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(iol 2Q i SAME SIZE ARTWORK
aua|pay, uanduasaiq Xại CARTON SIZE: 135 mm x90 mm x 70 mm |

Atoneeeeee ee

Rx Prescription Medicine Stora at temperaturenotexceeding 20°C Protect fram maisture & light Rx Prescription Medicine ì ese '
Doeags & Administration: Aa directed by tha Physician. ' i
< t* ® “Tusfcbúntheo dats ©VIEN NANG CANDITRAL + ® ' '

CanÒIcpal Thành phẩu: Mi tiến ng du vi ạt lưicmmaietưngđế vi canÒICBal ......
Itraconazole 100mg. Manufactured by:

Sỹ Đăng Ký: (hycách: Hộp lún x I0hộpnhả x Í vỈ x 4 viên sang. G GlenmarR E:

Bản quản: BẢo quảa không quá 30C. Tránh Ẩm và ánh sáng. PHARMACEUTICALS LTD. ——.
ITRACONAZOLE CAPSULES Doc kf huttag dia sử dụng trước khi dồag. ĐỂ thuốc trÍnh xa tÍm ty trẻ cơ. ITRACONAZOLE CAPSULES B/2, Mahalaxmni Chambers, KT

SOHiSX,NSX,HD tem “Batch No.”, “Mig Date”, “ExpDate” énbaobi 22, Bhulabhai Desai Road, ——

Chỉđịnh. chống cải định, cách dòng. liễu đàng, thận mrọag và các lưu ý khác: eeeare ae, KH.
remtrong « hitdag din aitdyagk2mthea MIDC, Satpur, Nasik 422007 —

10 CARTONS EACH CONTAINING 5 £ +7 CARTONS EACH CONTAINING & p ' =="
Sản xuất hồi: GLENMARK PHARMACEUTICALS LTD.. An Độ Maharashtra State, India S1 STRIP OF 4 CAPSULES G clenmark Phố nhai neared DerRip OF 4 CAPSULES G slenmark BH =  
 

136mm.
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sử dụng kèm theo

Sản xuất bởi: GLENMARK PHARMACEUTICALS LTD.,

Án Độ
Plot No. E37, 39, D-Road, MIDC, Satpur,

Nasik 422 007, Maharashtra State, India.
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(canditrar) Capsules |

Rx Prescription Medicine Mfg. Lic. No. NKD/803

* ® Visa No: eee

Batch No. |canditral !® Mfg. Date +

» ITRACONAZOLE CAPSULES eee xế |
! `

- CAUTION: Terfenadine or Astemizole ' «to.
oO should not be taken simultaneously ' vn

Ð -. when the Patient is on this medication. '

Z Store at temperature not exceeding 30°C. :

t Protect trom moisture & lqh. mmm
mà 'Thuốc bán theo đơn ™ VIN NANG CANDITRAL \

Š 2 Thanh phần: Mỗi viên nang chifa vi hat Itraconazole tugng
đương với Itraconazole 100mg.

O Số Đăng Ký: Quy cách: Hộpnhỏ x 1 vỉ x 4 viên nang. 9040911119806

® Bảo quản: Bảo quản không quá 30°C . TẾ a ánh sáng Manufactured by:
oO Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.Để thuốc tránh le

xa lắm tay rể em, nmark
Ễ Số lo NEƯYTnh xem “Batch No.”, “Mfg Date”, “Exp Golenma LTD.
oO Date” trén bao bì Chỉ định, chống chỉ định, cách dùng, liều B/2, Mahalaxmi Chambers,
tn dùng, thận trọng và các lưu ý khác: xem trong tờ hướng dẫn 22, Bhulabhai Deaal Road,

         

Mumbai - 400 028, (india)
At: Plot No. E-37, 39, D-Road,
MIDC, Satpur, Nasik - 422 007,
Maharashtra State, india.
®@ Trade Mark   
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SAME SIZE ARTWORK
STRIP SIZE: 74 mm x 60 mm

REPEAT LENGTH: 40 mm
FOIL WIDTH: 78 mm

| 4 rmm| 50mm

+
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l Rx Prescription Medicine

(canditratd
ITRACONAZOLE CAPSULES

Composition:

Each capsule contains:

Itraconazole Pellets equivalent to Itraconazole 100 mg

Empty Gelatin Capsule Contains Approved Colours.

