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HƯỚNG DAN SỬ DUNG THUOC 

GYNOTRIM 

o Đọc P hướng dan sử dụng trước khi dùng. Nếu cần thêm thông tin, xin hỏi ý kién bác st 

hoặc chrọc sĩ 

e Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gdp phai khi sử dụng thuốc 

o Đề thuốc xa tdm tay trẻ em. 

o Không dùng thuốc quá hạn in trên bao bì. 

1. Tên thuốc: GYNOTRIM 

2. Thành phần công thức thuốc: 

Mỗi viên nén đặt âm đạo chứa: 

Hoạt chát: Clotrimazol 500 mẹ. 

Ta dược: 

Lactose, acid adipic, pregelatinised maize starch, maize starch. microcrystallin cellulose, natri 

hydrogen carbonat, magnesi stearat, acid stearic, colloidal silicon dioxyd, polysorbat 80. 

3. Dạng bào ché: vién nén đặt âm đạo 

Mô ta: viên nén không bao hinh thuôn, màu trắng, nbi số 500, một mặt nhẫn. 

4. Chỉ định: 

Thuốc được chỉ định điều trị nhiễm ndm âm đạo. 

5. Cách dùng, liều dùng: 

Liéu dùng: 

Người lớn: 

Ổật 1 viên vào âm đạo mỗi tối. Thuốc cần được đặt cang sâu vào âm đạo càng tốt. Tư thé 5t 

nhất đề đặt thuốc là nằm ngửa co chân lên. 

Thuốc cần môi trường có độ ẩm đề hòa tan hoàn toàn. néu không các phin k:himg tan có thê sẽ 

rơi ra khoi âm dao. Cần chú ý dén diều này & những phụ nữ bị khô âm đạo. Dé tránh điều này. 

cần chú ý đưa thuốc vào cang sâu trong âm đạo càng tốt trước khi di ngủ. 

Nhin chung: 

Không sử dung thuốc trong khi có kinh nguyệt vi thuốc có thé bị rửa trôi. Cần kết thức didu trị 

trước khi dén chu kỳ kinh nguyệt. - 

Không sử dụng tampon, thụt rửa âm đạo. các thuốc tiêu diệt tỉnh trùng hoặc các thuốc đặt âm 

đạo khác khi đang sử dụng thuốc này. 

Tranh giao hợp âm đạo trong trường hợp nhiễm trùng âm đạo và khi sử dụng thuốc. 

Trẻ em: Không khuyến cáo sử dụng 

Cách dùng: : 

Đặt vào âm dao. có thể sử dụng dụng cụ hỗ trợ. 
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6. Chéng chi định: 

Chéng chi định néu người bénh có mẫn cam với bt ky thành phén nào của thuốc. 

7. Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc: 

Cần tham khao ¥ kiến của nhân viên y tế néu bệnh nhân lần dầu tiên có những triệu chứng của 

nhiễm nấm âm đạo. 

Trước khi dùng thuốc, cần tham khảo ¥ kién của nhân viên y tế đối với các trường hợp dưới 

đây: 

- Bệnh nhân có từ hai lần nhiễm nấm Candida âm đạo trở lên trong vòng 06 tháng. 

- Bệnh nhân có bệnh lây nhiễm qua đường tình dục hoặc tiếp xúc với bạn tình mắc bệnh lây 

nhiễm qua đường tình dục 

- Có thai hoặc nghi ngờ có thai 

- Người dưới 16 tuôi hoặc trên 60 tuôi 

- Mẫn cam với imidazol hoặc các thuốc chéng ndm âm đạo khác. 

Không nên sử dụng thuốc nếu bệnh nhân có các triệu chứng dưới dây: 

- Chảy máu âm đạo bat thường 

- Chảy máu âm đạo bất thường hoặc dịch tiết có máu Ð 

- Loét âm hộ hoặc âm đạo, mụn nước hoặc vét loét. 

- Đau bụng dưới hoặc khó tiêu. 

- Bất kỳ biểu hiện nào như do. kích ứng hoặc sưng liên quan dén điều trị. 

- Sốt hoặc ớn lạnh. 

- Buồn nôn hoặc nôn. 

~Tiêu chảy. 

- Dịch tiết âm đạo có mùi hôi. 

Bệnh nhân nên tham khảo ý kiến nhân viên y tế nếu các triệu chứng không thuyên giam trong 

vòng một tuần sau khi sử dụng thuốc. Thuốc có thé được sử dụng lại néu nhiễm nắm trở lại sau 

7 ngày. Tuy nhiên. néu bệnh nhân có từ hai lần nhiễm nim trở lên trong vòng 06 tháng, bệnh 

nhân cần tham khảo ý kiến nhân viên y tế. 

8. Sir dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú: 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai: s 

Dữ liệu về sử dụng clotrimazol & phụ nữ mang thai còn hạn chế. Các nghiên cứu trên động vật 

cho thấy độc tính sinh sản khi uống liều cao. Ở mỀng độ thấp clotrimazol khi đặt âm dao, độc 

tính sinh sản không được dự tính. 

Clotrimazol có thé sử dụng trong thai kỳ nhưng cần có sự giám sát của nhân viên y tế. 

Khi mang thai, nén sử dụng dung cụ hd trợ dé chèn thuốc vào âm đạo. 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ cho con bú: 
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Dữ liệu dược động học/độc tính hiện có trên động vật đã cho H1ẩ) sự tiết của clotrimazol/chất 

chuyén hóa vào sữa sau khi tiêm tĩnh mạch. Không thé loại trừ nguy cơ đối với trẻ bú sữa mẹ. 

