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TG HU()’NG DAN SU DUNG THUOC
Vién dan ddt am dao

IMUSTY

Néu can thém thong tin xin héi y kién bdc sy hodc dugc sy,
THANH PHAN
Thanh phin hoat chiit:
Fenticonazole 200 mg.
Thanh phin td dwoc:
Suppocire NAL vira da 1 vién.
DANG BAO CHE
Vién dan dat am dao.
CHi PINH
IMUSTY duoc chi dinh trong diéu tri bénh nidm Candida 4m dao & thanh thiéu nién trén 1
tudi va nguoi 16n. biéu tri & phu nit trén 60 tudi, cn c6 su tu van trude cia bac si.
LIEU DUNG, CACH DUNG
Liéu diing:
Chi str dung theo dudng am dao.
Pua ca vién dan dit (khoang 2 g) vao siu trong 4m dao mot 14n mdi ngay trude khi di ngh
(hodc hai 14n mdi ngay vao budi sang va trudc khi di ngi) trong 3 ngay lién tuc. Viéc dit
thudc nén & trong tw thé nim. Trong trudng hop quén thude, dit ngay khi c6 thé. Tuy nhién
cin chu v t6i thoi diém dat vién tiép theo, néu qua gin, hay bo qua vién ndy. Nén diéu tri
cling ltc c4 hai ngudi, bit ké c6 hodc khéng c6 ddu hiéu 14m sang.
Nhom tré em
Chua x4c dinh dugc tinh an toan va hiu qua cua fenticonazole & tré em dudi 16 tudi.
Khéng c6 sin dit liéu. Liéu khuyén cdo cho tré em trén 16 tudi gidng nhu cho ngudi 16n.
Cach dung:
Vién dan dit IMUSTY duoc ding theo duong dit 4m dao. Dé thu duoc hiéu qua tdt, bénh
nhan nén tuan thi céc budce sau:

- Rira tay sach bing xa phong.

- Néu cam théy vién dan mém, 1am lanh vién thudc van con vo boc kin béng cach dat

trong ti lanh hoic dé duéi dong nudc lanh trong vai phut.
- Néu can thiét c6 thé ding ging tay mot 1an.

- Boc vé boc vién thudc.
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- Khi dit thubc, co thé nén & tu thé nim ngira, co dau gdi 1én va dang rong.

- Dit ddu nhon cia vién thudc vao trude. Ding ngén tay trd hodc ngén giita day vién
thubc dan vao sdu trong 4m dao, dit cang sdu cang tdt, sau do déy vién dan sang mot
bén dé né cham vao thanh 4m dao. Néu khong dat vién dan du sau, ban s€ cam théy
kho chiu va cam giac vién thude sé& bj ddy ra ngoai.

- Hoi ha thp chan (néu cin) tao tur thé thoai méi ma van giit dugc vi tri vién thude.
Gift nguyén tu thé trong khoang 30 phut d¢é vién dan c6 thé hoa tan hoan toan.

Rira sach tay sau khi ding thudc.

CHONG CHIi PINH

Qué mén véi fenticonazole nitrate hodc bit ky thanh phan nio ciia thude.
CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Thanh phan ta duoc cia vién dan dit Am dao (suppocire NAL) c6 thé gy phan tng tai chd
trén da. Néu min cam tai chd hodc phan tng di tng xay ra, nén ngimg didu tri.

Bénh nhan nén tham khao y ki€n béc si néu:

- Céc triéu chimg khong thuyén giam trong vong mét tuan

- Trong trudng hop cic triéu ching tai phét (hon 2 14n nhidm tring trong 6 thang qua)

- Tién sir méc bénh 14y truyén qua dudng tinh duc hoc tiép xtic véi ban tinh trude d6
bi méc bénh l4y truyén qua dudng tinh duc

- Dudi 16 tudi hoic trén 60 tubi

- P biét qua mén véi imidazoles hodc cac san phdm chdng ndm 4m dao khac

- Bét ky hién tuong chay mau &m dao bét thudng nao

- Bt ky vét mau nao cia dich 4m dao tiét ra

- Bt ky vét loét hoic vét ph6ng rOp nao & 4&m dao hodac am hd

- Bétky lién quan nao dén dau bung dudi hodc khoé di tidu

- Bét ky tac dung phu nao nhu ban dé, ngira hodc phéat ban khi diéu tri bang IMUSTY.

