
Viên đạn đặt ñm đụo 

RMECLADY 

Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc 

Đọc kỹ hướng dân sử dụng trước khi dùng 

Để xa tâm tay trẻ em 

Nếu cân thêm thông tin xin hỏi ý kiên bác sĩ hoặc dược sĩ 

THÀNH PHẢN, HÀM LƯỢNG: Mỗi viên đạn đặt âm đạo có chứa: 

Thành phần hoạt chất 

Metronidazole: 500 mg 

Clotrimazole : 100 mg 

Thành phần tá dược 

Colloidal silieon đioxide (Aerosil), Hard fat (Suppocire NAL pellets)
: vừa đủ ] viên 

MÔ TẢ SẢN PHẨM 

Dạng bào chế: Viên đạn đặt âm đạo. 

Tính chất: Viên đạn hình thủy lôi, màu trăng đục đồng nhất. 

CHỈ ĐỊNH: 

MECLADY được chỉ định trong điều trị các bệnh viêm cổ tử cung. viêm cổ tử Sung” âm đạo. 

viêm âm đạo và viêm âm hộ-âm đạo do Trichomonas vag
inalis. cùng với nhiễm nắm € andida 

hoặc vi khuân gây ra. 

LIỀU DÙNG ~ CÁCH DÙNG 

1. Liều dùng 

- Đặt mỗi ngày 1 viên, trước khi đi ngủ. 

- Trong trường hợp quên thuốc, đặt ngay khi nhớ ra. Tuy
 nhiên nếu quá gần thời điểm đặt viên 

tiếp theo, hãy bỏ qua viên đã quên. Nên điều trị cùng lúc 
hai người, bất kê có hoặc không có 

dấu hiệu lâm sàng. 

2. Cách dùng 

Viên đạn MECLADY chỉ được dùng theo đường đặt âm đ
ạo. Đề có hiệu quả điều trị tôt, bệnh 

nhân nên tuân thủ các bước sau: 

- Rửa sạch tay bằng xà phòng 

- Nếu cảm thấy viên thuốc quá mềm, làm lạnh viên thuốc
 vẫn còn vỏ bọc kín băng cách đặt 

trong ngăn mát tủ lạnh, hoặc ngâm vào nước lạnh trong vài
 phút. 

- Nếu cần thiết có thể dung găng tay dung một lần. 

- Bóc vỏ bọc viên thuốc. 

- Khi đặt thuốc, cơ thể nên ở tư thế nằm ngửa, co đầu gối 
lên và dang rộng.
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- Đặt đầu nhọn của viên thuộc vào trước. Dùng ngón tay trỏ hoặc ngón giữa đẩy viên 

thuốc đạn vào sâu trong âm đạo. đặt cảng sâu càng tốt, sau đó đây viên đạn sang một 

bên để nó chạm vào thành âm đạo. Nêu không đặt viên đạn đủ sâu, bạn sẽ cảm thấy 

khó chịu và cảm giác viên thuộc sẽ bị đây ra ngoài. 

-_ Hơi hạ thâp chân (nêu cần) tạo tư thê thoải mái mà vẫn giữ được vị trí viên thuộc. Giữ 

nguyên tư thế trong khoảng 30 phút đê viên đạn có thê hòa tan hoàn toàn. 

Rửa sạch tay sau khi dùng thuôc. 

CHÓNG CHI ĐỊNH 

Quá mẫn hoặc bị dị ứng với một trong các thành phân của thuộc. 

CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG KHI DỤNG THUOC 

Không nên dùng đồng thời MECLADY với metronidazole theo dường uông. 

