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Vién nén bao phim

THANH PHAN CONG THUC THUOC: cho | vién:

Thanh phén duge chat: Tinidazol 500 mg.

Thanh phén 4 duge: Cellulose vi tinh thé (Microcel 101), Tinh bt sin, Nari laurylsulfat, Magnesi stearat,
Hydroxypropyl methylcellulose 15 cps, Polyethylen glycol 6000, Titan dioxyd, Talc.

DANG BAO CHE: Vién nén bao phim mau tréing, hinh tron, canh vé thanh vién lanh Iin.

CHI DINH
Diéu tr cdc bénh nhiém tring sau:
. - Diét vi khudn Helicobacter pylori lién quan dén loét i irang, véi sy hién dién ctia khdng sinh va ligu phép (c ché
{ acid.
- Nhiém khudn ky khi nhu:
Nhi&m khudn mang bung: viém phiic mac, ép xe.
Nhi&m khudn phu khoa: viém néi mac Wt cung, viém ndi mac tir cung, dp xe budng trimg.
Nhi&m khuén huyét do vi khudn.
Nhim khudn vét thuong sau phéu thudt.
Nhi&m khudn da va m8 mém.
Nhi&m khudn duong hd hép trén va dudi: viém phéi, viem ma mang phdi, 4p xe phéi.
- Bénh am dgo do vi khufn.
- Viém loét loi cép.
- Nhiém Trichomonaes & ci bénh nhdn nam va nit.
- Nhiém khuén Giardia.
- Nhi&m amip & rudt (do Entamoeba histolytica).
- Ap xe gan amip (nhidém Entamoeba histolytica).
- Dur phong: Ngidin ngira nhigm khudn hau phdu do vi khudn ky khi, dc biét Ia nhitng bénh lién quan dén phiu thust
dai trang, da day-rudt va phy khoa,

CACH DUNG - LIEU DUNG:
Ciich dimg: Ding dudng udng. Uémg thude voi mrée, trong hofic sau bira in.
Lidu ding:

\ Diét H. pylori lién quan dén loét td tring:
Ngudi 16n: Liéu Tinidazol théng thuong 1a S00mg, 2 lan/ngay phdi hgp véi omeprazol 20mg, 2 lAn/ngay va
clarithromycin 250mg, 2 lan/ngay trong 7 ngy.
Nhiém khudn ky khi:
Newdi 16n: Tidu ban diu 1 2g vao ngdy dau tién sau d6 1a Ig, udng 1 lin/ngay hofic 500mg, ubng 2 lan/ngay. Piéu
trj trong 5 dén 6 ngay néi chung s& dap g dhy dit nhung phai st dyng ddnh gid lam sang dé xéc dinh thoi gian diéu
trj, dic biét khi viée loai bd nhidm khudn tir mdt sb vi tri nhét dinh ¢6 thé khé khin, Quan sat lim sang va xét
nghiém thudng quy duge khuyén nghj néu cén tiép e diéu tri hom 7 ngay.
Tré em: Dudi 12 tudi - Khéng ¢6 dir liéu 6 san.
Bénh dm dao do vi khudn:
Phy nit (khong mang thai) ding liéu 2 g, ubng mdi ngay mdt lan vao bita &n, trong 2 ngdy; holic lidu 1 g, ubng mdi
ngdy mét lin vao bira an, trong 5 ngdy.
Viem loét loi cap:
Ngurdi 16m: mét liéu udng 2g.
Nhiém Trichomonas:
Nguai 1ém: Liéu duy nhét 2 g, ubng mot lin. Ddng thoi cén diu trj wong tw cho ¢ ngudi ban tinh (vg hay chdng).
Tré em: C6 thé cho lidu duy nhit 50 mg/kg thé trong (khong duge qua 2 g), ubng 1am mat lin. An toan va hi¢u qua
diéu trj nhiém Trichomonas & tré em chua diwge xdc lap.
Nhiém khudn Giardia:
Ngudi l6n: mot lidu duy nhat 2g, ubng mot lan,
Tré em (> 3 tudi): Liéu duy nhat 50 mg/kg (khéng qua 2 g) ubng mat lan
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Nhiém coip & rudt (do Entamoeba histolytica):

Ngudsi 16n, ding liéu 2 g, uéng mdi ngdy mt lin, trang 3 ngay.

