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Thuốc này chỉ dùng theo đơn của bắc sĩ
_ Doe kỹ hướng dân sử dụng trước khi dùng.

Nêu cần thêm thông tin xin hỏiý kiên của báo sĩ.

KBAT
(Viên nang Itraconazol 100mg)

THANH PHAN
Mỗi viên nang có chứa:
Hoạt chất: [traconazol 100mg
Tả dược: đường dang hat tron, HPMC, Eudragit E-100.

DƯỢC LỰC HỌC
Itraconazol là một chất triazol tổng hợp chống nắm có tác dụng tốt hơn ketoconazol đối với một
số nấm, đặc biệt đối với .4spergillus spp. Nó cũng có tác dụng chống lại Coccidioides,
Cryptococcus, Candida, Histoplasma, Blastomyces vàSporotrichosis spp. Itraconazolức chế các
enzym phụ thuộc cytochrom Pazo của nắm, đo đó làmức chếsinh tổng hợp ergosterol, gay rồi loạn
chức năng màng và enzym liên kết màng, ảnh hưởng đến sự sông và phát triển của tế bào nắm.
Một số nghiên cứu invitro đã thông báo một số nắm phân lập được trong lâm sảng, kể cả các loài

Candida, khi đã kém nhạy cảm với một thuốc chống nấm azol thì cũng kém nhạy cảm với các
dẫn chất azol khác.

DƯỢC ĐỘNG HỌC
Itraconazol được hấp thu tốt khi uỗng ngay sau bữa ăn hoặc uỗng cùng thức ăn, do thức ăn làm
tăng hấp thu. Độ hòa tan của ïtraconazol tăng lên trong môi trường acid. Nồng độ đỉnh huyết

thanh đạt được 20 microgam/lít, 4 - 5 giờ sau khi uỗng một liều 100 mg lúc đói, tăng lên 180
microgam/lit khi uống cùng thức ăn. Trên 99% thuốc gắn với protein, chủ yêu với albumin, chi
khoảng 0,2% thuốc ở đạng tự do. Thuốc hoà tan tốt trong lipid, nồng độ trong các mô cao hơn
nhiều trong huyết thanh. Itraconazol chuyển hóa trong gan thành nhiều chất rồi bài tiết qua mật
hoặc nước tiểu. Một trong những chất chuyển hóa là hydroxyitraconazol có tác dụng chéng nam,

và có nỗng độ huyết thanh gấp đôi nồng độ của itraconazol ở trạng thái ôn định. 3 - 18% liều
uống được bài tiết qua phân dưới dạng không biến đổi. Khoảng 40% liều được bài xuất ra nước
tiểu đưới dang hợp chất chuyển hóa không còn hoạt tính. Một lượng nhỏ thải trừ quả áp sừng và
tóc. ltraconazol không được loại trừbang thâm tách. Nửa đời thải trừ sau khi uỗng 1 lái 100mg

là 20 giờ, có thể đài hơn khi dùng liều cao hàng ngày. Lư

CHỈ ĐỊNH
Nắm Candida ở miệng - họng.
Nắm Candida âm hộ - âm đạo.
Lang ben.
Bệnh nấm da nhạy cảm với itraeonazol (nhu bénh do Trichophyton spp., Microsporum spp.,
Epidermophyton floccosum) thi dy bệnh nam da chan, da ben, da than, da ké tay.

Bénh nam móng chân, tay (tinea unguium).
Bệnh nắm Blastomyces phối và ngoàiphổi.
Bệnh nam Histoplasma bao gém bénh man tính ở khoang phdi va bénh nam Histoplasma tài rác,

không ở màng não.
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Bệnh nắm Aspergillus phối và ngoài phổi ở người bệnh không dung nạp hoặc kháng với
amphotericin B.
Diéu tri duy trì: Ở những người bệnh AIDS để phòng nhiễm nắm tiềm ẩn tái phát.
Đề phòng nhiễm nắm trong thời gian giảm bạch cầu trung tính kéo dài, mà cách điều trị thông
thường tỏ ra không hiệu quả.

LIEU LUONG VA CACH DUNG
Cách dùng: phải uống ngay sau bữa ăn và phải nuốt toàn bộ viên nang.
Liễu lượng:
Người lớn:

Viên nang: Điều trị ngắn ngày:
Nam Canđidaâm hộ- âm đạo: 200 mg, ngày uống 2 lần, chỉ uỗng 1 ngày hoặc 200 mg, ngày
uống | lần, uống trong 3 ngày.

Lang ben: 200 mg, ngay udng 1 lần, uống trong 7 ngày.