Khong nén sir dung vién dan dat 4m dao cung v6i cac bién phdp tranh thai (xem phin
Tuong tac, twong ky ciia thudc). Liéu phap didu tri hd trg dugc chi dinh khi ban tinh cling bi
nhiém bénh.

Trong thoi ky mang thai va cho con bu, viéc dung fenticonazole cin su giam sét ctia bac si.

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

Thai ky

Co6 rat it dir liéu vé vi€c sir dung fenticonazole & phu nit ¢6 thai. Cac nghién ciru trén dong
vat cho thay khéng c6 tac dung giy quai thai, va cdc tdc dung gy doc cho phdi thai va thai
nhi chi dugc quan sat & lidu rat cao khi dung dudng ubng (xem phén Dit liéu an toan tidn
1am sang). Mtrc do khuéch tan toan than cua fenticonazole thp sau khi ding qua dudng am
dao (xem phan Dugc dong hoc). Trudng hop can thiét phai sir dung fenticonazole trong thai
ky can c6 sy gidm sat ciia bac si. Trong thoi ky mang thai khong nén sir dung vién dan dit
am dao.
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Cho con bu

Céc nghién ctru trén dong vat qua dudng ubng cho thiy fenticonazole va/hodc céc chét
chuyén héa ctia n6 c6 thé duoc bai tiét qua sira (xem phan Dit liéu an toan tién 1am sang).
Ngay cé khi khong c6 dit liéu nao cho thiy viéc sir dung fenticonazole theo dudng am dao &
ngudi xac dinh sy bai tiét cia né va/hodc cac chit chuyén hoa ciia nd vao sita, thi khong thé
loai trir nguy co cho em bé. Trudng hop can thiét phai sir dung fenticonazole trong thoi ky
cho con b cin c6 su gidm sét clia béc si.

Kha ning sinh san

Chua c6 nghién ciru ndo trén ngudi vé anh hudéng ciia fenticonazole ddi véi kha ndng sinh
san, tuy nhién cac nghién ctru trén dong vat da khong chitng minh dugc bat ky anh hudng
nao ciia thudc d6i véi kha nang sinh san (xem phdn Dit liéu an toan tidn 1am sang).
ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Khong lién quan.
TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC
Twong tdc thuoc
Khong c¢6 nghién ctru twong tac nao dugc thuc hién.
T4 dugc béo c6 trong vién dan dit 4m dao c6 thé lam héng cac dung cu tranh thai lam bfing
cao su (xem phan Cénh bdo va than trong khi diing thudc). Bénh nhén nén dugc khuyén céo
sit dung cic bién phip phong ngira/bién phdp tranh thai thay thé trong khi st dung
IMUSTY.
Twong ky ciia thubc:
Do khéng c6 dit liéu vé tinh twong ky cua thubc, khong nén tron 1an thubc nay voi thude
khéc.
TAC DUNG KHONG MONG MUON
Khi st dung liéu dimg theo khuyén cdo, IMUSTY chi dugc hip thu kém va khoéng xay ra
cac phan tng khong mong mudn toan than. Cam gidc bong nhe c6 thé xay ra sau khi dit
nhung chi 1 thodng qua.
Str dung lau dai c4c vién dan dit &m dao c6 thé gdy mén cam (xem phan Canh bio va than
trong khi ding thudc).
Trong bang duéi day, cac phan tmg bét lgi duge béo co va liét ké theo phén loai va tAn suét
bat gip clia hé co quan theo MedDRA:

- Rét phd bién (> 1/10);

- Phé bién (tir >1/100 dén < 1/10);

- Khong phé bién (tir > 1/1.000 dén < 1/100);

- Hiém gip (tir > 1/10.000 dén < 1/1.000);

- Rét hiém gip (< 1/10.000),

- vaKhong dugc biét dén (khong thé uéc tinh thn suét tir dit liéu c6 sin).
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A A K A r
Hé co quan Tan suat Triéu chirng
H¢ sinh san va roi loan tuyén v | R4t hiém gap Cam giéc bong rat am dao
Roi loan da va m6 dudi da Rat hiém gép Ban d6

Ngura v6 cédn

NOi mun & da

B4o cdo c4c phan tmg bét loi nghi ngd

B4o cdo cic phan tng bt lgi nghi ngd sau khi cho phép thudc luu hanh 14 rit quan trong.
N6 cho phép tiép tuc theo ddi nhitng c4n bing gitta loi ich/rti ro cta thube. Céac chuyén gia
chim séc stc khée duge yéu ciu bao cio moi phan tg bt 1oi nghi ngd théng qua hé théng
bao cdo qubc gia dugc liét ké trong Phu luc V.

