Rx

TINIDAZOL 500 mg

© Thudcnay chidung theo don thudc.

o Docky huéng dan sirdung trugckhidung.

ePé&xatamtaytréem.

o T8 huéng dan st dung néu tém tat cac théng tin quan
trong ctia thuéc. Néu can thém théng tin, xin héi y kién bac
sy hoacduocsy.

THANH PHAN CONG THUC THUGC: M&i vién nén bao phim chia:
Thanh phan dugc chat: Tinidazol ... ...500mg
Thanh phan ta dugc: Tinh bot ngo, Mlcrocrystallm ceIIquse
PH101, Povidon K90, Natri starch glycolat, Magnesi stearat,
Hydroxypropyl methylcellulose 15cP, Hydroxypropyl
methylcellulose 6¢P, Polyethylen glycol 6000, Talc, Titan dioxid.
DANG BAO CHE: Vién nén bao phim.

Mé ta dac diém bén ngoai cia thudc: Vién nén bao phim
mau trang, hinh tron, mét mat vién cé khac vach, canh va
thanhvién lanh13n.Nhan thuéc bén trong mautrang nga.
CHIDINH:

Tinidazol thudng phdi hop véi cac khang sinh khac trong cac
truong hop:

*Duphong:

Nhiém khuan sau ph3u thuat do céac vi khudn ky khi, dac biét
cac nhiém khuan lién quan téi phiu thuat dai trang, da day va
phukhoa.

*Piéutri:

-Nhiém khuan trong 6 bung:Viém mang bung, ap xe.

- Nhiém khuan phu khoa: Viém néi mac tr cung, viém ca ni
mactlrcung, ap xe voi buéng tring.

- Nhiém khuan huyét, nhiém khudn vét thuong sau phau thuat,
nhiém khuén davamémém.

- Nhiém khuén dudng hé hap trén va dudi: Viéem phéi, viém
mang ph&imu, ap xe phéi.

-Viém am dao khong déc hiéu, viém loét lgi cap.

- Nhiém Trichomonas sinh duc tiét niéu ca nam va nii, nhiém
Giardia, nhiém amip rudt,amip cutrad dgan.

LIEUDUNG, CACHDUNG:

Liéudung:

Luén dung thudc diing liéu lugng trong don thuéc.

- Dy phong nhiém khuan sau phau thuat: Ngudi 16n uéng liéu
duy nhdt 4 vién trudc phau thuat 12 gio.

- Nhiém khuan ky khi: Ngudi I6n ngay dau uéng 4 vién, sau dé
udng 2 vién x 1 lan/ngay hodc 1 vién x 2 lan/ngay, thudng
trong 5 - 6 ngay, nhung thai gian diéu trj con tuy thudc vao két
qua lam sang; dc biét, khi diéu tri triet dé nhiém khuan & moét
vaivitrico khé khan, can thiét phaikéo dai diéu tritrén 7 ngay.
-Viém am dao khong dac hiéu: Ngudi I16n dung liéu duy nhat 4
vién, udng métlan. Diéu tri hai ngay lién tuc véiliéu 4 vién, moi
ngay métlan (t6ngliéu 8 vién) hiéu qua khdibénh nhanh hon.
- Viém loét |gi cap: Ngudi I6n dung liéu duy nhét 4 vién, uéng
motlan.

- Nhiém Trichomonas sinh duc tiét niéu: Ngudi 16n dung liéu
duy nhat 4 vién, udng mot lan. Déng thoi can diéu tri tuong tu
cho c& ngudi ban tinh (vg hay chéng). Tré em: Liéu duy nhat 50
-70mg/kg/lan, c6 thé ding mét liéu nhiclai, néu can.

- Nhiém Giardia: Ngudi 16n dung liéu duy nhat 4 vién, uéng
mot 1an. Tré em: Liéu duy nhat 50 - 75 mg/kg/Ian, c6 thé dung
motliéunhaclai,néucan.

