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HUONG DAN SU DUNG THUOC /¢
1. Tén thusc: GYNOWIFI

2. Céc dau hiéu Iru y va khuyén céo khi dung thuéc:

“Pé xa tam tay tré em”

“Poc ky huéng dan st dung trudce khi dung”

3. Thanh phan céng thirc thudc: Mdi vién nén dit am dao chira;

Thanh phan duogc chat:
Clotrimazol......................cccceeeeeeee...200mg

Thanh phan ta duoc: tinh bt san, lactose monohydrat, gelatin, amidon, magnesi stearat, bot

talc, natri lauryl sulfat, natri starch glycolat, cellactose.

4. Dang bao ché: Vién nén dat &m dao.

M6 ta: Vién nén hinh thuén dai, mau trang dén tring nga, mot mat c6 chit HATAPHAR,

thanh va canh vién lanh lan.

5. Chi dinh:

Diéu tri viém am dao do nAm Candida.

6. Cach dung, lieu dung:

6.1. Cach dung

Vién thudc duge dua vao 4m dao, cang sau cang tét; tét nhat 12 khi nam ngira, co chan Ién.

6.2. Liéu dung

Ngueoi lon:

Str dung 1 vién/ ngay (tét nhat vao ban dém) trong ba ngay lién tiép. C6 thé Iap lai lan thu

hai néu can thiét.

Khoéng c6 liéu trinh riéng cho ngudi cao tudi.

Thudc can d6 4m cao trong 4m dao dé hoa tan hoan toan, néu khong cac manh thudc chua

tan ¢6 thé v& vun va ra khoi am dao. Nhitng nguoi bi kho am dao c6 thé thay nhitng manh

nhu ba dau chua tan. Vi vy, can dit vao am dao cang sau cang tét khi di ngu.

Khéng nén dung thudc trong thai ki kinh nguyét do thude c6 nguy co bi trdi ra ngoai theo

dong kinh. Liéu trinh diéu tri nén két thuc trudc khi bat dau ky kinh nguyét.

Khong sir dung bang vé sinh, thut rira 4m dao, chét diét tinh trung trong khi sir dung san

pham nay.

Nén tranh giao hop qua dudng am dao trong truong hop bi nhiém trung Am dao va trong khi

sir dung san pham nay dé tranh lay nhiém.

Tré em:

Khéng str dung cho tré em dudi 16 tudi.

7. Chéng chi dinh:

Quéa man vai clotrimazol hoic bat ci thanh phan nao cia ché pham.

8. Canh béo va than trong khi dung thuéc:

Nén di kham bac s néu day 1a 1an dau bénh nhan c6 cac triéu ching cia bénh viém am dao

do nam Candida.

Truéc khi dung thudc, can tim tu van y té néu:

- Hon hai 1an nhiém trung 4am dao do nim Candida trong 6 thang qua.

- Tién sir mac bénh lay truyén qua duong tinh duc hoic tiép xic véi ban tinh mac bénh lay

truyén qua duong tinh dyc.

- C6 thai hoac nghi ngo cé thai.

- Duéi 16 tudi hoic trén 60 tudi.

- Qua man véi imidazol hoac cc thudc chéng nAim 4m dao khac.

Thudc khong nén duoc sir dung cho bénh nhan cé bat ky triéu chimg nao sau day:
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- Chay mau 4m dao bat thuong.

- Chay mau am dao bat thudng hoic tiét dich ¢6 mau.

- Loét &m ho hodc am dao, 6 mun nuéc hodc vét loét.

- Pau bung duéi hoic kho tiéu. | |

- Bat ky tac dung phu ndo xuat hién nhu: man do, kich ¢ng hoic sung tay hen quan den Vlec
diéu tri. XY

- S6t hodc on lanh.

- Budn ndn hoic nén.

- Tiéu chay.

- Tiét dich am dao c6 mui hoi.

Bénh nhan nén tham khao y kién béc sy néu cac triéu chirng khéng thuyén giam trong vong
mét tuan sau khi str dung thudc. C6 thé ding lai néu nhiém nam Candida lai sau 7 ngay.

9. Str dung thudc cho phu nix cé thai va cho con bu:

9.1. Phu na co thai

C6 rat it dix liéu vé viéc str dung clotrimazol & phu nit ¢6 thai. Cac nghién ctu trén dong vat
véi clotrimazol da cho thay doc tinh sinh san & liéu cao dudng udng. O mic 6 phoi nhiém
toan than thap, sau khi diéu trj dudong am dao, doc tinh sinh san khong duoc du doan.
Clotrimazol c6 thé duoc st dung trong thoi Ky mang thai, nhung chi dudi su giam sat cua
bac sy hoac nir ho sinh.

