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VAN PHONG
DAI DIEN

Rx - Thubc nay chi diing theo don thuéc

BIRODOGYL®

Spiramycin 1,5 MIU - metronidazole 250 mg
Vién nén bao phim

H

Dé xa tdm tay tré em.
Poc ki huéng dan st dung trwée khi dung.
Théng bdo ngay cho bac s§ hoac dugc s§ nhimg phan (rng c6 hai gép phai khi st dung thudc.

THANH PHAN CONG THU'C THUOC:

Méi vién nén bao phim chira:

Thanh phén hoat chét:

Spiramyein 1,5 MIU

Metronidazole 250 mg

Thanh phdn ta dwoc: Tinh bét ngd, povidone K30, sodium croscarmellose, colloidal silica khan, sorbitol,
magnesium stearate, microcrystalline cellulose, hypromeliose, macrogol 6 000, titanium dioxide

DANG BAO CHE: _
Vién nén bao phim, hinh trén, mau tréng dén tréng kem, mét mat co ky hiéu “RPR 106"

CHI BINH:

Chi dinh diéu tri cla thude nay dua vao hoat tinh khang khuén va cac dic tinh dugc déng hoc. Céac chi
dinh nay con dugc can nhac theo nhirng nghién ctru |am sang da duoc thuc hién déi voi thube, va vi tri
cua noé trong pham vi cac loai khang sinh san cé hién nay.

Diéu tri bénh

Chi dinh chi gi¢i han déi voi cac nhiém trung duéng miéng cép tinh, man tinh hoéc tai phat:

- &p xe rang, viém tay, viem mo té bao & ham, viém quanh than rang,

- viém nudu rang, viém miéng,

- viém nha chu,

- viém tuyén mang tai, viém tuyén dudi ham trén.

Diéu tri dw phong

Diéu tri dw phong cac bién chitng nhim tring hau phiu cuc b sau phu thuat rang miéng.

Tinh hiéu qua cta thube trong dit phéng viém néi tam mac do nhiém khudn chua dugc thiét Iap.

Céc khuyén cao chinh thirc vé cach sl dung phu hop cla khang sinh nén duec can nhic.

LIEU DUNG VA CACH DUNG:

Diéu tri bénh:

NGUOI LON VA TRE EM TREN 15 TUOI:

- 2 dén 3 vién m&i ngay chia thanh hai dén ba lidu, udng trong bia an (nghta I 3 dén 4,5 MIU spiramycin
va 500 dén 750 mg metronidazole).

- Trong treéng hop nang, liéu dung c6 thé duoc tang 18n dén 4 vien mét ngay.

Diéu trj dw phong cac bién chirng nhiém tring hau phau cuc bd sau phzu thuéat rang miéng:
NGUOI LON VA TRE EM TREN 15 TUOI: 2 dén 3 vien m&i ngay chia thanh hai dén ba liéu, uéng trong
b(ra &n.

CHONG CHi BINH:

Thube khéng duoc sir dung trong cac truéng hop sau day:

- Qua man véi imidazole, spiramycin va/hodc bét clr t& duoc nao khac,
- Tré em duéi 15 tudi.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:

Qua mén / da va mé dwéi da

- Phan &ing di tng, bao gém séc phan vé, cé thé xay ra va de doa dén tinh mang (xem muc Tac dun
khoéng mong mudn cla thudc). Néu xay ra phan (rng dj (ng, phai ngung st dung metronidazole va can
bat dau diéu tri y khoa thich hop.

- Cac phan irng thude tram trong & da bao gbm hoi chirng Stevens — Johnson, hoai tit ngoai bi nhidm
ddc, va chirng mun ml dé da toan than cép tinh da dugc béo céo khi st dyng spiramycin. Néu xuat hién
cac trigu ching cta hoi chirng Stevens - Johnson hoac hoai ti ngoai bl nhiém déc (nhu ndi ban tién trién
& da thudng di kém v&i mun nudc hodc céc ton thuong & niém mac) khi bét dau st dung Biredogyl, phai
ngung thubc ngay va theo dbi sat cac phan (¢ng & da. Phai nghi ngé chirng mun md do da toan than cép
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tinh & nhirng bénh nhén bj sét, ndi ban toan than cé lién quan dén nhirng ndt mun mu xuat hién Itic béat
dau diéu tri (xem muc T4c dung khéng mong muén ctia thube); phai ngung didu tri va bét et viéc sir dung
spiramycin sau nay, riéng & hodc két hop, déu bi chéng chi dinh.

