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BE XA TAM TAY COA TRE EM
BOC KY HUGNG DAN SU/DUNG TRUGC KHI DUNG
Néu céan thém théng tin xin hdi y kién thay thubc

THUGC NAY CHi DUNG %HED BON THUGC

THANH PHAN:

Thanh phan hoat chét:

Spiramycin......... TR A 1 750.000 1U

MLEORIIBBOL. caclli v 50 coxeirsiinussiissvioii §25mg -

Thanh phén ta duoc: Tinh bdt my, lactose, magnesi stearate HPMC, titan dioxid, Sodium glycolat
starch, Erythrosin lake... vira @0 mét vién nén bao phim. -

DANG BAO CHE: _
Vién nén bao phih hinh try trén, mau héng, thanh va canh vién lanh 13n.

CHI BINH:

Nhiém trung rang miéng cap tinh, mén tinh hodc tai phat, dac biét 1a ap xe rang, viém tay, viém mo
té bao quanh xu’qwng ham, viém quanh than rang, viém nuéu viém miéng, viém nha chu, viém tuyén
mang tai, viém dwdi ham.

Phong nglra nhi@m khuan rang miéng hau phau.

CACH DUNG, LIEU DUNG:
Cach dung: Uong vOi nwoc.
Liéu dung:
Ngudi Ién: 2 vién/lan x 2-3 lan/ngay, ubng trong bira an. Trwdrng hop nang (diéu trj tn cﬁng) lléu cbd
the toi 8 wen/ng y.
Tré em 6- 10 tudi: 1 vién/lan x 2 1An/ngay.
Tré em 10- 15 tudi: 1 vién/lan x 3 1an/ngay.
CHONG CHI DINH:
Ngudi co tién str 'qua man VO splramycm va/hoac imidazol.
Tré duwdi 6 tudi (do dang bao ché khdng thich hop).
| . :
CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUGLC:
Theo déi cong th&vc bach cau trong trudng hop c6 tién s réi loan thé tang mau hodc diéu tri liéu cao
va/hoac dai nga
Trong truéng ho'y% giam bach cau, viéc tiép tuc diéu tri hay khbng tuy thugc murc do nhlem trung.

S DUNG THUGC CHO PHY NG CG THAI VA CHO CON BU:
Franrogyl qua dugc nhau thai nén tranh dung thudc trong 3 thang dau thai ky.
Spiramycin va m¢tromdazole qua s(*ra me nén tranh dung thudc trong lte nudi con bu.

ANH HUONG COA THuﬁq LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:
Thudc cé thé ga chong mét, mét phdi hop, mat diéu hoa nén khong dung thudc khi dang l4i xe hodc
van hanh may m

TUONG TAC, TUONG KY |CUA THUGC:

Dlng spiramycin dong thei véi thudc ubng nglra thai sé lam mat tac dl,mg phong nglra thy thai.

Lién quan t&i metronidazole:

- Khuyén khéng nén phéi hop:

+ Disulfiram: cé the gay nhirng con hoang tLro'ng va rdi loan tam than.

+ Alcohol: hiéu Lrhg antabuse (néng, @6, nén mira, tim dap nhanh).

- Than trong khi phdi hop;

+ Céac thudc chdng déng mau dung ubng (warfarin): téng téc dung thuébc chong déng mau va ting
nguy co xuat huyét. Nén diéu chinh liéu cta thubc chdng déng trong thoi gian d‘:eu tri voi metronlda-
zol dén 8 ngay sau khi didu trj. : & e

+ Vecuronium: Metronidazol lam téng tac dung cua vecuronium.

+ 5- Fluorouracil: lam tang doc ttnh cua 5- Fluorouracil do Jam giam sy thanh thél

+ Metronidazol cé thé lam tang ndng @6 lithium huyét. :

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUGC:

Roi loan tiéu hc’)aT dau da day, budn nén, nén mura, tiéu chay.

