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EUROGYNO
Viênđặtâmđạo
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RxPrescriptiononly

EUROGYNO
Vaginal soft capsule

Box of 2 blisters of 6 soft capsules
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HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO CAN BO Y TE
1. Tên thuốc: EUROGYNO
2. Thành phần: Mỗi viên nang mêm đặt âm đạo chứa:

Neomycinsulfat 35000 IU
Polymyxin B sulfat 35000 IU
Nystatin 100000 IU
Tá dược vd 1 vién

(Ta duoc gom: Dau dau nanh, dâu co, sáp ong trang, aerosil, lecithin, gelatin, glycerin, dung
dịch sorbitol 70%, nước tỉnh khiết, tian dioxyd, polysorbat 80, vanilin, nipagin, nipasol,
phẩm mau sunset yellow, ethanol 96%).
3. Dang bao ché: Vién nang mềm đặtâm đạo.

4. Dược lực học, dược động học:

- Được lực học:

* Neomycin sulfat: Neomycin là kháng sinh nhóm aminoglycosid có tác dụng diệt khuẩn qua
ức chế quá trình sinh tổng hợp protein của vi khuẩn bằng cách gắn với tiểu đơn vị 30S của
ribosom vi khuẩn nhạy cảm. Neomycin thường phối hợp với polymycin B, bacitracin, colistin,
gramicidin,
Những vi khuân nhạy cảm với neomycin nhu: Staphylococcus aureus, Escherichia coli,
Heamophilus influenzae, Klebsiella, cac loai Enterobacter va Neisseria.
Neomycin không có tác dụng với Pseudomonas aeruginosa, Serratia marcescens, Streptococci
bao gồm ca Streptococcuspneumoniae hoac Streptococcus tan mau.

Vì thuốc được dùng tại chỗ khá phô biến nên đã có thông báo kháng thuốc tương đối rộng,
trong đó điển hình là các tụ câu S⁄zplylococcus, một số dòng Salnonella, Shigella và
Escherichia coli. Su khang chéo với kanamicin, framycetin va paromomycin da xay ra.
* Polymyxin B sulfat: La nhém những chất kháng sinh có mối liên quan
chung Bacillus polymyxa tao nén. Hoat tinh khang khuẩn của polymyxin B
vi khuẩn Gram âm, gồm Enterobacter, E.coli, Klebsiella, Salmonelly,
Bordetella, Shigella va Pseudomonas aeruginosa. Polymyxin B không có

Neisseria, vi khuẩn kị khí, vi khuẩn Gram dương.

* Nystatin: La khang sinh chéng nam duge chiét tir dich nudi cay nam Streptomyces noursei.
Nystatin có tác dụng kìm hãm hoặc diệt nắm tuỳ thuộc vào nồng độ và độ nhạy cảm của nắm,

Không tác động đến vi khuẩn chí bình thường trên cơ thể. Nhạy cảm nhất là các nắm men và
có tác dụng rất tốt trên Candida albicans.

Cơ chế tác dụng: Do liên kết với sterol của màng tế bào các nấm nhạy cảm nên nystatin làm

thay đổi tính thâm và chức năng của màng nắm nên kali và các thành phần tế bào thiết yếu
khác bị cạn kiệt.

- Được động học: Thuốcphối hợp có tác dụng tại chỗ nơi đặt.

* Neomycin sulfat: Ding tai ché it hap thu nhưng hấp thu thuốc có thể tăng lên khi niêm
mạc bị viêm hoặc tốn thương. Khi được hấp thu thuốc sẽ thải trừ nhanh qua thận dưới dang
hoạt tính. Nửa đời của thuốc khoảng 2-3 giờ.
* Nystatin: Nystatin khong hap thu qua da hoac niém mac khi dung tai chd. Nystatin dung

nạp tốt ngay cả khi điều trị lâu dài.