Tré em (= 3 tdi), ding mot lidu duy nhit 50 mg/kg thé wong/ngay (khéng qui 2 g/ngay), udng 3 ngdy lién tiép

Ap xe gan amip (whiém Entamoeba histolytica):

Nguoi lon, ubng lidu 2 g/lan/ngdy trong 3 - 5 ngay, tity thude vio dge lye ciia Entamoeba histolytica. V&i amip &
gan, ¢6 thé phai két hop it mu vai diéu tri béng tinidazol. Ban déu cho udng 1,5 - 2 g/ldn/ngdy, trong 3 ngay. Doi
khi dot diéu tri 3 ngay khéng c6 higu qua, can tiép tuc t6i 6 ngay.

Tré em (> 3 tubi), ding liéu 50 mg/kg/ngay (khdng qué 2 g/ngay), udng mjt lin, trong 3 - 5 ngay lién tiép.

St dyng trong suy than:

Piéu chinh lidu & bénh nhén suy chitc niing thin thudmg khéng cén thiét. Tuy nhién, vi tinidazol d& dang dugc loai
bé biing thim tdch méau, bénh nhan c6 thé c%m thém liéu tinidazol dé bir.

Ngiin ngiea nhiém khudn hau phdn:

Ngudi [6n: mot lidu duy nhit 2g khoang 12 gitr truée khi phau thudt.

Tré em: 12 tudi - khéng coé sén di lidu.

Nén ding tinidazol trong hofic sau bita fn.

Sit dung & ngudi cao tudi: khéng co khuyén nghi dac biét nao cho nhém (di nay.

CHONG CHI PINH;

Qué mén vai tinidazol hodic cde diin chit nitroimidazol khic holic véi bit ky thanh phén no cita thude.
Loan tgo mau hodic ¢6 tién st loan chuyén héa porphyrin cdp.

Ba thdng dAu ciia thai ky; ngudi me dang cho con bu.

Ngudi bénh co cic réi loan thin kinh thuc thé.

CANH BAO VA THAN TRQNG KH1 DUNG THUOC:

Ciing nhu ¢ic hop chit lién quan, dé uéng c6 ebn nén trdnh trong khi diing Tinidazol vi kha néing xay ra phén img
gibng nhu disulfiram (d6 bimg, chudt rit byng, nén, nhip tim nhanh). Rugu nén tranh cho dén 72 gitr sau khi ngimg
Tinidazol,

Cic logi thudic co chu tric héa hoe twong ty cling dé tao ra cic r8i loan thin kinh khac nhau nhu chéng mit, chong
mit, rdi loan va mét didu hoa. Néu trong khi diéu tri véi Tinidazol céic ddu hiu thén kinh bit thudmg phét trién, nén
ngirng didu tri.

Tinh gay ung thr da dwgc nhin thiy & chudt va chudt duge diéu tri man tinh bing metronidazol, mdt téc nhin
nitroimidazol khac. Mic du dit liéu gdy ung thu khéng cé sin cho tinidazol, hai loai thude ndy c6 lién quan dén ciu
triic va do dé co kha niing gdy ra cdc tic dyng sinh hoc tuong tyr. Két qua giy dot bién véi tinidazol duge tdn 1an
(dwong tinh va &m tinh). Viéce sir dung tinidazol dé& diéu tri 13u hon thudng dugce yéu cliu nén duge xem xét cin than.

SU DUNG THUOC CHO PHUY NU' CO THAL VA CHO CON BU:

- Phuy nit co thai:

Céc nghién ciru vé kha néing sinh san & chudt nhan duge 100mg va 300mg tinidazol/kg khdng anh hudng dén kha

n#ng sinh san, trong lugng cua ngudi 16n va ché con, thai ky mang thai, kha néing sinh san hofic cho con b, C6 sy

gia ting nhe, khong dang ké, the do tai Ilﬁ'p thu & liéu 300mg/kg.

Tinidazol vugt qua hang rao nhau thai. Vi tac dung ciia cdc hop chét caa 16p nay déi véi sir phit trién cia thai nhi 1

khong rd, nén viée sir dyng tinidazol trong ba thing déu 1a chéng chi dinh. Khong c6 bing chimg cho thiy Tinidazol
( ¢6 hai trong giai doan sau cia thai ky, nhung viée sir dung n6 trong ba théng thit hai va thir ba ddi héi céc lgi ich

tidm nang dugc cin nhiic trude cac moi nguy hiém ¢6 thé xay ra vdi me hofc thai nhi.

- Phu nir cho con bi:

Tinidazol dugc bai tiét qua sira me. Tinidazol c6 thé tiép tuc xudat hign trong sira me trong hon 72 gid sau khi ding.

