
AT, 
CONG TY CO PHAN DƯỢC PHAM AN THIEN 

AN THIEN PHARMA 314 Bông Sao, Phường 5, Quan 8, TP. Hồ Chí Minh MẪU NHAN, HOP ĐĂNG KÝ LÀN DAU 

1 - Mẫu nhãn hộp chứa 1 tuýp 5 gam thuốc mỡ bôi miệng 
2 - Mẫu nhãn tuýp 5 gam thuốc mỡ bôi miệng 

Thành phan: Mỗi 1 g thuốc mỡ chứa: 
Enamecinolon acetonid, Si T8 8n near aten aioe don sashes 1 mg (0,1%) 
Tá dược vừa đủ. 
Chỉ định - Chống chỉ định - Liều dùng và cách dùng - Thận trọng - Tác dụng không mong 
muốn và các thông tin chi tiết khác: Xem trên tờ HDSD kèm theo. 
Bảo quản: Nơi khô ráo, nhiệt độ không quá 30°C, tránh ánh sáng. 

ĐẺ XA TÀM TAY TRẺ EM. i 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DAN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DUNG. 

Ry 

“" Oraltrix 
: : ó ôi mi 

Triamcinolon acetonid 0,1% TY 
Hộp 1 tuýp 5 g 

đề THUÓC DÙNG NGOÀI 
we CONG TY CO PHAN DƯỢC PHAM AN THIÊN 

Thuốc mỡ bôi migng 
Ry 

Oraltrix 
Triamcinolon acetonid 0,1% 

THUOC DUNG NGOAI 

ANTHEN PHARMA 314 Bông Sao, Phưởng 5, Quận 8, TP. Hồ Chi Minh 
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Ry THUOC KE DON 

Oraltrix 
Triamcinolon acetonid 0,1% 

Thuốc mỡ bôi miệng 

Tuýp 5g 

IY
OĐ
N 

ON
NG
 
SO
NH
L 

Thanh phần: Mỗi 1 g thuốc mỡ chứa: 
Triamcinolon acetonid 1 mg (0,1%). Tá dược vừa đủ. 
Tiêu chuẩn: TCCS 

wa CÔNG TY CO PHAN DƯỢC PHAM AN THIEN 
ANTHEN PHARMA 314 Bông Sao, Phường 5, Quận 8, TP. Hd Chí Minh 

Sản xuất tại nhà máy: : 
CÔNG TY CO PHAN DƯỢC PHAM AN THIÊN 
Lô C16, đường số 9, KCN Hiệp Phước, H. Nha Bè, Tp.Hồ Chi Minh. 

Ngày 22 tháng 04 Năm 2022 
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z` L) 
J CONG TY CO PHAN DƯỢC PHAM AN THIÊN 

AN THIEN PHARMA 314 Bông Sao, Phường 5, Quan 8, TP. Hồ Chí Minh MAU NHAN, HỘP ĐĂNG KÝ LAN ĐÀU 

1 - Mẫu nhãn hộp chứa 1 tuýp 10 gam thuốc mỡ bôi miệng 
2 - Mẫu nhãn tuýp 10 gam thuốc mỡ bôi miệng 

Triamcinolon acetonid 
Tá dược vừa đủ. 

Thanh phan: Mỗi 1 g thuốc mỡ chứa: 

Chỉ định - Chống chỉ định - Liều dùng và cách dùng - Thận trọng - Tác dụng không mong 
muốn và các thông tin chỉ tiết khác: Xem trên tờ HDSD kèm theo. 

Bảo quản: Nơi khô ráo, nhiệt độ không quá 300C, tránh ánh sáng. 

DE XA TAM TAY TRE EM. : 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DAN SỬ DUNG TRƯỚC KHI DUNG. 

1 mg (0,1%) 

Ry 

~" Oraltrix 
Triamcinolon acetonid 0,1% 

Thuốc mỡ bôi miệng 

Oraltrix 
Triamcinolon acetonid 0,1% 

THUÓC DÙNG NGOÀI 

Thuốc mỡ bôi miệng 

Hộp 1 tuýp 10 g 

© THUOC DUNG NGOAI 
7 CÔNG TY CÓ PHÀN DƯỢC PHÁM AN THIÊN 

ANTHIEN PHARMA 314 Bông Sao, Phường 5, Quận 8, TP. Hồ Chí Minh 
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i Ry THUOC KE DON 

Oraltrix 
Triamcinolon acetonid 0,1% 

Thuốc mỡ bôi miệng 

Tuýp 10 g 

Thành phần: Mỗi 1 g thuốc mỡ chứa: 

Tiêu chuẩn: TCCS SĐKioiecccarse 

¿vs CÔNG TY CO PHAN DƯỢC PHAM AN THIÊN 
ANTHIEN PHARMA 314 Bông Sao, Phường 5, Quận 8, TP. Hồ Chí Minh 

Triamcinolon acetonid 1 mg (0,1%). Tá dược vừa đủ. 

