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Rx - Thuoe nay chi dimg theo dom thudc
METRONIDAZOLE PANPHARMA 500 MG

Metronidazole 500mg
Dung dich truyén tinh mach

Pé xa tam tay tré em
Doc ky hudng déin sir dung trude khi dimg.

1. Thanh phin, ham lugng ciia thube
MBbi chai 100ml chira:
Thanh phan dugc chét:
Metronidazole: 500 mg

Thanh phan ta duoc:
Natri chloride, natri phosphate dibasic dodecahydrate, citric acid monohydrate, nurde cdt pha tiém.

2. Dang bao ché:
Dung dich trong subt, khéng mau dén hoi vang.

3. Chi djnh
Metronidazole Panpharma 500 mg dugc chi dinh & nguoi lon va tré em khi khong thé dung thude
dudng udng cho céc chi dinh sau:

- Dy phong nhiém khuén hau phéu do vi khuén ky khi nhay cam dic biét 13 loai Bacteroides va
Streptococei ky khi, trong phiu thuét & bung, phu khoa hodc dai truc trang ¢6 nguy co cao xay ra

loai nhiém khuén nay. Dung dich ndy ciing c6 thé duoc st dung két hop vdi mot loai khéng sinh ¢6
hoat tinh chéng lai vi khuan hiéu khi.

- Didu tri c4c bénh nhi€m khuin niing & bung va phu khoa nghiém trong, trong d6 vi khuén ky khi
nhay cam dic biét 1a Bacteriodes va Streptococei ky khi da duge xéc dinh hodc nghi ngd 1a nguyén
nhan.

Can xem xét hudng din chink thive vé viée si dung thich hop cde chét khdng khudn.

4. Liéu hrong va céch ding

Metronidazole Panpharma 500 mg nén dugc truyen tinh mach véi téc dQ xdp xi 5 ml/phut (hodc
mét thi truyén trong vong 20 dén 60 phit). Thude udng nén duge thay thé ngay khi ¢6 thé.

Dy phong nhiém khudn hiu phdu do vi khudn ky, khi:

Chu yéu trong phiu thuit & bung, (dic biét la phdu thudt dai truc trang) va phu khoa.

Thoi gian diéu trj bing khang sinh nén dugc Tl ngin, chil yéu gidi han trong giai doan hau phiu
(24 gidr nhung khdng qué 48 gid). Thoi gian diéu trj cu thé thy thude vao chi dinh cta bic s¥.

Ngudi [6n: Truyén tinh mach liéu duy nhét 1000mg - 1500mg, 30-60 phut trugce phau thudt hodc ¢6
thé dung 500mg ngay trude, trong hoiic sau phau thudt, sau dé dung 500mg mdi 8 gid.

Tré em < 12 tdi: 20-30 mg/kg vdi lidu duy nhat 1-2 gidr trude khi phiu thugt.

Tré so sinh ¢6 lu01 thai < 40 tudn: 10 mg/kg trong lugng co thé, mot liéu duy nhat trwde khi phiu
thudt.

Nhiém tring ky khi:

Pudng tiém tinh mach s& duoc str dyng ngay ban ddu néu bénh nhan c6 tri¢u chimg khong thé ding
dudmg ubng. Thoi gian didu trj cu thé thy thude vao chi dinh clia béc s.

Ngudi 16n: 1000mg - 1500mg mdi ngay véi lidu don hodc thay thé bing 500mg mdi 8 gid.
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Tré em > 8 tudn dén 12 tudi: Lteu dung hang ngay thong thuong la 20-30 mg/kg/ngay vi lidu dom
hoéc chia thanh 7,5 mgKkg mdi 8 gior. Liéu hang ngdy co thé tang 1én 40 mg/kg, thy thudc vao mirc
dd nghiém trong cta nhidm trung. Thoi gian dicu tri thuong 1a 7 ngay.

Tré em < 8 tudn tudi: 15 mg/kg voi liéu don mdi ngay hojic chia thanh 7,5 mg/kg mbi 12 gio.

O tré so sinh ¢6 tu6| thai < 40 tudn, sur tich Iily metronidazole ¢é thé Xdy ra vOi tré trong tudn tudi
dau tién, do d6 t6t nhét nén theo di nong dd metronidazole trong hu?ret thanh sau vai ngay diéu tri.
Thube uong ¢6 thé duge chi dinh v6i cung liéu lugng nhy trén. Thude udng nén duge thay thé ngay
khi c6 thé.

