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Each film coated tablet contains:
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Hướng dẫn sứ dụng thuốc

Viên nén bao phim ARME-ROG

(Thuốc này chỉ được dùng theo sự kê đơn của t

Thanh phan cho 1 vién nén bao phim:

Spiramycin

Metronidazol

Ta duoc (Lactose monohydrat, PVP K30, Magnesi stearat, Tale, Erythrosin, PEG 6000, HPMC,

W#7).-/723;1ÀIn...1 viên

Dược lực học:

Arme-rogyl là thuốc phối hợp Spiramycin, kháng sinh ho macrolid, va Metronidazol, khang sinh ho 5 - nitroimidazol, đặc trị các

bệnh nhiễm trùng răng miệng.

Spiramycin la mét khang sinh ho Macrolid, dùng đường uống. Tác dụng kháng khuan ctia spiramycin 1a do sự kết hợp với tiêu đơn

vị 50S của Ribosom, từ đó ức chế sinh tổng hợp protein của vikhuẩn.

Spiramycin có tác dụng tốt trên các chủng Gram duong, cdc ching Coccus nhu Staphylococcus, Pneumococcus, Meningococcus,

phần lớn chủng Œonococcus, 75% chủng Streptococcus, va Enterococcus. Cac ching Corynebacteria, Bordetella pertussis,

Chlamydia, Actinomyces, m0t sé ching Mycoplasma va Toxoplasma cing nhay cảm với spiramycin. Spiramycin không có tác dụng

với các vi khuẩn đường ruột Gram âm.

Cũng đã có thông báo về sự đề kháng của vi khuẩn đổi với spiramycin, trong đó có cả sự kháng chéo giữa spiramycin,

erythromycin và oleandomycin. Tuy nhiên, các chủng kháng erythromycin đôi lúc vẫn còn nhạy cảm với spiramycin.

Metronidazol

Metronidazol là một dan chat 5 - nitro - imidazol, c6 phé hoạt tinh rộng trên động vật nguyên sinh nhw amip, Giardia và trên vi

khuẩn kị khí. Cơ chế tác dụng của metronidazol còn chưa thật rõ. Trong ký sinh trùng, nhóm 5 - nitro của thuốc bị khử thành các

chat trung gian độc với tế bảo. Các chất này liên kết với câu trúc xoắn của phân tử DNA làm vỡ các sợi này và cuối cùng làm tế

bào chết. Nông độ trung bình có hiệu quả của metronidazol là 8 microgam/ml hoặc thấp hơn đối với hầu hết các động vật nguyên

sinh và các vi khuẩn nhạy cảm. Nông độ tối thiểu ức chế (MIC) các chủng nhạy cảm khoảng 0,5 microgam/ml. Một chủng vĩ khuẩn

khi phân lập được coi là nhạy cảm với thuốc khi MIC không quá 16 microgam/ml.

Metronidazol là một thuốc rất mạnh trong điều trị nhiễm động vật nguyên sinh như Entamoeba histolytica, Giardia lamblia va

Trichomonas vaginalis. Metronidazol co tac dung diét khuan trén Bacteroides, Fiusobacterium và các vi khuẩn ky khí bắt buộc

khác, nhưng không có tác dụng trên vi khuẩn ái khí. Metronidazol chỉ bị kháng trong một số ít trường hợp. Tuy nhiên khi dùng

metronidazol don déc dé diéu tri Campylobacter/ Helicobacter pylori thi khang thuốc phát triển khá nhanh. Khi bị nhiễm cả vi

khuẩn ái khí và ky khí, phải phối hợp metronidazol với các thuốc kháng khuẩn khác.

Bacteroides fragilis hoặc Melaninogenieus thường gây.nhiễm khuẩn phổi dẫn đến áp xe sau thủ thuật hút đờm dãi. viêm phổi hoại

tử kèm áp xe phổi và viêm mang phổi mủ. Khi đó cần phối hợp metronidazol hoặc clindamycin với một kháng sinh loai beta

lactam. Áp xe não hoặc nhiễm khuẩn răng do cả vi khuẩn ái khí và ky khí cũng điều trị theo cùng nguyên tắc trên.