Phan tng di (*ng ngoai da: ndi mé day.

Lién quan téi metronidazol:

- Vi kim loai trong miéng, viém ludi, viém miéng. Giam bach cau vira phai, héi phuc ngay sau khi
ngung thuoc. |

- Hiém thay va lién quan toi thoi gian dleu tri keo dai: chéng mat, mat phéi hop, mat diéu hoa, di cam,
viém da day than kinh cdm giac va van dong. :

- Nwéc tiéu cé mau nau- do.

QUA LIEU VA CACH XU XRi:
R4t kho xay ra tilrong hop qua lidu Franrogyl. Trong trudng hop xay ra thi ngirng thu6c va dléu tri
triéu chirng. 34

BAC TINH DUOC LYC HOL:

Franrogyl 1a thudc phéi hop splramcm khang sinh ho macrolid va metronidazole, khang smh ho 5-
nitroimidazol, da tri cac bénh nhiém trung rang miéng. .

BAC TINH DUOC BONG qoc

Sp:ramycun dwo’q hap thu khéng hoan toan & dwdng tiéu héa. Thude dwec hap thu khoang 20 -50%
liéu str dung. Néng do dinh trong huyét twong dat dwgc trong vong 2 -4 gi® sau khi udng. Nong do
dinh trong huyét tvong sau khi udng liéu 1g dat dwoc 1ug/ml. Néng d6 dinh trong mau sau liéu don
c6 thé duy tri dwgc 4 -6 gidr. Udng spiramycin khi co thirc &n trong da day lam giam nhiéu dén sinh
kha dung cta thuéc. Thirc &n lam gidm khodng 70% ndng dé téi da cla thude trong huyét thanh va
lam cho thoi gian dat dinh cham 2 gio.

Spiramycin phan b rong khap co thé. Thubc dat n6ng do6 cao trong ph01 amldan phé quan va cac
xoang. Spiramycin it tham nhap vao dich ndo tly. Nong dé trong huyét thanh c6 tac dung kim khuan
trong khoang 0,1- 3ug/ml va ndng dé thudc trong mé cé tac dung diét khuén trong khoang 8- 64
pug/ml. Thei gian ban thai cua Spnramycm la 5- 8 gi&. Thudc thai trir chli yéu qua mat. Nf‘)ng do thu6e
trong mat I&n gap 15 -40 1an néng dé trong huyét thanh. Sau 36 gid chi c6 khoang 2% tong liéu dvoc
tim thay trong nuioc tiéu.

Metronidazol dugc hap thu nhanh , ndng d6 hiéu nghiém trong huyet thanh dat dwoc sau 2 -3 gio va
kéo dai 12 gior sau 1 lidu udng duy nhét. Ndng dd cao trong gan va mat. Thai trir ch yéu qua nuéc
tiéu lam nworc tidl co mau nau dé. Metronidazol qua nhau thai va sira me.

Sy khuyéch tan vao cac mo vung rang miéng: hai hoat chéat cta thubc tap trung trong nwéc bot,
nwou va xuwong L réang. Nong dd spiramycin va metronidazol (ug/ml) do duwoc & ngudi 2 gié sau khi
uéng 2 vién thué¢ nhw sau:

Néng do Huyét thanh Nuwée bot Nuwéu Xwong 6 rang
Spiramycin 0,68 - 0,22 1,54 - 0,41 26,63 - 9,65 113,9 -41,16
. Metronidazol 35,03 - 12,35 15;32 - 3,16 7,43 - 6,34 573-2,72

QUY CACH BONG 601: Hop 2 vi x 10 vién nén bao phim.

BIEU KIEN BAD QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUGNG CUA THUGC:

Bao quan: Noi khé, nhiét dd khéng qua 30°C, tranh anh sang.
Han dung: 36 thang ké tlr ngay san xuat.

Tiéu chuén: TCGCSB.




