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Doc kv hueomg dan sie dung trieée khi ding
Thong bao ngay cho bac sy hodc dwoc sy nhitng phan img co hai
gap phai khi sir dung thuoe

1. THANH PHAN CONG THUC THUOC

Mdi vién nén dit am dao chira:

Thanh phdn hoat chdt: Clotrimazole 100 mg.

Thanh phdn ta diwge: Maize starch, lactose, calcium hydrogen phosphate, microcrystalline
cellulose, polyvinyl pyrollidone, sodium starch glycollate (type A), sodium lauryl sulphate,

purified talc, magnesium stearate, colloidal anhydrous silica.

2. DANG BAO CHE
Vién nén dat am dao.
Vién nén khong bao mau trang, hinh vién dan, ¢6 chit “Inga”™ & m{t mat.

3. CHI PINH
Vién nén dat am dao clotrimazole duoc khuyén cdo dé diéu tri viém am dao do ndm
Candida.

4. LIEU DUNG, CACH DUNG

Vién dat nén duge dua vao 4m dao, cang siu cang tot, sir dung dung cu dat di kém trong
hop thude. Tot nhat nén dat thude khi ndm ngira, hai chan gap cao.

Ngwoi lon:

Nén dung hai vién dat hang ngay (t6t nhat la vao ban dém) trong ba ngay lién tiép, hodc,
ding mot vién dit hang ngay trong sau ngay, tét nhét 1 vao ban dém. C6 thé thém dot didu
tr thir hai néu can thiét.

Khéng ¢6 lich ding thude riéng cho ngudi cao tudi.

Am dao cdn am dé vién dit tan hoan toan, néu khéng phén thudc chua tan ¢6 thé bi roi ra
khoi am dao. Phan thudc khong tan ¢ thé hay gap & nhing phu nit bi khd 4m dao. Bé
phong ngira, can dua vién dat vao trong &m dao cang sdu cang tot ngay trudc gio di ngu.
Chung:

Khong nén dung thude trong thoi ky kinh nguyét do vién thude c6 thé bi kinh nguyét ddy ra
ngoai. Viée dicu tri nén dugc két thic trude khi bit ddu chu ky kinh nguyét.
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Khéng sir dung bing vé sinh dang que (tampon), thut rira trong am dao, thude diét tinh
tring hodc cac san pham danh cho am dao khac trong khi sir dung thude nay.

Nén tranh quan h¢ tinh duc qua am dao trong truomg hgp viém nhiém am dao va trong khi
sir dung san pham nay vi ban tinh ¢6 thé bi lay nhiém.

Tré em

Khéng str dung cho tré em dudi 16 tubi.

5. CHONG CHI PINH
Qua man véi hoat chat clotrimazole hodc véi bat ky ta duge nao cia thude.

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Nén tham khao y kién béc sy trong truémg hop lan dau tién bénh nhén cé triéu chimg cla
viém am dao do ndm Candida.

Truge khi sir dung vién nén dit 4m dao clotrimazole, phai tham khao y kién bac sy néu ¢6
bat ky vin dé nao dudi day:

- Bi viém am dao do nam Candida trén 2 lan trong vong sau thang qua.

- Co tién str bénh ldy truyén qua dudmg tinh duc hodc tiép xtic véi ban tinh mic bénh lay
truyén qua dudmg tinh duc.

- Mang thai hoac nghi ng& ¢6 thai.

- Dudi 16 tudi hodc trén 60 tudi.

- P biét qua man voi imidazole hodc céc san phém chéng niam am dao khéc.

Vién nén dit am dao clotrimazole khong nén duoc sir dung néu bénh nhan co bat ky tricu
chimg nao sau day va nén tu vin y té:

- Chay méu am dao bét thuong.

- Chay méu dm dao bt thuomg hodc chay dich c6 mau mau.

- Loét, phéng rdp hodc dau 4m dao hodc 4m ho hodc

- Pau bung dudi hodic kho tiéu.

- C6 bat ky tac dung phu nao nhur do, kich img hodc sung lién quan dén diéu tri.

- St hoiic 6n lanh.

- Budn nén hoéc non.

- Tiéu chay.

- Dich dm dao cé mui hoi.

Bénh nhéan nén tham khao y kién bac si néu cdc triéu chimg trén khong thuyén giam trong
vong mot tudn sau khi sur dung vién nén dit am dao clotrimazole. Vién dit co thé duoe sir
dung tré lai néu tai nhiém ndm Candida sau 7 ngay. Tuy nhién, néu tai nhiém ndm Candida

hon hai lan trong vong séu thang, bénh nhin nén duoc tr vén béc si.