Ngày 22 tháng 04 Năm 2022 
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Sản xuất tại nhà máy: n 
CÔNG TY CÓ PHÀN DƯỢC PHẢM AN THIÊN 
Lô C16, đường số 9, KCN Hiệp Phước, H. Nhà Bè, Tp.Hồ Chí Minh. 

https://trungtamthuoc.com/



AL, 
CONG TY CO PHAN DƯỢC PHAM AN THIEN 

AN THIEN PHARMA 314 Bông Sao, Phường 5, Quan 8, TP. Hồ Chí Minh MẪU NHAN, HOP ĐĂNG KY LÀN ĐÀU 

1 - Mẫu nhãn hộp chứa 1 tuýp 15 gam thuốc mỡ bôi miệng 
2 - Mẫu nhãn tuýp 15 gam thuốc mỡ bôi miệng 

Thanh phan: Mỗi 1 g thuốc mỡ chứa: 

Tá dược vừa đủ. 
THAMCINOION -ie-eist 07 97 8a... 1 mg (0,1%) 

Chỉ định - Chống chỉ định - Liều dùng và cách dùng - Thận trọng - Tác dụng không mong 
muốn và các thông tin chỉ tiết khác: Xem trên tờ HDSD kèm theo. 

Bảo quản: Nơi khô ráo, nhiệt độ không quá 30°C, tránh ánh sáng. 

_.... BE XA TAM TAY TRE EM. : 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DAN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DUNG. 

Ry 

““" Oraltrix 
Triamcinolon acetonid 0,1% 

Thuốc mỡ bôi miệng 
Ry 

Oraltrix 
Triamcinolon acetonid 0,1% 

THUỐC DUNG NGOÀI 

Thuốc mỡ bôi miệng 

Hộp 1 tuýp 15 g 

© THUOC DUNG NGOAI 
wa CÔNG TY CO PHAN DƯỢC PHAM AN THIÊN 

AN THIEN PHARMA 314 Bông Sao, Phường 5, Quận 8, TP. Hỗ Chi Minh 
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ọ RY nuốc KÊ ĐƠN 

Oraltrix 
Triamcinolon acetonid 0,1% 

Thuốc mỡ bôi miệng 

Tuýp 15 g 

Thành phản: Mỗi 1 g thuốc mỡ chứa: 
Triamcinolon acetonid 1 mg (0,1%). Tá dược vừa đủ. 

Tiêu chuẩn: TCCS SDK eee 

{œ7 CÔNG TY CÓ PHÀN DƯỢC PHAM AN THIÊN 
ANTHIEN PHARMA 314 Bông Sao, Phường 5, Quận 8, TP. Hồ Chí Minh 

GMP -WHO 
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Sản xuat tại nhà máy: f 
CONG TY CO PHAN DƯỢC PHAM AN THIÊN 

Lô C16, đường số 9, KCN Hiệp Phước, H. Nha Bè, Tp.Hồ Chí Minh. 
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es CONG TY CO PHAN DƯỢC PHAM AN THIÊN 
ANTHIEN PHARMA 314 Bông Sao, Phường 5, Quan 8, TP. Hồ Chí Minh MAU NHAN, HỘP ĐĂNG KÝ LÀN DAU 

1 - Mẫu nhãn hộp chứa 1 tuýp 20 gam thuốc mỡ bôi miệng 
2 - Mẫu nhãn tuýp 20 gam thuốc mỡ bôi miệng 

Thành phần: Mỗi 1 g thuốc mỡ chứa: 
Triamcinolon acetonid 
Tá dược vừa đủ. 

muốn và các thông tin chỉ tiết khác: Xem trên 
Chỉ định - Chống chỉ định - Liều dùng và cách dùng - Thận trọng - Tác dụng không mong 

Bảo quản: Nơi khô ráo, nhiệt độ không quá 30°C, tránh ánh sáng. 

5 DE XA TAM TAY TRE EM. ; 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DAN SỬ DUNG TRƯỚC KHI DUNG. 

1 mg (0,1%) 

tờ HDSD kèm theo. 