Kéo dai khoang QT :
Cac truong hgp kéo dai khoang QT da dugc bao cac & nhirng bénh nhan sl dung cac macrolid bao gom
spiramycin. Phai than trong khi st dung spiramycin & nhitng bénh nhan cd nguy co kéo dai khoang QT
nhu;

- méat can bang dién giai khdng hiéu chinh duwrgc (vi dy ha kali mau, ha magnesi mau)

- héi chirng khoang QT dai bam sinh

- bénh tim (vi du suy tim, nhdi méau co tim, cham nhip tim)

- cling str dung nhiing thubc duoc biét Iam kéo dai khoang QT (vi du cac thude didu tri réi loan nhip tim
nhém 1l va |A, cac thudc chéng tram cam ba vong, mét so thude khang sinh, mét s6 thude chong loan than)
Nhrng bénh nhan cao tudi, tré so sinh va phu nir c6 thé nhay cam hon véi tac déng kéo dai khoang QT
duge hiéu chinh.

Hé gan mat

O nhitng ngudi méc héi chirng Cackayne da ¢6 bao céo cac trdng hop suy gan cép hodc doc gan nang,
bao gbém nhirng trudng hop co két cuc tir vong véi khdi phat nhanh Itc bat dau diéu tri metronidazole ding
duéng toan than, Vi thé & nhitng bénh nhan nay chi st dung metronidazole sau khi da danh gia can than
ty sé loi ich/nguy co va chi khi khong c6 s8n bién phap diéu tri thay thé. Cac xét nghiém chirc nang gan
phai dugc thire hién trwde khi, trong khi va sau khi hoan thanh diéu tri thubc cho dén khi chirc nang gan
van trong gi¢i han binh thuéng hodc cho dén khi tré lai nhw gia trj luc ban ddu. Néu céc xét nghiém chirc
nang gan tang Ién rd rét trong khi diéu tri, phai ngirng thuéc nay.

Cac bénh nhan mac héi chitng Cockayne duwgc khuyén cao phai ngleng diéu tri thude va thong bao ngay
l&p tire cho bac si diéu trj khi cé bét cir ddu hiéu ton thuong gan nao

Hé than kinh

- Néu xay ra cac triéu chirng goi y bénh néo hodc hdi chirng tidu ndo (vi dy méat diéu hoa, réi loan ngdn
ng(, réi loan dang di, rung giat nhan cau, run, chéng mét, |G 1&n, co giat, bénh than kinh cam giac ngoai
bién, nhirc dau (xem Tac dung khéng mong mubn ctia thubdc), viéc diéu tri cho bénh nhan phai dugc
danh gia lai ngay Iap tlc va phai ngirng diéu tri bang metronidazole.

- Trong sudt qua trinh diéu tri dai han, bénh nhan phai duoc giam sat sy xuat hién cac d4u hiéu goi ¥
bénh than kinh trung Long hodc ngoai bién (dj cam, that diéu, chéng mét, co giat).

- Néu xay ra viém mang n&o khéng do nhidm khuén khi diéu tri bAng metronidazole, khéng duoc didu tri
thube nay nira, va dbi v&i bénh nhan bj nhi&m khudn nghiém trong, cdn danh gia ty s loi ich/nguy co

Hé than kinh ngoai bién

- Can theo déi cac dau hiéu goi y bénh Iy than kinh ngoai bién, ddc biét trong trdng hop diéu tri kéo dai
hodc & nhirng bénh nhan mac bénh than kinh ngoai bién nang, man tinh hoac tién trién.

Réi loan tam than

- Phan (rng loan tam than & nhirng bénh nhan véi hanh vi nguy co cao c6 thé xay ra khi bat dau dung liéu
dau tién cua dot diéu tri, nhét 1a & nhing ngudi cb tién st rgi loan tam than (xem muc T4c dung khéng
mong muén clia thudc). Néu diéu nay xay ra, phai ngung sl dung metronidazole, bac sT phai duge thong
bao va thirc hién ngay cac bién phap diéu trj can thiet.

