
Rx - Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc 

METRONIDAZOLE PANPHARMA 500 MG 

Metronidazole 500mg 

Dung dịch truyền tĩnh mạch 

ĐẠI DIỆN 
ĐỀ xa tầm tay trẻ em TẠI THÀNH PHỔ 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 

1. Thành phần, hàm lượng của thuốc 
Mỗi chai 100ml chứa: 

Thành phần dược chất: 
Metronidazole: 500 mg 

Thành phần tá dược: 

Natri chloride, natri phosphate dibasic dodecahydrate, citric acid monohydrate, nước cất pha tiêm. 

2. Dạng bào chế: 

Dung dịch trong suốt, không màu đến hơi vàng. 

3. Chỉ định 

Metronidazole Panpharma 500 mg được chỉ định ở người lớn và trẻ em khi không thể dùng thuốc 

đường uông cho các chỉ định sau: 

- Dự phòng nhiễm khuẩn hậu phẫu do vi khuân ky khí nhạy cảm đặc biệt là loài Bacteroides và 
Streptococci ky khí, trong phẫu thuật 6 bụng. phụ khoa hoặc đại trực tràng có nguy cơ cao xảy ra 
loại nhiễm khuân này. Dung dịch này cũng có thê được sử dụng kết hợp với một loại kháng sinh có 
hoạt tính chông lại vi khuẩn hiệu khí. 

- Điều trị các bệnh nhiễm khuân nặng ô bụng và phụ khoa nghiêm trọng, trong đó vi khuẩn ky khí 
nhạy cảm đặc biệt là Bacteriodes và Streptococci ky khí đã được xác định hoặc nghi ngờ là nguyên 
nhân. 

Cần xem xét hướng dẫn chính thức về việc sử dụng thích hợp các chất kháng khuẩn. 

4. Liều lượng và cách dùng 

Metronidazole Panpharma 500 mg nên được truyền tĩnh mạch với tốc độ xấp xi 5 ml/phút (hoặc 
một túi truyền trong vòng 20 dên 60 phút). Thuộc uông nên được thay thê ngay khi có thê. 

Dự phòng nhiễm khuẩn hậu phẫu do vi khuẩn ky khí: 

Chủ yếu trong phẫu thuật ô bụng, (đặc biệt là phẫu thuật đại trực tràng) và phụ khoa. 

Thời gian điều trị bằng kháng sinh nên được rút ngắn, chủ yếu giới hạn trong giai đoạn hậu phẫu 
(24 giờ nhưng không quá 48 giờ). Thời gian điêu trị cụ thé tùy thuộc vào chỉ định của bác sỹ. 

Người lớn: Truyền tĩnh mạch liều duy nhất 1000mg - 1500mg, 30-60 phút trước phẫu thuật hoặc có 
thê dùng 500mg ngay trước, trong hoặc sau phẫu thuật, sau đó dùng 500mg mỗi 8 giờ. 

Trẻ em < 12 tuổi: 20-30 mg/kg với liều duy nhất 1-2 giờ trước khi phẫu thuật. 
Trẻ sơ sinh có tuôi thai < 40 tuần: 10 mg/kg trọng lượng cơ thể, một liều duy nhất trước khi phẫu 
thuật. | 

Nhiễm trùng ky khí: 
Đường tiêm tĩnh mạch sẽ được sử dụng ngay ban đầu nếu bệnh nhân có triệu chứng không thể dùng 
đường uống. Thời gian điều trị cụ thể tùy thuộc vào chỉ định của bác sỹ. 
Người lớn: 1000mg - 1500mg mỗi ngày với liều đơn hoặc thay thế bằng 500mg mỗi 8 giờ. 
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Trẻ em > 8 tuần đến 12 tuổi: Tiểu dùng hàng ngày thông thường là 20-30 mg/kg/ngày với liều đơn 
hoặc chia thành 7,5 mg/kg mỗi 8 giờ. Liều hàng ngày có thể tăng lên 40 mg/kg, tùy thuộc vào mức 
độ nghiêm trọng của nhiễm trùng. Thời gian điều trị thường là 7 ngày. 

Trẻ em < 8 tuần tuôi: 15 mg/kg với liều đơn mỗi ngày hoặc chia thành 7,5 mg/kg mỗi 12 giờ. 
Ở trẻ sơ sinh có tuôi thai < 40 tuân, Sự tích lũy metronidazole có thể xây ra với trẻ trong tuần tuổi 
đầu tiên, do đó tốt nhất nên theo dõi nồng độ metronidazole trong huyết thanh sau vài ngày điều trị. 
Thuốc uống có thể được chỉ định với cùng liều lượng như trên. Thuốc uống nên được thay thế ngay 
khi có thê. 

