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vriramycm 750 000 IU_' rnetromdazole 125 mg

én nén bao phim" £80
1
SAN OFI .)
D& xa tam tay tré em.
Poc ki hwéng dan str dlmg trudre khi diing.
Théng bao ngay cho bac sy hodc dlru‘t‘: s§ nhirng phan irng c6 hai gap phai khi au' dung thudc.

THANH PHA'N CONG THU'C THUGC

M&i vién nén bao phim chira:

Thanh phéan hoat chat:

Spiramycin 750 000 1U VTS
Metronidazole 125 mg 152 o6 10iG 28y
Thanh phén ta duorc: Tinh bot ngo povidone K30, natri croscarmellose, silica coilmdal khan sorbitol,
magnesi stearat, cellulose vi tinh thé, hyprame%!ose titan dioxid, macmgolGOOG

DANG BAO CHE: Vién nén bao phim, mau trang dén trang kem, mot mat vién co ky hiéu “302 AV",

CHi BINH b

Chi dinh dura trén hoat tinh khang khuan va tinh chat dugc dong hoc clia 1huoc

Bong théi, con xét dén cac nghaen ctru lam sang dugc thuc hién vai ché pham nay va vi tri clia thuoc
trong pham vi céc thuéc chéng nhiém khuén hién cé.

Biéu tri chira bénh

Chi dinh duoc 9idi han 1r0ng cac bénh nhiem khuén xoang miéng cép tinh, man tinh:hodc: té.i dﬁn.

. ap Xe rang, viéem tay, viém mé dudi da ham dudi, viem quanh than rang,
« viém lgi, viéem miéng, T L
viémnhachy, oo - i anéT
« viém tuyén nudc bot mang tai, viém myén nuéc bot duéi ham.

Buréu tri dy phong i

Diéu tri dir phéng bién chirng nhiém khudn tai ché sau phau thuat rang- mleng

Hiéu qua cta thuéc trong du phong viém ndi tdm mac nhiém khuan chua duge chirng minh:

Can luu y cac khuyén nghi chinh thirc vé viéc str dung hop Iy thuéc khang sinh.

LIEU DUNG VA CACH DUNG
Diéu tri chira bénh: | flonéd nd ] : :
W#ﬂ;n.\ﬂ e F et nourtt Anibtauannst ax u S-J;sw.
+ 4 dén 6 vién méi ngay (wc a3 dén 4 5 tneu IU splramycm va 500 dén 750 mg metromdazole laras
‘2 hodc 3 1an uéng trong bira an.
Trong cac truong hgp nang. ca thé tang liéu I&n 8 vién mot ngay.
Tre ey,
< T e dap 10 tudi: 2. wén méi ngay (tére 13 1,5 triéu IU splramycin va 250 mg metmnldazole]
+ Tir 10 dén 15 tuoi: 3 vien mdi ngay (tic la 2,25 trigu IU splramycm va 375 mg metronidazole).

LIBS kL - SOEREDGS

Ngtrd': I6n: 4 dén 6 vién moi ngay, chia ra2 hoac 3 Ian udng trong era an
Tré em:
+ Tir 6 dén 10 tuon 2 vién mdi ngay (tirc 1a 1,5 triéu IU spiramyein va 250 mg rnetrontdazole)

» Tir 10 dén 15 tudi: 3 vién méi ngay (tic 1a 2,25 triéu IU spiramycin va 375 mg metromdazole}

’

CHENG CHi DINH ' ' ' ' ¥
KHONG PUQ C DUNG 1hu6t: nay trong cdc trudng hop sau day: g

« di rng véi thudc nhom imidazole, sp1ramycm va/hodc bét ky ta dugc nao

* tré em duéi 6 tudi, vi khéng thich hop véi dang bao ché né

Thuéc nay THUONG 'KHONG BUOC KHUYEN DUNG phéi hup vai disulfiram, rurgu va céc thude chira con,

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUGC

Luu y dac biét
- Néu nghi ngo bg.-nh dd da nung mu toan than trén bénh nhan cé do da toan than, s6t két hcrp vcri mun
mu xay ra khi bat dau d’éu tri (xem muc Tac dung khéng mong muén); phai ngung rreu tri va sau nay
khéng sir'dung splramycm di'1a diing don &6 hodic phéi horp. Lk e gt

- Tranh cac thirc uong co con (vi gay hiéu u'ng giéng disulfiram) (Xem muc Tueng tac véi cac thude khacl

- Phai ngung diéu tri néu xay ra that diéu | van dong, chéng mat hodc IG Ian tAm than.