Thành phần tá dược của viên đạn đặt âm dạo (suppocire NAL) có thê gây phản ứng tại chỗ 

trên da. Nếu mẫn cảm tại chỗ hoặc phản ứng dị ứng xảy ra. nên ngừng điều trị, 

Bệnh nhân nên tham khảo ý kiên bác sĩ nêu: 

- _ Các triệu chứng không thuyên giảm sau 4 tuần điều trị 

- _ Trong trường hợp các triệu chứng tải phát (hơn 2 lần nhiễm trùng trong 6 tháng qua) 

- Tiền sử mắc bệnh lây truyền qua đường tỉnh dục hoặc tiếp xúc với bạn tình trước dó 

bị mắc bệnh lây truyền qua đường tình dục 

- Dưới I6 tuổi hoặc trên 60 tuôi 
- _ Đã biết quá mẫn với imidazoles hoặc các sản phẩm chống nắm âm đạo khác 

- Bất kỳ hiện tượng chảy máu âm đạo bất thường nào 

-__ Bất kỳ vết máu nào của dịch âm đạo tiết ra 

- Bất kỳ vết loét hoặc vết phòng rộp nào ở âm đạo hoặc âm hộ 

- Bất kỷ liên quan nào đến đau bụng dưới hoặc khó di tiểu 

- Bất kỳ tác dụng phụ nào như ban đỏ, ngứa hoặc phát ban khi diều trị bằng 

MECLADY. 

Không nên sử dụng viên đạn đặt âm dạo cùng với các biện pháp tránh thai, Liệu pháp điều trị 

hỗ trợ được chỉ định khi bạn tình cũng bị nhiễm bệnh. 

Trong thời kỳ mang thai và cho con bú, việc dùng MICLADXY cần có sự giám sát của bác sĩ, 

SỬ DỤNG THUỎC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ 

Chỉ sử dụng thuốc trong thời gian thai kỳ và đang cho con bú khi thật cần thiết và phải theo 

đõi cân thận bởi bác sĩ. 

ẢNH HƯỚNG CỦA THUỐC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, VẬN HÀNH MÁY MÓC 

Không ảnh hưởng. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CÚA THUỎC 

Tirơng tác thuôc
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Tá dược béo có trong viên đạn đặt âm đạo có thể làm hỏng các dụng cụ tránh thai làm bằng 

cao su. Bệnh nhân nên được khuyến cáo sử dụng các biện pháp phòng ngừa/biện pháp tránh 

thai thay thê trong khi sử dụng MECLADY. 

Các thuốc diệt tỉnh trùng có thể làm vô hiệu hóa tác dụng diệt 7riehoionas của thuốc. 

Không sử dụng thuốc cùng với alcol, đisulfñram do gây cơn hoang tưởng cấp, lú lẫn tâm 

thần. 

Metronidazole làm tăng tác dụng của thuốc chồng đông máu, đặc biệt là warfarin, do vậy 

tránh dùng thuốc cùng lúc. Meưronidazole có tác dụng kiểu disulfiram, vì vậy không dùng 

đồng thời 2 thuốc này với nhau để tránh tác dụng độc thần kinh như loạn thần, lú lẫn. 

Tránh dùng đông thời MECLADY với phenobarbital, do phenobarbital sẽ làm tăng tôc độ 

chuyên hóa và thải trừ của metronidazole nhanh hơn, 

Không dùng đồng thời MECLADY với người bệnh dang dùng lithi (có nồng độ lithi trong 

máu cao) sẽ làm nồng độ lithi huyết thanh tăng lên, gây độc. 

Metronidazole làm tăng tác dụng của vecuronium là một thuôc giãn cơ khử cực. 

Nông độ tacrolimus trong huyết thanh của người bệnh ghép gan tăng lên khí dùng dông thời 

với clotrimazole, do đó nên giảm liêu tacrolimus theo nhụ cầu. Ngoài ra. clotrimazole có thê 

làm giảm hiệu lực của một sô thuộc kháng sinh. 