Thời gian điều trị 
Điều trị trong 7 đến 10 ngày là phù hợp với hầu hết bệnh nhân, nhưng tùy theo đánh giá lâm sàng và 
vi khuẩn học, bác sĩ có thể quyết định kéo dài điều trị, ví dụ; để loại bỏ nhiễm trùng từ các vị trí 
không thể tự khô hoặc có khả năng tái nhiễm nội sinh bởi mầm bệnh ky khí từ ruột, hầu họng hoặc 
đường sinh dục. 

Viêm âm đạo do vì khuẩn: ¬ | - 
Trẻ vị thành niên: 400 mg x 2 lân mỗi ngày trong 5-7 ngày hoặc 2000 mg một liêu duy nhât. 

Nhiễm khuẩn Trichomonas hệ sinh dục 
Người lớn và trẻ vị thành niên: 2000 mg một liều duy nhất hoặc 200 mg x 3 lần mỗi ngày trong 7 

ngày hoặc 400 mg x 2 lần mỗi ngày trong 5 - 7 ngày. 
Trẻ em < 10 tuổi: 40 mg/kg uống với liều đơn hoặc 15 - 30 mg/kg/ngày chia làm 2-3 lần trong 7 
ngày; không vượt quá 2000 mg/lièu. 

Nhiễm khuẩn Giardia: 
> 10 tuổi: 2000 mg mỗi ngày một lần trong 3 ngày, hoặc 400 mg x 3 lần mỗi ngày trong 5 ngày, 
hoặc 500 mg x 2 lần mỗi ngày trong 7 đến 10 ngày. 
Trẻ em từ 7 đến 10 tuổi: 1000 mg mỗi ngày một lần trong 3 ngày. 

Trẻ em từ 3 đến 7 tuổi: 600 đến 800 mg mỗi ngày một lần trong 3 ngày. 
Trẻ em từ 1 đến 3 tuổi: 500 mg mỗi ngày một lần trong 3 ngày. 
Ngoài ra, có thể tính theo mg trên mỗi kg trọng lượng cơ thê: 15-40 mg/kg/ngày chia làm 2-3 lần. 

Bệnh ly amip: 
> 10 tuôi: 400 đến 800 mg 3 lần mỗi ngày trong 5-10 ngày 
Trẻ em từ 7 đến 10 tuôi: 200 đến 400 mg x 3 lần mỗi ngày trong 5-10 ngày 
Trẻ em từ 3 đến 7 tuôi: 100 đến 200 mg x 4 lần mỗi ngày trong 5-10 ngày 
Trẻ em từ 1 đến 3 tuổi: 100 đến 200 mg x 3 lần mỗi ngày trong 5-10 ngày 
Ngoài ra, liều có thể tính theo trọng lượng cơ thể 35 đến 50 mg/kg mỗi ngày chia làm 3 lần trong 5 
đến 10 ngày, không vượt quá 2400 mg/ngày. 

Điều trị vỉ khuẩn Helicobacter pylori ở bệnh nhỉ: ¬ 
Là một phân của liệu pháp phôi hợp, 20 mg/kg/ngày không vượt quá 500 mg hai lần mỗi ngày trong 
7-14 ngày. | 

Nên được tư vấn dé có hướng dẫn chính thức trước khi bắt đầu điều trị 

Ở bệnh nhân cao tuôi 
A 2 x Àe . sa 2, LÀ x ` a ^ » À  À HIÀ ® À 

Thận trọng ở người cao tuôi, đặc biệt ở liêu cao, mặc dù có thông tin hạn ché về điều chỉnh liễu. 

Bệnh nhân suy thận 
Điều chỉnh thường xuyên liều Metronidazole không được coi là cần thiết khi có suy thận. 
Không cần điều chỉnh liều Metronidazole thường xuyên ở bệnh nhân suy thận trải qua thẩm phân 
phúc mạc gián đoạn (IDP) hoặc lọc màng bụng liên tục ngoại trú (CAPD). Tuy nhiên, giảm liều có 
thê cần thiết khi phát hiện nồng độ chất chuyển hóa quá mức. 
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Ở những bệnh nhân chạy thận nhân tạo, Metronidazole nên được dùng lại ngay sau khi chạy thận 
nhân tạo. 

Bệnh nhân suy gan tiến triển 

Ở những bệnh nhân bị suy gan tiến triển, việc giám liều cùng với theo dõi nồng độ trong huyết 
thanh là cần thiết. 

5. Chống chỉ định 
Quá mẫn với thành phần hoạt chất và các dẫn xuất imidazole khác hoặc với bất kỳ thành phần tá 

dược nào được liệt kê trong mục Thành phần, hàm lượng của thuốc. 

6. Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc 

Bệnh gan: 
Cần thận trọng ở bệnh nhân suy gan nặng. Nên giảm liều metronidazole khi cần thiết. 

Metronidazole được chuyên hóa chủ yếu bằng quá trình oxy hóa ở gan. Sự suy giảm đáng kê độ 
thanh thải Metronidazole có thê xảy ra trong trường hợp suy gan tiến triển. Tỷ lệ rủi ro / lợi ích của 
việc sử dụng Metronidazole để điều trị nhiễm trichomonas ở những bệnh nhân này nên được xem 
xét cân thận (để điều chỉnh liều, xem phần Liều lượng, cách dùng). Cần theo dõi chặt chẽ nồng độ 
Metronidazole trong huyết tương. 

Cần thận trọng ở bệnh nhân mắc bệnh não gan. Bệnh nhân bị bệnh não gan nặng chuyển hóa 
metronidazole chậm dẫn đến hệ quả tích lũy metronidazole. Điều này có thể gây ra các tác dụng phụ 
lên hệ thần kinh trung ương. Nên giảm liều metronidazole khi cần thiết. 

Các trường hợp nhiễm độc gan nặng / suy gan cấp tính, bao gồm các trường hợp tử vong với khởi 
phát rất nhanh sau khi bắt đầu điều trị ở bệnh nhân mắc hội chứng Cockayne đã được báo cáo với 
các sản phâm có chứa metronidazole dùng toàn thân. Ở các bệnh nhân này, cần phải đánh giá cần 
thận rủi ro — lợi ích khi sử dụng metronidazole và chỉ sử dụng khi không có phương pháp điều trị 
khác thay thế. Các xét nghiệm chức năng gan phải được thực hiện ngay trước khi bắt đầu điều trị, 
trong và sau khi kết thúc điều trị cho đến khi chức năng gan trở lại bình thường hoặc cho đến khi 
các chỉ số ở ngưỡng giới hạn cho phép. Nếu các xét nghiệm chức năng gan tăng lên rõ rệt trong quá 
trình điều trị, nên ngừng thuốc ngay. 

Bệnh nhân mắc hội chứng Cockayne nên được báo cáo ngay lập tức bất kỳ triệu chứng tôn thương 
gan tiềm ân nào với bác sĩ và ngưng sử dụng metronidazole. 

Rồi loạn hệ thân kinh trung ương: 

Metronidazole nên được sử dụng thận trọng ở những bệnh nhân mắc bệnh rối loạn Hệ thần kinh 
ngoại biên và thần kinh trung ương. Rối loạn thần kinh nghiêm trọng (bao gồm co giật và bệnh thần 
kinh ngoại biên và thị giác) đã được báo cáo ở các bệnh nhân được điều trị bằng metronidazole. 
Ngừng điều trị metronidazole nếu có bất kỳ triệu chứng thần kinh bất thường nào xảy ra như mât 
diều hòa, chóng mặt, nhằm lẫn hoặc bất kỳ phản ứng bắt lợi nào khác của hệ thần kinh trung ương. 
Nguy cơ làm nặng thêm trạng thái thần kinh nên được xem xét ở những bệnh nhân bị dị cảm cố 
định hoặc tiến triển, động kinh và bệnh hoạt động của hệ thần kinh trung ương ngoại trừ áp xe não. 

Bệnh não đã được báo cáo liên quan đến nhiễm độc tiểu não qua các biểu hiện mât điều hòa, chóng 
mặt, rối loạn vận ngôn và kèm theo tổn thương hệ thần kinh trung ương nhìn thấy trên hình ảnh 
cộng hưởng từ (MRI). Các triệu chứng, và tôn thương trên hệ thần kinh trung ương thường có thể 
hồi phục trong vòng vài ngày đến vài tuần sau khi ngừng metronidazole. 
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Viêm màng não vô khuẩn có thé xảy ra với metronidazole. Các triệu chứng có thể bắt đầu trong vài 
giờ sau khi dùng liều và thường hết sau khi ngưng điều trị với metronidazole (xem phần Tác dụng 
không mong muốn). 

Loan tạo máu 
Metronidazole nên được sử dụng thận trọng ở những bệnh nhân có bằng chứng hoặc tiền sử rối loạn 
tạo máu do mất bạch cầu hạt, giảm bạch cầu và giảm bạch cầu trung tính đã được quan sát sau khi 
dùng metronidazole. 

Bênh thân: 
Metronidazole được loại bỏ trong quá trình chạy thận nhân tạo và nên được dùng sau khi kết thúc 
chạy thận. 

Bệnh nhân suy thận, bao gồm cả bệnh nhân được lọc màng bụng, cần được theo dõi các dấu hiệu 
nhiễm độc do khả năng tích tụ các chất chuyển hóa độc hại của metronidazole. 