Ry 

"”” Oraltrix 
Triamcinolon acetonid 0,1% 

Thuốc mỡ bôi miệng 
Ry 

Oraltrix 
Triamcinolon acetonid 0,1% 

THUÓC DUNG NGOÀI 

Thuốc mỡ bôi miệng 

Hộp 1 tuýp 20 g 

@ THUOC DUNG NGOAI 
wa CÔNG TY CO PHAN DƯỢC PHAM AN THIEN 

AN THIEN PHARMA 314 Bông Sao, Phường 5, Quận 8, TP. Hồ Chí Minh 
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@ 
Ry THUOC KE DON 

Oraltrix 
Triamcinolon acetonid 0,1% 

Thuốc mỡ bôi miệng 

Tuýp 20 g 

Thành phần: Mỗi 1 g thuốc mỡ chứa: 
Triamcinolon acetonid 1 mg (0,1%). Tá dược vừa đủ. 

Tiêu chuẩn: TCCS SDK CƠ 

war CONG TY CO PHAN DƯỢC PHAM AN THIÊN 
ANTHIEN PHARMA 314 Bông Sao, Phường 5, Quận 8, TP. Hồ Chi Minh 

Sản xuất tại nhà máy: 
CÔNG TY CỎ PHÀN DƯỢC PHẢM AN THIÊN 
Lô C16, đường số 9, KCN Hiệp Phước, H. Nhà Bè, Tp.Hồ Chí Minh. 
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ay) 
CONG TY CO PHAN DƯỢC PHAM AN THIEN 

AN THIEN PHARMA 314 Bông Sao, Phường 5, Quan 8, TP. Hồ Chi Minh MAU NHAN, HỘP ĐĂNG KY LAN DAU 

1 - Mẫu nhãn hộp chứa 1 tuýp 25 gam thuốc mỡ bôi miệng 
2 - Mẫu nhãn tuýp 25 gam thuốc mỡ bôi miệng 

Thành phần: Mỗi 1 g thuốc mỡ chứa: 
THIAT GIHOIOII-GUOEOHI,222 5.0 Secchi rages eee Tu can Da Tân TH nang ava 1 mg (0,1%) 
Tá dược vừa du. 

Chỉ định - Chống chỉ định - Liều dùng và cách dùng - Thận trọng - Tác dụng không mong 
muốn và các thông tin chỉ tiết khác: Xem trên tờ HDSD kèm theo. 

Bảo quản: Nơi khô ráo, nhiệt độ không quá 30°C, tránh ánh sáng. 

„.... BE XA TÀM TAY TRE EM, ‘ 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DAN SỬ DUNG TRƯỚC KHI DUNG. 

Ry 

“"" Oraltrix 
Triamcinolon acetonid 0,1% 

Thuốc mỡ bôi miệng 

Oraltrix 
Triamcinolon acetonid 0,1% 

Thuốc mỡ bôi miệng 

Hộp 1 tuýp 25 g THUOC DUNG NGOÀI 
@ THUOC DUNG NGOAI 

wi CONG TY CO PHAN DƯỢC PHAM AN THIEN 
AN THEN PHARMA 314 Bông Sao, Phường 5, Quận 8, TP. Hồ Chi Minh 
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IV Ry THUOC KE DON 

Oralitrix 
Triamcinolon acetonid 0,1% 

Thuốc mỡ bôi miệng 

Tuýp 25 g 

Thành phan: Mỗi 1 g thuốc mỡ chứa: 
Triamcinolon acetonid 1 mg (0,1%). Tá dược vừa đủ. 

Tiêu chuẩn: TCCS SĐK: a oes 

{7 CONG TY CO PHAN DƯỢC PHAM AN THIEN 
ANTHEN PHARMA 314 Bông Sao, Phường 5, Quận 8, TP. Hồ Chí Minh 
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Sản xuất tại nhà máy: 
CONG TY CO PHAN DƯỢC PHAM AN THIÊN 
Lô C16, đường số 9, KCN Hiệp Phước, H. Nhà Bè, Tp.Hồ Chí Minh. 
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AL 
CONG TY CO PHAN DƯỢC PHAM AN THIEN 

AN THIEN PHARMA 3414 Bông Sao, Phường 5, Quan 8, TP. Hồ Chí Minh MAU NHAN, HOP ĐĂNG KY LAN BAU 

1 - Mẫu nhãn hộp chứa 1 tuýp 30 gam thuốc mỡ bôi miệng 
2 - Mẫu nhãn tuýp chứa 30 gam thuốc mỡ bôi miệng 

Thành phần: Mỗi 1 g thuốc mỡ chứa: 
AfiamelinolonacetoniG. oi wear sooo 20 ee bua 1 mg (0,1%) 
Ta duge vira du. 

