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Mycoril Ea 
Clotrimazole 

Each vaginal tablet contains: 
Clotrimazole BP 500 mg. 
Store below 30°C. 
Protect from light and moisture. 
Keep out of the reach of children, 
May be dispensed without medical prescription, 

INDICATIONS-POSOLOGY: 
Mycoril 500 is Indicated for the treatment of candidal 
vaginitis. One vaginal tablet should be inserted into 

Manufactured by: 
Remedica Ltd 
Aharnon Street, Limassol Industrial Estate 
3056, Limassol, Cyprus, 

the vagina, preferably at night, for one day. 

5"2906 02166 65"00216 

Viên nén đặt âm dạo MYCORIL 500, 
Mỗi viễn nén đặt âm đạo chứa: 
Clotrimuzol BP 300 mg Reg. No/ SDK: 
Quy cách đóng gói: Hộp 1 viên (hộp | vì x 1 viễn) 
Bao quản ở nhiệt độ dưới 30°C, tránh anh sang và độ dm. 
Dé xã tim tay của trẻ em, 
Doe kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi ding 
Chi định, ching chỉ định, liêu dig, cách dùng, vit các thing 
tn khác: Xem trong tử hướng, dẫn sử dưng kem theo 
86.10 SX. NSX, HD : Xem “Lot. No”, "Min. Date”, 
“Exp.Date” trên bao bi. Tiêu chuẩn: BP 2019 
Sản xuất bởi : REMEDICA LTD. 
Ahamon Street, Limassol Industral Estate 
3056, Limassol, Sip. 
Nhập khẩu bởi : XXXXXX 
—— 2 

Mycoril Bal 
Clotrimazol BP Vaginal Tablet 500 mg 

broad - spectrum anti-fungal 

1 vaginal tablet 
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Exelpients: 

Calciurn Lactate Pentahydrate, 
Lactose, Maize Starch, Lactic Acid, Hypromellose 
Microcrystalline Cellulose, Craspovidone, Colloidal 
Silicon Dioxide, Magnesium Stearate. 

Mycoril Ea) 
M.L. 17952 

es 

Remedica 
FOR A HEALTHIER WORLD 

Date: 09.04.2019 

Designer: C.C 

Customer: " 

ProductName:  Mycoril 500 

Product Code:  P17/0054T500/001VT 

Box dimensions: 45X20X160 

Colours: P.186, Black 

Varnish all over the box 

Barcode: 5290665002166 

Pharmacode: ...... 

https://trungtamthuoc.com/
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MYCORIL 500 
(Viên nén đặt âm đạo Clotrimazol 500mg) 

Dé xa tam tay tré em. 
Doc kỹ hướng dan sử dung trước khi dùng 

THÀNH PHÀN CÔNG THỨC THUÓC 
Hoạt chất: 

Clotrimazol 500 mg 

Tá dược: Calci lactat pentahydrat, Lactose, Tinh bột ngô, Acid lactic, Hypromellose, 
Microcrystallin cellulose, Crospovidon, Colloidal silicon dioxid, Magnesi stearat. 

DANG BAO CHE: Vién nén hinh vién dan, mau trang, mét mat dap nỗi logo của Remedica, 
một mặt dap nỗi số “500”, 

CHỈ ĐỊNH: 
- MYCORIL 500 được chỉ định khi nhiễm khuẩn hỗn hợp tại âm đạo, viêm âm đạo kèm theo 
huyết trắng, ngứa do nhiễm khuẩn và nấm, viêm âm dao do Trichomonas, viêm âm đạo do 
nguyên nhân hỗn hợp. 

- MYCORIL 500 được chỉ định để điều trị các bệnh nắm ở âm hộ, âm đạo, cũng như bệnh 
nam Candida. 

CACH DUNG, LIEU DUNG 
Người lớn: 

1 viên được đặt vào âm đạo, tốt nhất là vào ban đêm, trong 1 ngày. 
Không nên thực hiện trị liệu trong thời gian kinh nguyệt vì nguy cơ của viên nén âm đạo bị 
trôi ra ngoài theo dòng kinh nguyệt. Viên nén đặt âm đạo Mycoril cần được làm 4m để làm tan 
hoàn toàn. Mẫu viên nén không tan có thể cần lưu y ở những người phụ nữ khô âm đạo. Dé 
tránh điều này, viên nén nên được đưa vào trong âm đạo càng sâu càng tốt bằng cách sử dụng 
thiết bị chuyên dụng, vào thời điểm trước khi đi ngủ. 

