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XEAN SINH,

Rx - Thu6c

Zafirin l0 mg/g

(Clotrimazole 10 mg/g)

'sir dang tradc khi dilng.

tay trd em.

o Th6ng bdo ngay cho bdc si hoQc du'qc s! nhitng tdc dyng khong mong mutin gQp

phai khi ttitng thudc.

THANH PHAN
Thdnh phAn ho4t ch6t: Clotrimazole 10 mg/g

Thdnh phAn tri dugc: Octyldodecanol, Cetostearyl alcohol , Cetyl palmitate , Sorbitan

stearate, Polysorbate 60, Benzyl alcohol , Nu6c tinh khi6t.

DANG BAO CHE
Dang bdo ch6: Kem
Hinh th['c: D4ng kem d6ng nh6t kh6ng c6 bgt khi, miru tring ho{c tring ngd.

CHi EINH
Di€u tri t4i ch6 trong trudng h-o. p:

C6c bQnh n6m da do n6m m6c vd c6c lo4i n6m kh6c, (vi du: lodi Trichophyton).

C6c bQnh n6m da do n6m men (lodi Candida). Bao g6m nhi6m n6m ngodi da (n6m da) (vi
dp nhu n6m da ch6n, n6m bdn tay, n6m todn th6n), vi6m quanh m6ng, lang ben, bQnh vi6rn
da do Corynebacterium minutissimium vd hdrn ke.

ff *;1il,lX*?,'i:',"llf 1",::H1'xxx};'uilfui,'"u'n6rnndv

cAcu DUNG vA LIEU DUNG
Thu6c ndy chi dugc sft dpng t4i ch6.

Kem n€n dugc thoa mQt l6p m6ng vira dri tr6n virng da bi bQnh 2-3 lAn m6i ngdy vd xoa

nhg nhdng. Mgt d6i kem khoing 0,5 cm la dt Ae OiOu trf mQt ving da c6 kich thu6c bing
ldng bdn tay. N€n ti6p tpc diOu trf ft nh6t mQt th6ng O5i vOi nhi6m n6m ngodi da vd it nh6t

hai tu6n OOi vOi nhi6m ndm candida.

ViQc di6u tri nOn dugc thUc hiqn v6i thoi gian n6u tr6n d0 d4t dugc hiQu qu6 di6u tr! ngay

c6 trong trudng hcr,p c6c triQu chring dd bitin m6t.

N6u bdn ch6n bi nhiSm tring thi n6n rfta sach vd lau kh6, d{c biQt la gi0a c6c ng6n ch6n,

tru6c khi thoa kem.

Kh6ng c6 liQu trinh lidu luqng ri6ng biQt cho tr6 nh6 ho4c ngudi gid.

cHoNG CHi DINH
Ch5ng chi dlnh aOi vOi c6c trudng h-o. p m6n c6m vdi Clotrimazole holc b6t cri thdnh phAn

ndo cria thu6c.

o fJgC\
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TRQNG
bdi gAn mit, trong mat vd kh6ng dugc u6ng.

[O tf,C binhi6m bQnh nOn dugc di€u tri d6ng thoi.

Trong truong hqp kh6ng c6 hiQu qui sau 4 tuAn di6u trf, bQnh nhdn n6n tham kh6o y ki6n

b6c s!.
Cetostearyl alcohol c6 trong sin phArn, c6 thti gdy raphAn ring da cqc bQ, ching h4n nhu

. .i
vlem da trcp xuc.

Benzyl alcohol c6 trong sdn phArn, c6 th6 glty raphin ring di irng vd kfch irng nhg tpi ch6.

ANrt HUONG CU,q. THUOC DoI VOI PHU NU MANG THAM CHO CoN BU

Khi nlns sinh sin
Dir liQu cria cdc nghiOn criu thuc nghiQrn tr6n dQng v{t cho thAy khdng c6 bing chring vC

t6c dQng U6t tqi tnlc ti6p hofic gi6n ti6p d;5n kh6 ndng sinh s6n vd sinh s6n.

Kh6ng c6 dir liQu vA t6c dqng ctia clotrimazole AOi vOi kh6 ndng sinh sAn cia con ngudi.