9.2. Phu né cho con bu

Dit liéu duoc luc hoc/ doc tinh hién c6 trén dong vat cho thay clotrimazol va cac chéat chuyén
hoa duoc bai tiét Va0 sita sau khi tiém tinh mach. Khong thé loai trir rai ro véi tré b me.
Phai dua ra quyét dinh ngirng cho con bl hay ngimg/ kiéng diéu tri bang clotrimazol dua
trén can nhac loi ich cua viéc nudi con bang sita me véi tré va loi ich diéu tri cho me.

10. Anh hwéng cia thudc I&n kha ning 14i xe, van hanh may moc:

Thudc khong anh huong hoic anh huang khong dang ké dén kha nang 1ai xe, van hanh may
moc.

11. Twong tac, twong ky caa thuoc:

Khi str dung dong thai, thude c6 thé gy hong dung cu tranh thai bang cao su. Do d6, hiéu
qua cua cac bién phap tranh thai d6 c6 thé bi giam. Bénh nhan nén str dung cac bién phap
phong ngira thay thé trong it nhat 5 ngay sau khi sir dung san pham nay.

Dung ddng thoi clotrimazol dit 4 4m dao voi tacrolimus dudng uéng (FK-506; thubc uc ché
mién dich) cd thé dan dén ting nong do tacrolimus trong huyét tuong. Diéu nay ciing xay ra
& sirolimus. Vi vay, bénh nhan can dugc theo ddi chit ché cac dau hiéu va triéu chiing qué
lidu tacrolimus hoic sirolimus, néu can bang cach xac dinh nong do trong huyét trong.

12. Tac dung khdng mong mudn ciia thudc:

R&i loan mién dich: phan wng di tng (ngat, ha huyét ap, kho the, ndi may day, ngira)

R&i loan hé sinh dyc: bo phan sinh duc bong troc, ngira, ndi man do, phu né, ban do, khé
chiu, nong rat, dau ving chau, xuat huyét 4m dao.

R&i loan tiéu hoa: dau bung.

13. Qua liéu va céch xir tri:

Khong c¢6 nguy co ngd doc cap tinh nao vi nd khdng thé xay ra sau mot lan boi qué liéu vao
duong am dao hoidc da (bdi trén dién rong trong didu kién hap thu thuan loi) hoic vé tinh
udng. Khéng co thudc giai doc dic hiéu.

Tuy nhién, trong trudng hop vo tinh udng phai, chi nén thuc hién cac bién phap thong thuong
nhu rira da day néu cac tridu chang 1am sang cua qué liéu rd rang (vi du: chdng mat, budn
non, non).

14. Pac tinh dwoc luc hoc:
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Nhém dwoc Iy: Thudc chdng nam tai chd, phd rong
Ma ATC: GO1AF02 C A\
Clotrimazol chong nam bang céch wc ché téng hop ergosterol. Uc che tong hop ergosterol
dan dén suy giam cau trdc va chic nang caa mang té bao chat nam ‘ M /)]
Clotrimazol c6 phd tac dung rong ca in vitro va in vivo, bao gom nam da nam men ném
méc. X

Trong diéu kién thir nghiém thich hop, gia tri MIC ddi véi cac loai nam nay nam trong vung
nhé hon 0,062-0,8 ug/ml co chat. Clotrimazol c6 tac dung kim nam hoac diét nam, tuy thudc
vao ndng do cua clotrimazol tai vi tri nhidm trung. Hoat dong in vitro bj han ché déi voi
phan tr ndm tang sinh, bao tir nAm chi hoi nhay cam.

Hiém chiang khéng tu nhién ¢ cac loai ndm nhay cam; khang thudc thi cip & nam nhay cam
da duoc quan sét trong nhitng trudng hop rat riéng biét khi diéu tri.

15. Pac tinh dwoc dong hoc:

Cac nghién ciru dugc dong hoc sau khi dit am dao cho thay chi mot lwgng nho clotrimazol
(3-10% liéu dung) dwoc hip thu. Do sy chuyén hoa nhanh chéng & gan, clotrimazol dugc
hap thu duéi dang cac chat chuyén hod khdng co hoat tinh duoc ly. Két qua 1a néng do dinh
trong huyét twong cua clotrimazol sau khi dat 4m dao liéu 500mg 1a dudi 10 ng/ml, phan
anh rang clotrimazol duoc sir dung duong dat am dao khong dan dén céc tac dung phu co
thé do luong dugc.

16. Quy cach dong goi:

Hop 1 vi x 10 vién, hop 1 vi x 12 vién. Kém theo to huéng dan sir dung thude.

17. Piéu kién bao quan, han dung, tiéu chuan chat lwong caa thuéc:

Bao quan: Noi kho, nhiét d6 dudi 30°C.

Han dung: 24 thang ké tir ngay san xuat.

Tiéu chuan chat luong: TCCS.

18. Tén, dja chi ciia co' sé san xuat thudc: )

Tén co 56 san xudt: CONG TY CO PHAN DUQC PHAM HA TAY

Dia chi: T6 dan ph s6 4, P. La Khé, Q. Ha Pong, TP. Ha Noi
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