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MAU NHAN Vi, HOP PANG KY

1/ Mau nhéan hdp: 3 vi x 10 vién

Ghi Cha: L6 SX, NSX, HD dugc dap ndi trén vi thudc va in trén hdp.
2/ Mau nhan vi:
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Rx VIEN NANG MEM DAT AM DAO
THUGC KE BON Hop 3 vi x 10 vién
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MAU NHAN Vi, HOP PANG KY

1/ Mau nhan hop: 6 vi x 10 vién

Ghi Chu: Lo SX, NSX, HD dugc dap ndi trén vi thuéc va in trén hop.
2/ M&u nhan vi:
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VIEN NANG MEM DAT AM DAO
Hép 6 vi x 10 vién
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HUONG DAN SU DUNG THUOC
¢ nay chi dung theo don thubce
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FENTAVERA 200

= Doc ky huéng dan sir dung trude khi ding
Dé thude xa tAm tay tré em.

THANH PHAN CONG THUC THUOC:
Mbi 1 vién  nang mém chura:

Thanh phin hoat chét:

Fenticonazol nitrat ...........200 mg

Thanh phin td dugec: Vira da 1 vién
(Medium chain triglycerides, Colloidal anhydrous silica, gelatin, glycerin, sorbitol 70%. titan
dioxid, methyl paraben, propyl paraben, ethyl vanillin)

DANG BAO CHE: ,
Vién nang mem dat &m dao hinh oblong, mau tring hay vang nhat.

CHI PINH:
Trong diéu trj tai chd nhidm tring 4m hd do nim da Candida albicans bé ngoai, nhay cam véi
thudc.

CACH DUNG, LIEU DUNG:
Cach diung:
Trong 4m dao. dua sau vao am dao trude khi di ngu.

Liéu ding:
Mgt vién nang 200 mg dit Am dao trude khi di ngu trong 3 ngay hodc mot vién nang 600 mg dat
dm dao trude khi di ngii mot 1an duy nhat.
Néu can thiét c6 thé lap lai didu tri sau 3 ngay.
. Bénh nhén tré¢ em
Chua xéc dinh dugc tinh an toan va hiéu qua cua fenticonazol & tré em dudi 16 tudi. Khong 6 sin
dir liéu. Liéu lugng khuyén nghi cho (ré em tlr 16 tudi tré 1én gidng nhu cho nguoi lon.

CHONG CHI PINH: | :
Qua man véi (cac) hoat chét hodic voi bat ky ta duge nao cta thube.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:
Nhay cam hodc phan tng di ung xay ra, nén ngung diéu tri.
Bénh nhén nén tham khao y kién bac si ctia ho néu:
- Céc tri¢u chimg khong thuyén giam trong vong mot tudn
- Trong trudng hop cac tri¢u ching tai phat (hon 2 lan nhidm tring trong 6 thang qua)
- Tién s mac bénh lay truyén qua duong tinh duc truée day hodc tiép xuc véi ban tinh mac bénh
lay truyén qua dudng tinh duc
- Trén 60 tudi
- Qua man voi imidazol hodc cac san pham chéng ndm dit 4m dao khéc
- Chay mau dat am dao bt thuong hodc bét thudng
- Bat ky vet mau nao cua dich tlet dat am dao
- Bat ky vét loét, vét loét hodc vét phonu rop ¢ 4m ho hodc dit 4m dao nao
- Bét ky dau bung dudi hodc khé tidu lién quan
- Bat ky tac dung phu nao nhu ban do6, ngtra hoéic phét ban khi diéu trj.




https:// trunWMﬁtﬂPﬁa{ am dao khoéng nén duoc sir dung cung véi cdc bién phép tranh thai, chat diét
tinh tring, thut rira 4&m dao hodc céc san pham dit 4m dao khAc. Li€u phéap thich hop dugc chi
dinh khi ban tinh cfing bi nhiém bénh.
Fenticonazol nén dugc str dung trong thoi ky mang thai va cho con bt dudi su giam sét ctia bac si.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU:

Thoi ky mang thai:

Co6 mot sé luong han ché dir lidu vé vigc str dung fenticonazol & phu nit ¢6 thai. Cé4c nghién ctru
trén dong vt cho thdy khéng c6 tac dung gdy quai thai, va cdc tdc dung gdy doc cho phoi thai va
doc t6 trén thai nhi da dwoc quan sét thdy chi & lidu rét cao dimg duong ubng.

Muc do phoi nhiém toan than cta fenticonazol duoc mong doi sau khi diéu tri qua dudng dat am
dao Fenticonazol nén dugc sir dung trong thoi ky mang thai dudi su giam sét ctia béc si.