Tương ky của thuộc: 

Do không có dữ liệu về tính tương ky của thuộc, không nên trộn lân thuộc này với thuộc 

khác. 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN 

Khi sử dụng liêu dùng theo khuyên cáo. MECLADY hập thu toàn thân kém và không xảy ra 

các phản ứng không mong muốn. Các phản ứng tại chỗ bao gồm viêm da tiếp xúc dị ứng, 

bạn da, ngứa âm đạo có thê xảy ra sau khi đặt nhưng chỉ là thoáng qua. 

Trong bảng dưới đây, các phản ứng bất lợi được báo cáo và liệt kê theo phân loại và tần suất 

bắt gặp của hệ cơ quan theo MedDlA: 

- Rất phổ biến œ 1⁄10); 
-_ Phổ biến (từ >1⁄100 đến < 1/10): 

-_ Không phổ biến (từ > 1⁄1.000 đến < 1/100); 
-_ Hiểm gặp (từ > 1⁄10.000 đến < 1/1.000); 
- Rất hiếm gặp (< 1⁄10.000), 

- và Không được biết đến (không thể ước tính tần suất từ dữ liệu có sẵn). 

Hệ cơ quan Tân suất Triệu chúng 

Hệ sinh sản và rôi loạn tuyên vú Rât hiểm gặp Cảm giác bỏng rất âm dạo 

Rôi loạn da và mô dưới da Rât hiểm pặp Bạn đỏ 

| Ngứa vô căn 

Nội mụn ở da 
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Báo cáo các phản ứng bắt lợi nghỉ ngờ 

Báo cáo các phản ứng bắt lợi nghỉ ngờ trong quá trình thuốc lưu hành là rất quan trọng. Các 

chuyên gia chăm sóc sức khỏe được yêu cầu báo cáo mọi phản ứng bất lợi nghỉ ngờ thông qua 

hệ thống báo cáo quốc gia-thuộc Trung tâm DI và ADR quốc gia. 

Bệnh nhân cần thông báo ngay cho bác sĩ hoặc được sĩ những phản ứng có hại gặp phải khi sử 

dụng thuốc. 

QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 

Quá liều trong trường hợp dùng đường âm đạo khó xảy ra, vì sự hấp thu toàn thân của thuốc 

không đáng kẻ. Chưa có báo cáo về quá liều. Nếu có, cần ngưng sử dụng, sau đó theo dõi và 

điều trị triệu chứng. 

Trong trường hợp vô tình nuốt phải, các triệu chứng quá liều bao gồm đau bụng, buồn nôn, nôn 

mửa có thể xảy ra. 

Điều trị: trong trường hợp nuốt phải thì rửa dạ dày hoặc gây nôn, điều trị triệu chứng. 

DƯỢC LỰC HỌC 

Nhóm được jý: Thuốc chống nhiễm trùng và thuốc sát trùng phụ khoa, nhóm các dẫn xuất 

imidazole. 

Mã ATC-: G01AE. 

Thuốc kết hợp hai thành phần có tác dụng điều trị tại chỗ viêm âm đạo do nhiều nguyên nhân 

khác nhau như nhiễm nắm, vi khuẩn, động vật nguyên sinh. 

Metronidazole: 

- Là dẫn xuất của 5-nitroimidazole có tác dụng kháng khuẩn. Các nhóm sinh vật nhạy cảm: vi 

khuẩn ky khí gram âm - Bacferoides spp.. gồm Bacteroides fragilis, Fusobaeter spp.; vi khuẩn 

ky khí gram dương - Clostridium spp., Eubacteria spp.: cầu khuẩn ky khí gram dương. bao gồm 

Peplococcus spp. và Peptostreptococeus spp.: động vật nguyên sinh - Triehomonas vagindlis, 

Giardia imtestinalis, Entamoeba histolytiea. Tuy nhiên khi dùng liều đơn để trị Cam2olobacter, 

Helieobacter pylori thì kháng thuốc phát triển quá nhanh, phải phối hợp với các thuốc kháng 

khuẩn khác 

- Nhiễm Triehomonas vaginalis có thê điều trị bằng uống metronidazole hoặc dùng tại chỗ. Cả 

phụ nữ và nam giới đều phải điều trị, vì nam giới có thể mang mầm bệnh mà không có triệu 

chứng. Trong một số trường hợp, cần điều trị phối hợp thuốc đặt âm đạo và thuốc uống. 