- Vi thudc chira metronidazole, cdn xét dén nguy co lam tram trong thém tinh trang thén kinh'trén bénh
nhan c6 bénh nang, man tinh hodc tién'trién & hé than kinh trung urong hoac ngoai bién.
- Vi thuéc chira sorbitol, khéng nén sir dung & bénh nhan khéng dung nap fructose.

Than trong khi diing
- Rat hiém céc trurérng hop thiéu méau tan huyét da durgc bao céo trén bénh nhan thigu men thcaae—G—
phosphat- dehydrogenase splramycm khong dugc khuyén dung & quén thé bénh nhan nay.

- Trén bénh nhan co tién sir réi loan huyét hoc, va bénh nhan dang duing liéu cao va/hoéc diéu trq keo
dai, nén thudng xuyén 1am xét nghiém méu dac biét la cong ﬂ%hﬁﬁhaﬁu SR “"?-r—-'“* ¥

- Trong truong hop giam bach cau, viéc tiép tuc diéu trl phu 1huoc vao dé nang cua nhiem khuan

- Trong truéng hop diéu tri kéo dai, can theo doi su xuat hién cac dau hiéu goi y cdc tac dung ngoai ¥
thudc loai bénh ly than kinh trung wong hoéc ngoai bién (di cam, that diéu, chéng mat, co giat).

SU’ DUNG THUSC CHO PHU NU* ¢6 THAI VA CHO CON BU

Phu nir c6 thai |
Néu can, cé thé sir dung thudc nay trong thai ky, bt luan & giai doan nao.
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Vé mat lam sang, phén tich mét sé 16n cac tn.rcng hgp thai nghén phoi nhiém cho thay khéng cot
dung sinh quan thai hcac dac cho thai dac hiéu nao do metronidazole. Tuy nhién, chi.cée nghién cdu d]eh
16 hoc m&i c6 thé xac minh Ia khéng cé nguy co.

Cac nghién curu trén dong vat khéng cho thdy bang chirng clia tac dung sinh quéi thai v&i metronidazole,
Sp:ramycm

Néu can, c6 thé xem xét sir dung spiramycin trong thai ky. That vay, wéc sUr dung spiramycin rqng rai

trong. E _E%é_ng cho thdy tac dung sinh quéi thai hodc doc cho thai nao cd lién quan véi thudc nay.

Vi metronidazole va spiramycin dugc bai tiét trong sira me, khéng nén dung thudc nay trong thoi ky nudi
con bang stra me.

-~ ANH HU'O'NG CUA THUGC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Nén canh bao bénh nhan ve nguy co chong mét I(i 1an, 40 giac hodc co giat va khuyén khéng nén li xe
hodc van hanh may méc néu xay ra nhirng rdi loan nay.

TU'ONG TAC, TUONG KY CUA THUGC

Do spiramycin:

Céc ph6i ho'p cdn xem xét

+ Levodopa (phéi hop véi carbidopa): -

Sy hép thu carbidopa bj (re ché. véigiam néng 46 levodopa trong huyét tucrng
Nén theo d0| céac théng s6 Iam sang va chinh liéu levodopa, néu can.

Do metronidazole:
Céc phéi ho'p khéng nén ding
+ Disulfiram
Con'sang cap, trang thai It 1an.
+ Ruou
Hiéu ng giéng dlsulflram (néng, dé mat, 6i mira, tim dap nhanh). Tranh ding thirc uéng cé cén va cac
loai thudc chira con:
Céc phéi ho'p cén than trong khi ding
+ Thuéc khang déng dang uéng
Tang tac dung clia thudc khang déng dang udng va/hodc téng nguy co xuat huyét, do giam chuyén héa
o gan.
Nén klem tra thoi gian prothrombln terO'ng xuyén hon va theo doi INR. Nen chinh liéu thuéc khang dﬂng
dang udng trong thoi gian diéu tri thudc nay va 8 ngay sau khi ngung diéu tri.
- Céc phéi ho'p c8n xem xét
_ + Fluorouracil
E Téang doc tinh fluorouracil do giam thanh thai.

gég van dé dic biét lién quan vé&i mgt can bang INR
= Nhiéu truéng ho’p tang hoat. tinh thudc khang déng dang uong da duoc bao cao trén bénh nhan dang

%d‘ iBu tri khén_g sinh. Tinh ‘trang nhiém khudn va viém néng, tudi va téng trang cua bénh nhan xem ra |a

nhirng yéu té nguy co.

Trong nhiing truéing hop nay, khé xac dinh dirgc chinh nhiém khun hay viéc diéu tri nhiém'khudn anh

hu'crng dén dau trong sy mat can bang INR. Tuy nhién, c6 mét s8 nhém khéng sinh hay lién quan dén

van dé nay hon; dac blet la fluoroqumolone macrolide, cyclin, cotrimoxazole, va mot so cephalosporin.

