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Théng bdo ngay cho bic s ...-;- ¢ 5y nhitng tdc dung khong mong mudn gdp phdi trong qua

trinh sir dung thuéc.

1. THANH PHAN, HAM LUONG:

M@i vién dan dit 4m dao c6 chira:

Clotrimazole : 500 mg

Té dugce: Colloidal silicon dioxide (Aerosil 200 Pharma), Hard fat (Supoweiss S2-FL-(MV))
vira dui 1 vién
2. MO TA SAN PHAM:

Dang bao ché: Vién dan dat Am dao.

Mb ta dang bao ché: Vién dan hinh thiy 11, mau tring due, hoi nga vang.

3. CHI PINH:

Nhiém tring 4m dao vé ving sinh duc do ném gidng ndm men (cht yéu 12 Candida albicans)
An toan va hiéu qua cta thubc véi tré vi thanh nién (dudi 16 tudi) chua duoc xdc dinh, chi sir
dung thube néu ¢6 chi dinh ctia thiy thude.

4. LIEU DUNG — CACH DUNG:

4.1. Li¢u ding
Thube chi sir dung theo dudng 4m dao. Lidu ding thong thuomg: 1 lidu duy nhét.

4.2. Cich ding
Vién dan dugc dung theo dudng dit &m dao. Pé thu duoc higu qua tdt, bénh nhan nén tuan thu

cac budc sau:

- Riratay sach bing xa phong.

- Néu cam thdy vién dan mém, lam lanh vién thudc vin cdn vo boc kin bing cach dat trong t
lanh ho#ic dé du6i dong nuéc lanh trong vai phiit.

- Néu cén thiét c6 thé dung ging tay mt 14n.

- Boc vo boce vién thube.

- Khi dat thubc, co thé nén ¢ tr thé nim ngira, co du gdi 1én va dang rong. Nén dit thube truge
khi di ngu.

- Dit ddu nhon cua vién thude vao trude. Dung ngoén tay tré hodc ngén giita ddy vién thude dan
Vvao sdu trong 4m dao, dit cang sau cang tdt, sau d6 ddy vién dan sang mét bén dé né cham vao
thanh 4m dao. Néu khong dit vién dan du sdu, ban s& cam thiy kho chiu va cdm gi4c vién
thubc s& bi déy ra ngoai.

- Hoi ha thip chan (néu cin) tao tur thé thoai mai ma vin gitt duoe vi tri vién thudc. Giir nguyén
tur thé trong khoang 30 phut € vién dan c6 thé hoa tan hoan toan.

- Rura sach tay sau khi ding thuée.

Khong nén st dung thude trong thoi ky kinh nguyét va nén két thic dot didu tri trude khi bat
dau hanh kinh. Khéng nén ding tampon (bang vé sinh dang dt) trong qu4 trinh diéu tri.
5. CHONG CHI PINH




Qud man véi bt ky thanh phin nao ciia thuc.
6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUGC
Thén trong khi sir dung trong thdi ky mang thai va cho con bi (chi tiét tai myc 7)
Sir dung san phdm du6i sur gidm st y té trong céc trudmg hop sau:
* Nhiém triing xay ra l4n du tién
* C6 hon 2 1an nhiém tring trong 6 thang truée dé
* Bénh nhén c6 tién sir méc bénh lay truyén qua dudng tinh duc hodc c6 quan hé tinh duc véi
ban tinh méc bénh lay truyén qua dudmg tinh duc
* Trong thai ky hoiic nghi ng& mang thai (xem diém 4.6)
* Bénh nhén duéi 16 tudi hoic trén 60 tudi
* Khi ¢6 dau bung duéi hoic tidu khé
* Tiét dich 4m dao cé mii khé chiu
* Tiét dich 4m dao c6 méu, chdy méu am dao bét thuomg
* Am h¢ hogic 4m dao bj viém, loét ho#c phéng rop
» Sbt hodc 6n lanh
* Qu4 man cam véi imidazole hoic cic ché phdm chéng nédm am dao khéc
San phdm c6 thé anh hudng t6i hiu qua cua céc cong cu trdnh thai chét liéu latex nhu bao cao
su, vong tranh thai.

- D@ trinh kha niing t4i nhidm, ban tinh nén dugc tham kham ddng thoi va didu tri néu can thit.
- Néu cédc khu vuc I4n c4n (nhw 4m ho, phan ngoai 4m dgo,...) bi bdi nhidm, nén sir dung thém

céc ché phdm phu hop dé didu trj.