- Metronidazole sẽ làm cho hệ vi khuẩn âm đạo trở lại bình thường khi bị viêm cổ tử cung hoặc 

viêm âm đạo do vi khuẩn. Ở đại đa số người bệnh dùng thuốc, metronidazole thường không tác 

động lên hệ vi khuẩn bình thường của âm đạo. 
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Cơ chế tác dụng: hiện vẫn chưa rõ. Trong ký sinh trùng nhóm Š- nitro của thuốc bị khử 

thành các chất trung gian độc với tế bào. Các chất này liên kết với cầu trúc xoắn của 

phân tử DNA làm vỡ cấu trúc chuỗi xoăn kép dẫn đến làm chết tế bảo. Nông độ trung 

bình có hiệu quả của metronidazole là § HgmL hoặc thấp hơn đối với hầu hết các 

động vật nguyên sinh và các ví khuẩn nhạy cảm. Nông độ ức chế tối thiểu (MIC) các 

chủng nhạy cảm khoảng 0,5 kg/mL. Một chủng vị khuẩn khi phân lập được coi là 

nhạy cảm với thuốc khi MIC không quá 16 tg/mL. 

Clotrimauzolc: 

Là một dẫn chất imidazole có phổ kháng nấm rộng (Cøndida,...). Nó cũng có tác 

dụng đối với Trichomonas vaginalis, cầu khuẩn Gram (+). Toxoplasins,... Sự kết hợp 

giữa clotrimazole và metronidazole dã dược chứng mình làm tăng cường tác dụng của 

thuốc, làm cho thuốc đạt được 3 tác dụng điều trị chủ yếu sau: 

+ Có phổ kháng khuẩn rộng do sự kết hợp của 2 dược chất 

+_ Tăng cường tác dụng kháng nắm, kháng nguyên sinh động vật và kháng khuẩn 

+_ Làm giảm hoặc mắt sự kháng thuốc 

Các nghiên cứu vi sinh học trên + vo cho thấy tác dụng kháng ?7?ichoimonas và 

kháng nắm tăng khi kết hợp metronidazole và clotrimazole với tỉ lệ như thành phần 

trên. Tác dụng kháng khuẩn trên một số chủng vi khuẩn thử nghiệm cũng tăng lên khi 

kết hợp 2 dược chất này. 

Cơ chế tác dụng: clotrimazole là một thuộc chông năm phố rộng tổng hợp thuộc nhóm 

imidazole được dùng điều trị tại chỗ các trường hợp bệnh nắm trên da. Clotrimazole 

tác dụng kháng nâm theo cơ chế liên kết với các phospholipid trong màng tế bảo nắm, 

làm thay đi tính thắm của mảng, gây mất các chất thiết yếu trong nội bào dẫn dến 

tiêu hủy tế bảo nấm. 

DƯỢC ĐỘNG HỌC 

Các thử nghiệm trên thỏ, chó và chuột cống cho thấy metronidazole và clotrimazole không 

được hấp thu vào máu khi dùng nhắc lại theo đường ngoài da. Khi dùng đặt âm đạo, thuốc 

được hấp thu khoảng, 10 - 20%. 

Mectfoiidlazole: 

- Hấp thu nhanh và hoàn toàn sau khi uống. Khoảng 80% liều được hấp thu từ đường 

tiêu hóa. Đặt tại chỗ I liều đơn 5 g gel vào âm đạo (tương đương 37.5 mg 

metronidazole), nồng độ metronidazole trung bình trong huyết thanh là 237 ng/mL., 

Nông độ này bằng khoảng 2% nồng độ metronidazole tối đa trung bình trong huyết 

thanh sau khi uống 500 mg metronidazole (Cmx trung bình là 12.875 ng/mL), Các 

nồng độ đỉnh này đạt được trong 6 — 12 giờ sau khi dùng dạng gel tại âm dạo. 