Anh hwong vé huyét hoc

- O nhitng bénh nhan cé tién s réi loan huyét hoc, va & nhirng bénh nhan da duoc diéu tri bang liéu cao
va/hoac kéo dai, cac xét nghiém mau nén duoc thire hién thudng xuyén, dac biét 1a cong thire bach cau
phéan biét.

- O nhirng bénh nhan bi gidm bach cu, viéc tiép tuc diéu tri phy thudc vao dé nang ctia nhi&m khuan.
Thiéu hut enzym G6PD

- Cac trudng hop bi tan huyét cdp d dugc bao cio & nhirng bénh nhan thiéu G6PD va sl dung
spiramycin dudng ubng hodc dudng tiém. Vi vay, khong duoc ké toa spiramycin va khuyén cao dung
mét diéu tri thay thé khac, néu co thé.

- Néu khéng ¢ Ia chon thay thé, viéc quyét dinh phai can nhéc nguy co tan huyét va cac loi ich didu tri
mong doi tly theo tirng truédng hop. Néu viéc ké don thude nay 12 cén thiét, phai theo déi giam séat kha
nang kh&i phat tan huyét.

Ta dwoc véi tac dung da biét

Vi thude nay c6 chira sorbitol, khéng khuyén co ding cho nhitng bénh nhan khéng dung nap fructose
(bénh di truyén hiém g&p).

Thuée nay chira it hon 1 mmol (23 mg) natri m&i vién; tirc 13 vé& co ban né 13 thube 'khéng ¢b natri'.

Twong tac véi cac thube khac
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Ding déng thoi metronidazole véi alcohol, véi busulfan, hodc véi disulfiram khong dugc khuyén cao (xem
muc Tuong tac, teong ky cia thuéc),

Twong tac véi cac xét nghiém can lam sang

Metronidazole co thé lam bat déng cac xodn khuén va vi vay din dén két qua duong tinh gia trong xét
nghiém Nelson.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU

Th&i ky mang thai

Néu cén thiét, cac thube nay cé thé duoc ding trong subt thoi ky mang thai, bat ké giai doan nao.
METRONIDAZOLE

Phan tich trén mét s lvgng 16n nhirng ngudi mang thai d& phoi nhim trong thye hanh 1am sang duéng
nhu knong phat hign tac dung gay qual thal hodc doc tinh (en thal nhl cia metronidazole. Tuy nhien, cni
nhitng nghién clru dich t& hoc méi c6 thé loai trir bt clr nguy co ndo. Cho nén, metronidazole cé thé dugc
ké don trong subt thdi ky mang thai néu can thiét

Céc nghién ctru trén dong vat cho thdy khéng cb bang chirng vé tac dung gay quai thai clia metronidazole.
SPIRAMYCIN

Néu can thiét, viéc sir dung spiramycin cb thé dwoc can nhic trong théi ky mang thai. Cho dén nay, si
dung réng réi spiramycin trong suét thi ky mang thai khong cho thay xay ra tac dung gay quai thai hoac
gay déc tinh cho thai nhi ¢6 lién quan dén thuéc nay.

Th&i ky cho con bu

Vi metronidazole va spiramycin dugc bai tiét trong stta me, tranh dung cac thudc nay trong subt thai ky
cho con bu.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAl XE, VAN HANH MAY MOC

Bénh nhan nén dwoc canh bdo vé nhirng nguy co cb thé ¢é nhu chong mét, 1t 1&n, do giac, co giat hoac
réi loan tdm nhin va nén duoc khuyén khong lai xe hodc van hanh may moéc néu nhirng réi loan nay xay
ra.

TUONG TAC, TWUONG KY CUA THUOC

LIEN QUAN DEN SPIRAMYCIN

Nhikng phéi hop yéu clu than trong khi st dung

+ Levodopa

Phéi hop véi carbidopa: e ché do hép thu clia carbidopa va lam giam néng d6 levodopa trong huyét tuong.
C4c thong sé 1am sang nén duoc theo déi va lidu levodopa nén duoc digu chinh néu can thiét

+ Nhirng thubc dworc biét Iam kéo dai khoang QT

Spiramycin, giéng nhu cac thube nhém macrolide khac, phai than trong khi str dung déng thei véi nhirng
thude da duoc biét 1am kéo dai khodng QT (vi dy cac thube diéu tri roi loan nhip tim nhém Il va IA, cac
thuée chéng trdm cam ba vong, mét sb thube khang sinh, mét sé thuéc chéng loan than) (xem muc Canh
b&o va than trong khi diing thubc).

