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IREDIC

Doc ki hudng dan sie dung trude khi ding;

Dé xa tim tay tré em;

Théng bdo ngay cho bdc s§ hode dwoe s§ nhitng tic dung khidng mong mudn gap phii trong
qud trinh sit dung thudc.

1. THANH PHAN, HAM LUQNG:
M&i vién dan dat 4&m dao c6 chia:
Duoe chit: Clotrimazole 100 mg
Ta duge: Colloidal silicon dioxide (Aerosil 200 Pharma); Hard far (Suppocire NAL Pellets)
vira du 1 vién
2. DANG BAO CHE
Dang bio ché: Vién dan dit am dao.
. Mo ta dang bao ché: Vién hinh thuy 16i, mau tring duc, hoi nga vang.
3. CHI PINH
Khi hu do ndm (thuong la Candida albicans)
Viém am dao do ndm.
Bdi nhiém boi céc vi khuén nhay cam véi Clotrimazole.
An toan va hi¢u qua cia thude voi e em va we vi thanh nién chua duoc thiét lap, do do chi
st dung thude khi ¢ chi dinh cua thay thude.
4. LIEU DUNG - CACH DUNG
4.1. Cach dung
Vién dan dugc dung theo dudng dat am dao. Pé thu duoc hiéu qua t6t, bénh nhin nén tun thu
cac budc sau:

Rua tay sach bang xa phong.

Néu cam thay vién dan mém, lam lanh vién thudc vAn con vo boc kin bang cach dat trong t
lanh hodc dé dudi dong nude lanh trong vai phiit.

Néu cén thiét c6 thé dung gang tay mot lan.

Béc vo boc vién thude.

Khi dit thude, co thé nén & tu thé ndm ngita, co ddu gdi 1én va dang réng.

Dit ddu nhon cia vién thude véo trude. Ding ngon tay tr6 hodc ngon gilta ddy vién thude
dan vao sdu trong 4m dao, dit cang sau cang tot, sau dé clfiy vién dan sang mot bén dé no
cham vao thanh 4m dao. Néu khong dt vién dan du siu. ban s& cam thiy khé chiu va cam
gidc vién thude s& bj ddy ra ngoai.

Hoi ha thép chén (néu c?m) tao tu thé thoai mai ma vin gilr dugce vi tri vién thudc. Giit nguyén
tu thé trong khoang 30 phut dé vién dan 6 thé hoa tan hoan toan.

Rira sach tay sau khi ding thudc.

Khéng nén sir dung thude trong thi ky kinh nguyét va nén két thic dot didu trj trudce khi bit diu
hanh kinh.
4.2. Liéu ding

Thudc chi sir dyng theo dudng 4m dao. Lidu dung thong thudng 1 vién/ ngdy trong 6 ngay. Néu
cAn thiét c6 thé sir dung dai hon.
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Dua ca vién dan dat vao sau trong dm dao mét lin mdi ngay trude khi di ngt trong 6 ngay lién
tuc. Viéc dat thudc nén & trong tur thé nim. Trong truomg hgp quén thude, dit ngay khi cd thé. Tuy
nhién can cha y t6i thoi diém dat vién tiép theo, néu qua gin, hay bo qua vién nay.

5. CHONG CHI PINH

Qua man voi bét ky thanh nao cta thude.

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Cén dac biét than trong khi str dung trong thdi ky mang thai va cho con ba

Khéng nén sir dung vién dan dat am dao clng voi céc bién phép tranh thai nhu bao cao su, vong
trdnh thai do kha ndng twong téc cua ta duge trong san pham v vit liéu c6 thé anh huéng dén hiéu
qua tranh thai.

Dé tranh kha ning t4i nhiém, ban tinh nén dugc tham kham ddng thai va diéu tri néu cin thiét,

Néu cac khu vye 1an can (nhu 4m hd. phén ngodi dm dao,...) bi boi nhiém, nén sir dung thém cic
ché pham phu hgp dé diéu tri.

Thanh phén t4 duge cua vién dan dit 4m dao (suppocire NAL pellets) ¢6 thé gdy phén tmg tai
chd trén da. Néu man cam tai chd hoc phan tmg di (mg xdy ra, nén ngimg diéu tri.

Bénh nhén nén tham khao y kién béc sT néu gip phai bét cir phan (mg bét thudmg ndo trong qua
trinh diing thudc.