Thai gian didu tri

Diéu trj trong 7 dén 10 ngdy la phi hop v6i hiu hét bénh nhén, nhung tity theo danh gia 14m sang va
vi khuéin hoc, bac si cé thé quyét dinh kéo dai didu tri, vi du; dé loai bo nhiém tring tir cdc vi tri
khéng thé tir khé hodic ¢ kha ning tai nhiém néi sinh bdi mam bénh ky khi tir rudt, hau hong hoac
duong sinh duc.

Viém dm dao do vi khudn: L ‘
Tré vi thanh nién: 400 mg x 2 I&n mdi ngay trong 5-7 ngay hodc 2000 mg mét lidu duy nhét.

Nhiém khuin Trichomonas hé sinh duc

Ngudi [6n va tré vi thanh nién: 2000 mg mot lidu duy nhét hoiic 200 mg x 3 1dn mdi ngay trong 7
ngdy hodc 400 mg » 2 1an m&i ngdy trong 5 - 7 ngly.

Tré em < 10 tudi: 40 mg/kg ubng véi liéu don hofic 15 - 30 mg/kg/ngdy chia lam 2-3 lin trong 7
ngay; khong virgt qua 2000 mg/liéu.

Nhiém khuiin Giardia:

> 10 tudi: 2000 mg mdi ngay mot Ian trong 3 ngay, hodic 400 mg x 3 1An m&i ngady trong S ngay,
hoiic 500 mg x 2 lan mdi ngay trong 7 dén 10 ngay

Tré em tir 7 dén 10 tuﬁl 1000 mg méi ngay mot lan trong 3 ngay.

Tré em tir 3 dén 7 tum 600 dén 800 mg moi ngay mot lin trong 3 ngay.

Tré em tir 1 dén 3 tudi: 500 mg mdi ngay mot lan trong 3 ngay.

Ngodi ra, ¢6 thé tinh theo mg trén mdi kg trong lugng co thé: 15-40 mg/kg/ngay chia lam 2-3 lan.

Bénh by amip:

> 10 tdi: 400 dén 800 mg 3 lan mdi ngay tmng 5= 10 nga}

Tré em tir 7 dén 10 tudi: 200 dén 400 mg x 3 lan mdi ngay trong 5-10 ngz‘ay

Tré em tir 3 ¢én 7 tudi: 100 dén 200 mg * 4 1in mdi ngay trong 5-10 ngiy

Tré em tir 1 dén 3 tudi: 100 ¢én 200 mg * 3 ldn m&i ngdy trong 5-10 ngay

Ngoii ra, liéu ¢6 thé tinh theo trong luong co thé 35 dén 50 mg/kg mdi ngay chia lam 3 1in trong 5
dén 10 ngay, khong vurot qua 2400 mg/ngay.

Diéu tri vi kh udn Helicobacter pylori & bénh nhi:

LA mot phén coa ligu phap phéi hop, 20 mg/kg/ngay khéng vuot qué 500 mg hai 1dn m3i ngdy trong
7-14 ngay.

Nén duge tr van dé ¢d huéng din chinh thire trude khi bit dau diéu tri

o bénh nhén cao tudi
Thén trong & ngudi cao tudi, dic biét ¢ lidu cao, mic di ¢6 thong tin han ché vé diéu chinh lidu.

Bénh nhdn suy thin

Diéu chinh thudng xuyén lidu Metronidazole khéng durgc coi 1 can thiét khi ¢o suy than.

Khéng can diéu chinh liéu Metronidazole thudng xuyén & bénh nhin suy thén tréi qua thdm phan
phuc mac glan doan (IDP) hodc loc mang bung lién tyc ngoai trd (CAPD). Tuy nhién, giam lidu c6
thé can thiét khi phat hién ndng d6 chét chuyén héa qud mic.
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0 nhitng bénh nhan chay than nhén tao, Metronidazole nén duoc ding lai ngay sau khi chay than
nhan tao.

Bénh nhan suy gan tién trién
0 nhitng benh nhin bi suy gan tién trién, viéc giam liéu ciing v&i theo doi ndng d¢ trong huyét
thanh I3 can thiét.

5. Chong chi dinh
Qué min v&i thanh phan hoat chét va cdc din xudt imidazole khac hodic véi bét ki thanh phin ta
dugce ndo duge liét ké trong muc Thanh phén, ham hrong cua thude.