Indication, Administration &

Contralndicatton: See package Insert.
CAREFULLYREADTHEINSERTBEFOREUSE
KEEPOUTOFREACHOFCHILDREN
Spacificatlon:In-house

Dosage & Administration: As directed by the Physician.

To be taken with or Immediately after a principal meal.
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    MANUFACTURED BY: Visa No:

yo GS Glenmark PHARMACEUTICALS LTD.
B/2, MAHALAXMI CHAMBERS, 22, BHULABHA DESAI ROAD,
MUMBA - 400 026, (INDIA).
AT. PLOT NO. E-37, 39, D-ROAD, MIDC, SATPUR, NASIK 422 007,
MAHARASHTRA STATE, INDIA.
@ Trade Mark
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HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.
Nếu cần thêm thông tin, xin hỏi ý kiến bác sĩ.
Thuốc này chỉ dùng theo đơn của bác sĩ.

CANDITRAL
(Itraconazole)

Thành phần: Mỗi viên nang chứa:
Hoạt chat: Vi hat Itraconazole tuong duong véi Itraconazole:............. 100 mg
Ta duoc: Hydroxy Propyl methyl Cellulose-E5 (HPMC-E5), Eudragit, Sucrose Spheres, PEG-
20000.

Mô tả:
Viên nang cững cỡ số “0” màu đỏ/trắng, có biểu trưng của nhà sản xuất và “Calusa? nap
và thân, chứa các vi hạt hình cầu màu trắng kem.

Dược lực học:
CANDITRAL là một thuốc kháng nắm nhóm triazol. Cơ chế tác dụng của nó tương tự với các

thuốc chống nắm nhóm imidazol (ví dụ ketoconazol), đó là ức chế tổng hợp ergosterol ờ màng tế
bào nấm do ức chế hệ thống cytochrom P450 của nắm. So với ketoconazol, Itraconazol có ái lực

cao hơn đối với cytochrom P450 của nấm và yếu hơn đối với cytochrom P450 của động vật có
vú.

Phổ kháng nắm: Các nghiên cứu trong ống nghiệm và trên cơ thể sống cho thấy itraconazol có
phổ kháng nắm rộng hơn và mạnh hơn so với ketoconazol và fluconazol. Trong ống nghiệm,
itraconazol đã cho thay tac dung khang cac nam sau:

1. Nam da: Microsporum, Trichophyton va Epidermophyton species.
2. Nắm lưỡng hinh: Blastomyces dermatitidis, Histoplasma capsulatum, Histoplasma

duboisii, Paracoccidioides brasiliensis, Sporothrix schenkii.
3. Nam men gây bệnh: Candida albicans va cdc ching Candida khác, Cryptococcus

neoformans
4. Nắm mốc: Aspergillusfumigatus, Aspergillusflavus

Nong d6 tre ché t6i thiéu (MIC) véi Candida albicans, Cryptococcus neoformans, va Aspergillus
$p?p. tương ứng là từ 0,025-0,2; 0,025-0,05; và <0,09-0,4 mcg/ml.

Dược động học:
Itraconazol được hấp thu tốt khi uống ngay sau bữa ăn hoặc uống cùng thức ăn, do thức ăn làm
tăng hấp thu.
Khả dụng sinh học tương đối đường uống của viên nang với dung dịch uống là trên 70%. Độ hòa

tan của itraconazol tăng lên trong môi tường acid. Nồng độ đỉnh huyết thanh đạt được 20
microgram/lit, 4-5 giờ sau khi uông một liều 100 mg lúc đói, tăng lên 180 microgramilít khi
uống cùng thức ăn. Trên 99% thuốc gắn với protein, chủ yếu với albumin, chỉ khoảng 0,2%
thuốc ở dạng tự do. Thuốc hòa tan tốt trong lipid, nồng độ trong các mô cao hơn nhiều trong
huyết thanh. Itraconazol chuyển. hóa trong gan thành nhiều chất rồi bài tiết qua mật hoặc nước
tiểu. Một trong những chất chuyên hóa là hydroxyitraconazol có tác dụng chống nắm, và có nồng
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độ huyết thanh gấp đôi nồng độ của itraconazol ở trạng tháiôn định. 3-18% liều uống được bài
tiết qua phân dưới dạng không biến đổi. Khoảng 40% liều được bài xuất ra nước tiểu dưới dang

hợp chat chuyển hóa không còn hoạt tính. Một lượng nhỏ thải trừ qua lớp sừng và tóc.