Bệnh nhân hạn ché với natri: 
Sản phẩm thuốc này chứa 13,5 mmol (310 mg) natri trên 100 mL. Cần cân nhắc đối với các bệnh 
nhân có chế độ ăn cần kiểm soát natri. 

Côn: 

Bệnh nhân nên được khuyến cáo ngừng sử dụng đồ uống có cồn hoặc các sản phẩm có chứa cồn 
trước, trong và tối đa 72 giờ sau khi dùng metronidazole bởi các tác dụng phụ giông như disulfram 
(co thắt bụng, buồn nôn, đau đầu, đỏ bừng, nôn và nhịp tim nhanh). Xem mục Tương tác, tương ky 
của thuốc. 

Điều trị Metronidazole chuyên sâu hoặc kéo dài: 
Theo quy định, thời gian điều trị thông thường với Metronidazole hoặc các dẫn xuất imidazole khác 
thường dưới 10 ngày. Chỉ được điều trị kéo đài hơn trong các trường hợp sau khi đánh giá cân trọng 
lợi ích / nguy cơ trên mỗi bệnh nhân. Trường hợp hiểm, có thê cần điều trị lặp lại. Việc giới hạn 
thời gian điều trị là cần thiết vì không thể loại trừ các tác hại đối với tế bào mầm của con người. 

Điều trị bằng Metronidazole chuyên sâu hoặc kéo dài chỉ nên được tiến hành trong điều kiện giám 
sát chặt chế các tác dụng lâm sàng và sinh học và theo chỉ định của bác sĩ chuyên khoa. Nếu điều. trị 
kéo dài là cần thiết, bác sĩ nên ghi nhớ khả năng bệnh lý thần kinh ngoại biên hoặc giảm bạch cầu. 
Cả hai hiệu ứng thường có thể đảo ngược. 

Trong trường hợp điều trị kéo đài, cần kiểm tra sự xuất hiện của các tác dụng không mong muốn 
như dị cảm, mắt điều hòa, chóng mặt và co giật. Chế độ liều cao có liên quan đến động kinh co giật 
thoáng qua. 

Giám sát: 
Do tăng nguy cơ về các phản ứng bắt lợi, nên theo dõi lâm sàng và xét nghiệm thường xuyên (bao 
gồm cả công thức máu) trong trường hợp điều trị liều cao, kéo dài hoặc lặp đi lặp lại, trong trường 
hợp tiền sử bị loạn sản máu, trường hợp nhiễm trùng nặng và suy gan nặng. 

Phổ biến: 
Bệnh nhân nên được cảnh báo rằng Metronidazole có thể làm sẫm màu nước tiểu (do chất chuyên 
hóa của Metronidazole). 

7. Sử dụng thuốc cho Phụ nữ có thai và cho con bú 
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Phụ nữ có thai 

Metronidazole qua được hàng rào nhau thai. 
Dữ liệu lâm sàng trên một số lượng lớn các trường hợp mang thai bị phơi nhiễm và đữ liệu trên 
động vật không cho thấy tác dụng gây quái thai hoặc gây độc cho thai nhi. Tuy nhiên, việc sử dụng 
nitroimidazolene không hạn chế cho người mẹ có thé liên quan đến nguy cơ gây ung thư hoặc gây 
đột biến cho thai nhi hoặc trẻ sơ sinh. 

Do đó, không nên dùng Metronidazole trong khi mang thai trừ khi thật cần thiết. 

Phụ nữ cho con bú | 

Metronidazole được bài tiệt qua sữa mẹ. Trong thời gian cho con bú hoặc nuôi con băng sữa me nên 
ngừng sử dụng Metronidazole. 

Khả năng sinh sản 

Không có dữ liệu lâm sàng liên quan đến ảnh hưởng của metronidazole đến khả năng sinh sản. 
Các nghiên cứu trên động vật đã chứng minh tác dụng phụ trên hệ thống sinh sản nam giới có thê 

đảo ngược hoàn toàn hoặc một phân sau khi ngừng điêu trị (xem phân Dữ liệu an toàn tiên lâm 
sảng). 

8. Ảnh hưởng đến khả năng lái xe và vận hành máy móc 

Không có nghiên cứu nào về khả năng lái xe và vận hành máy móc được thực hiện sau khi điều trị 
bằng Metronidazole đường tĩnh mạch. Một số phản ứng bất lợi với Metronidazole như co giật, 
chóng mặt, tổn thương thần kinh thị giác, có thể làm giảm khả năng lái xe hoặc vận hành máy móc 
(xem phần Tác dụng không mong muôn của thuốc). 
Do đó, bệnh nhân không nên lái xe hoặc vận hành máy móc sau khi dùng thuốc này. 