Chỉ định - Chống chi định - Liều dùng và cách dùng - Thận trong - Tac dụng không mong 
muốn và các thông tin chỉ tiết khác: Xem trên tờ HDSD kèm theo. 
Bảo quản: Nơi khô ráo, nhiệt độ không quá 30°C, tránh ánh sáng. 

ề DE XA TAM TAY TRE EM. : 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DAN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DUNG. 

Ry 

"”~” Oraltrix 

@ THUOC DUNG NGOAI 

[GMP - WHO) 

Thuốc mỡ bôi miệng 

Hộp 1 tuýp 30 g 
Triamcinolon acetonid 0,4% 

wi CÔNG TY CO PHAN DƯỢC PHAM AN THIÊN 

Thuốc mỡ bôi miệng 

Oraltrix 
Triamcinolon acetonid 0,1% 

THUOC DUNG NGOAI 

AN THEN PHARMA 314 Bông Sao, Phường 5, Quan 8, TP. Hồ Chi Minh 
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Ry THUOC KE DON 

Oraltrix 
Triamcinolon acetonid 0,1% 

Thuốc mỡ bôi miệng 

Tuýp 30 g 

Thành phản: Mỗi 1 g thuốc mỡ chứa: 
Triamcinolon acetonid 1 mg (0,1%). Tá dược vừa đủ. 

Tiêu chuẩn: TCCS S022 2/270 

war CONG TY CO PHAN DƯỢC PHAM AN THIÊN 
ANTHIEN PHARMA 314 Bông Sao, Phường 5, Quan 8, TP. Hồ Chi Minh 

Sản xuất tại nhà máy: . 
CÔNG TY CO PHAN DƯỢC PHAM AN THIÊN 
Lô C16, đường số 9, KCN Hiệp Phước, H. Nhà Bè, Tp.Hồ Chí Minh. 
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Ngày 22 tháng 04 Năm 2022 
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TO HƯỚNG DAN SỬ DUNG THUOC 

(nr Juốc này chi ding theo don thuốc 

THUỐC MO BOI MIỆNG 

ORALTRIX 
“Thuốc dùng ngoài” 

“Để xa tam tay trẻ em” 

“Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dung” 

THÀNH PHAN: Mỗi 1 g thuốc mỡ chứa: 

Hoạt chất: Triamcinolon acetonid.............................. Í mg (0,1%) 

Tá dược: Vừa đủ. 

(Gelatin, natri carboxymethyl cellulose, parafin lỏng, polyethylen, tinh dầu bạc ha). 

DANG BAO CHE: Thuốc mỡ bôi miệng. 

Mô tả sản phẩm: Thuốc mỡ màu trăng đến trắng ngà, thể chất đồng nhất. 

CHI ĐỊNH 
Điều trị hỗ trợ để làm giảm tạm thời các triệu chứng của viêm nhiễm khoang miệng (viêm miệng, 
viêm lưỡi, viêm nướu) hay tôn thương dạng loét do chấn thương. 

LIEU DUNG VÀ CÁCH DUNG 

Thuốc dùng bôi miệng. 

Bôi một lượng nhỏ lên vùng da bị tổn thương (không chà xat) dé tao ra một màng mỏng. D 
Oraltrix lúc đi ngủ để cho thuốc steroid tiếp xúc với vùng tốn thương suốt đêm. Nếu cần thi 
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có thé dùng 2 - 3 lần/ngày, nên dùng sau khi ăn. Ne HOS 

Không dùng thuốc liên tục quá 7 ngày, nếu triệu chứng không cải thiện sau 7 ngày điều trị nên 
gặp bác sĩ để chân đoán lại. 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH 

Mẫn cảm với triamcinolon acetonid hoặc với bat kỳ thành phần nào của thuốc. 

Tén thương do nhiễm nấm, bạch biến, herpes, khối u mới mọc, mụn trứng cá đỏ, loét hạch. 

CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUÓC 

Không bôi thuốc vào mắt. 

Tránh ăn uống trong một thời gian sau khi bôi thuốc. 

Không dùng thuốc trên vùng da rộng hay lượng lớn trong thời gian dài. 

