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Nhãn hộp 

Viên nén đặt âm đạo 

SOHAMIZIN VAG . 
Dequalinium chloride 10 mg 

(øsở sản xuất: CỘNG TY CỔ PHẨM DƯỢC PHẨM S0HIA VIMEX 
ĐuỡngNI- Khu công nghiệp Yên MỹII, Thịtiần Yên Mỹ, Huyện Yên Mỹ, TínhHưng Yên, Việt Nam. 
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Thành phần: Mỗi viên nén đạt âm đạo chúa: Bảo quản: 

Dequaliniumcchioride...................... .+-s+trzrrcezrerrrx TỔ 7G Nơikhôr4o, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng. 
Chỉ định, cách dùng, chống chỉ định và các thôngtin khác: — Đểxatâmtaytrẻem. 
xemtrongtờhuớng dẫn sử dụng thuốc kèm theo. Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 

Tiêu chuẩn: TCCS SÐK/JVisaNo.: 

'Vaginal tablet 

SOHAMIZIN VAG . 
Dequalinium chloride 10 mg 
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Manufacturer: SDHA VIMEX PHARMACEUTIVAI JOẢNT ST0CK (DMPANY 
NIRoad - Yen My lIIndustrial 7one, Yen My Town, Yen My Distrkt, Hung Yen Province, Vietnam. 

Phane- 02217306996/E-mai:sohavimex(@sohocogoup comvn 

Composition: Each vaginal tabletcontains: Storage: 
'Dequalinium chÌoride.........................cssss-c-s-eesereorre Tũmg Storein a dry placeattemperature below 30°C, 

Indications, administration, contraindications and avoidinglight. 
further inforrmation: please refer to thepackage insert. Keep outof reach of children. 
Specification:In-house Read thepackage insertcarefully before use. 
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Thành phần: Mỗi viên nén đặtâm đạo chứa: Dequalinium chÌorjde................................ 10 ng 
Chỉ định, cách dùng, chống chỉ định và các thông tin khác: xem trong tờ hướng dẫn sử dụng 

thuốc kèm theo. 

Tiêu chuẩn: TCCS 

Bảo quản: Nơi khô ráo, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng. 

Để xa tâm tay trẻ em. LSX/Batch No 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. NSX/Míg. Date 

SĐK/VisaNo.: HD/Exp. Date 
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WIRoad- YenMy IIIndustrial Joae, YenMy Town, YenMy Dstrict, Hung Yen Prœvince, Vietnam. 

À- Phone-02217306996JE-mal: £0mvn 

Composition: 
Each vaginal tabletcontains: Dequalinium chloride............ 10 mg 

Indications, administration, contraindications and further information: please refer to the 

packageinsert. 

Specification:In-house 

Storage: 5toreina dry placeattemperature below 30°C,avoiding light. 

Keep outofreach of children. 

Read the packageinsertcarefully beforeuse. Mã vạch 
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Thành phần: Mỗi viên nén đặt âm đạo chứa: 

Dequalinium chloride. T0mq 

Chỉ định, cách dùng, chống chỉ định và các thông tin khác: xem trong tờ hướng dẫn 

sủdụng thuốc kèm theo. 

Tiêu chuẩn: TCCS 

Bảo quản: Nơi khô ráo, nhiệt độ dưới 30C, tránh ánh sáng. 

Đểxatâmtay trẻ em. 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khidùng. 

L§X/Batch No 

NSX/Míg. Date 

'§ÐI(/Visa No.: HD/Exp. Date 
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 Vaginal tablet 

Dequalinium chloride 10 mg. 

.Mandiacturer. S0HA VWMEX. JOMT 5100 (0MPANY 
Ni Read - Yen My lilndustriil ïoae, Yen My Town, Yen My Dstrict, Hưng Yen Proiince, Vietnam. 

SOHAMIZIN VAG . 

Composition: Each vaginaltablet contains: 

Dequalinium chÌoride. 10mg 

Indications, administration, contraindications and further information: please 

refer to the packageinsert. 

$pecification:ln-house 

$torage: Storein a dry place attemperature below 30°C, avoiding light. 

Keep outofreachof children. 

Read the packageinsert carefully before use. 
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SOHAMIZIN VAG 

ĐỀ xa tầm tay trẻ em. 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 

ñig báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những phản ứng có hại gặp phải khi sử dụng thuốc. 

1. THÀNH PHẢN CÔNG THỨC THUỐC 

Mỗi viên nén đặt âm đạo chứa: 

Thành phân hoạt chất: Dequalinium chloride 10 mg 

Thành phần tá dược: Lactose monohydrate (Tablettosc 80), Microcrystalline cellulose pH 

112, Magnesium stcaratc. 

2. DẠNG BÀO CHẾ 

Viên nén đặt âm đạo. 

Mô tả: Viên nén màu trắng tới trắng ngà, hình bầu dục, hai mặt khum, trơn, thành và cạnh 

viên lành lặn. 