6. Ciinh bdo va thén trong khi ding thube

Bénh gan:

Cén thin trong & bénh nhdn suy gan ngng. Nén gidm lidu metronidazole khi cin thiét.
Metronidazole duge chuyén héa chi yéu bing qué trinh oxy héa & gan. Sy suy gidm déng ké do
thanh thai Metronidazole ¢ thé xdy ra trong trudng hop suy gan tién trién. Ty 18 rii ro / loi ich cua
viée su dung Metronidazole dé diéu tri n‘mem trichomonas & nhirng bénh nhan nay nén duac xem
xét can than (dé diéu chinh lidu, xem phin Liéu lugng, cdch ding). Can theo ddi chit ché ndng do
Metronidazole trong huyét tuong.

Cin thin trong & bénh nhin mic bénh ndo gan. Bénh nhén bi bénh ndo gan ning chuyén héa
metronidazole chdm dan dén hé qué tich lily metronidazole. Bleu na} c6 thé gy ra cac tic dung phy
1én hé thin kinh trung wong. Nén giam lidu metronidazole khi can thiét.

Céc trudng hop nhiém doe gan n'qmg / suy gan cép tinh, bao gdm céc trudmg hop tir vong véi khdi
phat rat nhanh sau khi bit diu diéu tri & bénh nhan méic hoi chiing Cockayne da duge bao cdo voi
céc san phdm c6 chira metronidazole ding toan than. O cdc bénh nhan nay, can phai danh gid cdn
thén rui ro — loi ich khi sir dung metronidazole va chi st dung khi khong ¢6 phuong phap didu tri
khéc thay thé. Cac xét nghlﬁ:m chirc nidng gan phai duoe thyc hién ngay trude khi bit ddu didu tri,
trong va sau khi két thic diéu tri cho dén khi chirc nang gan trd lai binh thudng hodic cho dén khi
céc chi s6 & ngudng gidi han cho phép. Néu céc xét nghiém chirc niing gan ting 1én rd rét trong qua
trinh didu tri, nén ngiing thube ngay.

Bénh nhan méc hoi chung Cockaync nén dugce bdo cdo ngay lap tic bt ky triéu chimg tén thirong
gan tiém An nao vdi bac st va ngung stt dung metronidazole.

R6i loan hé than kinh trung wong:

Metronidazole nén duge sir dung théan trong & nhu’ng bénh nhin mic bénh réi loan Hé thin kinh
ngoai bién va than kinh trung wong. R6i loan than kinh nghiém trong (bao gdm co gidt vd bénh thin
kinh ngoai bién va thj gidc) da duoc bao cdo & cac bénh nhén duc,rc diéu tri bing metronidazole.
Ngirng diéu tri metronidazole ndu c6 bit k¥ triéu chimg than kinh bat thudng ndo xiy ra nhu mat
dicu hoa, chéng miit, nhdm 14n hodic bit k phan ting bit lgi ndo khac ctia hé thin kinh trung uong.
Nguy co 1am néing thém trang thai than kinh nén duoc xem xét & nhiing bénh nhan bi di cdm co
dinh hogc tién trién, dong kinh va bénh hoat dong cua hé than kinh trung uvong ngoai trir 4p xe nfo.

Bénh nao dd dugc béo cdo lién quan dén nhiém doc tIeu nfo qua céc biéu hién mét didu hoa, chéng
mit, rdi loan vin ngdn va kém theo tdn thuong hé thin kinh trung wong nhin thdy trén hinh anh
cng hudng tu (MRI) Céc trigu chung va ton thuong trén hé¢ than kinh trung wong thuomg cé thé
hdi phuc trong vong vai ngay dén vai tudn sau khi ngimg metronidazole.
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Viém mang nfio v6 khuén cé thé ;xay ra v3i metronidazole. C4c triéu chitng c6 thé bit déu trong vai
210 sau khi dung liéu va thudng hét sau khi ngung diéu trj véi metronidazole (xem phén Tac dung
khéng mong mudn).

Loan tao mdu

Metronidazole nén ducrc st dung thén trong & nhiing bénh nhén c6 bing chimg hoic tién sir rdi loan
tao méu do mét bach ciu hat, giam bach ciu va gidm bach cdu trung tinh di dugc quan sat sau khi
diing metronidazole.

Bénh than: '
Metronidazole duge loai bo trong qua trinh chay than nhén tao va nén duge ding sau khi két thic
chay thén.

Bénh nhan suy than, bao gbm cé bénh nhén dugce loc mang bung, cén duge theo ddi céc ddu hitu
nhiém dc do kha ning tich tu cac chit chuyén héa doc hai ctia metronidazole.

