Rx : Thudc nay chi dung theo don thuéc

METRORAL

Metronidazol 200 mg/5 ml
Déxa tdm tay tré em
Doc ki huéng ddn sii dung trudc khi diing
Thanh phéan
Mai 5 ml hon dich cd chita:
Thanh phdn hoat chdt: Metronidazol (dudi dang metronidazol benzoat) 200 mg.
Thanh phdn td dugc: Sorbitol, dutng, acid citric monohydrat, di-natri hydrogen phosphat dihydrat, hypromellose,
polysorbat 80, propylen glycol, natri benzoat, kali sorbat, huong natural flavor A1385617, nudc tinh khiét.
Dang bao ché: Hon dich ung.
Mé td: Dich dong nhét khi Idc [&n trong 1 phit d&n 2 phiit va gil nguyén trang thai d6 trong vai phit.
pH:35-6,5
Chi dinh
Metronidazol dugc chi dinh trong dy phong va diéu tri cac bénh nhi€m khudn do vi khudn ky khi da dugc xac dinh
hodc nghi ngd 1a mam bénh. (6 tac dung trén nhiéu loai vi sinh vat gdy bénh, ddc biét la Trichomonas vaginalis,
Entamoeba histolytica, Giardia lamblia, Balantidium coli va céc chiing vi sinh khac ctia loai bacteroides, fusobacteria,
eubacteria, clostridia.
Chi dinh cho nguai I6n va tré em va tré sa sinh trén 40 tudn tudi trong cic truging hop:
- Diéu trj nhiém khudn huyét, &p xe ndo, viém phdi hoai t, viém tdy xuong, viém mang phdi, &p xe viing chdu, viém
viing chdu, viém phic mac va céc vét thuang sau mé.
- Dy phong nhiém khudn sau phau thudt gy ra do vi khudn ky khi, dac biét Ia do loai bacteroides va streptococci.
Chi dinh cho ngu®i I6n va tré em trén 10 tudi trong cic trudng hop:
- Viém am dao do vi khudn (viém am dao khdng dac hiéu, do nhiém vi khudn ky khi hodc Gardnerella vaginitis).
- Nhiém khudn rang cdp tinh (nhu viém chan rang, viém lgi quanh chan ring)
- Cac vét loét & chan do vi khudn ky khi.
Chi dinh cho ngu®i 16n va tré em trong cac trung hop:
- Bénh trung roi do nhiém trichomonas vaginalis & phu nit va nam gidi.
- Bénh do amip gay ra (bénh dudng ruot hodc bénh ngoai duong rugt trong truong hop khong cé kén amip).
- Bénh nhiém khudn do giardia.
-Viém loi.
Chi dinh cho tré em trong cc trudng hgp:
- Nhiém khudn helicobacter pylori trong loét da day (sit dung trong mdt liéu phap diéu tri két hop).
Liéu lugng va cach ding
Chi st dung thudc theo duong uéng. Khéng duoc tiém.
Ldc ky truéc khi ding.
Duphdng nhiém khudn sau phdu thudt gdy ra do vi khudn ky khi
- Ngudi 16n va tré em trén 12 tudi: 400 mg/Ian, 8 gid mot Ian trong 24 gids trudc khi phau thudt, sau khi phu thugt st
dung thudc truyén tinh mach hodc dat trc trang cho dén khi cd thé stt dung metronidazol duting udng.
- Tré em du6i 12 tudi: 20 — 30 mg/kg thé trong, ding mot liéu duy nhét dugc st dung 1 - 2 gid truéc khi phau thudt
- Tré s sinh dudi 40 tudn tudi: 10 mg/kg thé trong, dung mot liéu duy nhat trudc khi phau thudt.
- Ngu#i gia: Can than trong khi st dung & nguai gia, dac biét & liéu cao, mac du cac thdng tin vé sy bién ddi cda thudc
con han ché.
- Thoi gian diéu tri 1 khoang 7 ngay. Tuy nhién thdi gian diéu tri phu thudc vao mc do nghiém trong cta bénh nhan
vé mt 1am sang va nhiém khudn.
Diéu trj nhiém khudn do vi khudn ky khi:
- Ngudi I6n va tré em trén 12 tudi: liéu khdi dau 800 mg, sau dd [a 400 mg/In, 8 g mot lan.
-Tré em tir 8 tudn tudi dén 12 tudi: liéu duy nhét 20 — 30 mg/kg thé trong trong mdt ngay hodc 7,5 mg/kg thé trong, 8
i mot Ian. Liéu ding c6 thé tang Ién 40 mg/kg thé trong, tly thudc vao mic do nghiém trong cda tinh trang nhiém
khudn. Thai gian diéu tri trong khodng 7 ngay.
- Tré em du6i 8 tudn tudi: liéu duy nhét 15 mg/kg thé trong trong mét ngay hoéc 7,5 mg/kg thé trong, 12 gid mot lan.
- § tré em dudi 40 tuan tudi, su tich tu metronidazol co thé xay ra, do @ can theo ddi nong do metronidazol trong
huyét tuang sau mt vai ngay diéu tri.
Diéu trj nhiém vi sinh vat don béo va cdc nhiém khudn khdc:

