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Xem to huang dan st dung thuoc

Bao quan: Noi kho rdo, nhiét do dudi 30°C, tranh dnh nang truc tiép.
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T& hudng dan str dung thude

LIDAMISIL CRIM

y .Q\QAQMO;?\\
Tén thuoc : 3

Lidamisil Cream / Z[ cO'PHAN
Cic dAu higu liu § va khuyén cfo khi diing Dese
Doc ky huéng dan sir dung trude khi ding
Dé xa tAm tay tré em
Thanh phan céng thirc thude
MOi tuyp chira: Terbinafin hydroclorid 1% (kI/kl)
Ta duoc: Cetyl alcohol; Vaseliny BHA; BHT; Span 80; Tween 80; Dinatri EDTA; Natri
metabisulfit; Propylen glycol; Glycerin; Nipagin; Nipasol; Nuéc tinh khiét.
Dang bao ché
Kem
Dang kem min, déng nhit, mau trang dén trdng nga.
~ Chi dinh
Diéu tri nhifm ndm da ban chan va nim da vung ben gy ra boi Trichophyton (nhu T.
rubrum, T. mentagrophytes, T. verrucosum, T. violaceum) va Epidermophyton floccosum.

Cich dung, liéu ding

Liéu ding

Nguoi lom va tré em trén 16.tu67i.'

B6i Lidamisil Cream mot 1an mdi ngay.

Thoi gian va tan xudt sir dung: |

Thoi gian diéu tri 14 mot tudn déi véi nAm da ban chan va nim da vung ben. Cac triéu
chimg thudng gidm trong vai ngay. Sir dung khong thuong xuyén hodc dimg diéu tri sém
s& c6 nguy co tai phat. Néu khong c6 d4u hiéu cai thién sau hai tudn diéu tri, nén di kham
béc si. :

Liéu dimg cho céc doi twong ddc biét:

Iré em

Dit liéu vé viée st dung Lidamisil Cream & tré em con han ché, do dé khuyén c4o khong
nén sir dung thudc nay cho tré em duéi 16 tudi.

Nguoi cao tudi

Khéng c6 bang chimg cho thdy bénh nhén cao tudi cin sir dung liéu khéc hodc gédp phai
céc tac dung phu khac so véi nhitng bénh nhan tré tudi.
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Cach dung

St dung dé boi ngoai da.

Vung bi nhiém nidm phéi duge rira sach, d& kho hoan toan truée khi boi Lidamisil Cream.,
Thoa mot 16p méng kem 1én ving da bi nhiém nidm va ving xung quanh rdi xoa nhe.
Trong trudng hop nhiém tring ving k& (duéi v, ké ngon chén, k& mong, ben), ving bdi
thudc c6 thé dugc che phu b?mg gac, dic biét 1a vao ban dém.

Chéng chi dinh

Qua méan véi terbinafine hodc véi bét ky ta dugc nao cua thube

Canh b4o va thin trong khi st dung thudc

Lidamisil Cream chi duge st dung ngoai da.

Thén trong st dung & bénh nhan c6 cac vét thuwong ma cdn c6 thé gay kich g.

Khong nén st dung trén mit.

Tranh dé tiép xuc v6i mit. San phim c6 thé gay kich tmg cho mét. Trong truong hop vo
tinh bj tiép xtc v6i mét, rira sach mét véi nudc. b
Pé xa tAm tay va tam mét cla tré em. 4]
Lidamisil Cream c6 chira cetyl alcohol 1a chit c6 thé gdy ra phan Ung tai chd trén da (nhu

)
viém da ti€p xuc). \\P-|

O\
2 Od >~
Lidamisil Cream c6 chira propylene glycol, c6 the gay kich tmg cho da. e

Lidamisil Cream c6 chita BHA va BHT 1a céc chit c6 thé gy ra phan Umg tai chd trén da
(nhu viém da tiép xtic), hodc gay kich tmg méit va niém mac.

Lidamisil Cream c6 chira Nipagin va Nipasol, c6 thé giy phan tmg di tmng (c6 thé dj ung
mudn).

St dung thudc cho phu nix ¢6 thai va cho con bi

Phu nir ¢6 thai |

Céc nghién ctru vé doc tinh trén bao thai va kha ndng sinh san ¢ dong vat khong cho thiy
c6 tac dung phu nao (xem phan 5.3).

Khoéng cé kinh nghiém 1am sang vé str dung Lidamisil Cream & phu nit c6 thai, do d4,
khong sir dung Lidamisil Cream trong khi mang thai, trir khi that su can thiét.