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

Dit liéu tir mot sb lugng 1én phy nir mang thai bi phoi nhiém (n = 5.710) cho 1]15)1 clotrimazole

khong co tac dung phy ddi voi thai ky va stc khoe cia thai nhi/tré so sinh. Tuy nhién, ¢6 nhitng nghi

ngd ring clotrimazole dung duong dm dao trong ba thang dau ctia thai ky ¢6 thé 1am ting nguy co -

say thai ty nhién. Khong c6 thém di liéu dich & hoc ¢ lién quan cho dén nay.

Céc nghién ciru trén ddng vét khéng cho thy bt k¥ téc dung 6 hai tryc tiép hodc gidn tiép nao
b1 v6i qua trinh mang thai, sy phat trién cta phdi thai/thai nhi. qué trinh sinh n& hodc su phat trién
sau khi sinh.

Do d6, thude c6 thé duge sir dung trong thoi ky mang thai. nhung chi dudi su gidm sat y té. Cén
thén trong khi ké don thudc trong 3 thang diu thai ky.

Cho con bu

Sy hip thu toan thén cia clotrimazole thip khi sir dyng quéa dudng am dao vi vdy sir dung trong
thoi ky cho con bii ¢6 thé khéng gdy rui ro cho tré so sinh. Tuy nhién, chi nén sir dung theo hudng
dén cua bac si.

8. ANH HUONG THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Chua ¢6 bing chimg vé anh huong cua thude 1én kha ning lai xe, vin hanh may moc.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tic ciia thudc:

T4 dugce béo ¢d trong vién dan dit am dao ¢ thé lam hong céc dung cu tranh thai lam béng cao
su. Bénh nhén nén dugce khuyén cdo sir dung céc bién phap phong ngira/bién phép trénh thai thay thé
trong khi sir dung thude.

Clotrimazole l1am gidam hi¢u qua ctia amphotericin B va cic khang sinh polyene khic (nystatin,
natamycin).

Tuong ky ciia thube:
Do khong ¢6 dir liéu vé tinh twong ky cta thudc, khéng nén trén lan thude nay voi thude khac.
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10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC (ADR)
Trong bang duéi day, cic phan mg bét lgi duoc bao cdo va liét ké theo phan loai va tan suit bét

gap cua hé co quan:

- Rét phd bién (> 1/10);

- Thuong gap (tir =1/100 dén < 1/10);

- [t gap (tr> 1/1.000 dén < 1/100);

- Hiém gap (tir> 1/10.000 dén < 1/1.000);

- Rat hiém gap (< 1/10.000),

- Khong xéc dinh (khong thé udc tinh thn sudt tir dir li¢u co sén).

HE co quan Tén suit C Triéu chirng
Hé mién dich Khéng xdc dinh | Phan tng di (mg (vi du: ngtra, ban do, kho
tho, tut huyét ap can diéu tri cho dén rdi
loan y thire, budn ndn, tiéu chay)
Heé sinh san va i loan tuyén va | Khong xéc dinh | Cam giac bong rat am dao
Réi loan da va mé dudi da It gap | Kich (g da (vi du: cam gidc néng rat,
cham chich hodc mén do thoang qua)
Théng bdo ngay cho bdc sy hodc dicge sp nhitng phan teng khéng mong muon gap phai khi sir

dung thuée.
11. QUA LIEU VA CACH XU TRI
Khéng cé truomg hop qua liéu duoce bdo cio.
12. PAC TINH DUQC LUC HQC
Nhom duge ly: Thube chéng nhidm tring va sét tring phu khoa; ddn xudt imidazol,
Ma ATC: GOIAF02.
Clotrimazol 1a mot thude chdng nim téng hop thude nhém imidazol phd rong duge diung diéu tri tai
c¢hd céc truong hop bénh ndm trén da. Co ché tac dung cta clotrimazol 1a lién két véi cac
phospholipid trong mang té bao nam, lam thay déi tinh thim caa mang. gy mat cdc chét thiét yéu
ndi bao dan dén tidu hiy té bao ndm.