Dược động học:

Spiramycin

Spiramycin được hấp thu không hoàn toàn ở đường tiêu hóa. Thuốc uống được hấp thu khoảng 20 - 50% liều sử dụng. Nồng độ

đỉnh trong huyết tương đạt được trong vòng 2 - 4 giờ sau khi uống. Uống spiramycin khi có thức ăn trong dạ dày làm giảm nhiều

đến sinh

khả dụng của thuốc. Thức ăn làm giảm khoảng 70% nồng độ tối đa của thuốc trong huyết thanh và làm cho thời gian đạt đỉnh chậm

2 giờ.

Spiramycin phân bồ Tong khắp cơ thê. Thuốc đạt nồng độ cao trong phổi, amidan, phế quản và các xoang. Spiramycinít thâm nhập

vào dịch não tủy. Nồng độ thuốc trong huyết thanh có tác dụng kìm khuẩn trong khoảng 0,1 - 3,0 microgam/ml vanông độ thuốc

trong mô có tác dụng diệt khuẩn trong khoảng 8 - 64 microgam/ml. Thuốc tông spiramycin có nửa đời phân bồ ngắn (10,2 + 3,72

phút). Nửa đời thải trừ trung bình là 5 - § giờ. Thuốc thải trừ chủ yêu ở mật. Nông độ thuốc trong mật lớn gấp 15 - 40 lần nông độ

trong huyết thanh. Sau 36 giờ chỉ có khoảng 2% tông liều uống tìm thấy trong nước tiểu

Metronidazol

Metronidazol thường hấp thu nhanh và hoàn toàn sau khi uống, đạt tới nồng độ trong huyết tương khoảng 10 microgam/ml khoảng

I giờ sau khi uông 500 mg. Nửa đời của metronidazol trong huyết tương khoảng 8 giờ và thé tích phân bố xấp xi thể tích nước

trong cơ thể (0.6- 0,8 lí/kg). Khoảng 10- 20 % thuốc liên kết với protein huyết tương. Metronidazol thâm nhập tốt vào các mô và

dịch cơ thế, vào nước bọt và sữa mẹ. Nông độ điều trị cũng đạt được trong dịch não tủy.

Metronidazol chuyển hóa ở gan thành các chất chuyển hóa dạng hydroxy và acid, và thải trừ qua nước tiểu một phần đưới dạng

glucuronid. Các chất chuyển hóa vẫn còn phần nào tác dụng được lý.

Nửa đời thải trừ trung bình trong huyết tương khoảng 7 giờ. Nửa đời của chất chuyền hóa hydroxy là 9,5 - 19,2 giờ ở người bệnh

có chức năng thận bình thường. Trên 90% liều uống được thải trừ qua thận trong 24 giờ, chủ yếu là các chất chuyển hóa hydroxy

(30 - 40%), và dạng acid (10-22%). Dưới 10% thải trừ dưới dạng chất mẹ. Khoảng 14% liều dùng thải trừ qua phân.

Ở người bệnh bị suy thận. nữa đời của chất mẹ không thay đổi, nhưng nửa đời của chất chuyển hóa hydroxy kéo dài gấp 4 đến 17

lần. Chuyển hóa metronidazol có thể bị ảnh hưởng nhiều, khi bị suy gan nặng.

Chi dinh:

-Nhiém tring rang miéng cap tính, mãn tính hoặc tái phát, đặc biệt là áp-xe răng, viêm tây, viêm mô tế bào quanh xương hàm, viêm

quanh thân răng, viêm nướu, viêm miệng, viêm nha chu, viêm tuyến mang tai, viêm dưới hàm.

-Phòng ngừa nhiễm khuẩn răng miệng hậu phẫu.
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Liễu lượng và cách dùng:

Người lớn: Uống 4- 6 viên / ngày, chia làm 2 - 3 lần, uống trong bữa ăn. Trường hợp nặng (điều trị tắn công), liều có thẻ tới 8 viên /

ngày.

Trẻ em 6 - 10 tuổi: 2 viên / ngày, chia làm 2 lần
:

10- 15 mồi: 3 viên / ngày, chia làm 3 lần.
They

Chống chỉ định:

Liên quan đến metronidazol: Mẫn cảm với metronidazol và các dẫn chất nitro-imidazol

Liên quan đến metronidazol: Mẫn cảm với spiramycin và erythromycin

Thận trọng:

Liên quan đền spiramycin: Thận trọng khi dùng thuốc cho người có rồi loạn chức năng gan vì thuốc có thể gây độc cho gan

Liên quan đến metronidazol: Metronidazol có tác dụng ức ché alcol dehydrogenase va cac enzym oxy hoa alcol khac. Thuốc có phản

ứng nhẹ kiểu đisulfiram như nóng bừng mặt, nhức đầu, buôn nôn, nôn, co cứng bụng và ra mồ hôi. Metronidazol có thể gây bất động

Treponema pallidum tao nên phản ứng dương tính giả của nghiệm phap Nelson. Dùng liều cao điều trị các nhiễm khuân ky khí vàđiều

trị bệnh do amip và do Giardia có thể gây rồi loạn tạng máu và các bệnh thần kinh thê hoạt động.