Bénh nhdn han ché véi natri:
San phim thudc nay chira 13,5 mmol (310 mg) natri trén 100 mL. Cén cén nhic dbi voi céc bénh
nhan c6 ché do #n can kiém so4t natri.

Con:

Bénh nhan nén duge khuyén cdo ngimg sir dung do udng ¢6 cbn hoic cdc san pham ¢6 chira con
trugc, trong va t6i da 72 gi¢r sau khi dung metronidazole boi cdc tac dung phu giong nhu disulfram
(co thét bung, budn ndn, dau dau, dé birmng, ndn va nhip tim nhanh). Xem myc Tuong tdc, tuong ky
ctia thudc.

Diéu tri Metronidazole chuven sau hodc kéo dai.

Theo quy dinh, thai gian diéu trj thong thudmg véi Metronidazole hoiic céc din xuét 1m1dazole khac
thudmg dudi 10 ngay. Chi dugc diéu tri kéo dai hon trong céc tmo'ng hcrp sau khi danh gia cén trong
lgi ich / nguy co tren mdi bénh nhan. Truomg hop hiém, c6 thé cén dleu tr1 lap lai. Viéc gidi han
thdi gian diéu tri 1a can thiét vi khong thé loai trir cic tdc hai @i véi té bdo mam cia con ngudi.

Diéu tri bing Metronidazole chuyén sdu hofic kéo dai chi nén dugc tién hanh trong didu kl(f.l'l glam
sat chdt chg céc tac dung 18m sang va sinh hoc va theo chi dinh cta bac si chuyén khoa. Néu dleu tri
kéo dai I3 cdn thit, bac sT nén ghi nho kha niing bénh 1y thin kinh ngoai bién hoic giam bach ciu.
Ca hai hiéu (mg thudng c6 thé dio nguge.

Trong trudmg hcrp didu trj kéo dai, cAn kiém tra sur xuat hién cia cic tac dung khéng mong mudn
nhur di cam, mét diéu hoa, chéng mit va co giat. Ché do lidu cao c6 lién quan dén ddng kinh co giat
thodng qua.

Gidm sdt:

Do tang nguy co vé cdc phan (mg bét 1oi, nén theo di 1am sang va xét nghiém thudng xuyén (bao
gdm ca cong thirc mau) trong trudng hop diéu trj lidu cao, kéo dai hotic lip di lip lai, trong trudng
hop tién si bj loan sén mau, truding hop nhiém triing ning va suy gan ning.

Phé bién; _
Bénh nhén nén dugc canh bdo ring Metronidazole ¢6 thé 1am sdm mau nude tiéu (do chét chuyén
héa cua Metronidazole).

7. Sit dung thude cho Phu ni¥ ¢6 thai va cho con bi

4/10

& v ik



https://trungtamthuoc.com/

Phu nir co thai

Metronidazole qua duge hang rao nhau thai.

Dt ligu ldm sing trén mt s6 lugng I16n céc trudng hop mang thai bi phoi nhiém va dif ligu trén
dong vit khong cho thiy tac dung gy qudi thai hojic ga}v doc cho thai nhi. Tuy nhién, viéc sir dung
nitroimidazolene khéng han ché cho ngudi me cé thé lién quan dén nguy co gy ung thu hoéc gay
dot bién cho thai nhi hodc tré so sinh.

Do d6, khéng nén ding Metronidazole trong khi mang thai trir khi that cén thiét.

Phu wnit cho con bu
Metronidazole dugc bai tiét qua sita me. Trong thoi gian cho con bl hodic nudi con bang sita me nén
ngung sir dung Metronidazole.

Kha nang sinh san

Khong c6 dit liéu ldm sang lién quan dén dnh hudng clia metronidazole dén kha ning sinh sén.

Céc nghién ciru trén dong vat da chung minh tic dung phu trén hé thong sinh sdn nam gl(&] co thé
dio nguge hoan toan hofic mdt phan sau khi ngimg diéu tri (xem phén Dir ligu an toan tién lim
sing).

8. Anh hudng dén khé ning 14i xe va vin hanh may mée

Khdng ¢6 nghién ciru nao vé kha ning 14i xe va véin hanh mdy mée duge thue hién sau khi diéu tri
bing Metronidazole ducmg tinh mach., Mot s& phan lmg bat lgi v&i Metronidazole nhu co glat
chéng mit, tdn thuong than kinh thi gidc, ¢d thé Jam giam kha ndng lai xe hodc van hanh may méc
(xem phan Téc dung khéng mong muon ciia thuéc).