7. SUDUNG THUOC CHO PHU NI/ CO THAI VA CHO CON BU
Sir dung thude cho phu nir ¢6 thai:
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Chi c6 dir liéu han ché vé viée sir dung clotrimazole & phu nir mang thai. Cac nghién ciru
trén dong vat véi clotrimazole da cho thay doc tinh sinh san & liéu uéng cao. O mirc phoi
nhiém clotrimazole thp sau khi diéu tri duémg 4m dao, tac dung c6 hai lién quan dén doc
tinh sinh san khong duoc du doan.

Clotrimazole ¢6 thé duge sir dung trong thai ky chi khi ¢6 su giam sét ctia bac s7 hodc nit hd
sinh.

Trong khi mang thai, nén dat thuéc ma khong sir dung dung cu dat thude.

Sir dung thude cho phu ni¥ cho con bii:

Dir li¢u duge dong hoc/ddc hoc ¢6 san & dong vat cho thiy sur bai tiét clotrimazole/céc chét
chuyén hoa trong sira sau khi tiém tinh mach. Khong thé loai trir nguy co ddi vai tré bu sita
me. Phai quyét dinh ngimg cho con ba hodc ngimg diéu tri bing clotrimazole ¢6 tinh dén loi
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ich cua viéc cho bl doi vai tré va loi ich cua viée diéu tri doi véi ngudi me.

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Thude khong ¢ anh huéng hodc anh huong khong déng ké dén kha nang 1ai xe hodc vén

hanh may moc.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Céac xét nghiém trong phong thi nghiém da goi ¥ ring, khi duoc sir dung ciing nhau, san
pham nay co thé lam hong cac dung cu tranh thai bang cao su (vi du: bao cao su). Do dé,
hiéu qua cta céc bién phap tranh thai nay cé thé bi giam. Bénh nhan duge khuyén céo sir
dung bi¢n phap tranh thai thay thé trong it nhét 5 ngay sau khi sir dung vién dit.

Dung ddng thoi clotrimazole duomg 4m dao véi tacrolimus duong udng (FK-506; (rc ché
mién dich) c6 thé din dén tiang ndng do tacrolimus trong huyét tuong va véi sirolimus ciing
turong tu. Do d6, bénh nhén cin dugc theo ddi chat ché cac ddu hi¢u va tri¢u chung qua licu
tacrolimus hogc sirolimus néu can thiét, bang cach xdc dinh néng do trong huyét tuong.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Vi céc tac dung khong mong muédn duoc liét ké dudi diy dua trén cac bao céo tu nguyén,
khong thé xac dinh tan suat chinh xdac cho tirng truomg hop.

Réi loan hé théng mién dich:

Phan (g di (mg (ngat, ha huyét dp, khé tho, ndi may day, ngira).

Réi loan hé sinh sian va vi:

Bong tréc, ngira, phat ban, phu, ban do, kho chiu, nong rat, kich tmg b phéan sinh duc, dau
viing chdu, xuit huyét am dao.

Réi loan tiéu héa:

Pau bung.
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11. QUA LIEU VA CACH XU TRi

Khong quan sat thiy nguy co ngd déc cép tinh vi diéu nay kho ¢6 thé xay ra sau khi qué lidu
thude ding duémg am dao hodc ngodi da (dung trén dién tich 16n va 6 cée didu kién gitip
hép thu tét) hoac khi vo tinh ubng phai. Khéng co thude giai doc dic hiéu.

Tuy nhién, trong trudémg hop vo tinh uf)ng phai, cac bién phap thong thudng nhur rira da day
chi nén duge thye hi¢n néu thiy rd céc trigu chimg qué lidu trén 1am sang (vi du nhu chong
mit, buén non hofic nén). Rira da day chi nén duge thue hién néu bao vé dudmg théng khi

day du.

12. QUY CACH PONG GOI
Hop 1 vi x 6 vién va mét dung cu dit thude.

13. PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA
THUOC

Picu kién bio quéan

Bao quan ¢ nhiét d6 khong qua 30°C. Tranh dm, va ddp va dnh sang.
Han dung

36 thang ké tir ngay san xudt. Khong ding thude qua han sir dung.
Ti¢u chuin chit lugng

BP

14. TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC
Co sé san xuit: Inga Laboratories P. Ltd.
Dia chi: Mahakali Road, Andheri (East), Mumbai 400093 Maharashtra State, India (An D).