LIEN QUAN BEN METRONIDAZOLE

Téc déng chéng lam dung

Nhiéu thudc gay tac déng chéng lam dung véi alcohol. Khuyén céo khong st dung thuéc nay véi alcohol.
Nhitng phéi hop khéng thich hop

+ Alcohol (46 udng hodc ta duoc) )

Tac dong chéng lam dung (néng, G birng, nén 6i, tim dap nhanh). Phai tranh dung cac dd uong co alcohol
ho#c thudc c6 chira alcohol.

+ Busulfan

Voi busulfan liéu cao: metronidazole lam tang gép déi ndng doé busulfan

+ Disulfiram

Nguy co xay ra con loan tam than c&p hodc 1U 18n, cé thé phuc héi dugc khi ngung phéi hop nay.

Nhing phdi hop can phai than trong khi str dung

+ Céc thube chéng co giat gay cam tng enzym (carbamazepine, fosphenytoin, phenobarbital, phenytoin,
primidone)

Cac thuéc chéng co giat 1am ting chuyén héa metronidazole tai gan, nén lam gidam ndng dé cla
metronidazole trong huyét thanh.

Theo déi 1&m sang va, néu can, diéu chinh liéu metronidazole trong thoi gian didu trj véi cac thude chéng
co giat gay cam (ng enzym va sau khi da ngung thuéc nay.

+ Rifampicin
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Rifa;npicin lam tang chuyén héa metronidazole tai gan, nén lam giam néng dé clia metronidazole trong
huyét thanh.

Theo doi lam sang va, néu can, viéc diéu chinh lieu metronidazole nén duoc thue hién trong suét quéa trinh
diéu tri b&ng rifampicin va sau khi da ngung thuéc nay.

+ Lithium

Néng dé lithium trong huyét thanh tang I1&n, c6 thé dén muic gay ddc tinh, v&i nhitng déu hiéu qua lidu
lithium.

Phai theo ddi chat ché ndng dé lithium trong huyét thanh va, néu cén, chinh liéu lithium.

Phéi hop can can nhic

+  Fluorouracil (va, béng cach ngoai suy, tegafur va capecitabine):

Dée tinh cla fluorouracil tang 1&€n do giam thanh thai.

Nhwng van dé hen quan dén sw méat can bang INR dac trueng

Nhiéu truérng hop tang hoat tinh thube chéng déng mau dudng ubng da duoc bao céo & nhirng bénh nhan
diéu tri bang khang sinh. Béi canh clia nhidém khuan hodc viém rd rét, tudi va tong trang ctia bénh nhan 13
cac yéu té nguy co. Trong nhirng trudng hop nay, b vé khé xac dinh dén muire do nao vé vai trd cla ban
than bénh nhi&m khuan hoéc cla viéc diéu trj trong viéc lam mét can béng INR. Tuy nhién, mét vai nhém
khang sinh ¢6 lién quan nhiéu hon, d&c biét Ia: fluoroguinolone, macrolide, cyclin, cotrimoxazole va mét vai
cephalosporin.

TUONG KY CUA THUOC
Do khéng c6 cac nghién cru vé tinh twong ky cla thude, khdng tron 18n thube nay véi cac thude khac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:

Nhw nhizng thube khac, thube ndy c6 thé gdy nhitng téc dung khéng mong mudn & nhitng mac d6 khac
nhau, tan s6 xuét hién khi duwoc dé cap: rét thuong gap = 10 %, thuong gap = 1 va<10% , It gdp 2 0,1 va
<1 Sga hiém gdp 2 0,01 va < 0,1 %, rét hiém gép < 0,01 %, khong ré (khong thé wéc luong téan s tw di liéu
c6 san):

LIEN QUAN BPEN SPIRAMYCIN

Réi loan tiéu hoa

- thudrng g&p: dau bung, budn nén, nén, tiéu chay

- rét hiém gap: viém dai trang gia mac da duoc bao c4o voi dang thude ubng.

