máu. | 

_ + Cần báo trước cho người bệnh về phẳn ứng kiểu disulfiram, nếu dùng thuốc với rượu. h 
._« Cần thận trọng khi phối hợp với warlarin (xem tương táo). | 

+ Uống metronidazol có thể bị nhiễm nấm Gandida ở miệng, âm đạo hoặc ruột. Nếu có bội nhiễm, phải dùng cách điều trị thích hợp. 
Liên quan đấn Spiramycin: 

Spiramycin hiếm khi gây tác dụng không mong muốn nghiêm trọng. 

+ Thường gặp, ADR> 1/100: 
~ Tiêu hóa: Buồn nôn, nôn, tiêu chảy, khó tiêu (khi dùng đường uống). 
~ Thần kinh: Chóng mặt, đau đầu. 

¡_ «gặp, 1/1.000 < ADR < 1/100: 

__* Người lớn: 4 - 6 viên/ngày, chia làm 2 - 3 lần. Trường hợp nặng (điều trị tấn công), liều có thể tới 8 viên/ngảy. 

-_ TƯƠNG TÁC THUỐC: 

__ ®Matronidazol tăng tác dụng thuốc uống chống đông máu, đặc biệt warfarin, vì vậy tránh dùng cùng lúc. 
__ ®Metronidazol có lắc dụng kiểu disulfiram. VỊ vậy không dùng đồng thời 2 thuốc này để tránh tác dụng độc trên thần kinh như loạn thần, lú lẫn. 
._ ® Dùng đồng thời metronidazol và phenobarbital làm tăng chuyển hỏa matronidazol nên metronidazol thải trừ nhanh hơn. 

~ Toàn thân: Mệt mỏi, chảy máu cam, đổ 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, ADI < 1/1.000: 
Toản thân: Phản ứng phản vệ, bội nhiễm do dùng dài ngày thuốc uống spiramycin. 

» Thông báo cho Bác sĩnhững tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc. 

LIỀU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG: 

+ Trẻ em: 8- 10 tuổi: 1 viên x 2 lần/ngày; 10 - 15 tuổi: 1 viên x 3 lần/ngày. 

Liên quan đến Metronidazoi: 

+ Dùng metronidazol cho người bệnh đang có nổng độ lithi trong máu cao (do đang dùng lithi) sẽ làm nồng độ lithi huyết thanh tăng lần, gây độc. 
+ Metronidazol tăng tác dụng của vecuronium là một thuốc giãn cơ không khử cực. 

Liên quan đến spiramycin: 
. Dùng spiramycin đồng thời với thuốc uống ngửa thai sẽ làm mất tác dụng phòng ngừa thụ thai. Ị 
._ QUÁ LIỀU VÀ XỬ TRÍ: Ị 
._ «Chưa cỏ kinh nghiệm cụ thể trong trường hợp quá liều spiramyein. 
._ Metronidazol uống một liều duy nhất tới 15 g đã được báo cáo. Triệu chứng bao gồm buồn nôn, nôn và mất điều hòa. Tác dụng độc thần kinh gồm có co giật, viê 

« Điểu trị: Không có thuốc giải độc đặc hiệu. Điều trị triệu chứng và hỗ trợ. 

._ «QUY CÁCH BÓNG GÓI: Hộp 2 vỉ x 10 viên nén bao phim. 

._ *BẢO QUẦN: Nơi khô mát, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng. 

dây thần kinh ngoại biên đã được báo cáo sau 5 tới 7 ngày dùng liếu 6 - 10,4 g cách 2 ngày/ẩn. 

« HẠN DÙNG: 24 tháng kể tử ngày sản xuất. 

~ Viên nén bao phim MAXDAZOL đạt theo TCCS. 

~ Để xa tắm tay của trả em. Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 

~ Nếu cần thêm thông tin xin hỏi ý kiến bác sĩ. 

~ Thuốc này chỉ sử dụng theo sự kê đơn của thầy thuốc. 

- Sản xuất tại: Nhà máy GMP - WHO số 930 C2, đường C, Khu công nghiệp Cát Lái, Quận 2, TP. Hồ Chí Minh, Việt Nam 
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