Ttraconazol không được loại trừ bằng thâm tách. Thời gian bán thải sau khi uốngIliều 100 mg là
20 giờ, có thể dài hơn khi dùng liều cao hàng ngày.

Chỉ định:
Nam Candida & miéng- hong.

Nam Candida 4m hộ-âm đạo.
Lang ben.

Bệnh nấm da nhạy cảm với itraconazol (như bệnh do Trichophyton spp., Microsporum spp.,
Epidermophytonfloccosum) thi dy bénh nam da chan, da ben, da than, da ké tay.
Bénh nâm móng chân, tay (Tineaunguium)
Bénh nắm Blastomyces phối và ngoài phối.

Bénh nam Histoplasma bao gdm bénh man tinh ở khoang phổi và bệnh nắm Histoplasma rai rac,
không ở màng não.

Bénh nam Aspergillus phdi va ngoai phổi ở
amphotericin B.

Điều trị duy trì: Ở những người bệnh AIDS để phòng nhiễm nắm tiềm ân tái Phá

Đề phòng nhiễm nắm trong thời gian giảm bạch câu trung tính kéo dài, mà La.trị thông
thường tỏ ra không hiệu quả.

người bệnh không dung nạp hoặc oe với

Liều dùng và cách dùng: é
Người lớn:
Điều trị ngắn ngày:

Nam Candida am h6- âm dao: 200mg, ngày uống 2 lần, chi uống 1 ngày hoặc 200mg, ngày uống
1 lần, uống trong 3ngày.
Lang ben: 200mg, ngày uỗng 1 lần, trống trong 7 ngày.

Bệnh nắm đa: 100mg, ngày uống Liên, uống trong 15 ngày. Nếu ở vùng sừng hóa cao, phải điều
trị thêm 15 ngày với liều 100mg mỗi ngày.

Nam Candida miéng-hau: 100 mg, ngày uống 1 lần, uống trong 15 ngày. Người bệnh bị bệnh
AIDS hoặc giảm bạch cầu trung tinh: 200mg, ngày uống 1 lần, uống trong 15 ngày (vì thuốc
được hấp thu kém ở nhóm này).
Diéu tri dài ngày (nhiễm nắm toàn thân) phụ thuốc vào đáp ứng lâm sàng và nấm:
Bệnh nắm móng: 200mg, ngày uống 1 lần, trong 3 tháng.

Bệnh nấm Aspergillus: 200mg, ngày uống 1 lần, uống trong 2 đến 5 tháng. Có thể tăng liều:
200mg/lần, ngày uống 2 lần, nếu bệnh lan toa.

Bénh nam Candida: 100-200 mg, ngay uống 1 lần, uống trong 3 tuần đến 7 tháng. Có thé ting
liều: 200mg, ngày 2 lần, nếu bệnh lan tỏa.

Bệnh nắm Cryptococcus (khéng viém mang nao): 200mg/lần, ngày uống 1 lan, uống trong 2
tháng đến 1 nam.
Viêm màng não do nấm Cryptococcus: 200 mg/lan, ngày uống 2 lần, Điều trị duy trì: 200mg,
ngày uống 1 lần.
Bénh nam Histoplasma va Blastomyces: 200mg/lan, ngay uống { lần hoặc 2 lần, uống trong 8
tháng.

Điểu trị đuy trì trong bệnh A1DS: 200mg/lần, ngày uống 1 lần.
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Dự phòng trong bệnh giảm bạch cầu trung tính: 200mg/lần, ngày uống I lần. .

Không cân thay đôi liêu dùng ở bệnh nhân suy chức năng thận và ở người cao tuôi.