Do d6, bénh nhan khong nén lai xe hodic vén hanh may méc sau khi dung thubc nay.

9. Twong tic, twong ky ciia thude

Khéng khuyén cdo diéu tri dong thoi véi:

- Disulfiram: Sir dung ddng thdi Metronidazole va Disulfiram ¢6 thé din dén rdi loan tdm thin va 1a
ldn. Metronidazole khéng nén dl‘mg cho bénh nhén dd ding Disulfiram trong vong hai tuan qua.

- Ruou: Hiéu u'ng Disulfiram (dé va néng birng, nén, nhip tim nhanh).

Nén tranh do uong ¢6 cbn va thude ¢6 chira cdn. Khéng nén uong rugu trong khi diéu tri bang
Metronidazole va it nhat 72 gid sau d6 vi hidu G ung Disulfram (do6 birng, ndn, nhip tim nhanh).

Diéu tri dong thoi nhung cén c6 bi¢n phdp phong ngita ddc biét:

Thube chéng dong méu duong uong (warfarin): metronidazole c6 thé lam ting téc dung chbng dong
méu clia warfarin va cac thude chong dong dudng udng khéc, din dén kéo dai thoi gian
prothrombin va ting nguy co xudt huyét (giam di héa gan). Bénh nhin ding dong thoi
metronidazole va warfarin hofic cdc coumarin dudng ubng khic nén duge theo doi thdi gian
prothrombin va xét nghiém dénh gid mic dd hinh thanh cdc cuc méu déng (INR) thudng xuyén
hon. Bénh nhan cin duge theo ddi cac ddu hidu va triéu chimg chay méu.

Mét sb lucmtr Iém bénh nhan dd duoc bao céo cho thdy sy gia ting tic dung thubc chong ddng mau
ducmg ubng rong khi diéu tr1 dbng thoi bang khang sinh. Tinh trang nhlém tring va viém nhiém
clia bénh nhén, cling véi tudi va tinh trang sitc khoe néi chung 1a cac yéu t6 rii ro trong trudng hop
ndy. Tuy nhién, trong nhig trudmg hop nay, chua rd vé vai trd clia ban thdn cén bénh nay hay viée
diéu trj né trong sw xudt hién cua rdi loan thai gian prothrombin, Mot s& nhém khang sinh c6 nhiéu
kha ning din dén tuong téc ndy, ddng chu y 13 fluoroquinolones, macrolide, cyclines, cotrimoxazole
va mot s6 cephalosporin.

Vecuronium (curaremimetic khong khir cuc): Metronidazole cé thé lam ting tiac dung cua
vecuronium.
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Cdc két hop cdn dwoc xem xét:

- 5 Fluoro-uracile: ting dc tinh cua 5 fluoro-uracile do giam d¢ thanh thai ctia n6.

- Lithium: sy luu gitr Lithium kém theo bing chung vé ton thtrcmg than ¢6 thé xay ra di dugc bio
cdo ¢ nhiing bénh nhén dugce diéu tri ddng thoi v6i Lithium va Metronidazole. Nén giam dﬁn hodc
ngimg diéu tri bang Lithium tru¢c khi dung Metronidazole. Nén theo ddi nong do trong huyét tuong
cua lithium, creatinine va chit di¢n gidi & nhimg bénh nhin dang diu tri bang lithium trong khi
ding Metronidazole.

- Cholestyramine c6 thé lam chim hodc giam hép thu Metronidazole.

- Phenytoin, barbiturat (phenobarbital): sir dung ddng thoi céc thube gy ca4m Gng hoat ddng cua
enzyme gan microsome, nhu phenytoin hodic phenobarbital, ¢6 thé diy nhanh viéc thai trir
metronidazole va do do 1am giam hiéu qua cia né.

- Cimetidine: ding dong thdi véi cde thude 1am giam hoat tinh men gan & microsom, nhu
cimetidine, ¢6 thé lam giam chuyén héa va giam do thanh thai metronidazole trong huyét tuong, ¢o
thé din den ngd ddc metronidazole.

- Viéc st dung déng thdi metronidazole va cdc chdt nén clia CYP3A4 (vi dw: amlodarone
tacrolimus, cyc!osporme carbamazepine va quinidine) c6 thé 1am ting ndng do chit nén CYP3A4
tuong imng trong huyét tuong. Theo ddi ndng 6 cdc chét nén CYP3A4 trong huyét twang co thé can
thiét.