Trẻ em: 

Không sử dụng cho trẻ đưới 16 tuổi 
Hướng dẫn sử dung thiết bi chuyên dung: 
Kéo pittong (A) cho tới khi nó dừng lại. Đặt viên nén vào thiết bị (B). 
Cân thận đưa thiết bị chứa viên nén vào sâu ở mức có thé trong âm đạo. Thao tác này tết nhất 
được thực hiện ở tư thế nằm ngửa với đầu gối uốn cong lên. 
Từ từ đầy pittong cho tới khi nó dừng han; khi đó viên nén được đưa vào âm đạo. 
Rit thiết bị ra. Sau khi sử dụng, di chuyên pittong (A) ra khỏi thiết bị (B). Sau đó rửa chúng 
trong nước xà phòng ấm (không đun sôi), rửa sạch và làm khô can thận. 
Sau khi hoàn thành trị liệu, vứt bỏ thiết bị ở nơi an toàn, tránh xa tầm tay trẻ em. 
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Wy inne 
VIA UU Vi viên nén đặt âm dao tan trong âm đạo, có thé hữu ích khi đặt một miếng 1h Đôi Mi) se das nh 

là sẽ thay một du lượng màu trang sau khi sử dụng viên nén đặt âm đạo. Dié tà không có Có 
nghĩa là trị liệu không có hiệu quả. Mặc dù vậy, nếu bạn cam thấy có một mẫu viê né 
tan, nói chuyện với bác sỹ hoặc dược sỹ của bạn, vì như vậy có thé là do trị liệu không được 
thực hiện đúng cách. 

ba 
wi 

CHONG CHi DINH 
- Bệnh nhân dị ứng (mẫn cảm) với clotrimazol hoặc với bất kỳ thành phần nào khác của thuốc. 
- Trong thời gian kinh nguyệt vì có thé giảm hiệu quả của thuốc 

CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUÓC 
Cũng giống viên nén đặt âm đạo khác, Mycoril có thể làm giảm hiệu quả của tránh thai bằng 
cao su như là bao cao su hoặc màng ngăn âm đạo. Do đó nếu sử dung mycoril, bệnh nhân nên 
sử dụng biện pháp tránh thai khác ít nhất 5 ngày sau khi sử dụng thuốc này. 
Không sử dụng nút gạc, thụt rửa âm đạo, chất diệt tỉnh trùng hoặc các sản phẩm âm đạo khác 
khi đang trị liệu với mycoril. 

Tránh quan hệ tình dục trong suốt thời gian điều trị. Dé ngăn ngừa tái nhiễm trùng cần chữa tri 
đồng thời cho ban tinh. 

Phải điều trị thuốc đủ thời gian mặc dù các triệu chứng có thuyên giảm. 
Tránh các nguồn lây nhiễm hoặc tái nhiễm. 
Các triệu chứng của bệnh nấm Candida sẽ biến mắt trong vòng 3 ngày trị liệu. Nếu không thấy 
sự cải thiện sau 7 ngày, bệnh nhân nên thông báo cho bác sỹ. Nếu tái nhiễm trở lại sau 7 ngày, 
bạn có thể sử dụng thêm một đợt trị liệu, nhưng nếu trong vòng 6 tháng bạn tái nhiễm hơn hai 
lần thì bạn nên tới gặp bác sỹ. 

Viên nén đặt âm đạo Mycoril chỉ sử dụng trong âm đạo. Không được dé viên thuốc vào miệng 
hoặc nuốt nó. Nếu vô tình nuốt viên nén đặt âm đạo, báo ngay cho bác sỹ hoặc liên hệ với 
bệnh viện gan nhất. 

Cần tìm tư van của bác sỹ nếu đây là lần đầu tiên bệnh nhân trải qua các triệu chứng viêm âm 
đạo Candida. 

Trước khi sử dụng viên đặt âm đạo Mycoril, cần tìm tư vấn của bác sỹ nếu có bất kỳ triệu 
chứng nào sau đây: 

+ Hơn hai lần nhiễm khuẩn âm đạo trong 6 tháng vừa qua 
+ Tiền sử trước đây có bệnh lây truyền qua đường tình dục hoặc quan hệ với bạn tình có bệnh 
lây truyền qua đường tình dục. 