Chống chỉ định
Chống chỉ định cho bệnh nhân quá mẫn cảm với ltraconazol hoặc với bất kỳ tá dược nào của
thuộc.

Chống chỉ định dùng cùng Terfenadin với Itraconazol. Do sự giống nhau về mặt hóa học của

Itraconazol và Ketoconazol, chống chỉ định dùng cùng Astemizol với Itraconazol.
Chống chỉ định dùng Itraconazol cùng Triazolam đang uéng. Midazolam dang udng và Cisaprid.
Không dùng Itraconazol cho phụ nữ có thai và cho con bú, trẻ em.

Tác dụng không mong muốn: „ |
Hầu hết các tác dụng không mong muôn là nhẹ và thoáng qua. Có thể xảy ra táo bón, buồn nôn,
rôi loạn tiêu hóa, đau vùng bụng, nhức đâu, các phản ứng dị ứng.

Thận trọng:
Phải xét nghiệm định kỳ enzyme gan ở bệnh nhân có bắt thường chức năng gan từrfớc đó.
Khi phát hiện những dấu hiệu và triệu chứng lâm sàng của bệnh gan có thể do Ik azol, nén
ngưng sử dụng CANDITRAL. 77

Phụ nữ mang thai: ˆ

Chưa có nghiên cứu đâyđủ và được kiêm soát tốt về itraconazol ở phụ nữ mangthai. Bệnh nhân
cân tham khảo ý kiên thây thuộc nêu mang thai hoặc có khả năng mang thai trong thời gian điêu
trị.

Phụ nữ cho con bú: - .
Vi Itraconazol duge bai tiét qua sữa mẹ, không dùng thuốc cho phụ nữ cho con bú.

Ảnh hướng lên khả năng lái xe hay vận hành máy múc: Cần thận trọng vì đôi khi có thể có
nhức đầu.

Tương tác thuốc:
Dùng đồng thời các thuốc gây cảm ứng enzym gan nhu rifampicin, rifabutin va phenytoin làm

giảm nồng độ Itraconazol trong máu, do đó không nên dùng đồng thời các thuốc này.
Do Itraconazol úc chế enzym gan cytochrom P450 (đặc biệt loại 3A4), việc dùng đồng thời
thuốc này với các thuốc được chuyển hóa chủyếu. bởi enzym kế trên có thé dẫn đến tăng néng
độ các thuốc này tronghuyết tương và do đó có thể làm tăng hay kéo dài cả tác dụng điều trị và

tác dụng không mong muốn của chúng.
Những tương tác thuốc sau đây đã được xác định:
- Terfenadin, Astemizol, Cisaprid, Midazolam uống, Triazolam, các thuốc ức chế men

reductase HMG-CoA nhu Lovastatin: những thuốc này không nên dùng đồng thời với

Ttraconazol.
-_ Cyclospofin, thuốcchống đông máu, methylprednisolon, busulphan, tacrolimus: nếu cẩn thiết

phải dùng đồng thời với Itraconazol, phải giảm liều của những thuốc này.

Quá liều
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Không có thuốc giải độc đặc hiệu cho CANDITRAL. Trong trường hợp dùng quá liều, sử dụng
các biện pháp hỗ trợ như rửa dạ dày hay dùng than hoạt.

Tiêu chuẩn: Nhà sản xuất

Hạn dùng: 30 tháng kể từ ngày sản xuất. Không dùng thuốc quá hạn sử dụng.

Đóng gói: Hộp lớn x 10 hộp nhỏ x I vỉ x 4 viên nang.

Bảo quản: Bảo quản ở nhiệt độ không quá 30°C, tránh âm và hÌ,⁄
⁄

ĐỀ THUỐC NGOÀI TÂM TAY TRẺ EM
Thông báo với bác sĩ những tác dụng không mong muôn gặp phải khi sử dụng thuốc.

Sản xuất tại Án Độ, bởi:

GLENMARK PHARMACEUTICALS LTD.

Plot No. E-37, 39 MIDC Area, Satpur,

Nasik -422 007, Maharashtra, Án Độ.
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GLENMARK PHARMACEUTICALS LTD.
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