* Polyvmyxin B sulfat: Không được hấp thu đáng kế qua niêm mạc và da nguyên vẹn. Thuốc
gắn vào phospholipid làm thay đổi tính thấm và thay đổi cấu trúc màng bào tương vi khuẩn,
gây rò rỉ các thành phần bên trong.

5. Quy cách đóng gói: Hộp 2 vi x 6 viên nang mềm đặt âm đạo.
6. Chỉ định, liều dùng, cách dùng và chống chỉ định
- Chi dinh:

Diéu tri tại chỗ các bệnh nhiễm khuẩn ở âm đạo và cô tử cung do vi khuẩn hay kết hợp (nhất
là nhiễm nắm Candida albicans).
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Dùng đẻ phòng ngừa nhiễm khuẩn, nhiễm nấm trong các trường hợp: Trước k
phan dưới của đường sinh dục, trước khi sinh, trước khi thăm dò bên tron
buồng tử cung).

- Liễu lượng và cách dùng:
Cách dùng: Buổi tối trước khi đi ngủ sau khi rửa âm đạo đặt 1 viên thuốc vào
đạo. Sau khi đặt, nên nằm khoảng 15 phút.
Liều dung: | viên trước khi đi ngủ, dùng liên tiếp trong vòng 10-12 ngày.
- Chống chỉ định:
Bệnh nhân có tiên sử dị ứng với neomycin, khang sinh aminoglycosid, nystatin, polymyxin
và mẫn cảm với một trong các thành phân của thuốc.
7. Thận trọng:
- Không nên dùng thuốc kéo dài do có nguy cơ gây chọn lọc chủng đề kháng và nguy cơ bị
bội nhiễm gây bởi các mầm bệnh này. Thuốc có thể có tác dụng toàn thân vì neomycin và

polymycin B sulfat thắm qua niêm mạc. Trong quá trình vệ sinh, thận trọng khi dùng các đồ
dùng, đề phòng khả năng lây nhiễm, gây chân thương cơ học.
- Điêu trị kêt hợp cả vợ và chông.

- Tránh dùng kết hợp polymyxin B tại chỗ và toàn thân vì có khả năng gây ngộ độc do tích

lũy.

- Sử dụng cho phụ nữ có thai hoặc cho con bú: Ảnh hưởng của thuốc lên phụ nữ có thai và
cho con bú chưa được biết đến. Thuốc sử dụng cho phụ nữ có thai và cho con bú khi thật cần
thiết và phải theo sự chỉ dẫn của bác sỹ.
- Khả năng lái xe và vận hành máy móc: Thuốc không ảnh hưởng.

8. Tương tác thuốc:
Không nên phối hợp với các thuốc diệt tỉnh trùng (nguy cơ vô hiệu hoá tác dụng tránh thai tại
chỗ của thuốc diệt tỉnh trùng).
9. Tác dụng không mong muốn của thuốc:
Thuốc có tác dụng tại chỗ, nên ít có tác dụng không mong muốn toàn thân.
Thuốc có thé gay eczema dị ứngdo tiếp xúc, thường gặp trong trường hợp dùh
dài. Các tổn thương cczema có thể lan ra ngoài vùng điều trị.
Nystatin: Gây kích ứng tại chỗ,

Đổi với neomycin sulfat, có thé gay di ứng chéo với kháng sinh nhóm aminoglycosid, viêm
da, ngứa, sốt do thuốc và phản vệ. Có thể gây độc tính trên thận và tai nếu dùng dài ngày.
10. Quá liều và cách xử trí:

Chưa có tài liệu báo cáo ở dạng viên đặt.
11. Các dấu hiệu cần lưu ý và khuyến cáo: Không được uống hoặc sử dụng bằng đường
khácngoài đường đặtâm đạo.
12. Điều kiện bảo quản và hạn dùng:

- Bảo quản: Nơi khô, nhiệt độ dưới 300C.
- Hạn dùng: 24 tháng kế từ ngày sản XUẤT. Không được dùng thuốc đã quá hạn dùng.
* 7u ý: Khi thấy viên thuốc bị ẩm mốc, nhãn thuốcin số lô SX, HD mờ...hay có các biểu

hiện nghỉ ngờ khác phải đem thuốc tới hỏi lại nơi bán hoặc nơi sản xuất theo địa chỉ trong
đơn.