9. Tương tác, tương ky của thuốc 

Không khuyến cáo điều tri động thời với: 

- Disulfiram: Sử dụng đồng thời Metronidazole và Disulfiram có thé dẫn đến rối loạn tâm thần và lú 
lẫn. Metronidazole không nên dùng cho bệnh nhân đã dùng Disulfiram trong vòng hai tuần qua. 
- Rượu: Hiệu ú 1 ing Disulfiram (đỏ và nóng bừng, nôn, nhịp tim nhanh). 
Nên tránh đồ uông có cồn và thuốc có chứa cần. Không nên uống rượu trong khi điều trị bằng 
Metronidazole và ít nhất 72 giờ sau đó vì hiệu ứng Disulfram (đỏ bừng, nôn, nhịp tìm nhanh). 

Điều trị đẳng thời nhưng cân có biện pháp phòng ngừa đặc biệt: 

Thuốc chống đông máu đường uống (warfarin): metronidazole có thể làm tăng tác dụng chống đông 
máu của warfarin và các thuốc chống đông đường uống khác, dẫn đến kéo dài thời gian 
prothrombin và tăng nguy cơ xuất huyết (giảm dị hóa gan). Bệnh nhân dùng đồng thời 
metronidazole và warfarin hoặc các coumarin đường uống khác nên được theo dõi thời gian 
prothrombin và xét nghiệm đánh giá mức độ hình thành các cục máu đông (INR) thường xuyên 
hơn. Bệnh nhân cần được theo dõi các dấu hiệu và triệu chứng chảy máu. 

Một số lượng lớn bệnh nhân đã được báo cáo cho thấy sự gia tăng tác dụng thuốc chống đông máu 

đường uông trong khi điều, trị đồng thời bằng kháng sinh. Tình trạng nhiễm trùng và viêm nhiễm 
của bệnh nhân, cùng với tuổi và tình trạng sức khỏe nói chung là các yếu tố rủi ro trong trường hợp 
này. Tuy nhiên, trong những trường hợp này, chưa rõ về vai trò của bản thân căn bệnh này hay việc 
điều trị nó trong sự xuất hiện của rối loạn thời gian prothrombin. Một số nhóm kháng sinh có nhiều 
khả năng dẫn đến tương tác này, đáng chú ý là fluoroquinolones, macrolide, cyclines, cotrimoxazole 
và một số cephalosporin. 

Vecuronium (curaremimetic không khử cực): Metronidazole có thể làm tăng tác dụng của 

vecuronium. 
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Các kết hop cần được xem xét: 

- 5 Fluoro-uracile: tăng độc tính của 5 fluoro-uracile do giảm độ thanh thải của nó. 
- Lithium: sự lưu giữ Lithium kèm theo bằng chứng về tổn thương thận có thể xảy ra đã được báo 
cáo ở những bệnh nhân được điều trị đồng thời với Lithium và Metronidazole. Nên giảm dần hoặc 
ngừng điều trị bằng Lithium trước khi dùng Metronidazole. Nên theo dõi nồng độ trong huyết tương 
của lithium, creatinine và chất điện giải ở những bệnh nhân đang điều tri bằng lithium trong khi 
dùng Metronidazole. 
- Cholestyramine có thể làm chậm hoặc giảm hấp thu Metronidazole. 
- Phenytoin, barbiturat (phenobarbital): sử dụng đồng thời các thuốc gây cảm ứng hoạt động của 
enzyme gan microsome, như phenytoin hoặc phenobarbital, có thể đẩy nhanh việc thải trừ 
metronidazole và do đó làm giảm hiệu quả của nó. 
- Cimetidine: dùng đồng thời với các thuốc làm giảm hoạt tính men gan ở microsom, như 
cimetidine, có thê làm giảm chuyển hóa và giảm độ thanh thải metronidazole trong huyết tương, có 
thể dẫn đến ngộ độc metronidazole. 
- Việc sử dụng đồng thời metronidazole và các chất nền của CYP3A4 (ví dụ: amiodarone, 
tacrolimus, cyclosporine, carbamazepine và quinidine) có thể làm tăng nồng độ chất nền CYP3A4 
tương ứng trong huyết tương. Theo dõi nồng độ các chất nền CYP3A4 trong huyết tương có thể cần 
thiết. 
- Busulfan: Nồng độ busulfan trong huyết tương có thể tăng lên khi điều trị đồng thời với 
metronidazole, có thé dẫn đến ngộ độc busulfan nghiêm trọng như hội chứng tắc nghẽn xoang, viêm 
niêm mạc đường tiêu hóa và bệnh tắc tĩnh mạch gan. 