- Thanh phan ti dugc Supoweiss S2-FL-(MV) c6 thé gay phan g tai chd trén da. Néu min cam

tai chd hogic phan ting dj \mg xdy ra, nén ngimg diéu tri.
Bénh nhén nén tham khao ¥ kién béc st néu gdp phai bat ctr phén {mg bt thuong ndo trong qué
trinh ding thuoe.

7. SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Thai ky

Dir liéu tir mét s6 luong 16n phy nit mang thai bj phoi nhiém (n = 5.710) cho théy clotrimazole
khong c6 téc dung phy dbi véi thai ky va st khée ciia thai nhi/tré so sinh. Tuy nhién, ¢6 nhimg
nghi ngd ring clotrimazole dung dudng am dao trong ba thdng dau cia thai ky c6 thé lam ting
nguy co sdy thai tir nhién. Khéng c6 thém dit li¢u dich t hoc c6 lién quan cho dén nay.

Céc nghién ctu trén dong vét khong cho thdy bét ky tac dung c6 hai tryc tiép hozc gian tiép
ndo d6i véi qué trinh mang thai, sy phét trién cuia phi thai/thai nhi, qu4 trinh sinh n& hoc sy phat
trién sau khi sinh,

Do dé, thudc c6 thé duge sir dung trong thoi ky mang thai, nhung chi duéi su giam sat y té.
Cén thén trong khi ké don thudc trong 3 thang ddu thai ky.

Cho con bii

Swr hap thu toan than clia clotrimazole thap khi st dung qua dudng 4m dao vi vy sir dung trong
thoi ky cho con bu 6 thé khdng gy rii ro cho tré so sinh, Tuy nhién, chi nén sir dung theo huéng
dan cuia bac si.

8. ANH HUONG THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Chura ¢6 dix lidu.,

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC
Tuwong tdc ciia thuéc:



Khong ¢6 twong tac ¢6 y nghia 1am sang nao duge mé ta sau khi ding clotrimazole trong 4m
dao, am hd hoic tai chd.
Tuong ky cua thuéc:

Do khong c6 dit liéu vé tinh twong ky ciia thuéc, khong nén tron 14n thude nay véi thude khc,
10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC (ADR)

Trong bang du6i ddy, céc phan tmg bt loi duge bio cdo va ligt ké theo phan loai va tin sudt
bét gap clia hé co quan:
- Rét phé bién (> 1/10);
- Ph6 bién (tir>1/100 dén < 1/10);
- Khéng phd bién (tir> 1/1.000 dén < 1/100);
- Hiém gap (tir>1/10.000 dén < 1/1 .000);
- Rt hiém gip (< 1/10.000);
- Khong xdc dinh (khong thé uéc tinh tin suét ti dit lidu ¢ san).

Hé co quan Tan suit Tri¢u chimg ]

Hé mién dich Rét hiém gip Phan img dj ting (vi dy: ngira, ban do, kho |

thd, tut huyét 4p cén didu tri cho dén réi
loan y thirc, budn nén, ticu chay)

Da va mé duéi da Thuong gip Cam gidc néng rat va ngia tai noi bbi
thudc
It gap Kich tmg tai chd, vi du: cam gidc nong rat
trén da, dau va ban do tam thoi
Hé sinh san va tuyén vi Khong xéc dinh | Chay m4u 4m dao

Thong bdo ngay cho bdc sy hodc duoc sy nhitng phdn iing khong mong muén gdp phai khi sir
dung thuoe.
11. QUA LIEU VA CACH XU TRi
Khéng c6 trudmg hop qua lidu duge béo clo.
12. PAC TiNH DUQC LUC HQC
Nhom duge lj: Thube chéng nhidm trang va sét trung phu khoa; d4n xuét imidazol
Ma ATC: GOIAF02,

Clotrimazol 1a mdt thudc chéng ndm tc:mg hop thuge nhém imidazol phé 19ng duge ding didu
tri tai chd céc trudng hop bénh ndm trén da. Co ché tic dung cua clotrimazol 1a lién két véi céc
phospholipid trong mang t& bao ném, lam thay d6i tinh thim ciia mang, giy mét cac chat thiét yéu
ndi bao din dén tiéu hiy té bao nim.

