
Thinh phin: M6i vicn nang mdm cht,a:
Miconazole nitrate ...........400m9
Ta dugc.................. ......... vua d0

Chi alinh, c6ch ddng, ch6ng chi alinh va c6c th6ng
tin kh6c: Xem trong to huong d5n su dung thu6c kdm
lheo.

OiAu kien biio 
-quan: 

Noi kh6, o nhiet dO duoi 30oC,
tranh enh sang.

Ti6u chuan chit luEng: TCCS

DE XA TAM TAY TRE EM
OQC KT HUONG DAN SU DUNG TRIJOC KHI DTJNG
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Composition; Each soft caDSUle coniains:
N,4iconazole nilrate.. ............400m9

Storage: Store in a dry pldce, at temperature below
3ooc, protecl from light.

Specification: In house

KEEP our oF REACH oF cHTLDREN
READ THE LEAFLET CAREFULLY BEFORE USE

Excipients

lndications. administration. contraindications and
other information: Please carefully read the instructions
in the leaflet.
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Composition: Each soft capsule contain
lViconazole nitrate
Exqpients

Storage: Store in a dry place,. at temperature below
30oC, protecl from light.

Specification: In house

xgep our or neAcH oF cHILDREN
READ THE LEAFLET CAREFULLY BEFORE USE

lndi€tions. administEtion. contraindications and
other information: Please carefullv read the instructions
in the leaflel.
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DURAXSONID 

(Miconazole nitrate 400 mg) 

Dé xa tim tay tré em 

Doc kỹ hướng dan sử dung trước khi dùng 

1. THÀNH PHAN CÔNG THỨC THUỐC 

Mỗi viên nang mềm chứa : 

Thành phần dược chất: Miconazole nitrate 400 mg 
+ 

Thành phần tá dược: Parafin lỏng, parafin rắn, gelatin, glycerin, methylparaben, 

propylparaben, titan dioxid, ethyl! vanillin. 

2. DANG BAO CHE 

Vién nang mém dat 4m dao 

Mô tả: Viên nang mềm hình oval, màu trắng đục, mùi vani, bên trong chứa dịch thuốc màu 

trắng ngà. 

3. CHÍ ĐỊNH 

- Điều trị nhiễm nấm Candida âm hộ có hoặc không có bội nhiễm. 

- Điều trị nhiễm trùng thứ phát do vi khuẩn Gram +. 

4. LIEU DUNG, CÁCH DUNG 
Liéu ding 

- Chua xác định được tinh an toàn va hiệu quả của DURAXSONID ở trẻ em và thanh thiểu 

niên. 

- Đa số các trường hợp thời gian điều trị là 3 ngày: đưa 1 viên sâu vào âm đạo trước khi đi ngủ, 

tốt nhất là ở tư thế nằm. 

- Tuân thủ thời gian điều trị được khuyến nghị, ngay cả khi các triệu chứng (ví dụ, ngứa và khí 

hư) đã hết. 

- Trong trường hợp nhiễm nắm Candida tái phát hoặc khó chữa liên quan đến các yếu tố ảnh 

hưởng, việc điều trị có thé kéo dai thêm 6 ngày. 

Cách dùng: 

- Thuốc dùng ngoài. Cách dùng: đưa viên thuốc sâu vào âm đạo trước khi đi ngủ, tốt nhất là ở 

tư thé nằm. 

- Rửa tay kỹ trước và sau khi sử dụng thuốc. 

- Vệ sinh bằng xà phòng có độ pH trung tính hoặc kiềm 

- Nên thực hiện vệ sinh: mặc dé lót ban g vải cotton, tránh thut rửa, deo bang vệ sinh bên trong 

khi diéu trị, v.v. và tránh xa cũng như loại bỏ các yếu tố ảnh hưởng. Để điều trị nắm Candida 

ở âm hộ hoặc quanh hậu môn, nên kết hợp viên nang mềm DURAXSONID với kem chống 

nam bôi tại chỗ. 

- Việc điều trị với bạn tình sẽ được xử trí tùy theo từng trường hợp. 

- Không được ngắt quãng điều trị trong thời kỳ kinh nguyệt. 

5. CHÓNG CHÍ ĐỊNH 

- Quá mẫn với hoạt chất, với các dẫn xuất imidazol khác hoặc với bất kỳ thành phần tá dược 

nào của thuộc. 
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BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC 

- Không sử dung thuốc khi đang trong thời kỳ cho con bú 

- Không sử dụng kết hợp với các thuốc có tác dụng diệt tỉnh trùng. 

