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Zafirin 10 mg/g
(Clotrimazole 10 mg/g)

e Thong bdo ngay cho bdc sy hodc dwoc sy nhitng tdc dung khong mong muon gap

phdi khi diing thudc.

THANH PHAN

Thanh phin hoat chit: Clotrimazole 10 mg/g

Thanh phan t4 duge: Octyldodecanol, Cetostearyl alcohol , Cetyl palmitate , Sorbitan
stearate, Polysorbate 60, Benzyl alcohol , Nudc tinh khiét.

DANG BAO CHE
Dang bao ché: Kem
Hinh thirc: Dang kem ddng nhit khong c6 bot khi, mau trdng hodc tring nga.

CHI PINH

Diéu tr tai chd trong trudng hop:

Céc bénh nAm da do ndm méc va cac loai niAm khac, (vi du: loai Trichophyton).

Céc bénh ndm da do ndm men (loai Candida). Bao gdbm nhiém nidm ngoai da (nAm da) (vi
du nhu ndm da chan, nAm ban tay, nim toan than), viém quanh mong, lang ben, bénh viém
da do Corynebacterium minutissimium va ham ké.

Bénh ngoai da biéu hién nhidm trung thtr phét v6i cac loai nAm nay.

Ham t4, viém am ho va viém quy dau do ndm Candida.

CACH DUNG VA LIEU DUNG

Thude nay chi duoc sir dung tai chd.

Kem nén duogc thoa mot 16p mong vira dii trén ving da bi bénh 2-3 1an mdi ngay va xoa
nhe nhang. Mot dai kem khoang 0,5 cm 1a du dé diéu trj mot ving da c6 kich thude bang
1ong ban tay. Nén tiép tuc diéu trj it nhat mot thang d6i voi nhiém ndm ngoai da va it nhit
hai tuan ddi v6i nhi€m ndm candida.

Viéc diéu tri nén dugc thuc hién véi thoi gian néu trén dé dat dugc hiéu qua diéu trj ngay
ca trong trudng hop céc triéu ching da bién mét.

Néu ban chan bi nhiém trung thi nén rira sach va lau kho, dic biét 1a gitta cdc ngon chan,
trude khi thoa kem.

Khoéng c6 liéu trinh liéu luong riéng biét cho tré nhé hodc ngudi gia.

CHONG CHI PINH
Chéng chi dinh ddi véi cac trudng hop min cam véi Clotrimazole hoidc bét ctr thanh phén

nao cua thuoc.
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Tét ca cac KHve=wre c6 thé bi nhiém bénh nén dugc didu tri dong thoi.

Trong truong hgp khong ¢6 hiéu qua sau 4 tuan diéu tri, bénh nhan nén tham khéo y kién
bac s¥.

Cetostearyl alcohol c6 trong san phim, c6 thé gdy ra phan tng da cuc bd, chang han nhur
viém da tiép xtc.

Benzyl alcohol ¢6 trong san pham, c6 thé gay ra phan tng di ing va kich ing nhe tai chd.

ANH HUONG CUA THUOC POI VOI PHU NU' MANG THAI VA CHO CON BU
Kha ning sinh san

Dir liéu cua cac nghién ctru thuc nghiém trén dong vat cho thay khong c6 bing chimng vé
tac dong bét loi truc tiép hodc gian tiép dén kha ning sinh san va sinh séan.

Khong c6 dir liéu vé tac dung ctia clotrimazole dbi v6i kha ning sinh san cia con ngudi.

Thoi ky mang thai

Dit liéu cta cac nghién ctu thyc nghiém trén dong vat da cho théiy muc do doc tinh sinh
san sau khi udng. Clotrimazole cho thdy khong c6 bing chimg vé tiém ning gdy qudi thai
trong cac nghién ctru sinh san dugc tién hanh trén chudt, chudt va tho. O chudt, dugce didu
tri voi lidu rit cao, céc triéu chirng nhiém ddc me, nhiém ddc phdi, gidm cén cua thai nhi
va giam ty 1¢ séng st ctia con cai dd dugc quan sat.

Sau khi dung clotrimazole tai chd, phoi nhiém toan than khong cao va do do, khong c6 tac
dung ti€u cuc nao ddi voi thai nhi va tré so sinh.

Khong c6 dit li¢u tir cac thir nghiém lam sang co kiém soét & phu nit mang thai. Do d6, san
phdm nén dugc sir dung trong thai ky, dic biét 1a trong ba thdng dau, chi sau khi dédnh gia
ty 1€ loi ich / rti ro.

Thoi ky cho con bu

Clotrimazole dugc bai tiét qua sita me sau khi ding toan than. O chudt, clotrimazole va/
hodic chét chuyén hoa cta n6 duge bai tiét qua sira me voi ndng do cao hon huyét twong,
v6i hé sb trung binh tir 10 dén 20, 4 gio sau khi ding thude, sau d6 giam xubng 0,4 dén
gio thir 24.