13. Tên và địa chỉ nhàsan xuat:
Tên nhà sản xuẤt: CÔNG TY CO PHAN DUOC PHAM HA TAY

Địa chỉ: Tổ dân phó số 4 -La Khê - Hà Đông- TP. Hà Nội

Điện thoại: 04.33522525, 04.33522204, 04.33824685
Hotline: 0433 52 25 25
Fax: 04.33522203, 04.33829054

14. Ngày xem xét sửa đối, cập nhật lại nội dung hướng dẫn sử dụng thuốc:
Ngày tháng năm
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  HUONG DAN SU’ DUNG THUOC CHO NGƯỜI BỆ
1. Tên thuốc: EUROGYNO
2. Khuyến cáo:
“Đọc kỹhướng dẫn sử dụng trước khi đùng”
“Để xa tầm tay trẻ em”

“Thông báongay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phái khi
sử dụng thuốc”
“Thuốc này chỉ dùng theo đơn của bác sỹ”
“ Không được uông hoặc sử dụng bằng đường khác ngoài đường đặtâm đạo”.
3. Thành phần, hàm lượng: Mỗi viên nang mềm đặtâm đạo chứa:

 

  

  

Neomycin sulfat 35000 IU
Polymyxin B sulfat 35000 IU
Nystatin 100000 IU
Ta duge vd 1 vién

(Tá dược gôm: Dâu đậu nành, dẫu cg, Sap ong trang, aerosil, lecithin, gelatin, glycerin, dung
dich sorbitol 70%, nwéc tinh khiét, titan dioxyd, polysorbat 80, vanilin, nipagin, nipasol,
phẩm mau sunsettyellow, ethanol 96%).
4. Mô tả sản phẩm: Viên nang mềm hình elip, màu cam nhạt.
5, Quy cách đóng gói: Hộp 2vỉ x 6 viên nang mềm đặt âm đạo.
6. Thuốc dùng cho bệnh gì? |
Điều trị tại chỗ các bệnh nhiễm khuẩn ở âm đạo và cô tử cung đo vị khuẩn hay kết hợp (nhất

là nhiễm nắm Candida albicans).
Dùng đề phòng ngừa nhiễm khuẩn, nhiễm nắm trong các trường hợp: Trước khi phẫu thuật ở
phân dưới của đường sinh dục, trước khi sinh, trước khi thăm dò bên trong tử cung (chụp
buồng tử cung).
7. Nên dùng thuốc này như thế nào và liều lượng?

Cách dùng: Buổi tối trước khi đi ngủ sau khi rửa âm dạo đặt Ì viên thuốc vào sậu
đạo. Sau khi đặt, nên nằm khoảng 15 phút.

Liều dùng: 1 viên trước khi đi ngủ, dùng liên tiếp trong vòng 10-12 ngày.
8. Khi nào không nên dùng thuốc này?
Bệnh nhân có tiên sử dị ứng với neomycim, kháng sinh nhóm aminoglycosid, nystatin,
polymyxin và mẫn cảm vớimột trong các thành phần của thuốc. =
9, Tác dụng không mong muốn

Thuốc có tác dụng tại chỗ, nên ít có tác dụng không mong muốn toàn thân.

