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mg ]igun To huéng din sir dung thubc 1
REDORSI

DE XA TAM TAY CUA TRE EM
POC KY HUONG DAN SU DUNG TRUOC KHI DUNG
THUOC NAY CHI DUNG THEO PON THUOC

1. Thanh phén cdng thirc thude:

M3i vién nén dat 4m dao chira:

Thanh phén hoat chét: Clotrimazol 500 mg

Thanh phén ta4 duge: MCC 102, Lactose monohydrat, Tinh byt ngd, Acid lactic, Calci lactat pentahydrat, HPMC E135,
Natri starch glycolat, Magnesi stearat, Aerosil.

2. Dang bao ché '
Vién nén dit 4m dao.
Vién nén mau triing hodc tring nga, hinh oval, canh va thanh vién lanh Ign.
3. Chi dinh:
== Piéu trj viém Am dao do nhiém ném Candida.
4. Lidu dung va cich diing:

Ngudi 16n: 1 vién Redorsi 500 mg nén duge dat vao budi téi truéc khi di ngu, dit vao am dao cang séu cang tét. Tét
nhét nén dat thubc & tu thé ndm ngira, ddu gbi hoi gép.

Cich dung: Vién nén diit m dao Redorsi cin c6 d &m trong &m dao dé hoa tan hoan toan, néu khong nhimg manh
thubc khdng durge hoa tan cé thé s& bi ddy ra ngoai 4m dao. Nhirng manh thube khdng dugc hoa tan da dugc quan st &
nhitng phu nit bj khé &m dao. D& ngan ngira tinh trang ndy, diéu quan trong 13 dat thudc vao m dao cang siu cang tdt trude
khi di ng.

Khéng nén diéu trj trong khi dang c6 kinh nguyét. Viéc diu tri nén hoan tat tnrée ky kinh.

Khéng str dung bing vé sinh, dung cy thut 4m dao, chit diét tinh tring hodc cdc san phém am dao khéc khi dang sir
dung Redorsi.

Trénh giao hgp khi bj viém am dao va khi dang st dung Redorsi phong viém nhiém c6 thé 1y truyén cho ban tinh.

Tré em: Khéng ding cho tré em dudi 16 tudi.

5. Chong chi dinh:
Qua mén véi clotrimazol hofic bt ky thanh phén nao ca thudc.
6. Canh béo va thin trong khi ding thube:

Nén tim tur vén y té néu day 12 1in ddu tién bénh nhén trai qua céc trigu chimg ciia viém 4m dao do nhiém Candida.

Truée khi sir dung Redorsi, phai tim tu vén y t& nu c6 bét ky vén d& ndo sau déy:

- Hon hai ldn viém &m dao do nhi&m Candida trong 6 thang qua.

- Tién sir bénh l4y truyén qua dudng tinh dyc hoiic tiép xtc v6i ban tinh méc bénh 1y truyén qua dudng tinh dyc.

- Mang thai hoiic nghi ngd mang thai.

- Duéi 16 tudi hodc trén 60 tudi.

- M#n cém v6i imidazole hogc cac thube khang ndm am dao khéc.

Khong nén sir dung Redorsi néu bénh nhén ¢6 bét ky triéu chimg nao sau déy khi dugrc tur vén y té:

- Chay méu dm dao khéng thudng xuyén.

- Chéy méu &m dao béit thudng hogic nhuém méu dm dao.

- Loét Am dao hofic &m hd, myun nude hogic vét loét.

- Pau bung duéi hoic khé tiéu.

- Bét ky tac dung khong mong mudn nao nhu do, kich (g hojic sung phii hop véi viéc diéu tri.

- S6t hodic 6n lanh.

- Budn ndn hoiic ndn.

- Tiéu chay.

- Am dao c6 mii hoi.

Bénh nhén nén tham khéo ¥ kién béc si néu céc trigu chimg khong dugc thuyén gidm trong vong mot tudn sir dung
Redorsi. C6 thé duoe sir dung lai Redorsi néu nhidm ném trd lai sau 7 ngay. Tuy nhién, bénh nhan nén tham khéo ¥ kién
béc sT néu nhiém ném xéy ra nhiéu hon 2 14n trong vong 6 thang.

7. Sir dyng thudc cho phu nif ¢6 thai va cho con bi:

Phu nir mang thai:
C6 rét it dit liéu vé viéc sir dung clotrimazole & phu nir mang thai. Céc nghién ctru trén dong vat véi clotrimazol da
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cho thiy ddc tinh sinh san khi uéng lidu cao. Tiép xtic toan than cua clotrimazole thép sau khi diéu trj biing dudng ém dao,
céc tac dung c6 hai lién quan dén doc tinh sinh san khéng duge dy doén.

Clotrimazole ¢6 thé duge sir dung trong thai ky, nhung chi du6i sy gidm sat ctia béc sThodc nit hj sinh.

Trong thoi gian mang thai, cAn phai sir dung thude ma khong cén sir dung dyng cu boi.

Phu nit cho con bi:

Dt li¢u c6 sin vé dugc lyc hoc/ djc tinh trén dong vat d cho thy clotrimazole/ chit chuyén héa bai tiét trong sita sau
khi tiém tinh mach. Khéng thé loai trit nguy co dbi véi tré b sira me. Cén quyét dinh ngimg cho con bt hodic ngirng/ tranh
- didu tr bing clotrimazole dya trén lgi ich ciia vige cho con bu va lgi ich ciia vige diéu trj cho ngudi me.

