
- 
+
.
 
T
r
ở
 

a
 

e
e
 Ố
C
 

Fo
il
 s
i
z
e
 

- 
7
0
m
m
 

*8pISu| 1iasuI eGeyoed ay) aas øsEo|c 

TUOHEULOJU! 18110 PUB UO1183IDUI-E1UO 

“UOJ)E1}SIu|Lupe  aBesop 'uoije2Ipu| 

:SUIE]U02 }I8Su| jeuiBeA payeooun uoe3 

'esn aiojaq pesu| Bey2ed ayy pees Á||Ja1e2) 
“UBIPIIYD JO 2891 Jo jno deey 

dSñn ‘uoyesyiseds 

"UỔI| Woy pajoud '2,0E AO|eq B10) 
:eBE1oG 

: uoIIsoduio2 

1 x6 Vaginal Inserts 
with application 

Carton Size- L-172mm W-81mm H-15mm 
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FEME VAG TABLETS 
(Vién nén khéng bao dat 4m dao clotrimazole 100mg) 

CAC DAU HIEU LUU Y VA KHUYEN CAO KHI DUNG THUOC: 
Dé xa tam tay tré em 

Doc kỹ hướng dân sử dung trước khi dùng 

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử 
dụng thuốc 

THÀNH PHAN CÔNG THỨC THUỐC: 
Mỗi viên nén không bao có chứa: 

Thanh phan hoạt chất: cÌotrimazole............................ .- + k tt 111 SE Sky 100 mg 

Thành phan tá dược: lactose, tỉnh bột ngô. hồ tinh bột ngô. methyl hydroxybenzoat. propy! 

hydroxybenzoat, povidon (K-30), talc tinh chế, silic dioxid keo khan, magnesi stearat. 

DANG BAO CHE: 
Viên nén không bao đặt âm dao 

Mô tả dạng bào ché: viên nén không bao đặt âm đạo có màu trăng, hai mặt lôi, hình quả hạnh 

nhân. 

CHÍ ĐỊNH: 4s = Px 
Feme vag tablets được dùng dé điêu trị nhiễm nam Candida ầm đạo. 

LIEU DUNG VÀ CÁCH DUNG: 
Thuốc được đặt vào âm dao, bằng dụng cụ được cung cap. nên dat thuốc càng cao càng tốt, tốt 

nhất là nằm ngửa với hai chân cong lên. 

Người lớn: 

Đặt 02 viên /ngày trong ba ngày liên tiếp, hoặc 01 viên /ngày. trong sáu ngày. Tốt nhất là đặt 

vào ban đêm. Nếu cần thiết, có thê dùng tiếp một liệu trình thứ hai. 

Không có liều dùng riêng biệt cho người cao tuôi. 

Viên nén đặt âm đạo clotrimazole 100mg cần độ ẩm cao trong âm đạo để thuốc được hòa tan 
hoàn toàn, nêu không các mảnh thuốc chưa được hòa tan có thé vỡ vụn và rơi khỏi âm đạo. 

Những bệnh nhân chưa từng gặp phải tình trạng này, có thể chú ý hơn bởi bệnh nhân bị khô âm 

đạo. Dé ngăn chặn việc này, quan trong là thuốc cần được đưa vào trong âm đạo càng cao càng 

tốt. thời điểm chuẩn bị đi ngủ. 
Chủ ý chung: 

- Không nên điều trị trong thời kỳ kinh nguyệt và việc điều trị nên được kết thúc trước khi bắt 
đầu có kinh nguyệt. 

- Không sử dụng băng vệ sinh, thụt rửa âm dao, dùng chất diệt tinh trùng hoặc các thuốc đặt 

âm đạo khác trong khi sử dụng sản phẩm thuốc này. 
- Tránh giao hợp khi bị nhiễm trùng âm dao và khi sử dụng sản phẩm thuốc này vì bạn tình có 

thể bị nhiễm bệnh. 

Trẻ em: 
Không sử dụng thuốc cho trẻ em dưới 16 tuôi. 

CHÓNG CHI ĐỊNH: : 
Man cảm với clotrimazole hoặc với bat ky thành phân nào của thuôc. 

CANH BAO VÀ THAN TRỌNG KHI DUNG THUỐC: 
Nếu là lần đầu tiên bệnh nhân bị viêm âm đạo do nắm thì cần có tư vấn của bác sĩ. 