Thoi gian Nguai ldn va Tréem
diéu tri tré em trén
10 tudi P P P
7-10tuoi 3-7tudi 1-3tudi
Nhiém 7 ngay 200 mg/lan, 3 | Liéu duy nhét 40 mg/kg thé trong/ngay hodc 15
trichomonas lan/ngay — 30 mg/kg thé trong/ngay chia 2 - 3 In, khong
dudng tiét niéu qua 2000 mg/liéu
5-7ngay 400  mg/lan,
ngay 2 lan
1ngay Liéu duy nhat
2000 mg

Viém &m dao do | 5-7ngay 400  mg/lan,
nhiém khuan ngay 2 lan
1ngay Liéu duy nhat
2000 mg

Bénh do nhiém | 5-10ngay 400 — 800 mg/ | 200-400mg/ | 100-200mg/ | 100 — 200

amip gy ra 1an,ngay3lan | lan,ngay3lan | lan,ngay4lan | mg/lan,
ngay 3 lan
Ngoai ra, liéu ¢ thé dugc tinh theo trong lugng
wthé:
35 — 50 mg/kg thé trong/ngay chia 3 1an, khong
qud 2400 mg/ngay
Bénh do nhiém | 3ngay 2000 mg/lan, | 1000 mg/ldn, | 600—800mg/ | 500 mg/ldn,
khuan Giardia ngay 11an ngay 11an 1an,ngay 11an | ngay 1lan
5ngay 400  mg/lan,
ngay 3 lan
7-10ngay 500 mg/ngay,
ngay 2 lan
Ngoai ra, liéu ¢ thé dugc tinh theo trong lugng
wthé:
15— 40 mg/kg thé trong/ngay chia 2 -3 lan.
Viém loét nudu | 3ngay 200 mg/lan, | 100 mg/lan, | 100 mg/lan, | 50 mg/lan,
cap tinh ngay 3 lan ngay 3 lan ngay 2 1an ngay 3 lan
Nhiém  khuan | 3-7ngay 200 mg/lan,
réng cap tinh ngay 3 lan
Loét chan va | 7ngay 400 mg/lan,
loét do ty dé ngay 3 lan

Diéu tri nhiém khudn helicobacter pylori

La mot phén cda liéu phép diéu tri két hop, liéu 20 mg/kg thé trong/ngay, khdng qua 500 mg/Ian, ngay 2 Ian trong
7—14ngay. Can c6 su tu van cla bac sivé liéu phap diéu tri trudc khi st dung.

Chéng chi dinh

(6 tién st qua man véi metronidazol hodc cac dan chat nitro-imidazol khac.

Qué mén v6i bt cit thanh phan nao cla thudc.

Canh bao va than trong khi diing thuéc

(én theo di 1am sang va ti€n hanh xét nghiém thuding xuyén (dac biét Ia s6 lugng bach ciu) néu sit dung thudc trén
10 ngay dugc coi la can thiét va bénh nhan can dugc theo ddi cac phan ting phu nhu cdc bénh vé than kinh ngoai bién
hodc trung vong (nhu di cdm, mét diéu hoa, chong mat, co gidt).