Cần can nhắc lợi ích của việc cho con bú và lợi ích của việc điều trị cho mẹ dé dưa ra quyết 

định có nên ngừng cho con bú hoặc ngừng/kiêng điều trị bằng clotrimazol. 

< 9. Ảnh hướng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành may móc: 

Thuốc không có hoặc ảnh hưởng không đáng ké đến khả năng lái xe và vận hành máy móc. 

10. Tương tác, tương ky của thuốc: 

Các nghiên cứu trong phòng thí nghiệm cho rằng, khi được sử dụng cùng nhau, thuốc này có 

thê làm hỏng bao cao su. Do đó, hiệu quả của biện pháp tránh thai như vậy có thê bị giam. 

Bệnh nhân nên được khuyến cáo sử dung biện pháp tranh thai thay thé trong ít nhất năm ngày 

sau khi sử dụng sản phâm này. 

Dùng đồng thời với clotrimazol đặt âm đạo và tacrolimus đường uống (FK-506; ức chế miễn 

dịch) có thể dẫn dén tăng nồng độ tacrolimus trong huyết tương và tương tự đối với sirolimus. 

Do đó, bệnh nhân nên được theo dõi chặt chẽ các dấu hiệu và triệu chứng của quá liều 

tacrolimus hoặc sirolimus. néu cần thiết bằng cách xác định nồng độ trong huyết tương 

11. Tác dụng không mong muốn của thuốc: Ñ 

Vi các tác dụng không mong mudn được liệt ké dựa trén các báo cáo tự phat. chưa thể xác định 

tan suất chính xác cho từng trường hợp. 

Hệ thống miễn dịch: phản ứng dị ứng (ngất, hạ huyét áp. khó thở. néi mé đay. ngứa). 

Hệ thống sinh san: bong tróc bộ phận sinh dục, ngứa, phát ban, phù, ban đỏ. khó chịu. nóng 

rát, kích thích, đau vùng chậu, xuất huyét âm đạo. 

Rồi loạn tiêu hóa: đau bụng. 

Thông báo cho bác sĩ những tác dung không mong muốn gặp phải khi sử dụng 

12. Quá liều và cách xữ trí: 

Không có nguy cơ nhiễm độc cấp tính vì không có khả năng xảy ra sau khi sử dụng quá liều 

một lần đặt âm đạo hoặc sử dụng thuốc bdi qua da (áp dụng trên một khu vực rộng lớn trong 

diéu kiện thuận lợi dé hấp thụ) hoặc vô tình uống. Không có thuốc giải độc đặc hiệu. 

Tuy nhiên, trong trường hợp vô tinh uống phia, chi nén thực hiện các biện pháp thông thuong 

như rửa da dày néu các triệu chứng lâm sang của quá liều trở nên rõ rang (ví dụ như chóng-mặt, 

buồn nôn hoặc nôn). Rửa da dày chi nên được thực hiện néu dường thở có thể được bảo vệ đầy 

du. 

13. Đặc tinh dược lực học: 

Cơ chế hoạt động 

Clotrimazol hoạt động chéng.ndm bằng cách ức ché tổng hợp ergosterol. Sự ức chế tông hợp 

ergosterol dẫn đến suy yếu cầu trúc và chức năng của mang 1€ bào ném. 
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Clotrimazol có phổ hoạt động rộng trên in vitro và in vivo, bao gồm các loại nam da, nắm men, 

nấm móc.... 

Trong các điều kiện thử nghiệm thích hợp, các giá trị MIC cho các loại nấm này nằm trong 

vùng dưới 0.062-8.0 g/ml chất nén. Tác dụng của clotrimazol là kìm nấm hoặc diệt ndm tùy 

thuộc vào nông độ của clotrimazol tại vị trí nhiễm nằm. Tác dụng trên in vitro chỉ giới hạn & 

các yếu tố ndm tăng sinh; bảo tử ndm chỉ hơi nhạy cảm. 

Các biến thé kháng chủ yếu của các loài nắm nhạy cam là rất hiém: sy phát triển của kháng 

thuốc thứ phát do ndm nhạy cảm cho đến nay chi được quan sát thầy trong các trường hợp rất 

riêng biệt trong điều kiện điều trị. 

14. Đặc tính dược động học: 

Nghiên cứu dược động học sau khi đặt âm dao đã chỉ ra rằng chi một lượng nhỏ clotrimazol (3 

- 10% liều) được hấp thụ. Do sự chuyển hóa nhanh chóng của clotrimazol được hấp thu thành 

các chất chuyển hóa không hoạt động về mặt dược 1y, ndng độ clotrimazol trong huyết tương 

đạt được sau khi đặt âm đạo với liều 500mg là dưới 10 ng/ml, dẫn dén việc khó có thể đo được 

tác dụng toàn thân hoặc tác dụng không mong muốn. 

15. Quy cách đóng gói: Hộp 1 gói x | viên Ñ 

16. Điều kiện báo quán, hạn dùng, tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: 

Bao quan: ở nhiệt độ dưới 30°C. Tránh độ âm 

Hạn dùng: 60 tháng ké tir ngày sản xuất. 

Tiêu chuẩn chất lượng: Nhà sản xuất 

17. Tên, địa chỉ cơ sở sản xuất thuốc: 

Svizera Labs Pvt. Ltd. 

Dia chỉ: Plot No. D-16/6, T.T.C. Industrial Area, M.L.D.C.. Turbhe. Thane 400703 Maharashtra 

State. An Độ 

18. Tên, dia chi sơ sở đăng ky thuốc 

OMNICALS PHARMA PRIVATE LIMITED 

Địa chỉ: Mumbai, Maharashtra. An Độ 