Trước khi sử dụng viên nén đặt âm đạo clotrimazole 100mg, can có tu van của bác Sỹ nếu xảy 
ra một trong các trường hop sau:
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- Nhiéu hon hai lan nhiém nam candida am dao trong sau thang. 
- Ti ién sử mac bệnh lây truyền qua đường tinh duc hoặc tiếp xúc với bạn tình mắc bệnh lây 
truyền qua đường tình dục. 

- Mang thai hoặc nghỉ ngờ có thai. 
- Bệnh nhân dưới 16 tudi hoặc trên 60 tuổi. 

- Quá mẫn với imidazole hoặc các thuốc chống nắm âm đạo khác. 

Viên nén đặt âm dao clotrimazole 100mg không nên được sử dụng nếu bệnh nhân có bat kỳ 
triệu chứng nào sau đây: 

- Chảy máu âm đạo không đều. 
- Chảy máu âm đạo bắt thường hoặc dịch âm đạo có lẫn máu. 
- Loét âm hộ hoặc âm dao, phòng rộp hoặc dau rat. 

- Đau bụng đưới hoặc bí tiểu. 
- Xuất hiện các tác dụng phụ như do, kích ứng hoặc sưng liên quan đến điều trị. 
- S6t hoặc ớn lạnh. 

- Buôn nôn hoặc nôn mitra. 

- Tiêu chảy. 

- Dịch tiết âm đạo có mùi hôi. 
Bệnh nhân cần được tư vấn bác sĩ nêu các triệu chứng không thuyên giảm trong vòng một tuần 

sử dụng viên nén đặt âm đạo clotrimazole 100mg. Co thể dùng tiếp một liệu trình nữa nếu 

nhiễm nắm trở lại sau 7 ngày. Tuy nhiên, nều nhiễm nam tái phát hơn hai lần trong vòng sáu 

tháng. bệnh nhân cần được tư vấn bác sĩ. 

SỬ DỤNG THUỐC CHO PHU NU CÓ THAI VÀ CHO CON BU: 
Phụ nữ có thai 

Dữ liệu về việc sử dung clotrimazole ở phụ nữ mang thai còn rất hạn chế. Các nghiên cứu trên 
động vật cho thấy clotrimazole có độc tính sinh sản khi dùng liều cao. Với mức phơi nhiễm 

thấp sau đặt âm đạo, độc tính sinh sản của clotrimazole không dự đoán trước được. 

Clotrimazole có thể được sử dụng trong khi mang thai, nhưng dưới sự giám sát chặt chẽ của 
bác sĩ hoặc nữ hộ sinh. 

Trong khi mang thai, viên nén đặt âm đạo được đặt mà không sử dụng dụng cụ hỗ trợ. 

Phụ nữ cho con bú 
Dữ liệu được lực học /độc tính có sẵn trên động vật cho thấy: clotrimazole /chất chuyên hóa 

được bài tiết vào trong sữa sau tiêm tĩnh mạch. Nguy cơ cho đứa trẻ bú mẹ không thé được loại 
trừ. Phải cân nhắc việc ngừng cho con bú hoặc ngừng điều trị bằng clotrimazole tính đến lợi 
ích của việc cho con bú đối với trẻ và lợi ích của việc điều trị cho người mẹ. 
Kha năng sinh sản: 

Chưa có nghiên cứu trên người về ảnh hưởng của clotrimazole đối với khả năng sinh sản. Tuy 
nhiên, các nghiên cứu trên động vật đã không chứng minh được bất kỳ ảnh hưởng nào của 
thuốc đối với khả năng sinh sản. 

ANH HUONG CUA THUỐC LÊN KHẢ NANG LAI XE VÀ VAN HANH MAY MOC: 
Thuốc không ảnh hưởng hoặc ảnh hưởng không đáng kẻ đến khả năng lái xe và vận hành máy 
móc. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUỐC: 
Các xét nghiệm trong phòng thí nghiệm đã nghi ngờ rằng, khi sử dụng cùng nhau, sản phẩm 

thuốc này có thé làm giảm hiệu quả của bao cao su latex. Do đó, hiệu quả của biện pháp tránh 

thai dùng bao cao su latex bị giảm. Bệnh nhân nên sử dụng một biện pháp tránh thai khác ít 
nhất năm ngày sau khi sử dụng sản phẩm thuốc này. 

Dùng đồng thời thuốc clotrimazole đặt âm đạo va tacrolimus /hoặc sirolimus đường uống (FK- 
506; ức chế miễn dịch) có thé dẫn đến tăng nồng độ tacrolimus /hoặc sirolimus trong huyết
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tương. Do đó, bệnh nhân cần được theo dõi chặt chẽ các dau hiệu và các triệu chứng của qua 
liều tacrolimus/ hoặc sirolimus, nếu cần thiết cần xác định nòng độ tương ứng. 