-Nhiém amip &rudt: Ngudilén dung liéu 4 vién, usng méingay
mot lan, trong 2 - 3 ngay. Tré em: Liéu duy nhét 50 - 60 mg/kg
mdingay, udng 3 ngay lién tiép.

-Amipgan:

+ Ngusi I6n: Téng liéu thay déi tir 4,5 dén 12 g, tly thudc vao
déc luc clia Entamoeba histolytica. V&i amip & gan, c6 thé phai
két hgp rat mu vai diéu trj bang tinidazol. Ban dau uéng 1,5-2g,
mét lan méi ngay, trong 3 ngay. Déi khi dot diéu tri 3 ngay
khong co hiéu qua, can tiép tuc téi 6 ngay.

+Tré em: 50 - 60 mg/kg/ngay, udng mét lan, trong 5 ngay lién tiép.
Luu y cac trudng hgp phai dung phéi hgp véi cac khang sinh
khéc dé diéu tri nhiém khuan hén hgp.

-Ngudi cao tudi: Khéng c6 khuyén cao liéu dic biét.

Cach dung: Dung udng, liéu uéng duy nhat trong hodc sau khi an.
- Trudng hop quén udng mot liéu dung: Hay uéng ngay khi
nhdra. Néu thai gian gan véi lan duing thudc tiép theo, bd qua
liéu da quén va hay dung liéu tiép theo vao thai gian thudng 1.
Khéng dung liéu gap doi dé bu vao liéu da quén.

-Trudng hgp uéng qua nhiéu vién thudc: Hay gap ngay bac sy
hodc téi khoa Héi stic - Cap ciru ctia bénh vién gan nhét.
CHONG CHIiDINH:

-Qua man vditinidazol va cac thanh phan khac ctia thude.
-Loan tao mau hodc cé tién sttloan chuyén héa porphyrin cap.
-Phunircéd thai3 thang dau.

-Phuntrdang cho conbu.

-Réiloan thankinh thucthé. )
CANHBAOVATHANTRONG KHIDUNGTHUGC:

Trong thai gian diéu tri véi tinidazol khdng nén dung cac ché
phadm cé rugu vi c6 thé cé phan ting giéng disulfiram (dé bing,
cociing bung, nén, tim dap nhanh).

Surdung thudc cho phu nir 6 thaivacho conbi:

- Thai ky mang thai: Tinidazol qua hang rao nhau thai. Chéng
chidinh dung thuéc nay cho phu nit mang thai trong 3 thang
dau vi chua biét anh hudng clia céc loai thubc nay trén bao
thai. Chua c6 béng ching tinidazol anh hudng cé hai trong giai
doan sau cla thai ky, nhung can phai can nhac gitia lgi ich cta
dung thudc véi nhitng kha nang gay hai cho bao thai va ngusi
me &3 thang gilia va 3 thang cudi cta thaiky.

- Thai ky cho con bu: Tinidazol bai tiét qua sita me. Sau khi
uéng thudc 72 git c6 thé van tim thdy tinidazol trong sifa.
Khoéng nén dung cho ngudi me dang cho con bu hoac chicho
conbuit nhatsau 3 ngay nging thudc.

Anh huéng ctia thudc Ién kha nang lai xe, van hanh may méc:
Thuéc cé thé gay chéng mét, nhic dau (it gdp). Than trong khi
laixe, van hanh méay moéc.

TUONGTAC, TUONGKY COATHUOC:

Tuong tacchathuéc:

- Cimetidin lam gidm thai trir tinidazol ra khdi co thé do cimetidin
Uc ché chuyén héa tinidazol & gan nén lam téng ca tac dung diéu
trilan doc tinh.

- Rifampicin lam tang thai trir tinidazol do tang chuyén hoa
tinidazol c’!gan valam gidmtacdung diéu tri.

