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IREDIC 
Doc kf hwéng dan sie dung trwéc khi ding; 
Dé xa tim tay tré em; 

Théng bdo ngay cho bac sf hode dugc sf nhitng tic dung khéng mong muén gap phai trong 

qué trinh sit dung thudc. 

1. THANH PHAN, HAM LUOQNG: 
M6i vién dan dat 4m dao cé chia: 

Duoc chat: Clotrimazole 100 mg 

Ta duge: Colloidal silicon dioxide (Aerosil 200 Pharma); Hard far (Suppocire NAL Pellets) 

vura du 1 vién 

2. DANG BAO CHE 
Dang bao ché: Vién dan dat 4m dao. 

‘. M6 ta dang bao ché: Vién hinh thiry 16i, mau tring duc, hoi nga vang. 

3. CHI DINH 

Khi hu do nam (thuong 1a Candida albicans) 

Viém 4m dao do nam. 

Boi nhiém béi cdc vi khuan nhay cdm véi Clotrimazole. 

An toan va hiéu qua cua thuéc vi tré em va tré vi thanh nién chua duge thiét lap, do dé chi 

sit dung thuéc khi c6 chi dinh cua thay thuéc. 

4, LIEU DUNG - CACH DUNG 
4.1. Cach ding 

Vién dan duge ding theo dudng dat 4m dao. Dé thu duge hiéu qua tot, bénh nhan nén tuan thu 

cac bude sau: 

Rua tay sach bang xa phong. 

Néu cam thay vién dan mém, lam lanh vién thuéc van con v6 boc kin bang cach dat trong tu 

lanh hoac dé dudi dong nuéc lanh trong vai phat. 

Néu can thiét c6 thé dung gang tay mot lan. 

Boc vé boc vién thuée. 
Khi dat thudéc, co thé nén 6 tu thé nam ngtra, co dau gdi lén va dang r6ng. 

Dat dau nhon cua vién thuéc vao truéc. Ding ngén tay tro hoac ngon gitta day vién thudc 

dan vao sau trong 4m dao, dat cang sau cang tét, sau dé day vién dan sang mét bén dé nd 

cham vao thanh 4m dao, Néu khéng dat vién dan di sdu, ban sé cam thay khé chiu va cam 

gidc vién thudc sé bi day ra ngoai. 

Hoi ha thap chan (néu can) tao tur thé thoai mai ma van gitt duoc vi tri vién thuéc. Git nguyén 

tu thé trong khoang 30 phit dé vién dan cé thé hoa tan hoan toan. 

Ria sach tay sau khi ding thudéc. 

Khéng nén sir dung thuéc trong thoi ky kinh nguyét va nén két thc dot didu tri truéc khi bat dau 
hanh kinh. 

4.2. Liéu ding 

Thuédc chi sir dung theo dung 4m dao. Liéu ding thong thudng | vién/ ngay trong 6 ngay. Néu 

can thiét c6 thé sir dung dai hon. 
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Dua ca vién dan dat vao sau trong 4m dao mét lan mdi ngay truéc khi di ngu trong 6 ngay lién 

tuc. Viéc dat thuédc nén & trong tu thé nam. Trong truong hop quén thudc, dat ngay khi cé thé. Tuy 

nhién can chi y toi thoi diém dat vién tiép theo, néu qua gan, hay b6 qua vién nay. 

5. CHONG CHi DINH 
Qua man voi bat ky thanh nao ctia thuéc. 

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC 
Can dic biét than trong khi str dung trong thoi ky mang thai va cho con bi 

Khong nén str dung vién dan dat 4m dao cting véi cdc bién phap tranh thai nhu bao cao su, vong 

tranh thai do kha nang tuong tac cia ta duge trong san pham véi vat liéu cé thé anh hudng dén hiéu 

qua tranh thai. 

Dé tranh kha nang tai nhiém, ban tinh nén duoc tham khém déng thoi va diéu tri néu can thiét. 
Néu cdc khu vue lan can (nhu 4m ho, phan ngoai 4m dao,...) bi bdi nhiém, nén str dung thém cac 

ché pham pht hop dé diéu tri. 

Thanh phan ta duge cua vién dan dat 4m dao (suppocire NAL pellets) cd thé gay phan img tai 

ché trén da. Néu man cam tai ché hoc phan img di tmg xay ra, nén ngimg diéu tri. 

Bénh nhn nén tham khao y kién bac si néu gap phai bat ctr phan tng bat thudng nao trong qué 

trinh ding thuéc. 

7. SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU 
Thai ky 

Dit ligu tir m6t sé lugng Ién phy ni mang thai bi phoi nhiém (n = 5.710) cho thay clotrimazole 

khéng cé tac dung phy déi voi thai ky va sire khoe cua thai nhi/tré so sinh. Tuy nhién, cé nhiing nghi 

ngo rang clotrimazole ding dudng 4m dao trong ba thang dau ctia thai ky c6 thé lam tang nguy co - 

say thai ty nhién. Khéng cé thém dit liéu dich té hoe cé lién quan cho dén nay. 

Cac nghién ctru trén dng vat khéng cho thay bat ky tac dung cé hai truc tiép hoac gidn tiép nao 

d6i v6i qua trinh mang thai, sy phat trién cua phéi thai/thai ahi, qua trinh sinh né hoe sy phat trién 
sau khi sinh. 

Do dé, thudc c6 thé duoc sir dung trong thoi ky mang thai, nhung chi dudéi sy gidm sat y té. Can 

than trong khi ké don thuéc trong 3 thang dau thai ky. 

Cho con bu 

Sy hap thu toan than cia clotrimazole thap khi sir dung qua dudng dm dao vi vay str dung trong 
thdi ky cho con bi cé thé khéng gay rii ro cho tré so sinh. Tuy nhién, chi nén str dung theo hudng 

dan cua bac si. 

8. ANH HUONG THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC 
Chua cé bang ching vé anh hung cuia thuéc lén kha nang lai xe, van hanh may moc. 

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC 
Twong tac ca thuéc: 

Ta duge béo cé trong vién dan dat am dao cé thé lam hong cdc dung cu tranh thai lam bang cao 
su. Bénh nhan nén duge khuyén cdo sit dung cdc bién phap phong ngira/bién phap tranh thai thay thé 
trong khi sir dung thuéc. 

Clotrimazole lam giam hiéu qua clia amphotericin B va cac khang sinh polyene khac (nystatin, 
natamycin). 

Twong ky ciia thuée: 

Do khéng cé dit liéu vé tinh tuong ky ctia thudc, kh6ng nén tron lan thuéc nay véi thuéc khac. 
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10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC (ADR) 
Trong bang duéi day, cdc phan tmg bat Igi duoc bao cdo va liét ké theo phan loai va tan suat bat 

gap cla hé co quan: 

- Rat phé bién © 1/10); 
- Thuong gap (tir>1/100 dén < 1/10); 
-  {t gap (tt > 1/1.000 dén < 1/100); 
- Hiém gap (tir> 1/10.000 dén < 1/1.000); 
- Rat hiém gap (< 1/10.000), 
- Khéng xéc dinh (khong thé uéc tinh tan suat tir dit ligu cé sin). 

Hé co quan Tan suat Triéu ching 

Hé mién dich Khong xac dinh | Phan ting di tmg (vi du: ngtra, ban dé, khdé 

tho, tut huyét dp can diéu tri cho dén r6i 

loan y thire, buén nén, tigu chay) 
Hé sinh san va r6i loan tuyén vu | Khéng xae dinh | Cam gidc bong rat 4m dao 

R6i loan da va mé dudi da It gap Kich img da (vi du: cam gidc néng rat, 

chém chich hodc man d6 thoang qua) 

Théng bao ngay cho bac s¥ hode duge sf nhitng phan img khéng mong muon gdp phai khi sir 

dung thuéc. 

11. QUA LIEU VA CACH XU TRi 
Khong cé trudng hop qua liéu duge bao cao. 

12. BAC TINH DUQC LUC HOC 
Nhém dugc ly: Thudc chéng nhiém tring va sat tring phu khoa; din xuét imidazol, 
Ma ATC: GOLAFO2. 

Clotrimazol 1a mét thuéc chéng nam tong hop thudc nhém imidazol phé réng duge ding diéu tri tai 

ché cde trudng hop bénh nam trén da. Co ché tac dung cta clotrimazol 1a lién két vdi céc 

phospholipid trong mang té bao nam, lam thay déi tinh thim cia mang, gay mat cdc chat thiét yéu 
ndi bao dan dén tiéu huy té bao nam. 