- Busulfan: Néng d6 busulfan trong huyét twong ¢ thé tang lén khi diéu uj ddng thdi véi
metronidazole, c6 thé din dén ngod doc busulfan nghiém trong nhu héi ching tac nghén xoang, vidm
niém mac dudng tidu hoa va bénh téc tinh mach gan.

Cdc xét nghiém trong phong thi nghiém.

- Metronidazole ¢4 thé 1am bit dong Treponema va do do ¢6 thé din dén xét nghiém duong tinh gia
ctia Nelson.

- Metronidazole ¢ thé 1am can tr& qué trinh dinh lugng aspartate transaminase (AST), alanine
transaminase (ALT), lactate dehydrogenase (LDI), triglyceride va glucose hexokmase trong huyét
thanh. Metronidazole 1am ting d¢ hép thy tia cuc tim & bude song 340 nm din dén céo gid tri giam
sai.

10. T4c dung khong mong mubn ciia thudc (ADR)

Khéng c6 san dir liéu vé céc phan (mg bt lgi (ADR) tir cdc thir nghiém lam sang do Baxter tai trg
tién hanh v&i Metronidazole. Cac phén {mg bat lgi sau day d3 dugc béo cdo véi Metromdazole,
duge ligt ké theo Lép co quan hé théng (SOC), Thuat ngir vu tién theo MedDRA va TAn sult xuit
hién. C4c nhém tén suit sau duge sir dung: rat thuong gip 1 / 10); thudng giip (1/100 va <1/10); it
gap (1/1.000 va <1/100); hiém gdp (1 /10.000 va <I / 1.000); rat hiém (<1 / 10.000) va chwa biét
(khdng thé wac tinh tir dif lidu c6 sin).

' £ * " n ra o - » I’ L 7 ~ A - A e
Tan suat, loai va mie 9 nghiém trong cia cdc phin tmg bat lgi & tré em ciing gibng nhu & nguwi
16m.

L6p co quan hé thong (SOC) Thuit ngir wu tién theo Tan suit
i MedDRA
Roi loan mau va hé bach huydt Giam bach cau It gap
Mit  bach ciu hat Hiém gap
Thleu c& hdng cdu, bach cdu va | Hiém gip
tiéu cdu
Giam bach céu trung tinh Hlem gép
Giam tl éu clu Hiém gép
Bach cau 4i toan Chua biét
Roi loan hé théng mién dich Soc phan vé Hiém gip
Phan (mg Jarisch-Herxheimer Hiém gi
Qud méin Chura biét
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R&i loan chuyén héa va dinh | Chan an Chua biét
dudng )
Réi logn tAm thin Ao gidc Hiém ga
Trdm cam Chura biét
L 1n Chua biét
Mt ngi Chura biét
R6i loan hé than kinh Rdi loan vi giac Thudng gip
Dau dau Tt gap
Bénh ndo Hieém gip
Viém mang no v6 khudn Hiém giip
Dong kinh Hiém gap
Budn ngi Hiém gip
Bénh Iy than kinh ngoai bién Hiém gap
Mét diéu hoa Hiém g
Chéng mat, r6i loan véin ngon Chura biét
Giam cam gidc Chura biét
Di cim Chua biét
Roi loan thi gic Bénh than kinh thi gidc Hie‘::m gip
Song thj (nhin d6i) Hi@m gap
Cén thj Hiém gip
R&i loan tim Nhip tim nhanh Chura biét
Pénh tréng nguc Chua biét
R6i loan hd hip, 1dng nguc va | Khé the Chura biét
trung thit
R&i loan tiéu hoa Viém ludi Thuémg gip
Viém migng Thuémg gap
Khé miéng Thudng gip
Viém tyy Hiém gap
Dau bung trén Hiém gip
Bénh tiéu chay Hiém gip
Budn nén Hi?ém gap
Nén Hiém giip
Téo bon Chura biét
Pbi mau ludi Chua biét
R6i loan gan mat Vang da r mét Hiém gip
R6i loan da va dudi da H®i chimg Stevens-Johnson Hiém gap
Hoai tir biéu bi nhifm doc Hiém giip
Phu mach Hiém gap
Hbng ban da dang Hiém gip
Ngira Chua biét
Sung miit Chua biét
M@ day Chura biét
Tang tiét mo héi Chura biét
Phit ban Chua biét
Réi loan co xuong va md lién két | Dau co Thudng g3p
Co thét co bip Chura biét
Dau khdp Chua biét
R&i loan thén va tiét niéu Sac to nidu Thutmg gap
Tiéu kho Chua biét
R&i loan chung va tai chd Suy nhugc It gp
Viém niém mac Hiém gip
Sét Hiém gip
Phan (mg tai chd tiém Chua biét
Khé chiu Chura biét
Phi mét Chua biét
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Phit ngoai bién Chua biét
Pau ngire Chura biét
On lanh Chua biét
Piéu tra Tang men gan Chua biét