430574

Metronidazole c6 th Iém bat dong Traponerna va dan’ aén durong tinh gia trong xét nghiém Nelson.

e

TAC DUNG KHONG MONG Muéu CUA THUGC

Hél‘réuhéa ————— '
- Pau da day, bu6n nén, 6i mira, tiéu chay va mét s6 rat hiém tn.rcrng hop viém dai trang gia mac. .
Da vé phfn phu cua da:
« NG&i man, mé day, ngira.
» Rét hiém trudong hgp phi Quincke, séc phan vé.
* Rat hiém truéng hop dé da nung mu toan than cap tinh (xem muc Luu y dac biét).
Hé théan kinh trung wong va ngoai bién:
- Déi khi xay ra di cam thoang qua.
Tneu cmmg gan:
+ R4t hiém truéing hqp co két qua xét nghiém chirc ning gan bat tht.rcmg
ek -t
« M6t s6 rat hie n.r(’.'mg hop thiu mau tan huyét ¢4 diro bao cao (xem muyc Than trong khi dung].

ni le:
Hé t:éu hoa:
« Céc réi loan tiéu héa lanh tinh (dau thuong vi, budn nén, 6i mira, tiéu chay),
+ Viém luGi v&i cam giac khé miéng, viém miéng, miéng c6 vi kim loai, chén &n,
« Han hiru, viem tuy 6 thé phuc hoa khi ngung diéu tri.
ns va phén phu cua da:
» Con béc héa, ngira, ndi man, doi khi c6 sét,
* N6i:mé day, phi: Quincke, han hiru co thé xay ra s6c phan vé,
Hé théan kinh tnmg u‘crng vé ngoa: bién:
- -.'mﬁau I i v LB W e S e
+ Bénh ly day than kmh cém gac ngoar bien, ; ey
+ Co giat, chéng mat, that di
Rd'l loan tém thén:
= L lan, do giac.
Anh huéng huyét hoc
* Rét hiém trurding hop gidm bach cau trung tinh, méat bach cau hat va giam tiéu céu.
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« M6t s rét hiém truorng hop réi loan chirc nang gan nhung c6 thé héi phuc dugc va viém gan téc mat.
Céc anh hurd'ng khéc: i 2
« Nude tiéu c6 thé 6 mau nau dé vi cé cac sic t6 hoa tan trong nuée do chuyén héa thude.

Théng bao ngay cho bac sy hoac di'gre s§ nhirng phan (rng cé hai gap phai khi sir dung thudc.

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Khéng co thudc giai déc dac hidu déi véi spiramycin hodic metronidazole.

Néu xay ra qua liéu, nén diéu tri triéu chirng.

R&i loan lién quan v&i spiramycin:

Liéu doc clia spiramyein chua dugc biét.

C6 thé ¢6 cac ddu hiéu & dudng tiéu hoa sau khi ding liéu cao, nhur budn nén, 6i mira, tiéu chay.

Céc truréng hop kéo dai khoang QT, c6 thé giam di khi ngurng diéu tri, da dugc nhan thdy trén tré so sinh
duoc diéu tri vai liéu cao spiramycin va sau khi tiém finh mach spiramycin trén céc déi tugng cé nguy
co kéo dai khoang QT. Do d6, néu xay raqué liéu spiramycin, nén diing dién tam dé dé do khoang QT,
dac biét 1a khi cé sur hién dién clia cac yéu t6 nguy co khac (ha kali mau, kéo dai khoang QT bdm sinh,
phéirhop vaithude lam kéo dai khoang QT va/ho3c gay xoén dinh).

Rai loan lién quan v&i metronidazole: M iy Bl
Céc m,rémg hop dung liéu duy nhét 16n dén 12 g da duoc béo céo trong céc truéing hop ¢d ¥ tur tlr va
v y qua liéu. Triéu chirng chi la 6i mira, that diéu va mat dinh huéng nhe.

DAC TiNH DUQC LUC HOC '

Nhém duore Iy-tri liéu: Khang sinh phdi hop, Ma ATC: JO1RA.

Déy la thudc phdi hop gitra spiramycin, mét khang sinh thuéc nhém macrolide, va metronidazole, mét
khang sinh thuéc nhém nitro-5-imidazole danh riéng cho nhiém khuan rang-miéng.