=y s 8. Anh hiréng ciia thubc 1én khi niing 14i xe vA vin hanh miy méc: : . .
¥ _ -Thube khdng:ank hydng hoic dnh hudng khdng déng ké 1én kha nang l4i xe hay van hanh may moc.

=1 9. Twong tic, taoiig ky, cia thube:
Céc thir nghiém trong phong thi nghiém da goi y riing, khi dugc sit dung ciing nhau, thudc nay c6 thé gdy hai cho céc
bién phép tranh thai ding bao cao su. Do d6, clotrimazole ¢6 thé 1am giam hi¢u qua cua cdc bién phdp tranh thai nay. Bénh

~ phén dugc khuyén nén str dung bign phap tranh thai thay thé trong it nhét 5 ngay sau khi sir dyng thuoc nay. *3-?-5-
Dung ddng thi clotrimazole d3t Am dgo va tacrolimus dudng ubng (thude irc ché mién dich) c6 thé lam ting ndng do _—
tacrolimus trong huyét tuong va tuong tu véi sirolimus. Do d6 bénh nhan nén duoc theo doi chat ché céc dau higu va trigu

— ching cta qua lidu tacrolimus ho#c sirolimus, néu céin thiét nén xé4c dinh ndng do thude trong huyét tuong tuong (mg. ‘;TNG‘\;
Twong ky: Khéng ap dung, 2 PH,‘
10. T4c dung khong mong mubn ciia thube: oc®?
Do céc tac dung khong mong muén dugc liét ké dya trén céc béo cdo ty nguyén, nén khong thé xéc dinh chinh xéc tin - gDl

sudit xuét hién ctia m&i bio cdo. _ _ s
Réi loan hé théng mién dich: Phan img dj tmg (ngét, ha huyét dp, khé th, ndi may day, ngira). - LAT1

Réi loan hé sinh san va vi: Bong da bd phén sinh dyc, ngira, phét ban, phii né, ban do, khé chiu, nong rét, kich {mg,
dau viing chau, xufit huyét 4m dao.

Réi loan tiéu héa: Pau bung.

THONG BAO NGAY CHO BAC SI NHOUNG TAC DUNG KHONG MONG MUON GAP PHAI KHI SU DUNG
THUOC.
11. Qui liéu va cdch xir tri:

Khong cé nguy co nhiém déc cép tinh co thé xdy ra sau khi ding liéu don duimg 4m dao hoiic bdi ngoai da (bdi trén
mét viing 16n trong diéu kién thuéin loi d& hip thu) hodc ubng phai do v tinh. Khéng c6 thubc giai doc dac hiéu.

Tuy nhién, trong truémg hop ubng phai do v6 tinh, chi nén thyc hién céc bign phap thong thudmg nhu rira da day néu
6 céc trigu chimg lam sang do gué lidu 1 rang (nhu chéng mat, budn nén hogic ndn). Chi nén thyrc hién rira da day néu
dudmg thé cb thé duge bao vé diy du.

12, Céc diic tinh duge luc hoc:

Nhém duge 1y: thube chéng nhiém tring va sét tring phy khoa - dén xuét imidazole
= M ATC: GO1A F02
Co ché téc dung;

Clotrimazole tac dung chéng ném béing céch trc ché téng hop ergosterol. Sy tic ché tng hop ergosterol dén dén suy
giam céu triic va chirc ning ciia mang té bao nim.

Clotrimazole ¢6 phd khang ném rdng in vitro v in vivo, bao gdm dermatophytes, ném men, nim méc, vv...

Trong didu kién thir nghiém thich hop, gié trj MIC dG:i véi céc loai nAm nay trong viing nhiém it hon 0,062-8,0 pg/ml
co chéit. Phuong thiic tic dung ciia clotrimazole 1a kiém ndm hodc di¢t ndm, tiy thudc vao néng d6 clotrimazole tai ving
nhiém ném. Hoat tinh in vitro bj gi¢i han do yéu t6 tang sinh ném, bao tir ndm it nhay cam.

Céc bién thé dé khang nguyén phat ciia céc ching ném nhay cam la rét hiém; sy phat trién d& khéng thir phét ciia céc
chiing nim nhay cdm cho dén nay chi dugc quan sét & céc trudmg hop c6 diu kién diéu trj réit riéng biét.

13. Céc dic tinh duge djng hoc:

Nghién ciru duge dgng hoc sau khi ding duéng m dao cho thdy chi mot lugng nho clotrimazole (3 - 10% liéu dung)
duge hép thu. Do clotrimazole dugc hép thu nhanh chéng bj chuyén hoa & gan thanh céc chét chuyén héa khong cd hoat
tinh dugc 1y din dén ndng do dinh cua clotrimazol trong huyét tuong sau khi ding lidu 500 mg dat 4m dao 12 duéi 10
ng/ml, cho théy clotrimazole diing duémg 4m dao khéng c6 hiéu qua toan than hoéc tac dung khéng mong muén.

14. Quy céach dong gbi:
Hop 1 vix vi 1 vién;
Hop 1 vix vi 2 vién
15. Didu kién bio quan, han ding, tiéu chuln chit lwgng ciia thube:
Bio quan: Noi kh réo, nhiét d§ khong qua 30°C, tranh 4nh séng.

Han diing: 36 théng ké tir ngay sén xuét.
aa R Ko TOOQ 1
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NEDEQUN Ty hwéng din sir dung thube

16. Tén va dja chi nha sin xuét:

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM ME DI SUN

m EDBQUH Dia chi: 86 521, dudng sé 2, khu phé An Loi - P. Hoa Loi, TX. Bén Cét - Tinh Binh Duong

DS. Lé Minh Hoan
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