Tác dụng không mong muốn (ADR):

- Rối loạn tiêu hoá: Đau dạ dày, buồn nôn, nôn mửa, tiêu chảy.

- Phản ứng dị ứng: ndi mé day.
~ Vị kim loại trong miệng, viêm lưỡi, viêm miệng. Giảm bạch cầu vừa phải, hồi phục ngay sau khi ngưng dùngthuốc.

- Hiểm thấy và liên quan đến thời gian điều trị kéo dài: chóng mặt, mắt phối hợp, mắt điều hoà, dị cảm, viêm đa dây thần kinh

cảm giác và vận động.
- Tiết niệu: Nước tiểu có màu nâu đõ.

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn khác gặp phải khi dùng thuốc.

Những lưu ý đặc biệt và cảnh báo khi sử dụng thuốc:

- Ngừng điều trị khi mất điều hoà, chóng mặt và lẫn tâm thân.

- Lưu ý nguy cơ có thể làm trầm trọng thêm trạng thái tâm thần của người bị bệnh thần kinh trung ương hay ngoại biên, ồn

định hay tiến triển.
- Không uống rượu khi đang dùng thuốc (gây hiệu ứng antabuse).

- Theo đỡi công thức bạch cầu trong trường hợp có tiền sử rồi loạn thể tạng máu hoặc điều trị với liều cao và / hoặc đài ngày.

Trong trường hợp giảm bạch câu, việc tiếp tục điều trị hay không tuỳ thuộc vào mức độ nhiễm trùng.

Tương tác với các thuốc khác, các dạng trong tác khác:

+ Liên quan đến Spiramycin:

- Dùng đồng thời với thuốc uống ngừa thai sẽ làm mắt tác dụng phòng ngừa thụ thai.

+ Liên quan dén Metronidazol:

" Không nên phối hợp với:

- Disulfiram (thuốc điều trị nghiện rượu mãn tính): có thể gây những cơn hoang tưởng và rồi loạn tâm than.

- Rượu bia; Gây hiệu ứng antabuse (nóng, đỏ, nôn mửa, tim đập nhanh... ).

" Thận trọng khi phối hợp với:

- Warfarin: làm tăng tác dụng thuốc chống đông máu và tăng nguy cơ gây xuất huyết (do giảm sự dị hoá ở gan). Khi dùng

phối hợp phải kiểm tra thường xuyên hàm lượng prothrombin, điều chỉnh liều dùng cúa thuốc chồng đông.

- Vecuronium (thuốc giãn cơ không khử cực): làm tang tác dụng của vecuronium. -

- Dùng cho người bệnh đang có nông độ lithi trong máu cao (do đang dùng lithi): Metronidazol có thể làm tăng nông độ lithi

trong máu, gây độc.

- Fluorouracil: lam tăng độc tính của Fluorouracil do giảm sự thanh thải.

* Xét nghiệm cận lâm sàng:

Metronidazol có thẻ làm bắt động xoắn khuẩn, do đó làm sai kết quả xét nghiệm Nelson.

+ Tim đập nhanh

Sử dụng cho phụ nữ có thai va cho con bú:
;

Tránh dùng thuốc trong 3 tháng đầu của thai kỳ và trong lúc nuôi con bú, trừ khi bắt buộc phảI dùng vì thuôc qua được nhau

thai và sữa mẹ.

Các thông tin khác:
ñ

Trình bày: Hộp 02 vỉ x 10 viên nén bao phim, kèm đơn hướng dẫn sử dụng.

Bảo quản: Nơi khô mắt, tránh ánh sáng.
ah

Han ding: 36 thang, ké tir ngay sanxuat.
rN

Tiêu chuẩn: Tiêu chuẩn cơ sỡ.
> \

    
Đề xa tầm tay của trẻ em

Đọc kỹ hướng dân sử dụng trước khi dùn,

Nếu cần thêm thông tin xin hỏi ý kiên bác sĩ

Sản xuất trên dây chuyên đạt tiêu chudn GMP-WHO tai
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