“Dorogyne’

o Thudc nay chidung theo don thuéc.

e Docky huéng dan sirdung truéckhidung.

e Déxatamtaytréem.

o T6 huéng dan st dung néu tém tat cac thong tin quan trong ctia thudc. Néu can
thém théng tin, xin hdi y kién bac sy hoac dugcsy.

THANH PHAN CONG THUCTHUGC: M3i vién nén bao phim chifa:

Thanh phan dugc chat: Spiramycin 750.0001U
Metronidazol 125mg

Thanh phan ta dugc: Lactose, Starch 1500, Microcrystallin cellulose PH101, Povidon

K30, Natri croscarmellose, Magnesi stearat, Colloidal silicon dioxid A200, Hydroxypropy!

methylcellulose 15cP, Hydroxypropyl methylcellulose 6¢P, Polyethylen glycol 6000, Talc,

Titan dioxid, Mau Ponceau 4R lake.

DANG BAO CHE: Vién nén bao phim.

M6 ta dac diém bén ngoai ctia thudc: Vién nén bao phim mau d@, hinh tron, hai mat

16i, mot mat vién co khdc vach, hinh ngéi sao va s6 4618, canh va thanh vién lanh 1an.

Nhan thudc bén trong mau tréng nga.

CHiDINH:

- Cac bénh nhiém khuan rang miéng cdp, man tinh hodc tai phat nhu ap xe rang, viém

tdy, viém mo té bao quanh xuong ham, viém quanh théan rang, viém nudu, viém nha

chu, viém miéng, viém tuyén mang tai, viém dugi ham.

-Phong cac bénh nhiém khudn ring miéng sau phau thuat.

LIEUDUNG, CACHDUNG:

Liéudung:

Luén dung thudc dingliéulugng trong don thudc.

-Ngusilén: 4 -6 vién/ngay, chia 2 - 31an. Trudng hgp ndng, c6 thé st dung 8 vién/ngay.

-Tréemtur 6-9tudi:2vién/ngay, chia 2 lan.

Tréemtir 10— 15tudi: 3 vién/ngay, chia 3 1an.

-Phong cacbénh nhiém khuén rang miéng sau phau thuat:

+Ngudilén: 4-6vién/ngay, chia2-3lantrong bia an.

+Tréem:

-TU6-9tudi: 2 vien/ngay, chia 21an.

-Tir10-15tudi: 3vién/ngay, chia 3 lan.

Cachdung:Dung uong, udngvién thudc véi métly nudc trong cacbiraan.

Trudng hgp quén uong métliéu dung: Hay uong ngay khinhgra.Néu thoi glan ganvéi

1an dung thudc tiép theo, bd qua liéu da quén va hay dung liéu tiép theo vao thoi gian

thudng lé.Khong dung liéu gap doi dé bu vao liéu da quén.

Trudng hop uéng qua nhiéu vién thudc: Hay gap ngay bac sy hoac t6i khoa Héi surc -

Capcuu ctiabénhvién gannhat.

CHONG CHIDINH

-Quéaman véiimidazol hodc spiramycin hay bat ky thanh phan khéc ctia thudc.

-Dang bao ché cliathudc khong thich hop strdung cho tré em dudi 6 tudi.

-Disulfiram, rugu (xem &phan tuong tacthuoc)

CANH BAOVATHANTRONGKHI DUNGTHUOC:

-Ngting diéu tri khi matdiéu hoa van doéng, chong mat, Iantam than.

- Luu y nguy cd c6 thé trdm trong thém trang thai tdm than & ngudi bj bénh than kinh

trung uong hay ngoai bién, 8n dinh hay tién trién.

-Khéng uéng rugu (hiéu ing giéng disulfiram).

-Theo déi cong thiic bach cau trong trudng hgp cé tién st réi loan thé tang mau hodc

diéu tri véi liéu cao va kéo dai. Néu bi gidm bach cau, viéc tiép tuc diéu tri hay khéng tuy

thudcvao mucdd nhiémkhuan.