R&i loan da va mé dudi da

- thuérng gap: phat ban,

- rAt hiém gap: chirng mun md do da toan than céap tinh da duoc béo cao (xem muc Canh bao va than
trong khi dung thudc).

- khéng ré: ndi mé day, ngia

- hoai tlr ngoai bl nhiém déc,

- hél chirng Stevens-Johnson.

Réi loan hé than kinh

- rét thuong gdp: di cam tirng dot, thoang qua,

- thudrng gdp: cam giac cé vj kim loai thoang qua

Réi loan vé tim

- khéng r8: kéo dai khoang QT trén dién tdm d, réi loan nhip thét, nhanh nhip that, xodn dinh c¢6 thé din
dén ngung tim

Réi loan vé gan .

- rat hiem g&p: bat thuong két qua xét nghiém chire nang gan

- khéng ré. viém gan & méat hoac hdn hop

Réi loan huyét hoc

- khéng ré: tan huyét cép tinh, gidm bach céu, giam bach céu trung tinh.

Réi loan hé mién dich

- khéng ré: sbc phan vé, viém mach mau bao gdm ban xuat huyét Henoch-Schonlein.

LIEN QUAN DEN METRONIDAZOLE

Réi loan tiéu héa

- 10i loan tiéu hoa nhe (dau thuong vi, budn nén, ndn, tiéu chay),

- viém i voi cdm giac khé miéng, viém miéng, réi loan vi giac, biéng an,
- viem tuy, c6 thé phuc hdi dugc khi ngung diéu tri.

Réi loan da va mé dwéi da

- do birng, nglra, phat ban da, thinh thodng cé sét kém theo,
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- ndi mé day, phit mach, séc phan vé (xem muc Canh b4o va than trong khi diing thuéc),

- rét hiém gap nhirng truéng hop bj chieng mun ma dé da toan than cap tinh (xem muc Canh bao va than
trong khi dung thuédc),

- néi ban & da do dj (rng thuéc,

- hoal tir ngoai bl nhiém déc,

- héi chirng Stevens-Johnson.

Réi loan hé than kinh

- dau dau,

- bénh than kinh cam giac ngoai bién,

- co giat, chéng mat,

- 10 13n,

- Gac ruong hop bl beénh ndo va hol ching tiéu nao ban cap (that diéu, 61 loan van ngon, 16l loan dang
di, rung giat nhan cau, run), thwéng phyc hdi dugc khi ngung diéu tri,

- viém mang nao khong do vi khuan (xem muc Canh bao va than trong khi dung thube).

Réi loan tam than

- 40 giac, .

- phan (ng loan than cling véi hoang tudng varhodc mé sang, co thé kém theo suy nght hodc hanh déng
ty t& & nhirng tredng hep ca biét,

- khi séc trdm cam.

Réi loan thj giac

- réi loan t4m nhin thoang qua nhu nhin nhoe, chirng nhin déi, can thi, giam thij Iwe, va thay déi mau séc
khi nhin,

- viém / bénh day than kinh thj giac.

Réi loan & tai va mé dao

- giam hodc mét thinh lirc (bao gdm do than kinh cam nhan),

- U tai

Réi loan huyét hoc

- giam bach cdu, méat bach ciu hat, gidm tiéu cau.

Réi loan vé gan

- tdng cac enzym gan (ALT, AST va alkaline phosphatase), viém gan & mat hodc hén hop, tén thuong té
bao gan (ddi lic kém theo vang da),

- nhirng truéng hop bi suy gan cén phai ghép gan d4 duoc thdy & nhitng bénh nhan diéu tri bing
metronidazole két hop véi cac thude khang sinh khac.

Khac

- nurée tiéu c6 thé c6 mau nau dd do cac sic té tan trong nudc do cac chat chuyén héa clia thude

Béo céo vé cac tac dung cb hai nghi ng®

Béo cao vé céc phan (rng c6 hai nghi ngé sau khi thude duoc cip phép rat quan trong.

Biéu nay gitp co thé theo dbi tiép tuc vé ty sé Igi ich/nguy co cua thube. Cac chuyén gia y té da duoc yéu
c&u bao céo bt ky phan (rng c6 hai nghi ngé nao cia thudc théng qua hé théng béo céo quéc gia.