Thuốc có thể gay eczema dj ứngdo tiếp xúc, thường gặp trong trường hợp dùng thuốc kéo

dài. Các tổn thương eczema có thê lan ra ngoài vùng điều trị.
Nystatin: Gay kich tng tai chỗ. lời
Doi voi neomycin sulfat, có thê gây dị ứng chéo với kháng sinh nhóm aminoglycosid, viêm
da, ngứa, sốt do thuốc và phản vệ. Có thể gây độc tính trên thận và tai nếu dùng đài ngày
10. Nên tránhdùng những thuốc hoặc thực phẩm gì khi đang sử dụng thuốc này?

Không nên phối hợp với các thuốc diét tinh trùng (nguy cơ vô hiệu hoá tác dụng tránh thai tại
chỗ của thuốc diệt tỉnh trùng).

11. Cần làm gì khi một lần quên không dùng thuốc?

Tiếp tục lịch dùng thuốc và không dùng liều gấp đôi để bù cho liều đã bị bỏ lỡ.
12. Cần bảo quản thuốc này như thế nào?

Giữ thuốc trong hộp kín, ngoài tầm với của trẻ em.
Bảo quản thuốc ở nơi khô, nhiệt độ dưới 300C.

Tránh nguồn nhiệt và ánh sáng trực tiếp.

13. Những dấu hiệu và triệu chứng khi dùng thuốc quá liều?

Chưa có tài liệu báo cáo ở dạng viên đặt.

14. Cần phải làm gì khi dùng thuốc quá liều khuyến cáo?
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Trong trường hợp quá liều bạn cần đến gặp bác sỹ hoặc trung tâm y di
mang theo hộp thuốc.

15. Những điều cần thận trọng khi dùng thuốc này? bị
- Không nên dùng thuốc kéo dài do có nguy cơ gây chọn lọc chủng đề khần đÿà ngũ i
bội nhiễm gây bởi các mầm bệnh này. Thuốc có thể có tác dụng toàn thân vi ycin va
polymycin B sulfat thấm qua niêm mạc. Trong quá trình vệ sinh, thận trọng khi dùng các đồ
dùng, đề phòng khả năng lây nhiễm, gây chắn thương cơ học.
- Điều trị kết hợp cả vợ và chồng.
- Tránh dùng kết hợp polymyxin B tại chỗ và toàn thân vì có khả năng gây ngộ độc do tích
lũy.
- Sứ dụng cho phụ nữ có thai hoặc cho con bú: Ảnh hưởng của thuốc lên phụ nữ có thai và

cho con bú chưa được biết đến. Thuốc sử dụng cho phụ nữ có thai và cho con bú khi thật cần
thiết và phải theo sự chỉ dẫn của thầy thuốc.
- Khả năng lái xe và vận hành máy móc: Thuốc không ảnh hưởng.
16. Khi nào cần tham vấn bác sỹ, dược sỹ?
Khi cần thêm thông tin về thuốc.
Khi thấy những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.
Khi dùng thuốc mà thấy triệu chứng của bệnh không thuyên giảm.

17. Hạn dùng của thuốc:
- Hạn dùng: 24 tháng kế từngay san xuất. Không được dùng thuốc đã quá h: ding.
* Lieu y: Khi thay vién thuốc bị âm mốc, nhãn thuốcin số lô SX, HD mờ...h 5
hiện nghỉ ngờ khác phải đem thuốc tới hỏi lại nơi bán hoặc nơi sản xuất theo

đơn.
18. Tên, địa chỉ, biểutượng của nhà sản xuất:

Tên nhà sản xuất: CÔNG TY CO PHAN DUOC PHAM HA TAY

Địa chỉ: Tổ dân phố số 4 -La Khê - Hà Đông- TP. Hà Nội
Điện thoại: 04.33522525, 04.33522204, 04.33824685
Hotline: 0433 52 25 25

Fax: 04.33522203, 04.33829054
Biểu tượng:

DMT
HATAPHAR
CÔNG TY C? DƯỢCvethas HATÂY

19. Ngày xem xét sửa đổi, cập nhật lại nội dung hướng dẫn sứ dụng thuốc:

Ngày tháng năm

   ia chi trong
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