-Khéng nén dung cho phu nitcé thaitrong 3 thang dau hodc dang nuéi con bu.

-Thén trong khi dung spiramycin cho ngudi réi loan chiic ndng gan vi thuc cé thé gay

docchogan.

-Thuéc c6 chida lactose. Bénh nhan c6 van dé vé dung nap galactose, bénh nhan thiéu

hut enzym Lapp lactase hodc kém hap thu glucose-galactose khéng nén duing thuéc

nay.

-Thuéc cé chiiamau Ponceau 4R lake, c6 thé gay cac phan ing di ing.

Sutdung thudc cho phu nicé thaivacho conbi:

-Theoiky mang thai:

+ Metronidazol:

.3 dong vat, metronidazol khong gy quai thai va khong doc véi phai thai.

.8 ngudi, thuéc qua dugc nhau thai, nén trénh diing thudc trong 3 thang dau ctia thai
ky.

+Spiramycin:

Spiramycin cé thé dugc xem xét st dung trong qua trinh mang thai néu can thiét. Cho
dén nay, viéc st dung spiramycin cho phu nir mang thai khéng cho thay gay quai thai
hoacgay doc cho baothai.

-Thoiky cho conbu:

Metronidazol va spiramycin qua stta me, do dé tranh sttdung thuéc trong thai gian cho
conbd.

Anh huéng ctia thuéc lén kha nang lai xe, van hanh may méc:

Thudc cé thé gay cdc nguy co'tiém dn nhuchdng mat, 1 1an, do gidc hodc co giat. Bénh
nhéan khéng nén dung thudckhildixe, van hanh may méc.

TUONGTAC, TUGNGKY CUATHUOC:

Tuongtacchathuédc:

*Lién quan dén spiramycin:

- Than trong khi phéi hop véi levodopa, lién quan dén carbidopa: Uc ché sy hap thu
carbidopa vai viéc gidm néng d6 levodopa trong huyét tuong. Theo ddi lam sang va
diéu chinhliéulevodopa.

*Lién quan dén metronidazol:

-Kéthgp vai Disulfiram sé dan dén con hoang tudng varéiloan tam than.

- Dung d6ng thai véi rugu gay hiéu tiing giéng disulfiram (néng, 6, nén, tim dap nhanh).
- Than trong khi phéi hgp véi cac thudc chéng déng mau ding uéng (warfarin), lam
téng tac dung thuéc chéng dong mau va téng nguy co xuat huyét (do gidm su chuyén
héa & gan). Kiém tra thudng xuyén ham lugng prothrombin. Diéu chinh liéu dung ctia
thudc chéng déng trong thai gian diéu tri véi metronidazol dén 8 ngay sau khi ngung
diéutri.

- Metronidazol lam tang tdc dung clia cdc dan chat curare khéng khr cuc (vecuronium).
- Metronidazol lam gidm su thanh thai ctia 5 Fluoro-uracil va do d6 lam tang doc tinh
ctia 5 Fluoro-uracil.

- Metronidazol cé thé lam tdng néng d6 lithium huyét.

- Metronidazol c6 thé lam bat dong xodn khuan, do d6 lam sai két qua xét nghiém Nelson.
Tuong ky ctia thuéc:

Do khdng cé cac nghién ctru vé tinh tuong ky cta thuéc dung dudng uéng, khéng trén
1an thudc nay véi cac thuéc khac. )

TACDUNGKHONG MONG MUGN CUATHUGC:

-Réiloan tiéu hda nhu dau da day, buén ndén, nén mira, tiéu chay.

-Cacphan tng di tng: N&i may day.

*Lién quan dén Spiramycin:

- [t gap: Mét méi, chdy mau cam, d6 mé hoi, cdm gidc dé ép nguc; viém két trang cap;
ban da, ngoai ban, may day.

-Hiém g&p: Phan tng phan vé, boi nhiém do dung dai ngay.