Các xét nghiệm trong phòng thí nohiệm: 

- Metronidazole có thể làm bắt động Treponema và do đó có thể dẫn đến xét nghiệm dương tính giả 
của Nelson. 
- Metronidazole có thể làm cản trở quá trình định lượng aspartate transaminase (AST), alanine 
transaminase (ALT), lactate dehydrogenase (LDH), triglyceride và glucose hexokinase trong huyết 
thanh. Metronidazole làm tăng độ hấp thụ tỉa cực tím ở bước sóng 340 nm dẫn đến các giá trị giảm 
sai. 

10. Tác dụng không mong muốn của thuốc (ADR) 

Không có sẵn dữ liệu về các phản ứng bất lợi (ADR) từ các thử nghiệm lâm sàng do Baxter tài trợ 
tiến hành với Metronidazole. Các phản ứng bất lợi sau đây đã được báo cáo với Metronidazole, 
được liệt kê theo Lớp cơ quan hệ thống (SOC), Thuật ngữ ưu tiên theo MedDRA và Tần suất xuất 
hiện. Các nhóm tần suất sau được sử dụng: rất thường gặp (>1 / 10); thường gặp (1/100 và <1/10); ít 
gặp (1 / 1.000 và <1/100); hiếm gặp (1 / 10.000 và <1 / 1.000); rất hiểm (<1 / 10.000) và chưa biết 
(không thể ước tính từ dû liệu có sẵn). 

Tân suất, loại và mức độ nghiêm trọng của các phản ứng bất lợi ở trẻ em cũng giống như ở người 
lớn. 
Lớp cơ quan hệ thống (SOC) Thuật ngữ ưu tiên theo Tần suất 

MedDRA 
Rối loạn máu và hệ bạch huyết Giảm bạch câu Ít gặp 

Mất bạch câu hạt Hiểm gặp 
Thiếu cả hồng cầu, bạch cầu và | Hiếm gặp 
tiểu cầu 
Giảm bạch cầu trung tính Hiểm gặp 
Giảm tiểu cầu Hiểm gặ 
Bạch cầu ái toan Chưa biết 

Rối loạn hệ thông miễn dịch Sốc phản vệ Hiểm gặp 
Phản ứng Jarisch-Herxheimer Him gặ 
Quá mẫn Chưa biết 
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Rôi loạn chuyên hóa và dinh | Chán ăn Chưa biết 
dưỡng 
Rỗi loạn tâm thân Ảo giác Hiểm gä 

Trầm cảm Chưa biết 
Lú lẫn Chưa biết 
Mất ngủ Chưa biết 

Rôi loạn hệ thân kinh Rôi loạn vị giác Thường gặp 
Đau đầu Ít gặp 
Bệnh não Hiếm gặp 
Viêm màng não vô khuẩn Hiếm gặp 
Động kinh Hiém gặp 
Buồn ngủ Hiếm gặp 
Bệnh lý thần kinh ngoại biên Hiểm gặp 
Mật điêu hòa Hiêm gặp 
Chóng mặt, rối loạn vận ngôn Chưa biết 

Giảm cảm giác Chưa biết 
Dị cảm Chưa biết 

Rối loạn thị giác Bệnh thần kinh thị giác Hiếm gặp 
Song thị (nhìn đôi) Hiểm gặp 
Cận thị Hiếm gặp 

Rôi loạn tìm Nhịp tim nhanh Chưa biết 
Đánh trống ngực Chưa biết 

Rồi loạn hô hấp, lông ngực và | Khó thở Chưa biết 
trung thất 

Rối loạn tiêu hóa Viêm lưỡi Thường gặp 
Viêm miệng Thường gặp 
Khô miệng Thường gặp 
Viêm tụy Hiếm gặp 
Đau bụng trên Hiểm Bặp 
Bệnh tiêu chảy Hiểm gặp 
Buồn nôn Hiểm gặp 
Nôn Hiém gặp 
Táo bón Chưa biết 
Đổi màu lưỡi Chưa biết 

Rồi loạn gan mật Vàng da ứ mật Hiểm gặp 

Rồi loạn đa và dưới đa Hội chứng Stevens-Johnson Hiểm gặp 
Hoại tử biểu bì nhiễm độc Hiếm gặp 
Phù mạch Hiếm gặp 
Hồng ban đa dạng Hiếm gặp 
Ngứa Chưa biết 
Sưng mặt Chưa biết 
M day Chưa biết 
Tăng tiết mồ hôi Chưa biết 
Phát ban Chưa biết 

Rôi loạn cơ xương và mô liên kết | Đau cơ Thường gäp 
Co thắt cơ bắp Chưa biết 
Đau khớp Chưa biết 