Phé hoat tinh khang khuan' : ' 3

Spiramy{:il’l I IFYIEITE I 210 . I

Néng @6 ngudng phan biét cac ching nhay cam (S) véi cac chiing nhay cam trung gian va chiing nhay
cam trung gian véi ching khang thudc (R) nhur sau:

S<1mg/LvaR>4mg/L _ . :

Ti 1& khang thuc co thé thay d6i tiy theo dia diém va thé gian ddi véi mot s6 loal. Do d6, sé& cd ich khi cé
thdng tin vé ti 18 khang thudc tai dia phurong, dac biét 1a trong diéu trj nhidm khudn ndng. Nhirng s6 liéu
sau day chi nham dinh huéng vé xac sudt nhay cam clia cac chiing vi khudn ddi véi khang sinh nay véi
ty 16 khéang thudc thu dc (%) d4 biét tai Phap. Cac loai nhay cdm bao gém vi khudn hiéu khi Gram durong
nhu Bacillus cereus, Corynebacterium diphtheriae, cdu khudn durong ruét (khang 50-70%), Rhodococcus E
equi, tu cdu khudn nhay methicillin, tu cau khudn khéng methicillin (khdng 70-80%), lién cau khun nhém &
B, lién cdu khuan khéng phan loai dugc (khang 30-40%), Streptococcus pneumoniae (khang 35-70%),
Streptococcus pyogenes (khang, 16-31%); vi khuan hiéu khi Gram &m nhu Bordetella pertussis, Branhamella &
catarrhalis, Campylobacter, Legionella, Moraxelia; vi khuan ky khi nhu Actinomyces, Bacteroides (khéng =
30-60%), Eubacterium, Mobiluncus, Peptostreptococcus (khang 30-40%), Porphyromonas, Prevotella; <
Propionibacterium acnes; va cac vi khudn khac nhur Borrelia burgdorferi, Chlamydia, Coxiella, xon khuén,
Mycoplasma pneumoniae, Treponema pallidum. Céc loai nhay cam trung binh bao gém vi khuan hiéu
khi Gram am & Neisseria gonorrhoeae; vi khuén ky khi {a Clostridium perfringens; va vi khuén khac 1a
Ureaplasma urealyticum. Céc loai khang thuéc bao gém vikhudn hiéu khi Gram dureng nhu: Corynebacterium
Jjeikeium, Nocardia asteroides; vi khun hiéu khi Gram &m nhur Acinetobacter; Enterobacteria, Haemophilus,
Pseudomonas; vi khuén ky khi la Fusobacterium; va vi khudn khéc la Mycoplasma hominis.

Spiramycin cé hoat tinh in vitro va in vivo chéng Toxoplasma gondii. o i

Metronidazole i

Néng dé ngudng phan biét cac chiing nhay cam (S) vdi chiing khang thude (R) nhur sau:
S<4amg/LvaR>4mg/L. | . . — :

Ti 1& khéng tHu8c c6 thé thay ddi tly theo dia didm'va thoi gian ddi véi mét s6 loai. Do d6, s& ¢ ch khi
c6 théng tin vé ti 1& khang thudc tai dia phuong, dic biét Ia trong diéu tri nhidm khudn néng. Nhirng s
lidu sau day chi nham dinh huréng vé xac suft nhay cam clia cac chiing vi khudn doi véi khang sinh nay
v&i ty 16 khang thudc thy ddc (%) da biét tai Phap. Céc loai nhay ¢am bao gdm vi khudn hiéu khi Gram
duong la Helicobacter pylori (khang 30%); vi khuan ky khi nhu Bacteroides fragilis, Bifidobacterium
(khdng 60-70%), Bilophila, Clostridium, Clostridium difficile, Clostridium perfringens, Eubacterium (khang
20-30%), Fusobacterium, Peptostreptococcus, Porphyromonas, Prevotella, Veillonella. Cac loai khang
thudc bao gém vi khudn hiéu khi Gram duong nhu Actinomyces; va vi khu@n ky khi 1a Mobiluncus,
Propionibacterium acnes. L e h
Metronidazole ¢é hoat tinh chéng ky sinh triing bao gém Entamoeba histolytica, Giardia intestinalis,
Trichomonas vaginalis.

Tinh hiép Iuc :

Nong dd trc ché t6i thiéu (MIC) trung binh cla hai thude khi.dung don déc va khi phéi hop cho thdy c6
mét tic dung hiép luc trong viéc (rc ché mét s6 chung vi khudn nhay cdm. :

D6 véi Bacteroides fragilis chi cdn mét Iuwgng spiramycin it hon khodng 16 I1an va metronidazole it hon
khoang 4 1an 1 du. "

MIC (ug/mi)

Céc chiing Bacteroides Chting sinh melanin Bacteroides fragilis
Metronidazole don déc 0,25 0,5
Metronidazole + spiramyein 0,125 pg/ml 0,062 0,125
Spiramycin don doc 2 32
Spiramycin + metronidazole 0,125 pg/ml 0,125 2