11. Qua liéu va cach xir tri:

Qud liéu

Trong trudmg hop qué liéu & nguwi lon, cac tri¢u chitng 1am sang thudng chi giéi han & budn nén,
nén va tac dung giv ddc thin kinh, bao gém mat diéu hoa, mit phuong huéng nhe, 1 13n, co gidt va
bénh than kinh ngoai bién.

Xur tri .

Khong c6 phuong phip diéu trj dic hiéu cho qui lidu Metronidazole, nén ngimg truyén
Metronidazole. Bénh nhén cin duoe diéu tri tri¢u chimg.

12, Dic tinh dwrge Iwe hoc

Metronidazole 1a mét loai thube chéng nhiém tring thudc nhém duge 1y cde din xudt
nitroimidazole, c6 tac dung chi yéu trén cac vi khudn ky khi nghiém ngit. Hiéu (rng nay c6 thé 13
do tuong tic véi DNS va cdc chit chuyén hoa khac.

Nhém duge ly: Thude khang khudn dung todn than: din xuét imidazole
Ma ATC: JO1XDO1

va

Nhém duge ly: Antiprotozoals: dén xudt nitroimidazole

Mia ATC: PO1ABO1.

Metronidazole ¢6 tic dung khéng khuén, chéng don bao va ¢6 hidu qué chéng lai vi khuin ky khi va
chdng Trichomonas vagis va cdc dong vit nguyén sinh khéc bao gdm Entamoeba histolytica va
Giardia lamblia,

Pho khdng khudin:

Céc ngudng MIC phén bigt mén cdm véi man cam trung gian va mn cam trung gian véi céc sinh
vt khang thude nhur sau:

S <4 mg/l va R > 4 mg/l

Ty 1¢ khang thudc méc phai 6 thé thay dbi theo khu vire dia Iy va theo thoi gian déi véi céc loai
duge chon va thong tin dia phuong la can thiét, dic biét 1a khi diéu tri nhidm tring ning. Thong tin
nay chi cung cdp huéng dén gn diing v& x4c suét xem vi sinh vét c6 nhay cam véi Metronidazole
hay khong.

Cc chiing thwong gdp
NHAY CAM

Vi khudn hiéu kihi Gram dm
Helicobacter pylori

Vi khuan ky khi
Bacteroides fragilis
Bifidobacterium>>khang (70%)
Bilophila

Clostridium

Clostridium difficile
Clostridium perfiingens
Eubacterium
Fusobacterium
Peptostreptococcus
Prevotella
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Porphyromonas

Veillonella

KHANG

Vi khudn hiéu khi Gram duong
Actinomyces

Anaerobes

Mobiluneus
Propionibacterium acnes
HOAT PONG CHONG KY SINH TRUNG
Entamoeba histolytica

Giardia intestinalis
Trichomonas vaginalis

Khéng chéo véi tidazol d& xay ra

13. Dic tinh dwoe ding hoc

Phin bé: Sau khi ding mét lidu duy nhét 500 mg, ndng dd dinh trung binh clia Metronidazole trong
huyet tuong 1a khoang 14 - 18 pg/ml dat duge sau khi truyén 20 phot. Nong do dinh trong huyét
tuong clia chat chuyén héa 2-hydroxy-metabolite 1a 3 pg/ml thu dugc sau 1 g lidu don dlrcmg tinh
mach, Nong d6 Metronidazole trong huyet twong @ trang thdi on dinh vio khoang 17 va 13 ug/ml
dat duoc sau khi ding Metronidazole mdi 8 hodc 12 gid tuong Gmg.

Lién két véi protein huyét twong dudi 10% va thé tich phan bd1a 1,1 £0.4 lke.

Chuyén_héa: Metronidazole duge chuyén héa & gan bing céch hydroxyl héa, oxy héa va
glucuronid héa. Céc chit chuyén héa chinh Ia 2-hydroxy-metabolite va acid axetic.