*Lién quan dén metronidazol:

-Vikim loai trong miéng, viém ludi, viém miéng. Gidm bach cau vira phai, phuc héingay
sau khinging thudc.

- Hiém khi chéng mét, hién tugng mat diéu hoa van dong, di cdm, viém da than kinh
c&m gidcvavan dong do thoi gian diéu tri kéo dai.

- Nudc tiéu sdm mau do sy hién dién clia cac sc t6 tan trong nudc tao ra tu sy chuyén
hoéathudc.

QUALIEUVA CACH XU TRI:

Triéu chiing va biéu hién khisitdung thudc qua liéu:

Lién quan dén spiramycin:

Khong c6 liéu doc hai dugce biét déi véi spiramycin.

Cac trieu chiing qua liéu cé thé dugc thdy & dudng tiéu héa: Buén nén, nén, tiéu chay.
Cac trudng hop kéo dai khoang QT da dugc quan sat & tré so sinh dugc diéu tri vai liéu
cao spiramycin va sau khi tiém tinh mach spiramycin & nhiing bénh nhan cé nguy co
kéo dai khodng QT. Néu dung qua liéu spiramycin, can theo déi khodng QT trén dién
tam do, dac biét 1a khi cé nhitng yéu té khéc lién quan dén nguy co (ha kali mau, kéo dai
ctia khodng QTc bam sinh, hén hgp nhiéu thuéc gay kéo dai khoang QT va/hodc gay
loan nhip xo&n dinh).

Lién quan dén metronidazol-

Metronidazol uéng mét liéu duy nhat t6i 15 g da dugc béo cdo. Cac triéu chiing bao
g6m buén nén, nén, mat diéu hoa va mat phuong hudng nhe. Tac dung déc than kinh
gbm c6 co giat, viém day than kinh ngoai bién da dugc bao céo sau 5 téi 7 ngay dung
liéu6-10,4gcach2ngay/lan.

Cach xtrtrikhidung thuéc qualiéu:

Khong c6 thude gidi doc dac hiéu cho spiramycin hay metronidazol. Trong trudng hop
quéliéu, diéu trjtriéu ching.

DACTINHDUQCLUCHOC:

Nhém dugc ly: Két hop ctia khang sinh spiramycin (nhém macrolid) va khang sinh
metronidazol (nhém 5-nitroimidazol), dung cho cdcbénh nhiém khuan rang miéng.
MaATC: JOT1RA04.

Dorogyne la thuéc phdi hgp gitra spiramycin khang sinh nhém macrolid va metronidazol
khang sinh nhém 5-nitroimidazol, d3c tri cac bénh nhiém khuan rang miéng.
Spiramycin:

- Spiramycin la khang sinh nhém macrolid. Thudc ¢6 tac dung kim khudn trén vi khudn
dang phan chia té bao. 8 cdc néng dé trong huyét thanh, thudc c6 tac dung kim khuan,
nhung khi dat nong d6 & mo thubc c6 thé diét khuan. Co ché tac dung clia thudc la tac
dung trén cac tiéu don vi 505 clia ribosom vi khudn va ngan can vi khuan téng hop protein.
- & nhifng noi c6 mc khéng thudc rat thap, spiramycin c6 tac dung khang cac chiing
Gram duong, cac chung Coccus nhu Staphylococcus, Pneumococcus, Meningococcus, phan
16n chiing Gonococcus, 75 % chiing Streptococcus va Enterococcus. Cac chuing Bordetella
pertussis, Corynebacteria, Chlamydia, Actinomyces, mot s6 ching Mycoplasma va
Toxoplasma cing nhay cdm véi spiramycin. Spiramycin khéng ¢6 tdc dung véi cac vi khudn
dudng rust Gram am. Ciing da c6 thong bao vé su dé khang clia vi khuan déi véi
spiramycin, trong d6 cé ca sukhang chéo gitra spiramycin, erythromycin va oleandomycin.
Metronidazol:

- Metronidazol la mét dan ch4t 5-nitroimidazol, cé phé hoat tinh réng trén dong vat
nguyén sinh nhuamip, Giardia va trén vikhuan ky khi.