+ Mang thai hoặc nghỉ ngờ mang thai 

+ Dưới 16 tuổi hoặc trên 60 tuổi 
+ Quá man với imidazol hoặc các thuốc chong nấm âm đạo khác 
Không nên sử dụng đặt âm đạo Mycoril nếu bệnh nhân có bất kỳ triệu chứng nào sau đây và 
nên tìm tư vẫn của bác sỹ 

+ Chay máu âm đạo bat thường 

+ Chảy máu âm đạo bất thường hoặc chất tiết màu máu 
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+ Loét âm hộ hoặc âm đạo, mụn nước hoặc lở loét. 

+ Đau bụng dưới hoặc khó tiểu tiện và 
+ Xuất hiện bất kỳ tác dụng phụ nào như đỏ, kích ứng hoặc sưng liên quan tới did _ 
+ Sốt hoặc ớn lạnh 

+ Buôn nôn hoặc nôn mitra 
+ Tiêu chảy 

+ Chất tiết âm đạo có mùi hôi 

7. SỬ DỤNG THUÓC CHO PHY NU CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ 
- Thời kỳ mang thai 

Chưa có đủ các số liệu nghiên cứu trên người mang thai trong 3 tháng đầu. Thuốc này chỉ được 
dùng cho người mang thai trong 3 tháng đầu khi có chỉ định rõ ràng của bác sĩ. 

- Thời kỳ cho con bú 

Vẫn chưa biết liệu thuốc có bài tiết qua sữa không, thận trọng khi dùng cho người cho con bú. 

8. ANH HƯỚNG CUA THUOC LÊN KHẢ NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC 
Không ảnh hưởng. 

9. TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUÓC 
- Chưa có thông báo về tác dụng hiệp đồng hay đối kháng giữa clotrimazol và nystatin, 
amphotericin B hay flucytosin với các loài C. albicans. 
Néng độ tacrolimus trong huyết thanh của người bệnh ghép gan tăng lên khi dùng đồng thời 
với clotrimazol. Do vậy nên giâm liều tacrolimus theo nhu cầu. 

10. TÁC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUÓC 
Vi các tác dung phụ liệt kê dưới đây được dựa trên các báo cáo tự phát nên không thể xác định 
được tần xuất chính xác xuất hiện cho từng trường hợp: 
Rối loạn hệ miễn dịch: 

Các phản ứng di ứng (ngất, hạ huyết áp, khó thở, nổi mé day, ngứa) 
Rối loạn hệ thông sinh sản và tiết sữa 

Trợt âm đạo, ngứa, phát ban, phù, ban đỏ, khó chịu, nóng rát, kích ứng, đau vùng chậu, xuất 
huyết âm đạo. 

Réi loạn tiêu hóa 

Đau bụng. 

Thông báo cho bác sĩ về những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc. 

11. QUÁ LIEU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 
Khi sử dụng quá liều có thể bị giảm bạch cầu và bệnh thần kinh cảm giác ngoại biên, hồi phục 
khi ngừng điều trị. 

12. ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 
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13. 

14. 

15. 

16. 

thay đổi tinh thấm của màng, gây mắt các chất thiết yếu nội bào, dẫn đến tiêu huy tế bao 

In vitro, clotrimazol có tác dụng kim hãm và diệt nam, tuỳ theo nồng độ, với các chủng 
Trichophyton mentagrophytes, Epidermophyton floc-cosum, Mycrosporum canis va các loài 

candida. 

Kháng tự nhiên với clotrimazol hiếm gặp. Chi phân lập được một chủng Candida gulliermondi 

kháng clotrimazol. Kháng chéo giữa các azol là phổ biến. 
Thuốc có tác dụng trị liệu tại chỗ đối với các trường hợp viêm âm đạo do nhiều nguyên nhân 

khác nhau. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỌNG HỌC 

Sau khi đặt âm đạo viên nén clotrimazol - 14C 100mg, nồng độ đỉnh huyết thanh trung bình 

chi tương đương 0,03meg clotrimazol/ml sau 1-2 ngày. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp 1 vi x 1 viên, kèm 1 thiết bị. 

DIEU KIỆN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUONG CUA THUOC: 
Điều kiện bảo quản: Bảo quản ở nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng và độ am. 

Hạn dùng: 36 thang kể từ ngày sản xuất 

Tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: BP 2019 

TÊN, DIA CHỈ CUA CƠ SỞ SAN XUẤT THUÓC: 

Remedica Ltd 

Ahamon Street, Limassol Industrial Estate 3056, Limassol, Síp. 
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