Thii tri: Hon 50% liéu ding duoc bai tiét qua nude tidu, dudi dang Metronidazole khéng blén doi
(khoang 20% lidu dung) va cac chét chuyén héa cia né. Khoang 20% liéu dung duoc bai tiét qua
phén. DB§ thanh thai la 1,3 = 0,3 mlz’phﬁt/kg, trong khi d§ thanh thai ¢ thén la khoang 0,15
ml/phat/kg. Thoi gian ban thai trong huyét trong ctia Metronidazole 1a khodng 8 gitr, va clia chit
chuyén hoa 2-hydroxy-metabolite 13 10 gio.

Cdc nhém bénh nhan dic biét: Thoi gian ban thai trong huyét twrong ciia Metronidazole khdng bi
anh huong bdi suy thén, tuy nhién thdi gian bén thai ndy c6 thé ting Ién déi vdi chit chuyén héa 2-
hydroxy-metabolite va acid axetic. Trong truong hop chay thén nhan tao, Metronidazole duge dao
thai nhanh chong va thoi gian ban théi trong huyét tuong giam xudng con 2,5 gio. Thim phén phic
mac duong nhu khong anh hudng dén viéc loai bo Metronidazole hodic céc chit chuyén héa cta né
s0 voi bénh nhin suy thin.

0 nhﬂ‘ng bénh nhéin bi suy giam chirc nang gan, sy chuyén héa cia Metronidazole dir kién s& giam,

din dén tﬁng thoi glan ban thai trong huyét twong. O nhitng bénh nhan bi suy gan nang, d§ thanh
thai c6 thé giam dén 65%, din dén tich lity Metronidazole trong co thé,

14. Dix liéu an toan tién 1Am sang

Metronidazole dd dugc chirg minh 13 khong gy ddt bién trong céc té bao dong vat c6 vii in vitro
va in vivo.

Metronidazole va mot chat chuyén héa dd duge chimg minh 14 gdy dot bién trong mot s& thir
nghiém véi céc té bio dong vét khéng ¢é vii.

Mac du Metronidazole d& duge chu‘ng minh 1a gy ung thu & mdt sé loai chudt nhét dinh, nhung né
khéng géy ung thu & ca chudt cong va chudt lang nha. Khéng c6 nghi ngdr vé kha niing gy ung ter
& nguoi.

Metronidazole duong udng hang ngay véi lidu gp 5 Ian liéu t6i da hang ngdy cia ngudi trong hon
4 tuin gay ra dQc tinh tinh hoan va vé sinh & chugt cong dyc. Kha nang sinh sin da duge phuc hdi
& hau hét cac @6i tuong sau 8 tuan sau khi ngimg diéu tri, trong khi ma trong lugng tinh hoan va
mao tinh hoan thip hon va sb lugng tinh tring d dwoc cai thten nhung vén duge quan sat thiy.
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Metronidazole durdng uéng hang ngdy véi liéu gdp khodng 6 lan lidu téi da hang ngay clia ngudi
trong > 2 tudn gly ra dac tinh tinh hoan & chudt nhat dre. Hau hét céc chi sé v& doc tinh tinh hoan
dd dwge phyc hdi trong vong 2 thang sau khi ngirng diéu tri, trong khi ma trong luong tinh hoan va
mao tinh hodn thép hon da duoe cdi thi¢n nhung van dugc quan sét théy.

Nhitng nghién ciru ndy chimg minh ring téc dung phu cia metronidazole d6i véi hé théng sinh sén
nam gisi co thé hdi phuc hoan ton hosic mat phin sau khi ngirng diéu trj (xem phan St dung cho
Pphu nit mang thai va cho con bi).

1S5, Han diing )
Han diing: 03 nim ké tir ngdy san xuit

16. Bio quin: . i
Béo quén trong bao bi ctia san phdm dé tranh 4nh sdng.
Diéu ki¢n bao quan: bdo quin & nhiét do dudi 30°C, noi khé thodng, trénh 4nh sang.

17. Quy cach déng goi:
Hdp 10 chai x 100 ml

18. Tiéu chufin chét hrgng:
TCCL: USP

19. Tén va dia chi ciia co sé sin xuit

Co s séin xuéit ban thanh phim, déng g6i so cip va thir cip, kiém soat chit lwgng:
S.M. Farmaceutici S.R.L. )
Zona Industriale, 85050 TITO (PZ), Y.

Co sé xuit xwong:
Panpharma GmbH
Bunsenstrasse 4, 22946 Trittau, Puc.
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