Metronidazole phân bố tốt vào các mô và dịch cơ thể kể cả xương, mật, nước bọt, 

dịch tiết sinh dục, dịch não tủy và hồng cầu, dịch ối. Thuốc có thể c 1ua nhau thai và 

vào sữa. Khoảng dưới 20% thuốc liên kết với protein huyết tương. 

Ở người có chức năng gan bình thường thời gian bán thải là 6 — § giờ. Thời gian bán 

thải kéo đài ở người có chức năng gan suy giảm. Trên 90% liều uống được thải trừ 
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qua thận trong vòng 24 giờ chủ yếu ở dạng chất chuyển hóa và dưới 10% dạng chưa 

chuyển hóa. Khoảng 10% thải trừ qua phân. 

ClotriHzole: 

- Tác dụng chống nắm tại chỗ của clotrimazole phụ thuộc vào nồng độ thuốc được 

ngậm trong khoang miệng và không có tác dụng toàn thân. Lượng thuốe hấp thu được 

chuyển hóa ở gan và đào thải ra phân và nước tiểu. 

- Dùng bôi trên da hoặc dùng đường âm dạo. clotrimazole rất ít được hấp thu vào máu: 

6h sau khi bôi kem và dung dịch 1% clotrimazole có gắn đồng vị phóng xạ trên da 

nguyên vẹn và trên da bị viêm cấp, nồng độ clotrimazole thay đổi từ 100 Hg/mL trong 

lớp sừng đến 0.5 - I ng/mL trong lớp gai và 0.1 ng/mL trong lớp mô dưới da. Sau khi 

đặt âm đạo viên nén elotrimazole !4C 100 mẹ, nồng độ đỉnh trung bình trong huyết 

thanh của clotrimazole tương đương 0,03 ngớmL sau [ - 2 ngày và xấp xỉ 0,01 Hg/mL 

sau 8 -24 giờ nếu dùng 5 ø kem clotrimazole 5G 1%, 

DỮ LIỆU AN TOÀN TIỀN LÂM SÀNG 

Dữ liệu nghiên cứu tiền lâm sàng metronidazole và clotrimazole cho thầy không có nguy cơ 

đặc biệt nào đối với con người dựa trên các nghiên cứu thông thường vẻ an toàn dược lý. dộc 

gây ung thư và dộc tính đôi với sự sinh sản và 
= tính liều lặp lại, độc tính di truyền, khả năng 

phát triển. Các tác dụng trong những nghiên cứu tiền lâm sàng chỉ được quan sát ở mức phơi 

nhiễm được coi là đủ vượt quá mức phơi nhiễm tôi đa của con người cho thấy ít liên quan 

đên việc sử dụng thuôc trên lâm sàng. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 

Hộp 2 vi x 5 viên, 2 vĩ x 6 viên, 2 vỉ x 7 viên kèm theo tờ hướng dẫn sử dụng. 

ĐIÊU KIỆN BẢO QUẢN 

Bảo quản: Nơi khô mát, tránh ánh sáng, nhiệt độ dưới 30°C. 

HẠN DÙNG 

Hạn dùng: 24 tháng kế từ ngày sản xuất. Không sử dụng thuộc quá hạn ghi trên bao bì, 

TIÊU CHUÁN 

"Tiêu chuẩn: TCCS. 

NHÀ SẢN XUẤT: CÔNG TY CỎ PHẢN DƯỢC PHẢM SAO KIM 

KCN Quang Minh, thị trần Quang Minh, huyện Mê Linh, Hà Nội 

Điện thoại: 0243.5841216 Fax: 0243.5840788 

ôc nhà máy 
Tâm như S:

https://trungtamthuoc.com/