- Các phản ứng quá mẫn nghiêm trọng như phản ứng phản vệ và phù mạch đã được báo cáo 

trong khi điều trị bằng DURAXSONID và các dang miconazol tại chỗ khác. Nếu phản ứng 

quá mẫn hoặc kích ứng xảy ra, nên ngừng diều trị. 

- Trong trường hợp không có triệu chứng lâm sàng rõ ràng, chỉ quan sát nắm Candida trên da 

hoặc niêm mạc không xác định được việc nhiễm bệnh. 

- Khi đã xác định được bệnh nắm Candida, cần nghiên cứu kỹ các yếu tố sinh thái có thể thúc 

day sự phát triển của nắm. Dé tránh tái phát, loại bỏ hoặc bù dap các yếu tố ảnh hưởng là điều 

cần thiết. 

- Nên điều trị đồng thời bất kỳ đợt bùng phát nào của Candida, có liên quan đến khả năng gây 

bệnh đã được xác định. 

- Trong trường hợp không dung nap tai chỗ hoặc phản ứng dị ứng nên đừng điều trị ngay. 

- Không nên sử dụng xà phòng có độ pH acid (pH có lợi cho sự nhân lên chia tác nhân). 

7. SỬ DỤNG THUỐC CHO PHU NỮ CÓ THAI VA CHO CON BÚ 

Phu nit có thai 

- Các nghiên cứu trên động vật không đưa ra bất kỳ bằng chứng nào về tác dụng gây quái thai. 

Về mặt lâm sang, phân tích một số lượng lớn các trường hợp mang thai bị phơi nhiễm không 

cho thấy tác dụng gây dị tật hoặc độc tính cụ thể nào của thuốc này. Tuy nhiên, chỉ có các 

nghiên cứu dịch tễ học mới có thé xác minh chính xác được việc không có nguy cơ. 

- Do đó, phương pháp điều trị này có thế được chỉ định trong thai kỳ nếu thực sự cần thiết. 

Phu nữ cho con bú 

- Để phòng ngừa: thuốc này không được khuyến cáo trong thời kỳ cho con bú, trong trường 

hợp không có dữ liệu về sự truyền vào sữa của miconazol nitrat. 

8. ANH HUONG CUA THUỐC LÊN KHẢ NANG LAI XE, VẬN HANH MAY MOC 

Chưa có bằng chứng về ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc. 

9, TƯƠNG TÁC, TƯƠNG Ky CUA THUỐC 

Tương tác thuấc 

- Bao cao su/ màng chắn cao su: Nguy cơ vỡ màng ngăn hoặc bao cao su latex khi sử dụng 

với các chất béo hoặc chất bôi trơn có chứa dầu khoáng (parafin, silicone, v.V.). 

- Thuốc diệt tỉnh trùng: Bất kỳ phương pháp điều trị tại chỗ nào trong âm đạo đều có khả năng 

làm mắt tác dụng tránh thai của các biện pháp diệt tinh trùng tại chỗ. 

Tương ky của thuốc 

Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với các 

thuốc khác 

10. TÁC DỤNG KHONG MONG MUON CUA THUỐC 

Bảng dưới đây cho thấy các tác dụng phụ được báo cáo khi sử dụng DURAXSONID qua đường 

âm đạo và được phân loại theo hệ cơ quan và tần suất theo quy ước sau: 
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es 1/10), thường gặp Œ 1/100 đến <1/10), it gặp (© 1 / 1.000 đến <1/100), hiếm 

0 đến <I / 1.000), rất hiếm (<1 / 10.000) và không rõ (không thê ước tinh từ dữ 

Hệ cơ quan Tan suat Phan ứng phụ nghỉ ngờ 

Rồi loạn hệ thông miễn dich Không rõ Quá man: bao gdm các phản 

ứng phản vệ và các dạng 

phản vệ. 

Rối loạn hệ than kinh Thường gặp Đau dau 

Rối loạn tiêu hóa Thường gap Đau bụng, buôn nôn. 