Théng bao ngay cho bac s§ hodc duoc sy khi gap cac tac dung khéng mong mudn khi st dung thuéc
Bao céo cac phan (ng c6 hai clia thubc v& Trung tdm Théng tin thube va Theo déi phan (rng ¢é hai cla
thuéc (ADR) Quéc Gia. Dja chi: 13 - 15 Lé Thanh Téng - Hoan Kiém - Ha N&i. Dién thoai 024.3 9335 618
Fax: 024.3.9335642; Email: di.pvcenter@gmail.com

QUA LIEU VA CACH XU TRIi:

Khéng c6 thuée giai doc ddic hiéu cho spiramycin hodc metronidazole.

Néu xay ra qua liéu, diéu tri triéu chirng nén dugc thuc hign Do nguy co kéo dai khodng QT, khuyén theo
déi dién tdm dd & nhirng ngudi qua liéu thubc.

Tac dong lién quan dén spiramycin

Liéu gay déc cla spiramycin chua duoc biét.

RGi loan tiéu hoa c6 thé duoc du kién sau khi ding mét lidu cao, vi du budn nén, nén &, tiéu chay.

Nhirng trudng hop khoang QT kéo dai c6 thé giam xuéng khi ngung diéu tri da thdy & tré so sinh diéu tri
bang liéu cao spiramycin va sau khi tiém tinh mach & nhitng déi tuong c6 nguy co kéo dai khoang QT
Néu xay ra qua liéu spiramycin, nén thuc hien ECG @& do khoang QT, dac biét néu c6 cac yéu té nguy co
khac (ha kali huyét, kéo dai khodng QT bam sinh, cac phéi hop thude 1am kéo dai khoang QT varhodc gay
xo0én dinh),

Téc déng lién quan dén metronidazole

Nhing truéng hop sit dung liu don 1&n dén 12 g dé duoc bao céo & truong hop cé ¥ tu tir hodc qua lidu
do tai nan. Cac triéu chiing dwoc thay la nén, thgt diéu, va mét dinh huéng nhe.
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PAC TINH DUQC LUC HOC

Phéi hop clia cac chat khang khuén, spiramycin va metronidazole, ma ATC: JO1RAO04.

Sam pggm thubc nay 1a sy phéi hop gita spiramycin, mét khang sinh thuéc nhém macrolide, va
metronidazole, mét khang sinh thudc nhém 5-nitroimidazole, dé diéu trj cac bénh nhigm tring rang miéng.
Phé hoat tinh khang khuén

SPIRAMYCIN

Diém gi¢i han MIC phan biét cac ching nhay cam véi cac chiing trung gian va cac chling nay voi cac chiing
dé khang nhu sau:

Ss1mg/varR >4 mgll

Ty 1& khang thudc cé thé thay dbi theo dia diém va thei gian déi vai mét sé ching lodi. Do do, s& ¢é ich khi
cd thong tin vé ty 1& khang thudce tal dja phuong, dac biét 1 trong diéu tri nhiém khuan nang

Nhang s6 lléu duol day cnl nnam ainn huong vé xac suat nnay cam cua mot s6 chung 1oal vi khudn adl
v@i khang sinh nay:

- e Ty lé dé khang & Phap (>10%)
Chung loai vi khuén (mirc thay ddi)

Chung nhay cam

Gram dwong hiéu khi
Bacillus cereus
Corynebacterium diphtheriae
Cac chung Enterococcus
Rhodococcus equi 50 - 70%
Staphylococei nhay cam Methicillin
Staphylococci* d& khang Methicillin

Streptococci nhém B 70 - 80%

Streptococci chua phan loai

Streptococcus pneumoniae 30 - 40%

Streptococcus pyogenes 35-70%
16 - 31%

Gram am hiéu khi
Bordetella pertussis
Branhamella catarrhalis
Campylobacter
Legionella

Moraxella

Ky khi
Actinomyces
Bacteroides
Eubacterium 30 - 60%
Mobiluncus
Peptostreptococcus
Porphyromonas 30 - 40%
Prevotella
Propionibacterium acnes

Chung cé nhiéu dic tinh khac nhau
Borrelia burgdorferi
Chlamydia
Coxiella
Cac chung xo&n khuén Leptospires
Mycoplasma pneumcniae
Treponema palfidum
cam trung binh
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(kha nang nhay cam trung binh in vitro)
Gram am hiéu khi