- Co chétac dung clia metronidazol con chua that ré. Trong ky sinh trung, nhém 5-nitro
ctia thudc bi khirthanh cac chat trung gian doc véi té bao. Cac chat nay lién két véi cdu
tric xodn clia phan ti DNA lam vé cac sgi nay va cudi cung lam té bao chét. Néng do
trung binh c6 hiéu qua clia metronidazol Ia 8 mcg/ml hodc thap hon déi véi hau hét cac
dong vat nguyén sinh va cac vi khudn nhay cdm. Néng do téi thiéu tc ché (MIC) cac
chiing nhay cdm khodng 0,5 mcg/ml. Mét ching vi khuan khi phan lap dugc coila nhay
cam véithuéc khiMICkhéng qua 16 meg/ml.

- Metronidazol la mét thuéc rat manh trong diéu trj nhiém doéng vat nguyén sinh nhu
Entamoeba histolytica, Giardia lamblia va Trichomonas vaginalis. Metronidazol cé tac
dung diét khudn trén Bacteroides, Fusobacterium va cac vi khudn ky khi bt budc khac,
nhung khéng cé tac dung trén vi khuan &i khi. Metronidazol chi bi khang trong mét s6
it trudng hgp. Tuy nhién khi dung metronidazol don doc dé diéu tri Campylobacter/
Helicobacter pylorithi khang thuéc phat trién kha nhanh. Khi bi nhiém ca vi khuén ai khi
vaky khi, phai phéi hgp metronidazol véi cac thuéc khdng khudn khac.

- Nhiém Trichomonas vaginalis c6 thé diéu tri bang uéng metronidazol. C phu nif va
nam gidi déu phai diéu tri, vinam gidi c6 thé mang mam bénh ma khéng cé triéu chimg.
- Metronidazol la thuéc diéu tri chuan cla tiéu chdy kéo dai va sut can do Giardia.
Metronidazol la thuSc dugc lua chon dau tién dé diéu tri ly cap tinh va ap xe gan ndng
doamip, tuy liéu dung cé khac nhau.

- Metronidazol tac dung t8t chdng Bacteroides nén thudng dung lam thudc chudn dé
phong bénh trude phau thuat da day - ruét.

- Metronidazol dugc chon dung trong tiéu chay do Clostridium difficile.

Tdc dung hiép luc: Cac CMI trung binh cla 2 hoat chat riéng 1é hodc khi phéi hgp cho
théy c6 suhiép luc ic ché mot s6 chiing vikhuén nhay cadm.

CMI tinh bang mcg/ml
Chuing Bacteroides melaninogenic fragilis
Metronidazol 0,25 0,5
Metronidazol + spiramycin 0,125 mcg/ml 0,062 0,125
Spiramycin 2 32
Spiramycin + metronidazol 0,125 mcg/ml 0,125 2

Nhuvay, d6i véi B.fragilis, chi can spiramycin 16 1an ithon va metronidazol 4lan it hon.
DACTINHDUGCPONGHOC:

*Spiramycin:

- Hap thu: Spiramycin hap thu nhanh nhung khéng hoan toan. Su hap thu khéng dnh
hudng baithucan.

- Phan bd: Sau khi uéng liéu 6 M.LU, néng dé huyét thanh t&i da dat 3,3 mcg/ml. Thoi
gian ban thai cta huyét tuong khoadng 8 gid. Spiramycin khéng vao dich néo tay,
spiramycin di qua sita me. Spiramycin lién két véi protein huyét tuang thap (10 %).
Spiramycin phan bd tét vao nuéc bot va mé (phéi: 20 - 60 meg/g, xuong: 5-100 mcg/g).
Sau khi ngung diéu tri mudi ngay, van con 5 - 7 mcg/g spiramycin trong 14 lach, gan,
than. Macrolid tham nhép va tich lay trong thuc bao (bach cau trung tinh, bach cau don
nhan, dai thuc bao phé nang va mang bung). 8 ngudi dat néng do cao trong noi thuc
bao.Déc tinh nay gidi thich hoat tinh cia cdc macrolid d6i véi cac vi khuan néi bao.