Tuong ky ctia thuéc:

Do khéng c6 cac nghién citu vé tinh tuong ky ctia thuéc dung
dudng udng, khong tron 1&an thudc nay véi cac thuéc khac.
TACDUNG KHONG MONG MUGN CUATHUGC:

C6 khodng 3 % ngudi bénh dugc diéu tri gdp cac phan ting khéng
mong mudn.
Bang tém tat cac phan img khéng mong muén:

Cac phan ung khéng
mong muén

Cac Tan suét
cd quan (¥)

Tuan hoan | Thuong gdp [ Viém tinh mach huyét khéi, dau
noitiém.

Tieuhoa | Thudng gdp [ Buén nén, an khéng ngon, dau bung.

ftggp  |N6n, tiéu chay.

Hiém gdp |Viém miéng.

Phan tng | Thuding gdip | Thay déi vi gidc nhat thai.
khac

Toan than ftggp  |Chéng mit, nhic dau.

Hiém gdp | Di ung, s6t.

Mau Hiém gdp | Gidam bach cau cé hoiphuc.
Da Hiém gdp |Ngoai ban, nguia, phét ban da.
Caxuong | Hiémgdp |Daukhdp.

Than kinh | Hiém gdp |Bénh ly than kinh ngoai bién.
Tiét niéu Hiém gdp | Nudctiéusdm mau.

Chu y: C6 nguy cd xay ra cac phan tng giéng disulfiram néu
ngudi bénh udng rugu trong khi diéu tri. Thinh thoang ciing
¢6 phan tng dj tng hén hgp: Ngoai ban, may day kém theo
s6t va dau cac khdp. Mot sé it trudng hop bi mat diéu hoa va

cogiatclng da dugcbao céo.

(*) Tan suat tac dung khdng mong muén dugc dinh nghia nhu
sau: Rat thudng gap (ADR = 1/10), thudng gap (1/100 < ADR <
1/10),itgap (1/1000 < ADR < 1/100), hiém gap (1/10000 < ADR
< 1/1000), rat hiém géap (ADR < 1/10000), khéng r6 (khong
dugc udctinh tirditliéu cé san).

Huéng dan cach xirtri ADR:

Nguing diéu tri néu thdy cac dau hiéu than kinh bat thudng.
Diéu tri cac phan tng giéng disulfiram, chd yéu la diéu tri triéu
chiing va hé trg. Mac du cac phan ting nay thudng tu hét va
khong cé nguy ca de doa tinh mang, nhung nén diéu tri tai noi
c6 san cac phuong tién va thuéc cap ctu vi loan nhip va ha
huyét ap nang doi khixay ra. C6 thé diing oxygen hodchén hgp
95 % oxygenva 5 % carbon dioxyd dé h6 trghd hap. Co théxuly
cac phan iing ndng giéng nhutrudng hgp séc. Co thé duing cac
dungdich dién giai hodc huyét tuong dé duy tritudn hoan.
QUALIEUVA CACH XU TRi:

Triéu chiing vabiéu hiénkhistrdung thuécqualiéu:

Khong c6 dit liéu vé st dung thudc qué liéu, khéng dung qué
liéu chidinh ciathuéc.

Cach xtrtrikhidung thuéc qua liéu:

-Khéng c6 thudc gidi doc dic hiéu dé diéu tri qua liéu tinidazol.
Chayéu diéu tri trieu chling va hé trg; c6 thé riia da day. C6 thé
loai tinidazol d& dang bdng tham phan.

-Tich cuctheo d6i dé cé bién phap xttrikip thai.
PACTINHDUGCLUCHOC:

Nhém dugrc ly: ThuSc khang khuén; khdng déng vat nguyén sinh.
MaATC:J01XD02.