Rồi loạn thận và tiết niệu Sắc tô niệu Thường gặp 
Tiểu khó Chưa biết 

Rôi loạn chung và tại chỗ Suy nhược Ît gặp 
Viêm niêm mạc Hiếm gặp 
Sốt Hiểm gặp 
Phản ứng tại chỗ tiêm Chưa biết 
Khó chịu Chưa biết 
Phù mặt Chưa biết 
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Phù ngoại biên Chưa biết 
Đau ngực Chưa biết 
On lạnh Chưa biết 

Điều tra Tăng men gan Chưa biết 

11. Quá liều và cách xử trí: 

Quá liễu 
Trong trường hợp quá liều ở người lớn, các triệu chứng lâm sàng thường chỉ giới hạn ở buồn nôn, 
nôn và tác dụng gây độc thần kinh, bao gềm mât điều hòa, mât phương hướng nhẹ, lú lẫn, co giật và 
bệnh thần kinh ngoại biên. 
Xử trí 

Không có phương pháp điều trị đặc hiệu cho quá liều Metronidazole, nên ngừng truyền 
Metronidazole. Bệnh nhân cần được điêu tri triệu chứng. 

12. Đặc tính dược lực học 

Metronidazole là một loại thuốc chống nhiễm “trùng thuộc nhóm dược lý các dẫn xuất 
nitroimidazole, có tác dụng chủ yếu trên các vi khuẩn ky khí nghiêm ngặt. Hiệu ứng này có thé là 
do tương tác với DNS và các chất chuyển hóa khác. 

Nhóm dược lý: Thuốc kháng khuẩn dùng toàn thân: dẫn xuất imidazole 
Mã ATC: J0IXD0I 
và 
Nhóm dược lý: Antiprotozoals: dẫn xuất nitroimidazole 
Mã ATC: P01AB0I. 

Metronidazole có tác dụng kháng khuẩn, chống đơn bào và có hiệu quả chống lại vi khuẩn ky khí và 
chông Trichomonas vagis và các động vật nguyên sinh khác bao gôm Entamoeba histolytica và 
Giardia lamblia. 

Phố kháng khuẩn: 
Các ngưỡng MIC phân biệt mẫn cảm với mẫn cảm trung gian và mẫn cảm trung gian với các sinh 
vật kháng thuốc như sau: 
S <4 mg/l và R > 4 mg/l 
Tỷ lệ kháng thuốc mắc phải có thể thay đổi theo khu vực địa lý và theo thời gian đối với các loài 
được chọn và thông tin địa phương là cần thiết, đặc biệt là khi điều trị nhiễm trùng nặng. Thông tin 
này chỉ cung cấp hướng dẫn gần đúng về xác suất xem vi sinh vật có nhạy cảm với Metronidazole 
hay không. 

Các chẳng thường gặp 
NHAY CAM 
Vi khuân hiệu khi Gram âm 
Helicobacter pylori 
Vi khuẩn kụ khí 

Bacteroides fragilis 

Bifidobacteriun>> kháng (70%) 
Bilophila 

Clostridiun 

Clostridium difficile 

Clostridium perfringens 
Eubacterium 

Fusobacterium 

Peptostreptococcus 
Prevotella 
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Porphyromonas 

Veillonella 
KHẢNG 
Vi khuẩn hiểu khi Gram đương 
Acfinomyces 

Anaerobes 

Mobiluncus 

Propionibacterium acnes 

HOAT ĐỘNG CHÔNG KÝ SINH TRÙNG 
Entamoeba histolytica 
Giardia intestinalis 

Trichomonas vaginalis 

Kháng chéo với tidazol đã xảy ra. 

13. Đặc tính dược động học 

Phân bố: Sau khi dùng một liều duy nhất 500 mg, nồng độ đính trung bình của Metronidazole trong 
huyết tưc tương là khoảng 14 - 18 ug/mi đạt được sau khi truyền 20 phút. Nồng độ đỉnh trong huyết 
tương của chất chuyển hóa 2- “hydroxy-metabolite là 3 ug/ml thu được sau 1 g liều đơn đường tĩnh 
mạch. Nồng độ Metronidazole trong huyết tương ở trạng thái On định vào khoảng 17 và 13 ug/ml 
đạt được sau khi dùng Metronidazole mỗi 8 hoặc 12 giờ tương ứng. 

Liên kết với protein huyết tương dưới 10% và thê tích phân bố là 1,1 + 0,4 l/kg. 

Chuyển hóa: Metronidazole được chuyển hóa ở gan bằng cách hydroxyl hóa, oxy hóa và 
glucuronid hóa. Các chất chuyền hóa chính là 2- -hydroxy-metabolite và acid axetic. 