3. NHÓM DƯỢC LÝ 

Nhóm dược lý: Thuốc chống nhiễm khuẩn và sát khuẩn dùng trong phụ khoa 

Mã ATC: G01A C05 

4. CHÍ ĐỊNH 

Diều trị viêm âm đạo do vi khuẩn. 

Cần cân nhắc đến Hướng dẫn sử dụng kháng sinh - Bộ Y tế ban hành. 

5. CÁCH ĐÙNG, LIÊU DÙNG 

Cách dùng: 

Thuốc được dùng theo đường đặt âm đạo. 

Liều dùng: 

Dùng đặt âm đạo 1 viên/ ngày x 6 ngày. 

Thuốc đặt âm đạo nên được đưa sâu vào âm đạo vào buổi tối trước khi đi ngủ. Tốt nhất là 

thực hiện ở tư thế nằm ngửa với căng chân hơi gập lại. 

Việc điều trị nên được tạm dừng khi đang có kinh nguyệt và sau đó tiếp tục trở lại. 

Mặc dù việc giảm tiết dịch và viêm thường diễn ra trong vòng 24 đến 72 giờ, nhưng vẫn nên 

tiếp tục điều trị ngay cả khi không còn triệu chứng tiết dịch (ngứa, tiết dịch, mùi khó chịu) 

nữa. Diều trị dưới 6 ngày có thể dẫn đến tái phát. 
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SOHAMIZIN VAG chứa tá dược không hòa tan hoàn toàn, phần thuốc còn lại thỉnh thoảng 

CÔPHẬN \ \ 
oIRất hiếãtg p„ khi âm đạo rất khô, có thể viên đặt âm đạo không hòa tan và bị âm đạo xuất trở 

_§\HAJUWh (aÓi \ ở _ 5, SI Kết quả là việc điều trị không đạt tối ưu. Đề đề phòng trường hợp này, có 

ššthờ mí âm viên thuốc đặt âm đạo bằng một ít nước trước khi đưa vào âm đạo rất khô. 
`.” 

Bệnh nhân nên sử dụng khăn vệ sinh hoặc băng lót. Không có sự thay đổi về màu sắc của 

quần lót. 

Phụ nữ trên 35 tuổi và người cao tuổi: Chưa có đủ dữ liệu về tính an toàn và hiệu quả của 

dequalinium chloride ở phụ nữ trên 55 tuôi. 

Tz¿ em: Chưa có đủ dữ liệu về tính an toàn và hiệu quả của dcqualinium chloride ở trẻ em 

dưới 18 tuổi. 

6. CHÓNG CHỈ ĐỊNH 

se Bệnh nhân quá mẫn với Dcqualinium chloride hoặc bắt cứ thành phần nào của thuốc. 

se Loét biểu mô âm đạo vả từng phần âm đạo. 

e_ Các bé gái chưa có kinh nguyệt lần đầu và chưa đạt được sự trưởng thành về mặt sinh dục 

không được sử dụng SOHAMIZIN VAG. 

1. CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC 

Để giảm thiểu việc trẻ sơ sinh tiếp xúc với dequalinium chloride, không nên sử dụng viên đặt 

âm đạo trong vòng 12 giờ trước khi sinh. 

Không có dữ liệu về tính an toàn và hiệu quả trong việc điều trị lại cho những bệnh nhân 

không đáp ứng hoặc tái phát ngay sau điều trị ban đầu bằng SOHAMIZIN VAG. Bệnh nhân 

cần tham khảo ý kiến bác sĩ nếu các triệu chứng vẫn còn khi kết thúc quá trình điều trị hoặc 

trong trường hợp tái phát. 

Sử dụng liều dùng hàng ngày cao hơn hoặc tăng thời gian điều trị so với khuyến cáo có thê 

làm tăng nguy cơ loét âm đạo. 

Không có dữ liệu về tính an toàn vả hiệu quả trong việc điều trị viêm âm đạo do vi khuân ở 

phụ nữ dưới 18 tuổi hoặc trên 55 tuôi. 

8. SỬ DỤNG THUÓC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ 

Phụ nữ có thai 

Dữ liệu từ 4 nghiên cứu lâm sàng trên 181 bệnh nhân mang thai không cho thấy tác dụng bất 

lợi nào đôi với thai kỳ hoặc thai nhĩ/ trẻ sơ sinh. 

Chưa có nghiên cứu nào về độc tính sinh sản được tiến hành trên động vật vì dự kiến mức độ 

phơi nhiễm toàn thân với dequalinium chloride thấp sau khi dùng đường âm đạo. 

Chi sử dụng SOHAMIZIN VÀAG trong thời kỳ mang thai nếu thực sự cần thiết. 
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VAG có thể được sử dụng trong thời kỳ cho con bú nếu cần thiết. 

việc trẻ sơ sinh tiếp xúc với dequalinium chloride, không nền sử dụng viên đặt 

Khả năng sinh sản 

Chưa có nghiên cứu nào về tác động đến khả năng sinh sản được tiễn hành trên động vật. 