R6i loạn da và mô dưới da Thường gặp Phát ban 

Ít gặp Mat phù né, nỗi mé day 

Không rõ Phù mạch, ngứa 

Hệ sinh dục và rối loạn tuyến vú Rất thường gặp Ngứa bộ phận sinh dục nữ, 

cảm giác nóng rát ở âm đạo, 

khó chịu vùng âm hộ 

Thường gap Đau bụng kinh, tiết dịch âm 

đạo, chảy máu âm đạo, đau 

am đạo 

Không rõ Kích ứng âm đạo 

Các rồi loan chung và tinh trạng của cơ 

quan điều tri 

Không rõ Phan ứng với vi tri diéu tri 

Hướng dẫn cách xử tri ADR 

Thông báo cho bác sĩ điều trị trong trường hợp gặp phải các tác dụng không mong muốn của 

thuốc. 

11. QUA LIEU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 

DURAXSONID dược dùng bằng đường âm đạo chứ không phải bằng đường uống. 

Nhưng trong trường hợp vô tình uống phải một lượng lớn DURAXSONID, cách xử trí sẽ tùy 

từng trường hợp cụ thể. 

12. ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 

Nhóm dược lý: Thuốc chống nhiễm khuẩn và chéng nam dùng cho hệ sinh dục. 

Mã ATC: G01AF04 

Cơ chế tác dụng: 

- Miconazol nitrat là một dẫn xuất imidazol có hoạt tính kháng nam và kháng khuẩn. 

- Hoạt tính chông nâm đã được chứng minh trong các thí nghiệm và được sử dụng trên các tác 

nhân gây ra bệnh nam đa niêm mac: 

+ Dermatophytes (Trichophyton, Epidermophyton, Microsporum), 

+ Candida và các loại nắm men khác. 

+ Malassezia furfur (tác nhân của bệnh viêm mao mach Pityriasis và bệnh lang ben) 

- Hoạt tinh kháng khuẩn đã được chứng minh trong ông nghiệm chong lại vi khuân Gram +. 

- Cơ chế tác động: Khác với kháng sinh, cơ chế tác động của miconazol nitrat phân loại theo 

một số cấp độ: màng (tăng tính thấm), tế bào chất (ức chế quá trình oxy hóa trong tỉ thể), nhân 

(ức chế tổng hợp ARN). 

+ Tác động trên Corynebacterium minutissimum (ban đỏ) 
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Ang trên xa khuan. 

DƯỢC DONG HOC 

âm đạo một liễu 1200 mp duy nhất, miconazol có thé tổn tại trong âm đạo đến 72 

gid. Hap thu toàn thân bị hạn chế với sinh kha dụng có thé gần | đến 2%. Ở một số đối tượng, 

nỗng độ miconazol trong huyết tương có thé phát hiện được trong vòng hai giờ đầu tiên, dat 

giá trị tối đa từ 12 đến 24 giờ sau khi dùng. Sau đó, nồng độ thuốc trong huyết tương giảm từ 

từ và vẫn có thé đo được ở hầu hết các đối tượng 96 giờ sau khi dùng thuốc. 

Liều thứ hai được dùng 48 giờ sau đó gần như vẫn cho các chỉ số nồng độ trong huyết tương 

tương tự như liều thu được trong lần dùng đầu tiên. 

Phan bé 

Miconazol gan với protein huyết tương trên 88%, ước tính khả năng truyền qua tế bào máu là 

10,6%. 

Chuyển hóa và thai trừ 

Một lượng nhỏ miconazol hap thu được thải trừ chủ yếu qua phân, cả ở dạng không đổi và dạn g 

chuyên hóa trong vòng 4 ngày kể từ ngày dùng thuốc. Một lượng nhỏ sản phẩm không đổi và 

dạng chuyên hoá cũng xuất hiện trong nước tiểu. 

14. QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: 
Hộp | vỉ x 10 viên 

Hộp 3 vỉ x 10 viên 

15. ĐIỀU KIỆN BAO QUAN: : Nơi khô, ở nhiệt độ dưới 30oC, tránh ánh sang. 

16. HAN DUNG: 36 tháng kế từ ngày sản xuất 

17. TIỂU CHUAN CHAT LUONG: Tiêu chuẩn cơ sở 

18. TÊN, DIA CHÍ CUA CƠ SO SAN XUẤT THUỐC 

Cơ sở sản xuất: CÔNG TY CO PHAN US PHARMA USA 
Địa chi: Lô BI-10, đường D2, khu công nghiệp Tây Bắc Cu Chi, ấp Bàu Tre 2, xã Tân An 

Hội, huyện Củ Chi, thành phố Hỗ Chí Minh, Việt Nam 
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