Thải trừ: Hơn 50% liều dùng được bải tiết qua nước tiểu, dưới dạng Metronidazole không biến đổi 
(khoảng 20% liều dùng) và các chất chuyển hóa của nó. Khoảng 20% liều dùng được bài tiết qua 
phân. Độ thanh thải là 1,3 + 0,3 ml/phútkg, trong khi độ thanh thải ở thận là khoảng 0,15 
ml/phüt/kg. Thời gian bán thải trong huyết tương của Metronidazole là khoảng 8 giờ, và của chất 
chuyên hóa 2- -hydroxy-metabolite là 10 giờ. 

Các nhóm bệnh nhân đặc biệt: Thời gian bán thải trong huyết tương của Metronidazole không bị 
ảnh hưởng bởi suy thận, tuy nhiên thời gian bán thải này có thể tăng lên đối với chất chuyển hóa 2- 
hydroxy-metabolite và acid axetic. Trong trường hợp chạy thận nhân tạo, Metronidazole được đào 
thải nhanh chóng và thời gian bán thải trong huyết tương giảm xuống còn 2,5 giờ. Thâm phân phúc 
mạc đường như không ảnh hưởng đến việc loại bỏ Metronidazole hoặc các chất chuyên hóa của nó 
so với bệnh nhân suy thận. 

Ở những bệnh nhân bị suy giảm chức năng gan, sự chuyên hóa của Metronidazole dự kiến sẽ giảm, 
dẫn đến tăng thời gian bán thải trong huyết tương. Ở những bệnh nhân bị suy gan nặng, độ thanh 
thải có thể giảm đến 65%, dẫn đến tích lũy Metronidazole trong cơ thê. 

14. Dữ liệu an toàn tiền lâm sàng 
Metronidazole đã được chứng minh là không gây đột biến trong các tế bào động vật có vú in vitro 
Và in vivo. 

Metronidazole và một chất chuyển hóa đã được chứng minh là gây đột biến trong một số thử 
nghiệm với các tế bào động vật không có vú. 

Mặc dù Metronidazole đã được chứng minh là gây ung thư ở một số loài chuột nhất định, nhưng nó 
không gây ung thư ở cả chuột công và chuột lang nhà. Không có nghỉ ngờ về khả năng gây ung thư 
ở người. 

Metronidazole đường uống hàng ngày với liều gấp 5 lần liều tối đa hàng ngày của người trong hơn 
4 tuần gây ra độc tính tỉnh hoàn và vô sinh ở chuột cống đực. Khả năng sinh sản đã được phục hồi 
ở hầu hết các đối tượng sau 8 tuần sau khi ngừng điều trị, trong khi mà trọng lượng tỉnh hoàn và 
mào tỉnh hoàn thấp hơn và số lượng tỉnh trùng đã được cải thiện nhưng vẫn được quan sát thấy. 

9/10 

L
 

t3
 j
o
 
4
 

L
S

https://trungtamthuoc.com/



Metronidazole đường uống hàng ngày với liều gấp khoảng 6 lần liều tối đa hàng ngày của người 
trong > 2 tuần gây ra độc tính tỉnh hoàn ở chuột nhặt đực. Hầu hết các chỉ số về độc tính tỉnh hoàn đã được phục hồi trong vòng 2 tháng sau khi ngừng điều trị, trong khi mà trọng lượng tỉnh hoàn và 
mào tỉnh hoàn thấp hơn đã được cải thiện nhưng vẫn được quan sát thấy. 
Những nghiên cứu này chứng minh rằng tác dụng phụ của metronidazole đối với hệ thống sinh sản 
nam giới có thé hôi phục hoàn toàn hoặc một phân sau khi ngừng điều trị (xem phần Sứ dụng cho 
phụ nữ mang thai và cho con bi). 

15. Hạn dùng - „ 
Hạn dùng: 03 năm kề từ ngày sản xuất 

16. Bảo quản: 
Bảo quản trong bao bì của sản phẩm để tránh ánh sáng. 
Điều kiện bảo quản: bảo quản ở nhiệt độ đưới 30°C, nơi khô thoáng, tránh ánh sáng. 

17. Quy cách đóng gói: 
Hộp 10 chai x 100 ml 

18. Tiêu chuẩn chất lượng: 
TCCL: USP 

A ` . 9 2, 7 LA 19. Tên và dia chỉ của cơ sở sản xuất 

Cơ sở sản xuất bán thành phẩm, đóng gói sơ cấp và thứ cấp, kiểm soát chất lượng: 
S.M. Farmaceutici S.R.L. „ 
Zona Industriale, 85050 TITO (PZ), Ý. 

Cơ sở xuất xưởng: 
Panpharma GmbH 
Bunsenstrasse 4, 22946 Trittau, Đức. 

10/10 

https://trungtamthuoc.com/


