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MNO-EACH 
Viên nén đặt âm đạo clotrimazol USP 100 mg 

&0ing dlẫn trước khi sử dụng 

fiép xúc với mắt 

Không nuối 

THÀNH PHAN CONG THỨC THUOC 
Mỗi vién nén chứa: 

Thành phén dược chét: Clotrimazol USP 100 mg 
Thành phần td dược: Cellulose vi tinh thé, dibasic calcium phosphat, tinh bột ngô (Mixing), 

croscarmellose natri, tỉnh bột ngô BP (Paste), tale tinh khiết, magnesi stearat, tỉnh bột natri 

glycolat, tinh bột ngô BP (Dried), silica keo khan (Aerosil) và nước tinh khiết, 

DẠNG BÀO CHẾ: Viên nén đặt âm đạo. 
M6 tả: Viên nén hình vién đạn, màu ưắng, hai mặt lồi. 

CHÍ ĐỊNH 
Viêm âm đạo do: 

- Nấm (thường là Candida) 

- Trichomonas 

- Bội nhiễm bởi các vi khuẩn nhạy cảm với clotrimazol 

Việc uống thêm thuốc kháng trichomonas để điều trị triệt để viêm âm đạo do trichomonas cằn phải 

được bác sĩ chỉ định. 

CÁCH DÙNG, LIÊU DÙNG 
Một viên nén đặt âm đạo mỗi budi tối trong 6 ngày liên tiếp. Viên thuốc đặt âm đạo nên được đặt 

thích hợp nhất vào buổi tối vào âm đạo cang sâu cang tốt (xem hình hướng dẫn sử dụng dụng cụ 

đặt thuốc). Tốt nhất nên đặt thuốc & tư thé nằm ngửa, đầu gối hơi gập. 

TThuốc cần có độ ẩm trong âm đạo để phân rã hoàn toàn, néu không những manh thuốc không được 

hòa tan có thể sẽ bị đầy ra ngoài âm đạo. D& ngăn ngừa tình trạng này, điều quan trong là đặt thuốc 
vào âm đạo càng sâu càng tốt vào lúc đi ngủ. 

Nếu các triệu chứng không thuyên giảm sau 7 ngày điều trị, bệnh nhân cần tham vần béc sĩ. 

Điều trị bằng thuốc đặt clotrimazol có thể lặp lại khi cần thiết, tuy nhiên những trường hợp tái phát 

có thể là đấu hiệu của một căn bệnh tiềm ẩn cần được chăm sóc y tế bao gồm tiéu đường, hoặc 
nhiễm HIV. Bệnh nhân nên đến khám bác sĩ nếu các triệu chứng trở lại trong vòng 2 tháng. 

Không nên điều trị trong khi đang có kinh nguyệt. Việc điều trị nên hoàn tất trước kỳ kinh. 
Không sử dụng băng vệ sinh tampon, dụng cụ thụt âm đạo, chất diệt tinh trùng hoặc các sản phẩm 
âm đạo khác khi đang sử dụng thuốc. 

Tránh giao hợp khi đang sử dụng thuốc đặt âm đạo clotrimazol bởi vì viêm nhiễm có thé lây truyền 

cho bạn tình, và có thể làm giảm hiệu quả và tính an toàn của các sản phẩm cao su như là bao cao 
su và màng chắn. 

Viên đặt âm đạo có thể được sử dụng được trong thời gian mang thai nhưng không được dùng 

dụng cụ đặt thuốc. 
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Thuốc dùng cho người lớn va trẻ em từ 12 tuổi trở lên. 

Nhin chung, các triệu chứng của bệnh nấm âm dao (như ngứa, tiết dịch, nóng rat) giảm đáng ké 

trong vòng bốn ngày đầu sau khi bắt đầu điều trị. Néu các triệu chứng không giảm hẳn sau khi 

điều trị hoặc nếu trở nên trầm trọng hơn, bệnh nhân nên tham khảo ý kiến bác sĩ. 

Nên lưu ý mỀng: Nếu âm đạo khô, viên đặt âm đạo có thể không tan hoàn toàn. Trong trường hợp 

này, nên sử dụng kem điều trị âm đạo clotrimazol thích hợp. 

Viên đặt âm đạo cần được sử dụng dưới sự giám sát y tế trong những trường hợp sau: 

- Khi bệnh lan đầu xuất hiện 
- Nếu bệnh đã xảy ra hơn 4 lần trong 12 tháng qua 

Nếu CIồng thời có nhiễm trùng ở môi âm hộ và các khu vực lân cận, chỉ định điều trị tại chỗ béng 

kem bôi bên ngoài có chứa clotrimazol cùng với điều trị qua âm đạo (liệu pháp kết hợp). Bạn tình 

cũng nên được điều trị tại chỗ nếu có các triệu chứng như ngứa và viêm. 

Hướng ddn sử dụng dung cụ đặt thuốc: 

Rửa sạch tay trước khi kẳy thuốc ra khoi vi và rửa lai sau khi đặt thuốc. 