Tinidazol 1a dan chat imidazol tuong tu metronidazol. Thuéc
c6 tac dung véi cd dong vat nguyén sinh va vi khudn ky khi bat
budc nhu Bacteroides spp., Clostridium spp., Fusobacterium
spp.. Co ché tdc dung clia tinidazol véi vi khudn ky khi va dong
vat nguyén sinh la thuéc tham nhép vao té bao cla vi sinh vat
va sau d6 pha hdy chudi DNA hodc Uc ché téng hgp DNA.
Tinidazol ¢6 tac dung phong va diéu tri cdc nhiém khudn
dudng mat hodc dudng tiéu hoa, diéu tri ap xe va diéu tri cac
nhiém khuan ky khi nhu viém can mac hoai i va hoai thu sinh
hoi. Trén thuc té thudng gap cac nhiém khuan hdn hop, do vay
can phai phéi hgp tinidazol véi cac khang sinh khac mét cach
hop ly dé c6 thé loai trir dugc ca cac vi khuan hiéu khinghingé.
Dé phong nhiém khuén trong phau thuat, c6 thé phéi hop
tinidazol véi gentamicin hoac cephalosporin, dung trudc va
trong khi phau thuat. Khéng nén dung thuéc tiép sau phau
thuat. Dung thudc du phong kéo dai khong ting tac dung
phong ngitama con lam ting nguy co nhiém khuan tiém anva
khéang thuéc. Néu nghi ngd c6 nhiém hén hgp vi khuén ky khi
va Enterococcus, nén phaoi hgp tinidazol véi ca gentamicin va
ampicillin/cephalosporin hoac tinidazol véi vancomycin.
Trudng hgp nghi ngd nhiém céc vi khudn Gram am
Enterobacteriaceae nhu Klebsiella, Proteus hoac Escherichia
cung véi cac vi khuan ky khi, nén phéi hgp tinidazol véi cac
cephalosporin thé hé 1 hodc 2. Néu nghi ngd cé cac vi khuan
Enterobacteriaceae khac nhu Enterobacter, Morganella,
Providencia, Serratia trong cac nhiém khu&n hén hop ky khi va
hiéu khi, cdn phdi hop tinidazol véi cephalosporin thé hé 3,
penicillin va thudc Uc ché beta-lactamase, monobactam
va/hodc gentamicin. Néu nghi ngd cac vi khudn ky khi khang
metronidazol/tinidazol, c6 thé dung cac thudc khac thay thé
nhu clindamycin hoéc cloramphenicol, imipenem hoac phdi
hgp penicillin va thudc tic ché beta-lactamase.
PACTINHDUGCDONGHOC:

Tinidazol dugc hap thu sau khi uéng va dac biét néng do dinh
trong huyét tuong dat khodng 40 microgam/ml sau 2 gi&
dung liéu duy nhat 2 g, giam xudng con 10 microgam/ml sau
24 gi® va 2,5 microgam/ml sau 48 gid. V6i liéu duy tri 1 g hang
ngay c6 thé duy tri dugc néng do trén 8 microgam/ml. Thai
gian banthaitrong huyéttuongla12-14gis.

Tinidazol dugc phan bé réng rai va néng dé dat dugc & mat,
stra, dich n&o tay, nudc bot va cdc mé khac trong co thé tuong
tu vdi néng dé trong huyét tuong; thuéc dé dang qua nhau
thai. Chi c6 12 % gan vao protein huyét tuong. Thuéc chua
chuyén héa va cic chdt chuyén héa cla thudc dugc bai tiét
trong nudc tiéu va mot phan ithon trong phan.

QUY CACHPONG GOI:

Hop 1vix4vién, hop 10vix4vién.

DIEU KIEN BAO QUAN:

Bao quan &:Nai kho, nhiét d6 dusi 30 °C, tranh anh sang.

Bado quan trong bao bi g6c cliathuée.

HAN DUNG: 48 thang ké tir ngay san xuat. Khong duing thuéc
qud hanstrdung da ghitrénnhan.

TIEU CHUAN CHAT LUONG:TCCS.

CO SG SAN XUAT:
CONG TY CO PHAN XUAT NHAP KHAU Y TE
DOMESCO

Dia chi: S6 346 dudng Nguyén Hué, Phudng My
Phu, Thanh phé CaoLanh, TinhBéng Thap
DOMESCO  biénthoai: 1800.969.660
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