Neisseria gonorrhoeae

Ky khi

Clostridium perfringens

Chung c6 nhiéu déc tinh khéc nhau
Ureaplasma urealyticum

Chung dé khang

Gram dwong hiéu khi
Corynebacterium jeikeium

Nocardia asteroides

Gram am hiéu khi
Acinetobacter

Vi khuan duong ruét
Haemophilus
Pseudomonas

Ky khi
Fusobacterium

Chung ¢6 nhidu dic tinh khac nhau
Mycoplasma hominis

* Ty 1& d& khang methicillin xap xi 30 dén 50% cho tat ca cac chung staphylococcus va duoc tim thay chi

yéu & co s& bénh vién.
Spiramycin ¢ hoat tinh chéng lai Toxoplasma gondii in vitro va in vivo.
METRONIDAZOLE

Diém gi¢i han MIC phéan biét cac chiing nhay cadm v&i cac chiing trung gian va cac chling nay véi cac chling

dé khang nhuw sau:
Ss4mglivaR > 4 mgll

Ty & khang thudc cé thé thay ddi theo dja diém va thdi gian ddi vai mot sé ching loai. Do do, sé c6 ich khi

c6 thong tin vé ty 1& khang thubc tai dia phurong, dac biét 1a trong diéu tri nhiém khudn nang.

Nh(rng dir liéu dudi day chi nhdm dinh hudng vé xac suét nhay cam cla mot sé chling loai vi khuan déi

v khang sinh nay:

Chung loai vi khuén

Ty 1& dé khang & Phap (>10%)
(mirc thay ddi)

Chung nhay cam
Gram am hiéu khi

Helicobacter pylori

Ky khi

Bacteroides fragilis
Bifidobacterium
Bilophila
Clostridium
Clostridium difficile
Clostridium perfringens
Eubacterium
Fusobacterium
Peptostreptococcus
Porphyromonas

30%

60 - 70%

20 - 30%
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Prevotella
Veillonella

Chung dé khang
Gram dwong hiéu khi

Actinomyces

Ky khi
Mobiluncus
Propionibacterium acnes

Tac Abng khang kY sinh il

Entamoeba histolytica
Giardia intestinalis
Trichomonas vaginalis

Téc dyung hiép déng: Néng do te ché téi thiéu trung binh cla hai thuéc khi dung riéng 1é va phéi hop cho
thdy rang cé tac dung hiép déng gitta hai hoat chat nay dé (rc ché mét sé chlng vi khudn nhay cam.
Déi véi Bacteroides fragilis it hon khodng 16 1&n spiramycin va khodng 4 Ian metronidazole Ia du.

MIC (pg/mil)

Chung Bacteroides

Chling Melanogenic

Bacteroides fragilis

Metronidazole riéng l& 0,25 05

Metronidazole + 0,125 pg/ml spiramyein 0,062 0,125
Sp|ramyc|nr|éng_1é el S 2 ....................................................... =

Spiramycin + 0,125 pg/ml metronidazole 0,126 2

PAC TINH DUQ'C PONG HOC

Vién nén Birodogyl chira hoat chét (spiramycin va metronidazole) nhiéu gép 2 1an so véi vién nén Rodogyl.

SPIRAMYCIN
Hép thu

D$ hép thu clia spiramycin nhanh nhung khéng hoan toan. Thirc an khong anh hudng dén dé hap thu.

Phén bd

Sau khi uéng liéu 6 MIU, ndng dd dinh trong huyét twong 1a 3,3 pg/ml.

Théi gian ban thai trong huyét tuong gan 8 gid.

Spiramycin khéng qua dugc hang rao mau n&o. Thube dugc bai tiét trong sra me
Thuéc gén két kém véi protein huyét tuong (10%).

Spiramycin dugc phan bd nhiéu trong nudc bot va cac mé (phdi: 20-60 ug/g, hach amidan: 20-80 pg/g, cac

xoang bi nhiém khuén: 75-110 ug/g, xwong: 5-100 Hg/g).

Sau khi ngung diéu tri 10 ngay, 5 dén 7 ug/g hoat chat van con duoc gilt lai & lach, gan va than.
Cac macrolide tham nhap va tich Iy trong cac thire bao (bach cdu trung tinh, bach cau don nhan, dai thuc

bao & phuc mac va & phé nang).