Thoi ky cho con bii:

Fenticonazol hép thu khong déng ké khi dung duong dat 4m dao, khong c6 dit liéu cho thiy

feticonazol bai tiét vao sita me khi dung feticonazol dit qua dudong 4m dao.

Fenticonazol nén dugc sir dung trong thoi ky cho con bu dudi su giam sat clia bac si.

Kha nang sinh san

Khong ¢6 nghién etru nao trén ngudi vé tac dong cua fenticonazol déi voi kha nang sinh san da
. dugc thuce hién, tuy nhién céc nghién ciru trén dong vét khong cho thdy bat ky tac dung nao cua

thude déi véi kha nang sinh séan.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC: s
Thude sir dung duge cho nguoi lai xe va van hanh may moéc. i6TY
{HH
TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC: £SENT
Khéng ¢6 nghién ctru twong tac nao duoc thyc hién. IARMA

’
-

Bénh nhén nén duge khuyén céo sir dung céc bién phap phong ngira / bién phép tranh thai thay tt
trong khi str dung san pham nay. '

Céc bi¢n phap két hop khéng duoce khuyén céo:

- Thubc diét tinh tring: bit ky phuong phép didu tri tai chd nao trong dét am dao déu ¢ kha nang
lam mét hoat tinh ctia thube diét tinh tring trdnh thai tai chd.
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TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:

Khi duge sir dung theo khuyén cdo, Fenticonazol dugc hép thu kém va cac phan (mg khong mong
. mudn toan thin khdéng duoc mong doi. Mot cam gidc bong rat thoang qua, nhe c6 thé xay ra sau

khi str dung. Str dung lau dai cac san phim bdi ngoai da c6 thé gdy man cam.

Trong bang duéi ddy, cac phan tmg c6 hai duoc béo cdo va liét ké theo loai va tan sudt cta co
quan h¢ thong MedDRA: rat phé bién (=1 / 10); phé bién (>1 / 100 dén <1/10); khong phd bién
(=1/1000 dén <1/100); hiém (=1 / 10000 dén <1 / 1000); rét hiém (<1 / 10000); khong biét
(khong thé wéc tinh tan sudt tir dit lidu c6 sén).

H¢ co quan Tén s6
Cac ro6i loan hé sinh san va v R4t hiém: cam giac bong rat am ho
Céc r6i loan da va md dudi da Rat hiém: ban do, ngira, phat ban

Céc rdi loan téng trang va noi ding thube  Khong biét: qué min noi str dung

Cich xir tri cdce tac dung khéng mong muén:
Théng bao cho bédc sy dieu tri cac tac dung khong mong muébn khi dung thudc.
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Khéng ¢6 truong hop qué liéu da duoe bio cdo.
Fenticonazol dugc ding dé tai chd va khong dung qua dudng miéng. Trong trudong hop vo tinh
nuét phai, dau bung va c6 thé bi non.

DAC TINH DUQC LUC HQC:

Nhém duge 1y: chéng nhiém tring va khir tring dé sir dung phu khoa, din chat imidazol, ma
ATC: GO1A F12

Fenticonazol la mt chét chéng ndm phd rong 6 hoat tinh diét nAm va di€t nam cao déi voi ndm
da (tit ca cac loai Trichophyton, Microsporum, Epidermophyton), nam Candida albicans va céc
tac nhén géy ndm khac trén da va niém mac. Fenticonazol cling ¢6 hoat tinh khdng khuén chéng
lai vi khuan Gram duong va chong ky sinh trung d6i véi Trichomonas vaginalis.

N6 phat huy hoat tinh chéng ndm bang cach trc ché su bai tiét axit protease cua Candida albicans,
lam hong mang té bao va ngan chiin cytochrome oxidase va peroxidase.

PAC TINH DUQC PONG HQC:
Céc nghién cttu duge dong hoc cho lhay khéng c6 su hdp thu qua da & ngudi hodc & dong vat va
su hép thu qua duong dit 4m dao rét thap.

. QUY CACH PONG GOI:
Hop 3 vi Alu—PVC x 10 Vién nang mém dit 4m dao, kém to huéng dan sir dung.

Hop 6 vi Alu—PVC x 10 Vién nang mém dit 4m dao, kém t& hudng din su dung.

PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC:
Bao quan: Noi khé rao, tranh dnh sang, nhiét d khong qua 30°C.

Han diing: 36 thang ké tir ngdy san xuét.
Tiéu chudn: TCCS

TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC:

CONG TY CO PHAN S.P.M (S. P M CORPORATION)
L6 s6 51, Khu Cong Nghiép Tan Tao, Pudng sb 2 . Phuong Tan
Tao A, Quén Binh Tan, Thanh phé Hb Chi Minh.

DT: (028) 37507496
Fax: (028) 38771010