Phé tac dung: 

In vitro, clotrimazol cé tac dung kim ham va diét nam, tly theo néng d6, voi cae chting Trichophyton 
rubrum, Trichophyton mentagrophytes, Epidermophyton floccosum, Microsporum canis va céc \oai 
Candida, Ngoai ra cing c6 tac dung dén mot sé vi khuan Gram duong (Staphylococcus aureus, 
Streptococcus pyogenes), vi khuan Gram 4m (Bacteroides, Gardnerella vaginalis), Trichomonas. 
Nhung nhiing thir nghiém vé tinh nhay cam cia ndm voi thuédc khong gitp dé du doan loai nam nao 
sé dap tmg voi diéu tri. Hoat tinh khang khuan hoae khang ky sinh tring cting it gitip ich trong lam 
sng. Tac dung tai ché cia thudc trén bé mat da phu thudc khéng nhiing vao typ ton thuong va co 
ché tac dung cia thuéc ma con vao dé nhét, tinh khéng wa nude, d6 acid cua ché pham. 

Khang thuéc: Khang tu nhién véi clotrimazol hiém gap. Chi phan lap duoc mét ching Candida 
guilliermondi khang clotrimazol. Khang nhém thudc azol da dan dan xuat hién khi diéu tri kéo dai 
va da diéu tri that bai @ nguoi nhiém HIV giai doan cudi va nhiém ndm Candida 6 miéng - hong 
ho&c thuc quan. Khang chéo phé bién gitta cdc azol. 
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13. BAC TINH DUQC DONG HOC 
Cac nghién citu dinh lugng vé Clotrimazol trong vién dan dat 4m dao 100mg khong cé san. Tuy 

nhién cé dit liéu trén san pham ctng dang bao ché 6 ham luong 200mg va dtr ligu nghién cru trén 
san pham cling dudng ding 6 dang vién nén dat dm dao. 

Vién dan dat 4m dao 200 mg (Canifug Cremolum 200 — Dire) cho thay sw gidi phéng hoat chat 
& nong d6 du diéu tri va chi xay ra hap thu rat nhé qua biéu bi, khéng quan sat thay tac dung toan 
than. Dit ligu nay phi hgp voi cac nghién ctru duge ly trude dé trén vién nén dat 4m dao da duoc 
cong bd. Sau khi dat 4m dao vién nén clotrimazol '*C 100 mg, néng d6 dinh huyét thanh trung binh 

chi tuong duong 0,03 microgam clotrimazol/ml sau 1 - 2 ngay. 

14. DU LIEU AN TOAN TIEN LAM SANG 
Déc tinh cap: Doc tinh cap tinh cha clotrimazole, duge biéu thi bang LDSO0, theo duéng udng 1a 700- 
900 mg/kg thé trong & chudt nhit, chudt céng: 1000-2000 mg/kg thé trong & tho; 1000 mg/kg thé 

trong 6 méo va 2000 mg/kg thé trong 6 cho; 
O day LDS50 chi cé thé duge xdc dinh gan dung do hién trong nén manh. 

Déc tinh man: 

Sir dung clotrimazole liéu cao trong thdi gian dai cho chudt, ché va khi gay ra nhiing thay déi & gan 
oO va tuyén thuong than. Phi dai gan phu thudc vao liéu (phi dai té bao va tang téng trong lugng) xay 

ra do cam tng enzym 6 microsome trong té bao gan. 

Dau hiéu t mat trong gan hoac thay déi bénh ly khong 2 durge quan sat thay & cho va khi; nhtmg thay 
déi thodi héa trong té bao gan chi xay ra 0 chudt véi liu dudi 200 mg/kg thé trong/ngay do dic bis 
nhay cam vGi clotrimazole, 

Sy phi dai chtrc nang nay nhanh chong hdi phuc sau khi két thtic diéu tri. 

15. QUI CACH DONG GOI 
H6p 1 vi x 6 vién, 1 vi x 7 vién kém theo td hung dan sir dung. 

16. DIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUONG: 
- Bao quan: Noi kho, nhiét d6 khéng qua 30°C, tranh anh sang. 

- Han ding: 36 thang ké tir ngay san xuat. Khong dting qua thoi han ghi trén bao bi. 

- Tiéu chuan chat lugng cia thuée: Tiéu chudn co s6. 

17, NHA SAN XUAT: CONG TY CO PHAN DUQC PHAM SAO KIM 
~ Dja chi: Khu céng nghiép Quang Minh, thi tran Quang Minh, huyén Mé 
y Linh, Ha N6i 

ee eps Dién thoai: 0243.5841216 
Sadkim Pharma 

Tae nhu Sao Fax: 0243.5840788 