NOng dd bén trong cac thuc bao & ngudi cao.
Nhirng ddc tinh nay giai thich cho tac déng clia cac macrolide 1én vi khuan ndi bao.

Chuyén héa sinh hoc

Spiramycin dwroc chuyén héa & gan, d&n dén su tac thanh cac chéat chuyén héa chua duoc biét vé phuong

dién hoa hoc nhung cé hoat tinh.
Bai tiét

- Sy bai tiét qua dudng niéu chiém 10% liéu dung. ; ,
- Sy bai tiét qua mat rat cao, nghta la gap 15 dén 40 Ian ndng dé trong huyét twong.
- Mét lugng dang ké spiramycin ¢6 thé duoc tim thdy trong phan.

METRONIDAZOLE
Hép thu

AINE

Sau khi udng, metronidazole hép thu nhanh chéng, nghfa Ia it nhét 80% trong mét gid. Néng d6 dinh trong
huyét trong do duge sau khi ubng tuong duong voi sau khi tiém tinh mach lidu twong duong.
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Sinh klr;g dung dudng udng 1a 100%. Diéu nay khéng bj anh hudng dang ké bdi lugng thire an dbng théri.
Phan

Khoang 1 gi¢ sau khi udng liéu don 500 mg, ndng d6 dinh huyét twong trung binh 1& 10 pg/ml.

Sau 3 gi¢, ndng do huyét tuong trung binh 1a 13,5 ug/ml

Thei glan ban thai trong huyét twong 1a 8 dén 10 gid.

Thube gan két kém véi protein huyét tuvong, nghfa |a dudi 20%.

Thé tich phan bd biéu kién I&n (khoang 40 Iit, hodc 0,65 I/kg).

Metronidazole duwoc phan bb nhanh chong va dang ké vao phdi, than, gan, da, mat, dich nao tly, nwéc bot,
tinh dich va dich &m dao, v&i ndng dd gidng véi ndng dd trong huyét thanh.

Metronidazole qua duoc hang rao nhau thai va bai tiét trong sira me.

Chuyén héa sinh hoc

Chuyén hoa xay ra chl yéu trong gan. Hal hgp chat chinh duec tao ra tir sy oxy hoa:

- Chét chuyén héa ‘alcohol' (chat chuyén héa chinh) cé hoat tinh khang khuén chéng lai vi khuan ky khi
khoang 30% so v&i metronidazole, va thdi gian ban thai khoang 11 gio;

- Chét chuyén hoa ‘acid', dugc tao ra v&i mét lwgng nhd, ¢é hoat tinh khang khuan khoang 5% so voi
metronidazole.

Bai tiét

Néng d6 trong gan va mét cao. Néng @ trong rudt gia thap. Su bai tiét qua phan thép.

Sy bai tiét chl yéu qua dudng niéu, vi metronidazole va cac chat chuyén hoa bj oxy hoa duoc tim thay
trong nuwéc tidu khoadng 35 dén 65% lidu dung.

PHAN BO TRONG KHOANG MIENG/O RANG

Ca hai thanh phén cla thubc nay déu duoc tap trung & nudc bot, mo loi va xuong & rang.

Néng d6 spiramycin va metronidazole duoc do trong huyét thanh ngudi va trong cac méi tredng dudi day
lic 2 gid sau khi ubng 2 vién Rodogyl. Két qua duoc thé hién bang ug/ml hoac pg/g nhu sau:

Néng dé Huyét thanh Nwée bot Loi Xwong 6 réng
Spiramycin 0,68 + 0,22 1,54 + 0,41 26,63 £ 9,65 113,89 £ 41,16
Metronidazole 35,03 £ 12,35 15,32+ 3,16 7,43 + 6,34 573272

QUY CACH DONG GOI:
Hdp 1 vix 10 vién nén bao phim.

PIEU KIEN BAO QUAN
Bao quan & nhiét dé khéng qua 30°C.

HAN DUNG
36 thang ké tir ngay san xuat.

TIEU CHUAN CHAT LU'QNG CUA THUOC
TCCS

TEN, DIA CHIi CUA CO SO SAN XUAT THUOC
SANOFI S.R.L J
$.8. 17 Km 22, 67019 Scoppito (AQ), Italy (Y)
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