9. ẢNH HƯỚNG CỦA THUỐC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, VẬN HÀNH MÁY MÓC 

Chưa có nghiên cứu nào về ảnh hưởng của thuốc tới khả năng lái xe và sử dụng máy móc. 

10. TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUỐC 

10.1. Tương tác thuốc 

Chưa có tương tác nào được ghi nhận. 

10.2. Tương ky của thuốc 

Các chất anion như xà phòng, chất tây rửa và chất hoạt động bề mặt có thể làm giảm hoạt 

động kháng khuẩn của dequalinium chloride. Do đó, không nên sử dụng đồng thời xà phòng. 

thuốc diệt tỉnh trùng hoặc thụt rửa âm đạo (rửa âm đạo). 

Viên đặt âm đạo SOHAMIZIN VAG không làm giảm chức năng của bao cao su latex. Không 

có dữ liệu về tương tác với bao cao su không phải latex và các dụng cụ âm đạo khác như 

màng ngăn. Do đó, không nên sử dụng đồng thời bao cao su không phải latex và các dụng cụ 

âm đạo khác trong ít nhất 12 giờ sau khi điều trị. 

11. TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN CỦA THUỐC 

Tóm tắt các phản ứng có hại 

Tần suất của các phản ứng có hại được phân loại như sau: rất thường gặp Œ 1/10), thường 

gặp ( 1/100 đến < 1/10), ít gặp Œ 1/1.000 đến < 1/100), hiểm gặp (> 1/10.000 đến < 1/1.000), 

rất hiểm gặp (ADR < 1/10000), chưa biết (không thể ước tính từ dữ liệu sẵn có). 

Trong các thử nghiệm lâm sàng, các tác dụng không mong muốn sau đây có thể hoặc có khả 

răng liên quan đến BCNBIIDHHHDD chloride đã được báo cáo. 

Hệ thốn lớp cơ £ vă 

ng Thường gặp Ít gặp Chưa biết 
kêu rối loạn 

Viêm âm đạo do vi 

Bệnh nâm âm đạo khuẩn, nhiễm trùng | Viêm bàng quang 

da do nầm, viêm âm 

Lo ==.=.—== 
BI 

Nhiễm trùng và 

nhiễm khuẩn 
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Thường gặp Ít gặp Chưa biết 

hộ, viêm âm hộ - âm 

nv /. đạo 

„Rối Jøán hệ thần kinh Đau đầu _. 

Rồi loạn tiêu hóa Buôn nôn 

Rối loạn hệ thống 

sinh sản và vú 

Khí hư âm đạo, ngứa 

âm hộ và âm đạo, 

cảm giác nóng rát ở 

âm hộ và âm đạo 

Xuất huyết âm đạo, 

đau âm đạo 

Loét và hoại tử biểu 

mô âm đạo, chảy 

máu tử cung, đỏ, khô 

âm đạo 

Rồi loạn toàn thân và 

tại chỗ dùng thuốc 

Phản ứng dị ứng với 

các triệu chứng như 

nồi mảy đay, ban đỏ, 

phát ban, sưng hoặc 

ngứa 

Sốt 

Báo cáo các tác dụng không mong muốn 

Việc báo cáo các tác dụng không mong muốn sau khi thuốc được phê duyệt là rất quan 

trọng. Điều này cho phép tiếp tục theo đối đánh giá lợi ích/rủi ro của thuốc. Các chuyên gia 

chăm sóc sức khỏe được yêu cầu báo cáo bất kỳ tác dụng không mong muốn nảo tới: 

Trung tâm DI & ADR Quốc gia, 13 - 15 Lê Thánh Tông - Hoàn Kiếm - Hà Nội. 

Website: http:/canhgiacduoc.org.vn/ 

12. QUÁ LIỄU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 

Chưa có trường hợp quá liều nào được báo cáo. Không có dữ liệu về sử dụng thuốc quá liều, 

không dùng quá liều chỉ định của thuốc. Tuy nhiên, sử dụng liều cao hơn hàng ngày có thể 

dẫn đến loét âm đạo. Trong trường hợp quá liều có tác dụng bất lợi, có thể tiền hành rửa âm 

đạo. 

Tích cực theo dõi đề có biện pháp xử trí kịp thời. 

13. QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 

Hộp l vỉ x 6 viên (Vỉ Alu - PVC) 

Hộp 2 vỉ x 6 viên (Vi Alu - PVC) 

Hộp 5Š vỉ x 6 viên (Vỉ Alu = PVC) 

14. ĐIỀU KIỆN BẢO QUẢN, HẠN DÙNG, TIÊU CHUẨN CHÁT LƯỢNG THUỐC 

Điều kiện bảo quản: Nơi khô ráo, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng. 
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IA CHỈ CỦA CƠ SỞ SẢN XUẤT THUỐC 

án xuất: CÔNG TY CỎ PHẢN DƯỢC PHÁM SOHA VIMEX 

T67 Dường NI-Khu công nghiệp Yên Mỹ II, Thị trấn Yên Mỹ, Huyện Yên Mỹ, Tỉnh 

Hưng Yên, Việt Nam. 
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