Thd'i ki,mane thai
Dfr liQu cria cdc nghiCn criu thqc nghiQm tr6n dQng vflt d5 cho th6y mric dQ dQc tinh sinh

sdn sau khi u6ng. Clotrimazole cho th6y kh6ng c6 bing chring vC ti6m nlng gdy qurii thai

trong c5c nghiOn criu sinh s6n dugc titin hdnh trOn chuQt, chu6t vd th6. d chuQt, dugc diOu

tri vdi li€u rdrt cao, cdc triQu chring nhi6m dQc m9, nhi6m dQc phdi, gi6m c6n cria thai nhi

vd gi6m tj' lQ s6ng s6t cria con c6i d5 dugc quan s6t.

Sau khi dilng clotrimazole t4i ch5, phoi nhi6m todn thdn kh6ng cao vd do d6, kh6ng co titc

dung ti€u cuc ndo d6i v6i thai nhi vd trd so sinh.

Kh6ng c6 dir liQu tu c6c thri nghiQrn l6rn sdng c6 kii5rn so6t 0 phq nir mang thai. Do d6, s6n
,A

phdrn n€n duoc sri dqng trong thai kj,, d4c biQt ld trong bathdng dAu, chi sau khi danh gi6

tj, lQ lqi ich / nii ro.

Thd'i ki cho con bri
Clotrimazole dugc bdi ti6t qua sira m9 sau khi dung todn thAn. d chuQt, clotrimazole val
ho4c ch6t chuyOn h6a cria n6 dugc bdi ti6t qua sfia me vdi n6ng dQ cao hon huy6t tuong,

v6i hQ s6 trung binh tu 10 d6n 20,4 gid sau khi dung thu6c, sau d6 gi6m xu6ng 0,4 d6n

gid th{r 24.

Trong khi diOu tr! bAng clotrimazole, n0n ngirng cho con bri ho[c ngirng rliOu tri bing sin
phAm sau khi d6nh gi6 nguy co ti0m An cho trd so sinh vd lgi ich mong dgi cho ngudi m9.

ANH HTIoNG cua rHuoc rflN KHA NANc tAr xE, vAN HANH tvtAv Moc
Thu6c kh6ng c6 ho{c c6 6nh hudng kh6ng dring k6 di5n khi nlng l6i xe vd v4n hdnh m6y

m6c.
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g phdng thi nghiQm da gqi y ring,khi dugc sri dgng cirng nhau, thu6c

u h6ng cho c6c biQn phdp tr6nh thai latex (chang h4n nhu bao cao su vd
7
in dao). Do d6, hiQu qu6 cfia c6c biQn ph6p tr6nh thai nhu v4y c6 thc bi gi6m.

Trong quii trinh sri dqng clotrimazole di6u trf 0 virng sinh duc trong vi6m bao quy dAu vd

vi€m 6rn hQ, bQnh nhAn nOn dugc khuy6n c6o sri dirng biQn ph6p tr6nh thai thay th6 trong it
,i

nhat nArn ngiry sau khi su dUng.

TAC DUNG KHONG MONG MUON
T:ic dr;ng kh6ng mong mu6n dugc liet k€ dudi ddy, dga tr0n c6c b6o cito tu kinh nghiQm

sau luu hinh cria c6c sin phAm c6 chria clotrimazole d0 sri dpng t4i ch5, vd do d6, khdng

thO u6c tinh chinh xiic tdn suAt.

Rdi loan hC th6ng mi6n dich

Kh6ng biOt lmOng th6 u6c tinh tiI dir liQu c6 sEn) - phin ring di ring @gilt, tqt huytit 6p,

kh6 th6, n6i mC day).

R6i loan da vd m6 du6i da

Kh6ng Uitlt lmOng th6 u6c tinh tir dir liQu c6 sin) - mqn nu6c da, kh6 chiu / dau, phi, ban

d6, kich ring, bong tr6c ltr6c da, ngta, n6i mAn, chAm chich, n6ng r6t.

B6o c6o nghi ngo nhirng t6c dpng mong mu6n khi sri dpng cho c6n bQ y t6.

euA LrEU vA xtI rRi
Khi dugc diAu tri t4i ch6, khi nlng qu6 li6u v6i s6n phAm la tOi thi6u. C6c di6u kiQn thufln

lgi cho quri li6u bao g6m b6i tr€n c6c virng da l6n vd m6i trudng tao di0u kiQn cho sg h6p

thu (vi dr; nhu da bf t6n thuong d6ng kC), cfing nhu v6 tinh nu6t phai.

Kh6ng c6 thu6c gi6i dQc dic hisu dugc bi0t A6n.