- Chuyén héa: Spiramycin dugc chuyén héa & gan, cac chit chuyén hoéa cé hoat tinh
nhungkhongro.

-Thai tri: Qua nuéc tiéu (10 % liéu udng), thai trir rdt nhiéu qua mat (néng d6 trong mat
caohon 15dén 4014n so véindng d6 trong huyét thanh). Mot lugng dang ké spiramycin
dugctimthdy trong phan.

*Metronidazol:

- Hap thu: Sau khi uéng, metronidazol dugc hap thu nhanh, it nhat 80 % trong mét gid.
Sinh kha dung dudng udng la 100 %, khdng thay d6i dang ké béi lugng thic an.

-Phan b6:Khodng 1 gidsau khi uéng liéu duy nhat 500 mg, ndng dé huyét thanh t6i da
dat trung binh 10 mcg/ml. Sau 3 gig, néng do6 trong huyét thanh trung binh la 13,5
mcg/ml. Thoi gian ban thai ctia huyét tuong 8 - 10 gidr. Thudc lién két véi protein huyét
thap (ithon 20 %). Thé tich phan b6 cao khoang 40 it (0,65 lit/kg). Khuéch tan nhanh va
manh véinéng dé & phdi, than, gan, da, mat, dich ndo tdy, nudc bot, tinh dich, dich tiét
am dao gan bang néng do huyét thanh. Cac metronidazol qua dugc hang rao nhau thai
vadivaositame.

- Chuyén hoa: Metronidazol chuyén héa chd yéu & gan, bi oxy héa cho ra 2 chat chuyén
héa chinh: Chat chuyén héa "hydroxy", Ia chat chuyén héa chinh c6 hoat tinh diét
khu&n chéng lai cac vi khudn ky khi khodng 30 % so v6i metronidazol, thdi gian ban thai
khodng 11 gid; chat chuyén héa "acid" véi s6 lugng nhé va cé hoat tinh diét khuan
khodng 5 % so v&i metronidazol.

-Thai tri: Nong dé metronidazol & gan va mat cao, & két trang thap. it bai tiét qua phan,
bai tiét cht yéu qua nudc tiéu do metronidazol va cac chat chuyén héa oxy héa hién
dién trong nudc tiéu chi€ém khodng 35 -65 %liéu dung.

*Sukhuéch tan vao cacmé viing rang miéng:

Hai hoat ch&t thanh phan trong vién thudc tap trung trong nudc bot, nudu va xuong &
rang. Nong dé spiramycin va metronidazol (mcg/ml hodc meg/g) do & ngudi 2 gid sau
khiudng 2 vién nhusau:

Néng dé Huyét thanh Nudc bot Nu6u Xuong 6 rang
Spiramycin 0,68 +0,22 1,54+0,41 26,63 +9,65 113,9+41,16
Metronidazol 35,03+12,35 1532+3,16 7,43 +6,34 573+2,72

QUY CACHPONG GOl

Hop 1vix10vién, hop 2 vix 10vién, hop 10 vix 10 vién.

DIEU KIEN BAO QUAN:

Bdo quan 6: Noikhd, nhiét d6 dudi 30 °C, tranh énh sang.

Bao quan trong bao bi géc clia thudc.

HAN DUNG: 48 thang ké ti ngay san xuat. Khong diing thudc qué han st dung da ghi
trénnhan. i

TIEU CHUAN CHAT LUONG: TCCS.

CO SG SAN XUAT:

CONG TY €O PHAN XUAT NHAP KHAU Y TE DOMESCO
Dia chi: S6 346 dudng Nguyén Hué, Phudng My Phu, Thanh phé Cao Lanh,
TinhBéngThap

DOMESCO  Diénthoai: 1800.969.660
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