Phu nit khéng nén cho con bi cho dén it nhit 3 ngay sau khi ngimg diing Tinidazol.

ANH HUGNG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC:

Khéng cin dé phong djic biét. Tuy nhién, céc loai thude ¢6 chu tric héa hoc twong ty, bao gbm Tinidazol, ¢6 lién
quan dén cdc rdi loan thin kinh khde nhau nhu chéng mét, mét diéu hoa, bénh Iy than kinh ngoai bién (di cam, rdi
logn cam gidc, dj img) va hiém khi co gift. Néu bét ky ddu higu than kinh bat thudmg phat trién trong khi diéu trj
Tinidazol, nén ngimg thude.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:

Tinidazol lAm ting ndng dd va ting ddc tinh cua cic thude fuorouracil (giam bach clu hat, giam tiéu cau,viém
miéng), lithi hydroxyd (yéu, run, khat nhiéu, IG 1dn).

Tinidazol bi giam ngng d6 trong huyét tuong va lam tang doc tinh cia céc thudc phenytoin natri, fosphenytoin natri.
Tinidazol lam ting nfmg dd ciia cac thude cyclosporin, tacrolimus.

Tinidazol bi ting ndng dd bai cac thudc cimetidin, ketoconazol.

Tinidazol va rugu cé thé gay ting ddc tinh (d6 bimg, nhirc diu, co cimg co bung, budn nén, hoic ndn).

Tinidazol va disulfiram 6 thé 1Am ting ddc tinh hé thin kinh trung wong (cdc triéu chimg tim thén, i 1an).
Tinidazol bi gidm néng dd trong huyét twong bai cdc thude phenobarbital, rifampin.

Tinidazol bi giam tac dung béi cholestyramin.
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Thui gian prothrombin bj kéo dai khi ding déng thoi tinidazol véi cic thudic acenocoumarol, anisindion, dicumarol,
phenindion, phenprocoumon, warfarin.

TAC DUNG KHONG MONG MUON (ADR):
C06 khoang 3% ngudi bénh duge diéu trj gdp ADR
Thucng gap, ADR> 17100
Tuén hoan: Viém tinh mach huyét khdi, ddnh ndng nguc, dau noi tiém.
Tigu héa: Budn nén, non, an khéng ngon, dau bung, khé chiu thugng vi, ddy hei, kho tiéu, tdo boén, thay déi vj gidc
nhat théi.
H6 hép: Nhidm khudn dudng hé hép trén.
Toan thin: Chdéng miit, nhirc dAu, khé &, suy nhwroc.
Tiét nidu-sinh duc: Khé tiéu tién, nhiém khudn duimg tiét niéu, viém am dao nhiém Candida, da kinh, dau &m dgo,
am dao ¢d mai, dau chfu hong,
Da: Ban da
ft gap, 171 000 < ADR < 1/100
Tiéu héa: Ia chay.
Hiém gdp, ADR < 1/1 000
Thin kinh: Ngt ga, dong kinh co git.
Toan than: Dj ting, sot, phan g thube (bt tinh, budn ndn, ha huyét ip, mét).
Méu: Giam bach cdu ¢6 hdi phye.
Tiéu hoa: Viém miéng,
Da: Ngira, phit ban da.
Co xuong: Pau khdp.
Thin kinh: Bénh 1y thin kinh ngogi bién (18 va di cam & chi), I ln.
Tiét nigu: Nude ticu sdm.
Gan: Viém gan.
Chii y: C6 nguy co xdy ra cdc phan tmg gidng disulfiram néu ngudi bénh ubng rugu khi diéu tri, Thinh lhnén% ciing
c6 phan {mg dj img hdn hop nhu ndi ban, may day kém theo sét va dau cte khép. Mt s6 it trwdmg hop bi mat didu
hoa va co gidl cling di duge théng bao.
Huwéng din cdch xir tri ADR
Ngimg diéu tri néu thiy cdc diu higu thén kinh bt thudng, Piéu tri che phén (mg gidng nhur cia disulfiram chi yéu
14 didu trf tridu chimg va hd tro. Mic di héu hét cac phan tng nay thudmg tw hét va khdng cé nguy co de doa tinh
mang, nhung nén didu tri tai noi cé sin cAc phuong tign va thude cép ciru; vi loan nhip va ha huyél ap niing doi khi
xdy ra. C6 thé ding oxygen hofic hén hop 95% oxygen va 5% carbon dioxyd dé hd trg ho hép. Co (hé xir ly cdc
phan img ning giéng nhu trudmg hop sbe. Co thé dung cac dung dich dién giai hofic huyét twong dé duy tri tudn
hodn.
Théng béo ngay cho bic s7 hodic dwgc st nhitng phan img cé hai gdp phdi khi sir dung thudc.