Tuy nhi6n, trong trudng hqp v6 tinh nu6t phAi thu6c, cAn thpc hiQn c6c biQn ph6p, nhim
mgc dfch tri hoSn vd gi6rn t6c d0 h6p thu cria clotrimazole. C:ic biQn ph6p th6ng thudng

nhu rria da ddy chi n6n dugc thqc hiQn n6u c6c triQu chfng ldm sdng ctra qu6 liOu trd n6n

16 rdng (vi dp: ch6ng mdt, bu6n n6n hoSc n6n). Rtia da ddy chi n6n dugc thqc hiqn n6u

dudng th0 c6 th6 duqc b6o v0 dAy dri.

DrIgc LrI. c HQC
Nh6m dugc ly: Thu6c ch6ng nAm dirng t4i ch6 - din xu6t imidazole vdtriazole
Me ATC code: D01A C01

Co ch6 hoat ddng
Clotrimazole hoat dQng ch6ng l4i n6m bdng c6ch ric ch6 tdng ho-p ergosterol. Sq ric ch6

t6ng h-o. p ergosterol d6n d6n suy gi6m c6u tnic vd chric nlng cria mdng tti bao chAt cria
n6m.
Clotrimazole c6 ph6 t6c dpng kh6ng n6mrQng trong 6ng nghiQm vd trong co thO s6ng, bao
g6m c6c t0 bdo da li6u, nAm men, ndm m6c, v.v.
Trong c6c di€u ki€n thrlr nghiQm thich hgp, giirtri MIC cria c6c lo4i n6m ndy nim trong 

.
kho6ng nh6 hon 0,062-8,0 pglmlco ch6t. Phucrng thric tiic dUng cria clotrimazole chri y6u
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c diet n5m tuy thuQc vdo n6ng d0 cfra clotrimazole tai vitri nhi6m
,g in vitro dugc gi6i h4n trong cdc y6u t6 n6m tdng sinh; bdo tir n6m chi hoi

dpng kh6ng nAm, clotrimazole cdn t6c dgng l6n vi sinh vflt gram duong
(Streptococci / Staphylococci / Gardnerella vagis) vd vi sinh vat gram 6m (Bacteroides).

In vitro clotrimazole ric ch6 sp nhdn l€n cria Corynebacteria vd cdu khudn gram duong -

lqotiL* fit.p:occi - 0 ndng d0,0,:-1.0 lr^d*lco ch6t.

C6c bi6n th6 khSng cnu yeu cua cac loni n6m nhpy cim ldrdthiiim; sg ph6t tri6n tinh
kh6ng thri c6p cria cac loai n6m nfay cdm cho dtin nay chi dugc quan s6t thSy trong nhirng

trudng hgrp rdt ri6ng biQt trong di6u kiQn di6u tri.

DUqC DQNG HQC
C5c nghiOn ct?u dugc dQng hgc sau khi b6i ngodi da dd chi ra ring clotrimazole duqc h6p

thu rdt it ttl virng da nguy6n vgn ho{c bi vi6m vdo he tu}n hodn m6u cria ngudi. N6ng itQ

dinh trong huytit thanh thu dugc cria clotrimazole th6p hcrn gi6i h4n ph6t hiQn le 0,001

pg/ml, cho th6y ring clotrimazole b6i tpi ch6 kh6ng c6 kh6 ndng d6n d6n t6c dpng todn

thdn ho{c t6c dpng khdng mong mui5n c6 th€ do ludrng dugc.

Clotrimazole dugc chuyi5n h6a 6 gan thdnh cdc chdtchuy€n h6a khdng hopt dQng dugc bdi

ti6t qua nu6c ti6u vd phdn.

TIflU CHUAN CHAT LI-iOIIG
Nhd sin xu6t

QUY CACH o6NC C6r
HQp 0l tuyp

HAN DUNG
24 thdngtc6 ttr ngdy sin xu6t. H4n dirng sau khi mo nip ld 3 th5ng.

o Kh6ng ditng thu6c qud hqn in ftAn bao bi sdn phdm.

. Ngdy h€t hqn in ftAn bao bi sdn phdm.

DIEU KIEN BAO QUAN
I}6o qu6n noi kh6, tr6nh 6nh s6ng, nhiQt dQ kh6ng qu6 30'C.

sAN xuAr sdr
Balkanpharma-Razgrad AD

68 Aprilsko Vastanie Blvd.
7200 Razgrad, Bulgaria
Tel (359 84) 660 999

Fax (359 84) 634 272

E-mail : bphr az@antibiotic. b g

https://trungtamthuoc.com/