Phu nit cho con bu

Terbinafine bai tiét dugc vao sita me. Do d6 nguodi me khéng duoce st dung Lidamisil
Cream trong khi cho con bu.

Tré so sinh khong dugce tiép xtic voi bat ky vung da nao duoc diéu tri, ké ca va me.

Kha ndng sinh san

Khong thiy c6 anh hudng cua terbinafine 1én kha ndng sinh s&n trong cac nghién ciru trén

dong vat.
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Anh hwéng dén kha ning i xe, vin hanh m4y méc

Lidamisil Cream khong c6 anh hudéng dén kha ning 14i xe va van hanh may moc.

Twong tic, twong ky ciia thude

Chua c6 twong tac thude nao dugc biét dén dbi voi Lidamisil Cream.

T4c dung khéng mong mudn ciia thude

C6 thé Xy ra cac triéu chung tai chd bbi thude nhu ngira, troc da, dau chd boi thude, kich
{mg chd bdi thudc, 1di loan séc td da, cam giac nong rat & da, ban do va dong vay.

Céc tri¢u chirng nho nay phai dugc phén biét véi cac phan tmg qua min nhu ngira lan rong,
phat ban, ndi mun nude va mé day, duge bao cio trong nhing truong hop 1€ té nhung co
yéu ciu dimg sir dung thubc.

Terbinafine hydrochloride c6 thé gay kich tmg mét néu vé tinh dé tiép xtc véi mét.

Trong mdt s6 truong hop hiém gip, nhiém nam tiém 4n c6 thé trAim trong hon.

Céc tac dung khong mong mubn duge liét ké dusi day dugc phan loai theo hé co quan va e

tan suat gap phai. TAn suét duoc xac dinh nhu sau: Rat thuong gip (> 1/10); Thuong gap ij?
(= 1/100 t6i < 1/10); It gép (= 1/1,000 t6i < 1/100); Hiém g&p (> 1/10,000 t6i < 1/1,000); PHAN
Rét hiém ggp (< 1/10,000); Khong rd (tan suét khong thé udce tinh duge tir dit liéu c6 sin). )i E\
Trong mdi nhém tan suét, cac tac dung khong mong muén dugc xép theo mirc do nghiém .;:7\\

trong giam dén. il
Réi loan hé mién dich
Khéng rd: Qua man
Roi loan mdit |
Hiém gip: kich img mét
Réi loan da va mé duwéi da
Thuong gép: Tréc da, ngia
ft gap: Ton thuong da, dong vay, rbi loan da, rdi loan sic t6 da, ban dd, cam gidc nong rat
G da.
Hiém gap: Khé da, viém da tiép xiic, eczema
Khong rd: Phat ban.
Roi loan chung va tai vi tri dung thuéc
it gap: Pau, dau & ving bdi thude, kich mg vung boi thudc.
Hiém gip: tinh trang trAm trong hon.
“Théng 'bdo ngay cho bdc st hodc duoc sT nhitng tdc dung khong mong muon gdp phdi khi
sir dung thudc”

Béo céo cac phan tng phu nghi ngd

Viéc bao cdo cac tac dung khong mong muén sau khi thuc duge luu hanh 1a rat quan



https://trungtamthuoc.com/

trong. N6 cho phép tiép tuc theo doi danh gia loi ich/ rii ro cta thude. Cac chuyén gia
cham séc strc khée duge yéu ciu bao céo bt ky tdc dung khéng mong muén nao ti:
Trung tdm DI & ADR Qudc gia, 13 - 15 Lé Thanh Tong, Ha Noi

Website: www.canhgiacduoc.org.vn

Qui lidu va cich xir tri

Rét kh6 xay ra qué lidu vi hép thu toan than thép khi st dung terbinafine bbi da.

V6 tinh nubt phai mot éng 30g Lidamisil Cream, c6 chira 300 mg terbinafine
hydrochloride dugc so sanh véi viée uéng mot vién nén terbinafine 250 mg (mot don vi
liéu udng cho nguoi lén).

Néu v6 tinh nudt phai mot luong Lidamisil Cream 16n hon, c6 thé xay ra céc tac dung
khong mong muén tuong tu nhu khi dung qué liéu vién nén terbinafine, bao gdém dau dau,
budn ndn, dau thuong vi va chong mit.