Bệnh nhân bị nhiễm trùng khoang miệng: Ở những bệnh nhân này, chỉ dùng Oraltrix khi việc 
điều trị là bắt buộc. Trước khi dùng thuốc, cần điều trị tình trạng nhiễm trùng bằng thuốc kháng 
sinh hoặc kháng nấm thích hợp, hoặc có thể cân nhắc điều trị đồng thời với Oraltrix. 
Triamcinolon có thé gây tram trọng thêm các bệnh nhiễm trùng. 

Trẻ em: Dùng liên tục lâu dài có thể gây rối loạn phát triển. 

Người cao tudi: Do chức năng sinh lý ở người cao tuôi bị suy giảm nên cần thận trọng khi dùng 
thuốc cho những bệnh nhân này. 

SỬ DỤNG THUÓC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ 
Phụ nữ có thai: Thận trọng khi sử dụng. Chỉ dùng Oraltrix ở phụ nữ có thai khi lợi ích cho mẹ 
vượt trội so với nguy cơ xảy ra với thai nhi. 

Phụ nữ cho con bú: Thận trọng khi sử dụng. Chỉ dùng Oraltrix ở phụ nữ cho con bú khi đã cân 
nhắc kỹ lợi ích giữa hiệu quả điều trị và nuôi con bằng sữa mẹ. : 

ANH HUONG CUA THUOC LÊN KHẢ NĂNG LAI XE, VAN HANH MAY MOC 
Chưa có bằng chứng về ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc. 
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TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC 

Tương tác thuốc: Không có thông tin có y nghia. 

Tương ky: Do không có các nghiên cứu về tinh tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này 
với các thuốc khác. 

TÁC DỤNG KHONG MONG MUON CUA THUỐC 
Trong qua trinh dung thuốc có thé xảy ra các tac dụng không mong muốn, khi bệnh nhân có biểu 
hiện bất thường, cần ngừng thuốc hoặc có những biện pháp điều trị thích hợp. 

Các tác dụng không mong muốn dưới đây xảy ra với tần suất không biết (không thé ước tinh từ 
dữ liệu có sẵn): 

Nhiễm tring khoang miệng: Có thé xảy ra nhiễm trùng khoang miệng do vi khuẩn hoặc nắm. 
Nếu điều này xảy ra, cân dùng thuốc kháng sinh hoặc kháng nâm cho bệnh nhân. Khi đã điều trị 
mà triệu chứng van không được cải thiện thì cần ngừng thuốc. 

Úc chế chức năng tuyến yén/tuyén thượng thận: Dùng thuốc liên tục trong nhiều ngày có thé 
gây ức chế chức năng tuyến yên/tuyến thượng thận. 

Khác: Các triệu chứng quá mẫn, cảm giác khó chịu ở khoang miệng (như tê), rối loạn VỊ giác và 
giảm vi giác. 

Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ những phản ứng có hại gặp phải khi sử dụng thuốc 

QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 
Quá liều: Không có dữ liệu về sử dụng thuốc quá liều, không dùng quá liều chỉ định của thuốc. 

Cách xử trí: Tích cực theo dõi để có biện pháp xử trí kịp thời. 

CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC LÝ 

Dược lực học 

Nhóm được ly: Glucocorticoid 

Mã ATC: A01ACO1 

Triamcinolon acetonid là dẫn xuất của triamcinolon, là một glucocorticoid kéo dai, có tác dụng 
chống viêm và chống dị ứng. 

Dược động học 

Hấp thu: Triamcinolon acetonid được hấp thu bằng cách khuếch tán thụ động trong niêm mạc. 

Phân bố: Ö động vật (chó) khi 3H-triamcinolon acetonid được gắn vào niêm mạc miệng sẽ phân 
bố ở lớp biểu mô, lớp dưới biểu mô, đặc biệt là ở lớp nhú bì trong mô liên kết ngay dưới màng 
đáy. 

Thai trừ: Hơn 85% triamcinolon acetonid được loại khỏi mô sau 3 giờ. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 

Hộp 1 tuýp 5 g, 10 g, 15 g, 20 g, 25 g, 30 g. 

BẢO QUẢN: Nơi khô ráo, nhiệt độ không quá 30°C, tránh ánh sáng. 

HẠN DÙNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuất. 

TIEU CHUAN: TCCS. 

San xuất tai nhà máy 

CÔNG TY CO PHAN DƯỢC PHAM AN THIÊN 
Lô C16, Đường Số 9, KCN Hiệp Phước, Xã Hiệp Phước, Huyện Nha Bè, TP Hồ Chí Minh 

TP. Hồ Chí Minh, ngày 20 tháng 04 năm 2022 
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