QUA LIEU VA CACH XU TRI:

Trigu chimg: Khéng ¢6 bdo céo vé qué liéu tinidazol & ngudi.

Xt tri: Khong c6 thube giai déc dic hidu dé didu tri qua lidu bing tinidazol. Diéu tri triu chimg va ho trg. Rira da
day ¢6 thé hitu ich. Tinidazol d& dang thim téch.

PAC TINH DUQC LYC HOC:

Nhém duge j: Thude khang khudn; khdng dong vt nguyén sinh.

Mi ATC: J01XD02

Tinidazol 12 din chét nitroimidazol twong ty metronidazol, c6 tinh khing khudn va khang dong véit nguyén sinh.
Thubc ¢6 tac dung diét amip, diét Trichomonas va diét vi khudn. Vi amip, tinidazol ¢6 tic dung d6i vai ca thé hoat
dong va thé kin. Tinidazol co tac dyng in vitro v trong diéu tri cac nhiém khuén chbng Trichomonas vaginalis, G.
duodenalis (ciing 1a Giardia lamblia hodc Giardia intestinalis) va Entamoeba histolytica. Cic dich chiét t& bao
Trichomonas ¢6 thé khir nhém nitroimidazol ctia tinidazol va tao gbc nitro ty do, do vily gy ra hoat tinh khing
khuén ctia thudc. Co ché téc dung cia tinidazol khang Gierdia va E. histolytica chua biét 13

Tinidazol cé tac dung in vitro trén nhiéu vi khudn ky khi bao gdm mot sé Bacteroide (vi du, B. firagilis, B.
melaninogenicus), mot b Clostridium (vi du, C. difficile, C. perfringens), Prevotella, Fusobacterium, Peptococcus,
va Peptostreptococcus. Thude ciing ¢6 tic dung chbng Helicobacter pylori va Gardnerella vaginalis. Tinidazol
khéng c6 hoat tinh véi phﬁn I6n Lactobacillus thudng cu tra & dm dao va dai trang.

Chua danh gia dugc kha niing phat trién khang tinidazol & céc vi khuén Giardia, E. histolytica, hodic cac vi khuén ¢
lién quan t&i viém am dao do vi khudn. Tuy ¥ nghia quan trong vé& Tam sang chua rd rang, nhung cac nghién ciu in
vitro cho thiy trong khi mét s6 phén 1dp 7. vaginalis bi gidm nhay cam véi metronidazol cling bi gidm nhay cam vdi
tinidazol, thi néng do t6i thidu gy chét clia tinidazol ddi voi nhimg ching ndy lai c6 thé thap hon ndng dd t6i thidu
gy chét ciia metronidazol

Tinidazol ¢6 tac dung phong va didu tri cac nhiém khudn dudng mit hojic dudng tiéu héa, didu trj 4p xe va didu trj
céc nhi#m khudn ky khi nhur viém cdn mac hoai tir v& hoai thur sinh hoi. Trén thyc té thuomg gap céc nhigm khudn
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hén hop, do viy cn phai phéi hop tinidazol véi cac khéng sinh khidc mét céch hop Iy dé ¢ thé logi trir durge cé cic
vi khuin hiu khi nghi ngdr. D& phong nhiém khudn trong phiu thugt, c6 thé phéi hop tinidazol véi doxycyelin,
tinidazol véi gentamicin hodc tinidazol véi cephalosporin, ding trwéc va trong khi phdu thudt. Phoi hop véi
amoxicilin, clarithromycin va thude (¢ ché bom proton trong céc phac dé diéu trj nhidm A, pylori. Tinidazol di
duoc st dung thir nghigm céc benh nhwr s6t rét £, vivax, nhiém khuén dlrtmg hé hap trén, viém nha chu, ria rudt vi
phfmg nhiém khuin vét thuremg sau ciit b rudt thira bing cich ding Ial chd dung dich tinidazel. Néu nghi ngd ¢6
nhiém hén hop vi khudn ky khi va Enteracoccus, nén phéi hop tinidazol véi ca gentamicin va
ampicilin/cephalosporin, hofc tinidazol véi vancomyein. Trudng hop nghi ngd nhiém cac vi khuin Gram 4m
Enterobacteriaceae nhu Klebsiella, Proteus hofe Escherichia m‘m;_, véi cac vi kKhudn ky khi, nén phdi hep tinidazol
vt cic cephalosporin thé hé 1 hojic 2. Néu nghi ngd ¢6 ciic vi khudn Enterobacteri faceae khdac nhwr Enterobacter,
Morganella, Providencia, Serratia \rong cde nhiém khudn hdn hop ky khf va hiéu khi, cin phéi hop tmldazol vai
ccphalospnrm thé hé 3, penicilin va thudc (rc ché beta-lactamase, monobactam vid/hofic gentamicin. Néu nghi nge
cac vi khudn ky khi ]\ha‘mg metronidazol/tinidazol, c6 thé ding cdc thudc khac thay thé nhir clindamyein hodic
cloramphenicol, imipenem hofic phéi hop penicilin va thuéc irc ché beta-lactamase,