(6 thé nhiém khuan lau cdu sau khi loai trir duc Trichomonas vaginalis

(bénh nhan suy than, thoi gian ban thai ctia metronidazol khong thay ddi, do d khang can giam liéu & bénh nhan
suy than. Tuy nhién, van c6 sy tich tu cdc chét chuyén héa ciia metronidazol trén nhiing ddi tugng bénh nhéan suy
than. Mdc du vy, anh hudng trén 1dm sang cda tinh trang nay hién nay chua dugc biét dén.

(nhiing bénh nhan chay than nhén tao, metronidazol va cac chét chuyén héa dugc loai bo mot cach hiéu qua khi thai
gian loc mdu kéo dai trén 8 gi. Do do, metronidazol nén dugc dung lai ngay sau khi chay than nhan tao.

Khng cén diéu chinh liéu thudng quy cia metronidazol & cdc bénh nhan suy than tréi qua tham tach phic mac gian
doan (IPD) hodc loc mang bung lién tuc ngoai trd (CAPD)

Metronidazol dugc chuyén héa chi yéu bang qua trinh oxy héa & gan. (' bénh nhan suy gan tién trién o thé dan dén
gidm d thanh thai metronidazol.

Sutich tu metronidazol ¢ thé xdy ra & nhitng bénh nhan méc ching hon mé gan va néng d9 metronidazol cao trong
huyét tuong c6 thé gép phan vao cac triéu ching cda bénh hén mé gan.

Metronidazol nén dugc dung than trong cho bénh nhan mac bénh nao gan. Liéu dung hang ngay c thé gidm xudng
mot phan ba va 6 thé diing mét lan méi ngay.

Thudc nén dugc sit dung than trong & nhiing nguai bi bénh & hé than kinh trung uang hodc ngoai bién nang, 6n dinh
hodc tién trién do cd thé lam nang thém trang théi than kinh & nhitng bénh nhan nay.

Thudc ¢ chifa dudng va sorbitol. Mai 5 ml chiia 0,8 g sorbitol va 1 g duang. Bénh nhan khong dung nap fructose
di truyén, kém hdp thu glucose-galactose hodc thi€u men sucename-isomaltase khong nén dung thudc nay. Ham
lugng dutng va sorbitol nén dugc tinh dén & nhitng bénh nhan bj dai thdo dudng. N6 ciing cd thé gay hai cho rang.
Bénh nhén can dugc canh bdo réng metronidazol 6 thé lam nudc tiéu t6i mau.

Do bang chiing khong day du vé nguy co gay dot bién & ngudi, viéc st dung thudc lau hon thugng phai xem xét
can than,

Cac trudng hop nhiém ddc gan nang/suy gan cép bao gom ca nhiing trudng hop dan dén i vong vdi thai gian khdi
phat rdt nhanh sau khi bat dau diéu tri ¢ bénh nhan mac hoi chiing Cockayne da dugc bdo cdo véi san phdm cd chiia
metronidazol st dung toan than. Cc bénh nhan nay chi st dung thudc khi dugc dénh gia nguy co- lgi ich va chi khi

khong cd phuang phap diéu tri thay thé khac. Cc xét nghiém chiic néng gan phai dugc thuc hién ngay trudc khi bat
déu diéu trj cho dén khi chitc ndng gan ndm trong pham vi binh thudng hodc cho dén khi dat dugc cac gié tri co ban.
Néu céc xét nghiém chiic néng gan tré nén tang rd rét trong qua trinh diéu tri, nén nging thudc.

Bénh nhan mac hoi ching Cockayne nén dugc bdo cdo ngay Iap tic khi ¢6 bét ky triéu chiing tén thuong gan tiém
tang cho bdc siva ngling dung metronidazol.

St dung thudc cho phu nif c6 thai va cho con bu

Phu nit cd thai

Khdng co ddy du thong tin vé tinh an toan ctia metronidazol cho phu nif ¢d thai. Khang nén st dung metronidazol
trong thi ky mang thai trir khi bac s cho 1a can thiét, trong truting hgp nay, khdng nén dung ché d6 liéu cao.