Phé tdc dung:

In vitro, clotrimazol ¢é tac dung kim hdm va diét nim, tiy theo ndng d9, véi cdc chung
Trichophyton rubrum, Trichophyton mentagrophytes, Epidermophyton floccosum, Microsporum
canis va céc loai Candida. Ngoai ra cling c6 tic dung dén mot sé vi khudn Gram duong
(Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes), vi khuan Gram am (Bacteroides, Gardnerella
vaginalis), Trichomonas. Nhung nhimg thir nghiém vé tinh nhay cdm ctia nim véi thude khong
gitip dé dy dodn loai nédm nao s& dap tmg voi didu tri, Hoat tinh khang khuén hoc khang ky sinh
tring ciing it gitip ich trong 14m sang. Téac dung tai chd cia thue trén bé mat da phu thugc khéng
nhimg vao typ ton thuong va co ché tac dung ctia thube ma con vao d nhét, tinh khong ua nudc,
do acid ctia ché phim.

Khdng thude:



Khing ty nhién véi clotrimazol hiém gap. Chi phan lap dugc mot ching Candida
guilliermondi khéng clotrimazol. Khéng nhém thudc azol da dén dan xudt hign khi didu tri kéo dai
va di diéu trj that bai ¢ ngudi nhiém HIV giai doan cuéi va nhidm ném Candida & miéng - hong
hogc thue quan. Khang chéo pho bién giira céc azol.

13. PAC TINH DUQC PONG HOC
Hip thu:

Céc nghién ctru dinh lugng chua duoc thyuc hién dé didu tra cac ddc tinh duge dong hoc clia
clotrimazole trong san phdm. Tuy nhién, dua trén cdc thir nghiém 1am sang, ¢6 thé gia dinh ring
thanh phan hoat chat duge giii phong & ndng do diéu tri va su hap thy qua biéu bi cua né l1a tdi
thiéu, vi khong c6 tac dung toan thin no dugc ghi nhan. Nhiing quan sét ndy phu hop véi két qua
cua cdc nghién ciru duye 1y trong d6 clotrimazole danh ddu C14 c6 ty 16 hép thu tir 3% dén 10%.
Nong do trong huyét twong <10 ng/ml, din dén khéng 6 tac dung toan than hodc téc dung phy ndo
¢6 thé quan sat dugc.

Chuyen hoa:

Clotrimazole dogc chuyén thanh céc ddn xudt hydroxy khéng hoat tinh bing qui trinh oxy hoa
va phan huy cac vong imidazole (khir amin, O-dealkyl hoa) trong gan.
Thai trie: '

Clotrimazole duoc bai tiét chu yéu qua mat va phén.

14. DU LIEU AN TOAN TIEN LAM SANG

Dir liéu tién 1am sang tlr céc thir nghiém vé clotrimazole: an toan duge 1y, doc tinh lidu lap lai,
ddc tinh gen, kha nang gy ung thu, doc tinh ddi véi sinh san - xdc nhan ring khong c6 nguy co
dac bi¢t ndo & ngudi khi sir dung san phim.

Trong céc nghién ciru tién lam sang, chi ¢ phoi nhim vuot qué mic phoi nhidm ti da
nguoi moi gy ra hiu qua, diéu nay it kha nang xay ra trén 1am sang. ;

Dung nap cuc bg: trong cic nghién ciru tidn 1dm sang véi clotrimazole trén da va mit, khi
¢d dau hiéu nao vé tac dung kich Gmg cua clotrimazole. In vitro, clotrimazole ¢6 téc dung gy d
trén té bao gidc mac. Tuy nhién, trong céc thir nghiém lam sang va trén thuc t, tit ca cac ché phim
clotrimazole déu duge chirmg minh la dung nap tét.

15. QUI CACH DONG GOI

Hop 1 vi x 3 vién, 2 vi x 3 vién kém theo & hudng dan sir dung.

16. DIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUONG:

- Bao quan: Noi kho, nhiét dp khéng qua 30°C, tranh 4nh sang.

- Han dung: 36 thang ké tir ngay san xuét. Khong ding qué thoi han ghi trén bao bi.

- Tiéu chuén chét luong cua thude: Tiéu chudn co sd.

17. NHA SAN XUAT: CONG TY CO PHAN DUQC PHAM SAO KIM
P Dja chi: Khu cong nghiép Quang Minh, thi trdn Quang Minh, huyén Mé
Y Linh, Ha Noi

Sackim Pharma Dién thoai: 0243.5841216

. Fax: 0243.5840788