Trong khi diéu tri biang clotrimazole, nén nglmg cho con bt hodc ngling diéu trj bang san
phim sau khi danh gia nguy co tiém 4n cho tré so sinh va lgi ich mong doi cho ngudi me.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Thude khong ¢6 hodic ¢6 dnh hudong khong dang ké dén kha ning l4i xe va van hanh mdy

moc.
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; rong phong thi nghiém da goi y rang, khi dugc sir dung cung nhau, thude
u hong cho cac b1en phap tranh thai latex (chang han nhu bao cao su va

Trong qua trmh su dung clotrlmazole diéu tri & vung sinh duc trong viém bao quy dau va
viém 4m hd, bénh nhan nén dugc khuyén cdo str dung bién phép tranh thai thay thé trong it

nhét nim ngay sau khi str dung.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Tac dung khong mong muén dugce liét ké duéi ddy, dua trén cac bao cdo tir kinh nghiém
sau luu hanh cta cac san phim c6 chira clotrimazole dé sir dung tai chd, va do do6, khong
thé udc tinh chinh xéc tan suét.

R6i loan hé théng mién dich

Khong biét (khong thé uéc tinh tir dir lidu ¢6 sin) - phan tng di tmg (ngat, tut huyét ép,
kho thd, néi mé day).

Réi loan da va md dudi da

Khong biét (khong thé udc tinh tir dit liéu ¢6 sin) - mun nudce da, kho chiu / dau, phu, ban
do, kich trng, bong troc / troc da, ngtra, ndi man, cham chich, néng rat.

Béo cdo nghi ngo nhitng tdc dung mong mudn khi st dung cho can bd y té.

QUA LIEU VA XU TRi

Khi duge diéu trj tai chd, kha ning qua lidu véi san phim 1a tdi thiéu. Cac diéu kién thuan
loi cho qua liéu bao gdm boi trén cac ving da 1én va moi trudng tao didu kién cho sy hap
thu (vi du nhu da bi ton thuong dang ké), ciing nhu vo tinh nudt phai.

Khéng c6 thude giai doc dic hidu duge biét dén.

Tuy nhién, trong truong hgp vo tinh nubt phai thude, can thuc hién cac bién phap, nhim
muc dich tri hodn va giam téc do hép thu cua clotrimazole. Cac bién phép thong thudng
nhu rira da day chi nén dugc thuc hién néu cac triéu chimg 1am sang ctia qué lidu trd nén
rd rang (vi du: chéng mat, budn ndén hodc non). Rira da day chi nén dugc thuc hién néu
dudng thd c6 thé duge bao vé day du.

DUQC LUC HQC
Nhém dwge 1y: Thude chdng nim dung tai chd - din xuat imidazole va triazole
Ma ATC code: DO1A CO1

Co ché hoat dong

Clotrimazole hoat dong chong lai nAm bang cach te ché tong hop ergosterol. Su trc ché
tong hop ergosterol din dén suy giam ciu tric va chirc ning clia mang té bao chit cta
nam.

Clotrimazole ¢6 pho tac dung khang nim rong trong 6ng nghiém va trong co thé séng, bao
gdm cic té bao da liéu, nAm men, nim méc, v.v.

Trong céc diéu kién thtr nghiém thich hop, gia tri MIC cua céc loai nidm nay nam trong
khoang nhé hon 0,062-8,0 pg/ml co chit. Phuong thirc tac dung cta clotrimazole chu yéu




NgOAHFIC dung khang nim, clotrimazole con tac dung 1én vi sinh vét gram duong
(Streptococm / Staphylococci / Gardnerella vagis) va vi sinh vt gram dm (Bacteroides).

In vitro clotrimazole trc che su nhén 1€n cua Corynebacteria va cau khudn gram duong -
ngoai trir Enterococci - & nong do 0,5-10 pg/ml co chét.

Céc bién the khéng chu y€u cta cac loai nam nhay cam la rat hiém; su phat trién tinh
khang thr cap ctia céc loai ndm nhay cam cho dén nay chi dugc quan sét thdy trong nhitng
truong hop rat riéng biét trong diéu kién diéu tri.

DUQC PONG HQC

Cac nghién ctru duge dong hoc sau khi bdi ngoai da da chi ra rang clotrimazole dugc hap
thu rét it tr ving da nguyén ven hodc bi viém vao hé tudn hoan mau cua nguoi. Nong do
dinh trong huyét thanh thu duoc cua clotrimazole thap hon gi¢i han phat hién 1a 0,001
ug/ml, cho thiy ring clotrimazole boi tai chd khong c6 kha nédng dan dén tac dung toan
than hoic tac dung khong mong mudn c6 thé do luong duoge.

Clotrimazole dugc chuyén hoa & gan thanh cac chat chuyén héa khong hoat dong duoc bai
tiét qua nudc tiéu va phan.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG
Nha san xudt

QUY CACH PONG GOI
Hop 01 tuyp

HAN DUNG

24 thang ké tir ngay san xuét. Han dung sau khi mé nip 1a 3 thang.
o Khéng ding thube qud han in trén bao bi san pham.
e Ngay hét han in trén bao bi san phdm.

PIEU KIEN BAO QUAN
Bdao quan noi kho, tranh 4nh sang, nhiét do khong qua 30°C.

SAN XUAT BOI
Balkanpharma-Razgrad AD
68 Aprilsko Vastanie Blvd.
7200 Razgrad, Bulgaria
Tel (359 84) 660 999
Fax (359 84) 634 272
E-mail: bphraz@antibiotic.bg