Phu nit cho con bu

Mét lugng dang ké metronidazol dugc tim thdy trong sita me, trénh cho tr bii sita me sau khi dung liéu cao.

Anh hung ctia thudc 1én kh ning lai xe, van hanh méy méc

Thudc c6 kha nang gy budn ngd, chdng mat, nham 1an, do gidc, co gigt hodc rdi loan thi gidc thodng qua, do do
khong nén Iéi xe hay van hanh may méc khi st dung thudc.

Tuang téc, tuong ky ciia thuéc

Rugu va thudc 6 chita alcol: Metronidazol tic ché céc enzym oxy hoa rugu va alcol dehydrogenase gay phén dng kiéu
disulfiram. Vi vdy khdng udng rugu hodc diing ddng thdi céc thudc ¢6 chifa con trong khi diéu tri véi metronidazol;
Khdng dung dng thai metronidazol véi disulfiram hodc phai dung thudc & nhiing thai diém cach khodng xa.
Thudc chdng déng: metronidazol 6 thé gy ting téc dung cda céc thudc chdng dong dang udng, déc biét la warfarin
1am kéo dai thai gian prothrombin, vi vay tranh duing ddng thoi hodc phéi theo dai thai gian prothrombin hodc diéu
chinh liéu céc thudc chdng dong néu can.

Lithi: da ¢6 bdo cdo vé t6n thuong thén & nhiing bénh nhén diéu tri déng thai vdi lithi va metronidazol. Diéu tri bing
lithi nén dugc gidm dan hoac ngimg st dung trudc khi dung metronidazol. Néng d lithi, creatinin va cht dién giai
trong huyét tuong nén dugc theo ddi & bénh nhan dang diéu trj vdi lithi khi bét dau dung metronidazol.
Phenobarbital- sit dung ddng thdi phenobarbital va metronidazol lam tang chuyén héa metronidazol, thudc b thai
trif nhanh hon.

Carbamazepin: tang nong do carbamazepin huyét thanh va tang doc tinh khi st dung déng thai cing metronidazol
5-Fluorouracil: gidm thai trir 5-fluoroiracil khi stt dung dong thdi véi metronidazol, do d6 tang ddc tinh cta
5-fluorouracil.

Busulfan: tang ndng do busulfan dan dén tang doc tinh cta busulfan khi st dung dong thai véi metronidazol.
Ciclosporin va tacrolimus: tang ndng do ciclosporin va tacrolimus huyét thanh khi st dung déng thai véi
metronidazol. Ciclosporin hodc tacrolimus va creatinin huyét thanh can dugc theo di chét ché khi can st dung phéi
hgp véi metronidazol.

Tac dung khéng mong muén ciia thuéc

Phén loai tan sudt xy ra tac dung khong mong mudn:

Rét thuong gap: > 1/10; thudng gdp (= 1/100 dén < 1/10); it gap (> 1/1000 dén < 1/100); hiém gap (> 1/10 000
dén < 1/1000); rét hiém gap (< 1/10 000); chua rd tan sudt (khdng thé udc tinh tir dit liéu sén o)

Tan sudt va muic do nghiém trong ctia cdc phan ting ¢6 hai 6 tré em gidng nhu & ngudi ldn.

Coquan Tan sudt - biéu hién

Réi loan hé thong tao mau va bach huyét - R4t hiém gdp: tang hodc gidm bach cau trung tinh,

gidm tiéu cau va gidm toan thé huyét ciu

Réi loan hé théng mién dich - Hiém gap: s6c phan vé

- Chua rd tan sudt: ni may day, phi mach va s6t

Rdi loan chuyén héa va dinh dudng - Chua rd tan sudt: chén an

Réi loan tam than - Rét hiém gap: rGi loan tdm than (nham Ian, do gidc)

- Chua rd tan sudt: tam trang chdn nan

Rdi loan hé than kinh - Rét hiém gap:

+ bénh ndo (nham Ian, sét, nhic dau, do gidc, té liét,
nhay cdm véi anh séng, rdi loan thj gidc va chuyén
ddng) va hdi chiing tiu ndo (chiing mét ngd, ri loan
van dng, nhip tim, run), 6 thé gidi quyét khi ngimg
dung thudc