Théng bdo ngay cho bdc sy hodc duoc sy nhitng phdn 1ing cé hai gdp phdi khi sir dung
thuéc.

QUA LIEU VA XU TRi

Qud lidu

Khéng c6 dit liéu vé qua liéu & ngudi.

Khéng c6 truong hep qué lidu nao duge béo céo. IMUSTY duoc dung theo duong dit 4m
dao dé dat tac dung didu tri tai chd va khong dung qua dudng miéng. Trong trudong hop vo
tinh udng phai, dau bung, budn ndn, va non c6 thé x4y ra.

X tri

Chua c6 thude giai doc dic hiéu.

Sau khi ubng qua lidu fenticonazole, c6 thé han ché hép thu bang cach giy non va rua da
day. Bl nudc va dién giai néu cin thiét. Can cha y dic bit t6i dbi trong ngudi gia va tré
em.

DUQC LUC HQC

Nhém duogce ly: thubc diét khudn va sat trung phu khoa; dan xuét imidazole, md ATC:
GO1AF12

Fenticonazole 12 mot chit chéng ndm phd rong c6 hoat tinh diét ndm va diét ndm cao dbi
v6i ndm da (tit ca cac loai T3 richophyton, Microsporum, Epidermophyton), nAm Candida
albicans va céc tac nhan gdy nim khéc trén da va niém mac. Fenticonazole ciling ¢ hoat
tinh khang khun chéng lai vi khuin Gram duong va chéng ky sinh trung déi véi
Trichomonas vaginalis.

IMUSTY phét huy tac dung tri ndm bing cach rc ché su bai tiét axit protease cuia chung
nam Candida albicans, pha v& mang té bao va ngin chédn hoat tinh cic enzyme cytochrome

oxidase va peroxidase.

DUQC PONG HQC
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Sau khi dung fenticonazole theo duong 4m dao & ngudi, sy hap thu khong dang ké: cac
nghién cru dugc dong hoc dd dugc tién hanh trén hai nhém bénh nhan duoc didu tri bing
fenticonazole nitrate 1000 mg, dung dudng 4m dao, cho thy su hip thu & bénh nhan nhiém
ndm Candida 4m dao trung binh 13 1,81 + 0,57%; trong khi & nhitng ngudi tinh nguyén khoe
manh véi niém mac 4m dao binh thuong hodc & nhitng bénh nhan bj ung thu biéu md ¢ tir
cung, mitc do hip thu trung binh cia liéu dung trong trng 12 0,58% va 1,12%.

DU LIEU AN TOAN TIEN LAM SANG

Dit liéu nghién ctru tién 14m sang cho thdy khong c6 nguy co dic biét nao dbi véi con ngudi
dua trén céc nghién ctru thong thudng vé an toan duge ly, doc tinh lidu 18p lai, doc tinh di
truyén, kha ning gy ung thur va doc tinh d6i v6i sy sinh san va phat trién. Cac tic dung
trong nhitng nghién ciru tién 14m sang chi dugc quan sat & mirc phoi nhiém duoc coi 14 da
vugt qua mirc phoi nhiém t6i da ctia con ngudi cho thiy it lién quan dén viéc sir dung thubc
trén lam sang.

QUY CACH PONG GOI

e Hop 1 vix 5vién, 2 vix 5 vién, 3 vi x 5 vién kém theo t& huéng dan st dung.
PIEU KIEN BAO QUAN
Bao quan: Noi khd mat, tranh anh sang, nhiét do dudi 30°C.
HAN DUNG
Han dung: 36 thang ké tir ngay san xuét.
Khéng sir dung thudc qué han ghi trén bao bi.
TIEU CHUAN
Tiéu chudn: TCCS.
SAN XUAT BOI
. C CONG TY CO PHAN DUQC PHAM SAO KIM
J KCN Quang Minh, Mé Linh, Ha Ni

Saokim Pharma

Hé Noi, ngay M thang®? nim 2043
CONG TY CO PHAN DUQIC PHAM SAO KIM
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