Néu v6 tinh nudt phai, diéu tri 'qué lidu duoc khuyén céo bao gém loai bé hoat chit, chu
yéu bang cach cho uéng than hoat va diéu tri triéu chimg néu can.

Dac tinh dwge lwe hoc

Nhom duge 1y: Thube chdng ndm, dan chit allylamin

Mi ATC: DO1AE15

Terbinafine 1&2 mét allylamine c¢6 hoat tinh khdng nim phd rong. O néng do thap,
terbinafine c6 tac dung diét ndm d6i voi ndm da, ndm méc va mot s6 loai nAm ludng hinh.
Terbinafine can thiép dic biét vao giai doan d4u trong qué trinh sinh téng hop sterol cua
nam. Piéu nay dan dén sy thiéu hut ergosterol va su tich tu ndi bao cuia squalene, lam chét
té bao nim. Terbinafine hoat dong bang cach trc ché squalene epoxidase trong mang té bao
nm.

Enzyme squalene epoxidase khéong lién két voi hé théng cytochrome P-450. Terbinafine
khong anh huéng dén su chuyén héa cta hormone va cac thude khac.

Terbinafine cung cip kha nang bao v¢ lau dai. Hon 90% bénh nhan bi nAm da k& ngon
chan (ndm da chén) didu tri bing kem boi Terbinafine 1% trong mot tudn khong ¢ bing
chimg bénh hoc vé tai phat ho#ic tai nhiém sau ba thang tir khi bat diu didu tri. Khong cé
dir liéu twong tu d6i véi ndm da dui.

Dic tinh dwge dong hoc

Du6i 5% lidu ding duoc hip thu sau khi bdi da & ngudi: phoi nhiém toan than do dé rét it.
Dit li¢u an toan tién lAm sang

Trong céc nghién ciru dai han (1én dén 1 nim) & chudt cdng va ché, khoéng cé tac dung doc
hai nao duoc thay & ca hai loai véi lidu ubng 1én dén khoang 100 mg/kg mdi ngay. O lidu

udng cao, gan va c6 thé ca than dugc xac dinh 1a co quan dich tiém tang.

)

\. A

NN\



https://trungtamthuoc.com/

Trong nghién ctru vé kha ning gy ung thu khi dung dudng udng & chudt nhit kéo dai 2
nim, khong cé khéi u hoidc bét thuong khéc. Trong nghién ciru kéo dai 2 nim vé kha ning
gdy ung thu & chudt cong véi mie lidu cao nhét, 69 mg/kg/ngdy, ty 1€ mic cac khéi u gan
tdng 1én & con duc. Nhitng thay ddi, c6 thé lién quan &n sy ting sinh peroxisome, d3 dugc
chimg minh 12 d3c trung cho timg loai vi chiing khéng dugc thiy trong nghién ctru v& kha
ning gy ung thu & chudt nhit hoic trong cic nghién ciru khac & chudt nhét, ché hay khi.
Trong qua trinh nghién ciru terbinafine dudong udng lidu cao & khi, cac bit thuong vé kha
nang co gidn da quan sat théy & vdng mac khi dung lidu cao hon (muc tac dung khong doc
la 50 mg/kg). Nhitng bit thuong nay lién quan dén sy c6 mat chit chuyén hoa cua
terbinafine trong mé mét va bién mét sau khi ngimg thudc. Ching khong lién quan dén
nhitng thay d6i vé mé hoc.

Mot pin tiéu chudn cta cac thir nghiém doc tinh gen in vitro va in vivo khoéng cho thiy
bang chimg nao vé kha ning gay dot bién mutageninc hoic clastogenic ctia thudc.

Khoéng ¢6 tac dyng khong mong muon 1én kha néng sinh san cling nhu cac thong sb khéc

vé sinh san dugc quan sat thiy trong céc nghién ctru trén chudt cdng va tho.
Quy ciach dong goi

Hop 1 tuyp 15g; kém huéng dan sir dung.

Piéu kién bao quan, han dung, tiéu chuin chit lrgng ciia thude

Bdo quéan

Béo quan & noi kho rao, nhiét 4§ khong qua 30°C, tranh 4nh sang truc tiép.
Han dung

36 thang ké tir ngay san xuét.

Tiéu chuén chét lwgng

TCCS

Tén, dia chi co s& san xuat

O PHAN

@HDPHARMA DUdG

CONG TY CO PHAN DUQC VTYT
D/c: 86 102, phb Chi Lang, P. Nguyén Trai, TP. Hai Duong, tinh Hai Duong
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