+ budn ngd, nhic dau, chong mat, co gidt, rdi loan
phdi hop van dong

- Chua rd tan sudt:

+ Trong trutng hop diéu tri bang metronidazol liéu
cao va/hodc kéo dai, mgt so trudng hop bénh Iy than
kinh ngoai bién hodc dong kinh co giat tam thai da
duoc bdo cdo. Trong hau hét truong hop, bénh Iy than
kinh s bién mét khi ngting diéu tri hodc giam liéu

-+ viém mang ndo vo triing da dugc bdo cdo

Bénh mt - Rdt hiém gap: Rai loan thi gidc thodng qua nhu
can thi

- Chua rd tan sudt: bénh than kinh thi gidc, viém day
than kinh d dugc bdo cdo

Rdi loan tiéu héa - Chua r tan sudt: mui vi kho chiu trong miéng, viém
niém mac miéng, budn nén, nén, réi loan tiéu hda,

dau thugng vi va tiéu chay

Rdi loan da va niém mac - Rdt hiém gap: phat ban, mun md, ngita, d6 bimg
- Chua 16 tan sudt: xudt hién hong ban, hoi chiing

Stevens-Johnson hodc hoai ti biéu md do nhiém déc

Réi loan co xuong khdp - Rdt hiém gap: dau co, dau khdp

- Rét hiém gap: nudc tiéu t6i mau (do metronidazol
chuyén héa)

Rdi loan than va tiét niéu

Réi loan gan mat - R4t hiém gdp: xét nghiém chiic nang gan bat
thudng, tang men gan, viém gan, ton thuong té
bao gan, vang da, viém tuy, 6 thé phuc héi sau khi

ngiing thudc

Théng béo cho bac si nhiing tac dung khéng mong muén gap phai

khi si dung thudc
Qua liéu va xi tri
Qudliéu
Triéu ching: budn nén va ndn, mat ngd, réi loan phuong hudng nhe.
Xirtri

Khéng cd thudc gidi doc ddc hiéu, khi bi qua liéu metronidazol, nén diéu tri triéu ching va hé trg.

Dac tinh dugc luc hoc

Nhém dugc Iy: nhom thudc khang khudn 5-nitro-imidazol.

Ma ATC: PO1ABO1

Metronidazol 1a mgt dan chét 5-nitroimidazol, cd phé hoat tinh rdng trén dong vat nguyén sinh nhu amip, Giardia va
vi khudn ki khi. Metronidazol tac dong Ién cdu tric xodn cGa phan tit ADN, nhom nitro cia metronidazol dong vai tro
nhu chdt nhan electron va do d6 lam gidm qué trinh hinh thanh cac chat phan ding, lam mat cdu tric xodn, gay ra tén
thuong trong t& bao, do dd lam chét vi sinh vat.

Dactinh dugc dong hoc

Hp thu

Metronidazol hdp thu dé dang tir dutng tiéu hoa.

Phdn b

Phan bd rong rdi trong cdc mé co thé, xam nhap tét vao cdc mé va thé dich trong ca thé, bao gém dich am dao, tinh dich,
nudc bot va sita me. Nong do diéu tri ciing dat dugc trong dich nao tay.

Khoang 10% lién két vdi protein huyét tuong.

Chuyén héa

Chuyén hoa ch yéu qua gan, thong qua mt chudi phan ting oxy hoa, tao thanh dang lién hop glucuronid

Thai trit

Metronidazol khong chuyén héa va chuyén héa dugc bai tit chd y&u qua nudc tiéu.

Quy cach dong géi

Lo 60 ml. Hop 1lo.

0Ong 10 ml. Hop 20 ng.

Bao quan

Bdo quan trong bao bi kin, tranh dm, tranh anh séng, nhiét d6 dudi 30°C

Han ding

36 thang ké tirngay san xudt.

Tiéu chuan chat lugng: Tiéu chudn co's6

Nha san xudt

cPC1HN
CONG TY €3 PHAN DUGC PHAM CPC1 HA NOI
Cum cong nghiép Ha Binh Phuong, xa Van Binh, huyén Thuong Tin, thanh phd Ha Noi
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