Phd tac dung:

In vitro, clotrimazol ¢6 tic dung kim him va diét nim. ity theo ni")ng do. voi cac chung Trichophyton
rubrum, Trichophyton mentagrophytes, Epidermophyton floccosum, Microsporum canis va cac loai
Candida. Ngoai ra cling cé tic dung dén mét sd vi khuan Gram duong (Staphylococeus aureus,
Streptococcus pyogenes), vi khuan Gram am (Bacteroides, Gardrerella vaginalis), Trichomonas.
Nhung nhimg thir nghiém vé tinh nhay cam ctia nim véi thude khong gitp dé du dodn loai ndm nao
s& dap tmg vdi didu tri. Hoat tinh khang khuén hoic khéng ky sinh tring cing it giup ich trong lam
sing. Tac dung tai chd ciia thude trén bé miit da phy thude khong nhimg vao t¥p ton thuong va co
ché tac dung ciia thubc ma con vao dd nhét, tinh khong wa nude, dd acid cia ché phim.

Khéng thude: Khang t nhién voi clotrimazol hiém gap. Chi phan ldp duge mét ching Candida
guilliermondi khang clotrimazol. Khang nhém thude azol d dan din xuét hién khi diéu tri kéo dai
va da dicu trj thét bai & nguoi nhidm HIV giai doan cudi va nhiém ném Candida & miéng - hong
hozc thire quan. Khang chéo pho bién giira cac azol.
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13. PAC TINH DUQC DONG HQC
Céc nghién ctru dinh lugng vé Clotrimazol trong vién dan dat am dao 100mg khong c6 san. Tuy
nhién c¢é dir liéu trén san phdm cing dang bao ché & ham lwong 200mg va dit lidu nghién ciru trén
san pham cling duong ding & dang vién nén dat am dao.
Vién dan dit &m dao 200 mg (Canifug Cremolum 200 - Dirc) cho thay su giai phéng hoat chit
& ndng do di didu trj va chi xay ra hip thu rt nhé qua biéu bi, khong quan sét thiy tac dung toan
than, Dt ligu nay phu hop véi cac nghién ctru duge Iy trude dé trén vién nén dit am dao da dugc
cong bo. Sau khi diit &m dao vién nén clotrimazol '“C 100 mg. ndng do dinh huyét thanh trung binh
chi twong dwong 0,03 microgam clotrimazol/ml sau 1 - 2 ngay.
14. DU LIEU AN TOAN TIEN LAM SANG
Doc tinh cdp: Dde tinh cép tinh ciia clotrimazole, duge biéu thi bing LD50, theo duong ubng 1 700-
900 mg/kg thé trong & chudt nhét, chudt cng; 1000-2000 mg/kg thé trong & tho: 1000 mg/kg thé
trong & méo va 2000 mg/kg thé trong & cho;
O ddy LD50 chi c6 thé dugce xdc dinh gin dung do hi¢n tugng nén manh.
Pdéc tinh man:
Str dung clotrimazole liu cao trong thoi gian dai cho chudt, ché va khi géy ra nhtmg thay d6i & gan
. va tuyén thuong thén. Phi dai gan phu thudc vao lidu (phi dai té bao va ting tong trong lugng) xay
ra do cdm mg enzym & microsome trong té bao gan.
Déau hiéu & mat trong gan hogc thay ddi bénh 1y khéng dugc quan st thiy & ché va khi; nhimg t
déi thodi hoa trong té bao gan chi xay ra & chudt véi lidu dudi 200 mg/kg thé trong/ngay do dic B@
nhay cdm vdi clotrimazole,
Su phi dai chirc néing nay nhanh chéng hdi phuc sau khi két thic diéu trj.
15. QUI CACH PONG GOI
Hop 1 vi x 6 vién, 1 vi x 7 vién kém theo t& hudng dan sir dung.
16. PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG:
- Bao quan: Noi khd, nhiét d¢ khong qua 30°C, tranh dnh sang.
- Han diing: 36 thang ké tir ngay san xudt. Khong dang qué thoi han ghi trén bao bi.
- Tiéu chudn chat lucmg ctia thude: Tiéu chudn co so.
17. NHA SAN XUAT: CONG TY CO PHAN DUQC PHAM SAO KIM
Dja chi: Khu cong nghiép Quang Minh, thj trin Quang Minh, huyén Mé
Linh, Ha Noi
s D Dién thogi: 0243.5841216
Saokim Pharma
5 it §30 Fax: 0243.5840788