Bệnh nắm da: 100 mg,ngày udng | lần, uống trong 15 ngày. Nếu ở vùng sừng hóa cao, phải điều
trị thêm 15 ngày với liều 100 mg mỗi ngày.
Nam Candida miéng- hau: 100 mg, ngày uống I lan,uống trong I5 ngày. Người bệnh bị bệnh
AIDS hoặc giảm bạch cầu trung tính: 200mg, ngày uống | lan, uống trong 15 ngày (vì thuốc
được hấp thu kém ở nhóm này).
Điều trị dài ngày (nhiễm nắm toàn thân) phụ thuộc vào đáp ứng lâm sàng và nắm.
Bệnh nắm móng: 200 mg, ngày uống | lần, trong 3 tháng.
Bệnh nắm Aspergillus: 200 mg, ngay uống 1 lần, uống trong 2 đến 5 tháng. Có thê tăng liều:
200mg/lần, ngày uống2 lần, nếu bệnh lan tỏa.
Bénh nam Candida: 100- 200 mg, ngày udng|lan, uéng trong 3 tuần đến 7 tháng. Có thé tang
liều: 200 mg, ngày 2 lần, nếu bệnh lan tỏa.
Bệnh nắm Crypococeus (không viêm màng não): 200 mg/lần, ngày uống 1 lần, uống trong 2
tháng đến I năm.
Viêm màng não do nắm Cryptococcus: 200 mg/lan, ngay udng 2 lan. Diéu trị duy trì: 200 mg,
ngày uống I lần.
Bệnh nắm Histoplasma va Blastomyces: 200 mg/lan, ngày uống 1 lần hoặc 2 lần, uống trong 8
tháng.
Điều trị duy tri trong bénh AIDS: 200 mg/lần, ngày uống | lần.
Dự phòng trong bệnh giảm bạch cầu trung tính: 200 mg/lần, ngày uống | lan.
Tré em: Higu qua va an toan thuốc chưa được xác định, vì vậy chỉ nên dùng thuốc c fem

trong trường hợp thật sự cần thiết và có chỉ định của bác sĩ. F
Người cao tuồi: Như liều người lớn.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH
Mẫn cảm với itraconazol và các azol khác.
Người bệnh đang điều trị với terfenadin, astemisol, triazolam dạng uống, midazolam dạng uống

và cisaprid (xem Tương tác thuốc).
Điều trị bệnh nắm móng cho phụ nữ mang thai hoặc dự định có thai.

Bà mẹ đang cho con bú

NHỮNG LƯUY DAC BIET VA CANH BAO KHI SỬ DUNG THUOC
Trong nhiễm nắm Candida toan than nghi do Candida khang fluconazol thì cũng có thé không
nhạy cảm với Itraconazol. Do vậy, cần kiểm tra độ nhạy cảm với itraconazol trước khi điều trị.
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Tuy khi điều trị ngắn ngày, thuốc không làm rối loạn chức năng gan, nhưng cũng không nên
dùng thuốc cho người bệnh có tiền sử bệnh gan hoặc gan đã bị nhiễm độc do các thuốc khác. Khi

điều trị đài ngày (trên 30 ngày) phải giám sát định kỳ chức năng gan.

TƯƠNG TÁC THUỐC
Itraconazol là chất ức chế hệ thống enzym cytochrom Pxss 3A do vậy tránh dùng đồng thời
itraconazol với các thuốc được chuyển hóa bởi hệ thống enzym này vì nồng độ các thuốc này
trong huyết tương có thể tăng dẫn đến tăng và kéo dài tác dụng điều trị và cả tác dụng không
mong muốn.

Terfenadin, astemisol, cisaprid có thể tăng nồng độ trong huyết tương nếu uống cùng với
itraconazol, dé dẫn đến loạn nhịp tim có thể chết người. Chống chỉ định phối hợp này.
Diazepam, midazolam, triazolam uỗng được chống chỉ định dùng cùng itraconazol. Nếu
midazolam được tiêm tĩnh mạch trong tiền mê để phẫu thuật thì phải theo dõi thật cẩn thận vì tác
dụng an thần có thể kéo dài.
Itraconazol dùng cùng với warfarin làm tăng tác dụngchống, đông của chất này. Cần theo dai
thời gian prothrombin ở người bệnh để giảm liều warfarin nếu cần.
Với các thuốc chẹn kênh calci, có thể gặp phù, ù tai. Cần phải giảm liều nếu cần.
Với các thuốc hạ cholesterol nhóm tc chế HMG - CoAreductase nhw lovastatin,atorvastatin,

simvastatin, pravastatin...itraconazol cé thé lam tang nồng độ các thuốc này trong mau.Để giảm

nguy cơ viêm cơ hoặcbệnh cơ, có thể tạm ngừng các thuốc này nếu cần phải điều trị nắm toàn
thân.
Digoxin, dùng cùng với itraconazol, nồng độ trong huyết tương sẽ tăng. Phải theo dõi để điều