TÁC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUỐC: 
Vi các tác dụng không mong muốn được liệt kê dựa trên các báo cáo tự phát, nên tần suất xuất 
hiện cho mỗi tác dụng không mong muốn không thẻ báo cáo một cách chính xác 
- Rồi loạn hệ thông miễn dịch: phan ứng dị ứng (ngất, hạ huyết ap, khó thở, nôi mè day, ngứa). 
- Rối loạn hệ sinh sản và tuyến vú: bong tróc bộ phận sinh dục, ngứa. phát ban, phù, ban đỏ. 
khó chịu, nóng rát, kích thích, đau vùng chậu, xuất huyết âm đạo. 
- Rối loạn tiêu hóa: đau bụng. 

QUA LIEU VÀ CÁCH XỬ TRÍ: 
Khó có nguy cơ ngộ độc cấp tính sau một lần sử dụng quá liều duy nhất (dùng thuốc trên một 

diện tích rộng, trong điều kiện thuận lợi dé thuốc được hap thu) hoặc vô tình uống phải. Không 
có thuốc giải độc đặc hiệu. 
Tuy nhiên, trong trường hợp vô tình uống phải, việc rửa dạ dày rất ít khi được yêu cầu và chỉ 
được xem xét khi một lượng lớn clotrimazole có thé de doa đến tính mạng được uống trong 

vòng một giờ hoặc khi triệu chứng quá liều trở nên rõ ràng (như chóng mặt, buồn nôn hoặc 

nôn). Rửa da dày chi nên được thực hiện nếu đường thở được đảm bảo đây đủ. 

DAC TÍNH DƯỢC LỰC HOC: 
Nhóm được lý: Thuốc khử trùng, chong nhiễm trùng phụ khoa - dan xuất imidazol. 

Mã ATC: GOLA F02 
Cơ chế tác dụng: 
Clotrimazole có tác dụng chống nắm băng cách ức chế tong hợp ergosterol. Việc ức chế tông 
hợp ergosterol dẫn đến suy yêu cấu trúc và chức năng của màng tế bào nâm. 
Trong nghiên cứu in-vitro va in-vivo, clotrimazole có hoạt phổ chống nắm rộng. bao gồm bệnh 

nắm da, nắm men, nắm mốc.. 

Trong các điều kiện thử nghiệm thích hợp. các giá trị MIC cho các loại nắm này nằm trong 

phạm vi dưới 0.062-8.0ug/ml. Tác dụng của clotrimazole chủ yếu là kìm nắm hoặc diệt nam 

phụ thuộc vào nông độ clotrimazole tại vị trí nhiễm nắm. Hoạt tinh in-vitro bị hạn chế bởi việc 

tăng sinh các bào tử nâm; bào tử nắm ít nhạy cảm. 
Kháng thuốc nguyên phát của các loài nâm nhạy cảm này là rất hiểm; phát triển kháng thuốc 

thứ phát do nắm nhạy cảm đến nay chỉ được quan sát thấy trong một số trường hợp riêng biệt. 

DAC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HOC: 
Nghiên cứu dược động học sau khi đặt âm đạo đã chỉ ra rằng một lượng nhỏ clotrimazole (3 - 

10% liều) được hap thụ. Lượng clotrimazole mà được hap thu sẽ được chuyền hóa nhanh qua 
gan thành chất chuyên hóa không có hoạt tính dược ly, nồng độ clotrimazole trong huyết tương 
đạt được sau khi sử dụng liều 500mg âm đạo dưới 10 ng/ml, nên không thê ước lượng được tác 

dụng hoặc tác dụng không mong muốn của clotrimazole. 

TIỂU CHUAN CHAT LƯỢNG: 
USP 

BAO QUAN: 
Bao quản dưới 30°C. Tránh anh sang. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: 
Hộp 1 dải x 6 viên cùng dụng cụ hỗ trợ.
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HAN DUNG: 
24 thang ke tir ngay san xuat. 

S6 lô san xuat (Batch No.), ngày san xuat (Mfg. date), han dùng (Exp. date): xin xem trên nhăn 
bao bi. 

Co sở sản xuất: 

BRAWN LABORATORIES LIMITED 
13, NIT, Industrial Area, Faridabad-121001, Haryana, Án độ.
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