Khdng thude: )

Di ¢6 bdo cho vé cde chiing khing tinidazol. Khodng 6 - 27% cic ching Helicobacter pylori khang tién phat voi cde
dén chit S-nitroimidazol.

Ding d8ng thoi vai subcitrat bismuth dang keo, lhﬁy gidm tic dyng cia nitroimidazol trong diéu trj va trong céc
nghién ciru in vive. Mic dit thudmg thiy c6 khéng chéo voi cdc din chit S-nitroimidazol, nhumg ¢6 dén 65 - 70% céc
chiing Trichomonas vaginalis khing cao v&i metronidazol lai cho thdly tang nhay cam véi tinidazol.

PAC TiNH DUQC DONG HOC:

Tinidazol chrge ]ldp thu nhanh ch{mg va hodn toan sau khi uéng, Trong cac nghién cim véi nhimg ngudi tinh nguyén
khée manh nhin duge 2g tinidazol béng mi¢ng, néng dé dinh trong Iluyet thanh 40-51 pg/ml d®dat duge trong vbng
2 gitr va giam xuong con tir 11-19 pg/ml sau 24 gio. Nhimg tinh nguyén vién khoe manh dasik 1 duge 800mg va
1,6g tinidazol IV trong vong 10 - 15 phat dat duqc nong da dinh trong huyét tuang dau dén ﬁ‘s 14 dén 21 pg/ml
cho liéu BOGmg va Inmg binh 32 ughnl cho liéu | ,6g. Sau 24 gidr sau tiém truyén, nong df tipidgzol trong huyét
twong gidm xuéng con 4-5 pg/ml va 8,6 pg/ml, chi C'lll dimg 1 lan/ngiy. Néng df trong huyét tir ﬁ giam chém va
tinidazol ¢6 thé dugc p]l'it hién trong huyét trong & nong do 1én t6i 1 pg/ml sau 72 gir sau kh
hiiy trong huyét twong cia tinidazol la tir 12 dén 14 gior,
Tinidazol dugc phén phdi rong rdi tr ong tit ci cic md co thé va ciing vugt qua hang rio méau 1o, dat duge ndng do
hiéu qua 1dm sang trong it ca cac mé. Thé tich phan phdi 1d ring Ia khodng 50 lit. Khoang 12% tinidazol huyét
tuong lién két vai protein huyét tuong.

Tinidazol duge bai tiét qua gan va thin. Céc nghién ciru & nhimg bénh nhan khée manh da chi ra ring sau 5 ngay,
60 - 65% lidu diing duoc dao thai qua thin véi 20 - 25% liéu ding duge bai tiét dudi dang tinidazol khéng ddi. Lén
dén 5% lidu ding duoc bai tiét qua phdn.

Cidc nghién citu & bénh nhén suy thén (d¢ thanh thai creatinin < 22 ml/phat) chi ra riing khong cé thay ddi déng ké
vé mat lhéng ké trong céc thong s0 duge dong hoc cia tinidazol & nhitng bénh nhén nay.

QUY CACH DONG GOT: Hop 10 vix 10 vién.

PIEU KIEN BAO QUAN: Noi khd, nhiét dé khdng quéa 30°C, tranh anh séng.
HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuat.

TIEU CHUAN CHAT LUONG: TCCS.

TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT:

Cong ty C5 phan Duge phdm Cong ngh¢ cao Abipha

L6 dit CN-2, Khu cng nghiép Phi Nghta, Xa Phi Nghia, Huyén Chuong M§, Thanh phé Ha Noi
Pién thogi: 024.363253888; Fax: 024.363253888

Website: www.abipha.com.vn
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