chỉnh liều.
Hạ đường huyết nặng đã xảy ra khi dùng các thuốc tống chống đái tháo đường kèm với các

thuốc chống nắm azol. Vì vậy cần theo dõi chặt chẽ nồng độ đường trong máu để điều chỉnh liều

các thuốc uống chống đái tháo đường.
Itraconazol cần môi trường acid dịch vị để được hấp thu tốt. Vì vậy nếu uống cùng các kháng acid,
hoặc các chất kháng H; (như cìmetidin, ranitidin) hoặc omeprazol, sucralfat, khả dụng sinhhọc của

itraconazol sẽ bị giảm đáng kể, làm mất tác dụng điều trị chống nắm. Vì vậy không nên dùng đồng
thời hoặc phải thay itraconazol bằng fluconazol hay amphotericin B.
Các thuốc cảm ứng enzym thí dụ rifampicin, isoniazid,phenobarbital,phenytoin làm giảm nồng
độ của itraconazol trong huyết tương. Do đó nên thay thuốc chống nắm khác nếu xét tiên trị

bing isoniazid hoặc rifampicin là cần thiết, Vy.

SỬ DỤNG THUỐC CHO PHỤ NỮ CÓ THÁI VÀ CHO CON BÚ
Thoi ky mang thai
Chưa có nghiên cứu trên phụ nữ mang thai, nên chỉ dùng cho phụ nữ mang thai khi thật cần thiết.

Thời kỳ cho con bú
Không nên cho con bú khi dùng itraconazol.

ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Thuốc không ảnh hưởng lên khá năng lái xe hoặc vận hành máy móc.

TÁC DỤNG NGOẠI Ý -
Khi điêu trị ngắn ngày, tác dụng không mong muôn thường xảy ra ở khoảng 7% người bệnh,

phân lớn là buôn nôn, đau bụng, nhức đầu và khó tiêu.
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Khi điều trị dài ngày ở người bệnh đã có bệnh tiềm ấn và phải dùng nhiều loại thuốc cùng lúc thi
tác dụng không mong muôn xảy ra nhiều hơn (16,2%).
Hầu hết các phản ứng phụ xảy ra ở đường tiêu hóa và với tần xuất ít nhất 5 - 6% trên số người
bệnh đã điều trị.

Thuong gap, ADR > 1/100
Toàn thân: Chóng mặt, dau đầu

Tiêu hóa: Buồn nôn, đau bụng, táo bón, rối loạn tiêu hóa.

It gap, 1/1000 < ADR < 1/100
Toàn thân: Các phản ứng dị ứng như ngứa, ngoại ban, nổi mày đay và phù mạch; hội chứng
Stevens - Johnson.
Nội tiết: Rối loạn kinh nguyệt.
Gan: Tăng có hồi phục các men gan, viêm gan, đặc biệt sau khi điều trị thời gian dài.
Ngoài ra còn thấy có nguy cơ viêm gan, giảm kali huyết, phù và rụng lông, tóc, đặc biệt sau điều
trị thời gian dài trên ] tháng với itraconazol. Cũng có thể gặp bệnh thần kinh ngoại vi, nhưng
hiém.

Hướng dẫn cách xử trí ADR
Định kỳ theo đõi enzym gan, ngừng thuốc nếu thấy bất thường và dấu hiệu viêm gan.
Ghi chi: XIN THONG BAO CHO BAC SI CAC TAC DUNG NGOAI Y GAP PHAI TRONG
QUA TRINH SU DUNG THUOC

SU DUNG QUA LIEU
Chưa có nhiều thông tin về trường hợp quá liều. Một số người bệnh dùng liều trên 1000 mg có
các triệu chứng tương tự phản ứng phụ ở liều khuyên dùng.
Điều trị: Người bệnh cần được điều trị triệu chứng và hỗ trợ, rửa dạ dày nếu cần thiết. Không có
thuốc giải độc đặc hiệu. Không loại được itraconazol bằng thầm tách máu (thận nhântas)!
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TIỂU CHUAN CHAT LUONG s\\
Nhà sản xuất lỆÌ

HẠN DÙNG J
3 năm kê từ ngày san xuât.
KHÔNG DÙNG THUÓC QUA THO! HAN GHI TREN NHAN

BAO QUAN
Bảo quản ở dưới 30°C tránh ánh sáng _
GIỮ THUỐC XA TÂM TAY CỦA TRE EM

TRÌNH BÀY
Hộp6 vỉ x 5 viên nang.

NHÀ SẢN XUẤT
S.C. Slavia Pharm S.R.L.
Bd. Theodor Pallady nr. 44C, District 3, Bucharest - Rom

  
 

PHO CUC TRUONG

Nguyen Yin Ghanh
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