1. Lấy dụng cụ đặt thuốc ra khỏi hộp. Kéo đầu pit tông A 

đến khi nó dừng lai. Lấy viên thuốc ra khỏi vi và đặt viên 
thuốc chắc chắn vào đầu đặt thuốc B. 

2. Để đặt vừa viên thuốc vào dụng cụ đặt thuốc, bóp nhẹ 

hai bên đầu đựng thuốc của dụng cụ. Viên thuốc vừa khít 

dụng cụ đặt thuốc và cần được đẩy vào bên trong sâu 

khoảng 1 cm. 

3. Đặt cần thận dụng cụ đặt thuốc vào âm đạo càng sâu 

càng tốt (tốt nhất nên đặt thuốc & tư thế nằm ngửa, đầu 
gối hơi gập). Giữ yên dụng cụ đặt thuốc, từ từ nhin pit 
tông cho đến khi nó dừng hắn dé đưa thuốc vào âm dao. 

4. Rút dụng cụ đặt thuốc ra. Dé dung cu đặt thuốc noi an 

toàn, xa tầm tay tré em. Không xả dụng cụ đặt thuốc qua 

bồn cầu. 

Âm đạo 
ữyụcm 
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CHONG CHỈ ĐỊNH 
Qué mẫn với clotrimazol hay bt ki thành phần nào trong công thức thuốc. 

CÁNH BAO VA THẬN TRỌNG KHI DUNG THUOC 
Trong trường hợp bénh nhân có sốt (nhiệt độ từ 38°C trở lên), đau bụng dưới, đau lưng, dịch tiết 

âm đạo có mùi hôi, buồn nôn, xuất huyét âm đạo và/hoặc kèm theo đau vai, người bệnh nén tham 

khảo ý kiến bác sĩ. 
Nén lưu y nẵng: Néu sử dụng vién đặt âm đạo và các san phẩm cao su (vi dụ: bao cao su, vòng đặt 

tránh thai) cùng lúc, chức năng của các sản phẩm này có thể bị giảm bởi các tá dược có trong thuốc 

(đặc biệt là stearat) và do đó tính an toàn của các sản phẩm này có thể bị suy giảm. Ảnh hưởng 

này chỉ mang tính tạm thời và chỉ xảy ra trong quá trình điều trị. 

Không dùng clotrimazol cho điều trị ndm toan thân. 

Nếu có kích ứng hoặc mẫn cảm khi dùng clotrimazol, phải ngừng thuốc và điều trị thich hợp. 
Báo với thằy thuốc nếu có biểu hiện tăng kích ứng tại chỗ đặt thuốc (mzẮ1n đỏ, ngứa, bỏng, mụn 

nước, sưng), dấu hiệu của sy quá mẫn. 

Tránh các nguồn gây nhiễm hoặc tái nhiễm. 

SU DỤNG THUOC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VA CHO CON BÚ 
Phu nữ có thai 

Dữ liệu từ một số lượng lớn phụ nữ mang thai bị phơi nhiễm (n = 5710) cho thấy clotrimazol 

không có tác dụng phụ đối với thai kỳ và sức khỏe của thai nhi/trẻ sơ sinh. Tuy nhiên, vẫn có mối 

nghi ngờ khi sử dụng clotrimazol qua đường âm đạo. 

Sử dụng trong 3 tháng đầu của thai kỳ có thể làm tăng nguy cơ sảy thai tự nhiên. Cho đến nay 

không có thêm dữ liệu dịch tễ học có liên quan. Các nghiên cứu trên động vật cho thấy không có 

tác dụng phụ trực tiếp hoặc gián tiếp lên quá trình mang thai, sy phát triển của phôi thai/thai nhi, 

quá trình sinh nở hoặc sy phát trién sau sinh. 

Do đó, có thể sử dụng viên đặt âm đạo trong thời kỳ mang thai nhưng phải có sự giám sát y tế. 

Cần thận trọng khi kê đơn thuốc này trong ba tháng đầu cho phụ nữ mang thai. 

Phu nữ cho con bú 

Khi sử dụng qua đường âm đạo, sy hấp thu toàn thân thấp, do đó sử dụng trong thời kỳ cho con 

bú không gây nguy hiểm cho trẻ sơ sinh. Tuy nhiên, viên đặt âm đạo chỉ nên sử dụng trong thời 

gian cho con bú dưới sự hướng dẫn của bác sỹ. 

Kha năng sinh sản 

Chưa có nghiên cứu nào về ảnh hưởng của clotrimazol lên khả năng sinh sản của người được thực 

hiện. Các nghiên cứu trên động vật cho thấy thuốc không ảnh hưởng đến khả năng sinh sản. 

ẢNH HƯỚNG CUA THUOC LEN KHẢ NANG LÁI XE, VAN HÀNH MÁY MOC 
Thuốc không ảnh hưởng hoặc ảnh hưởng không đáng kể đến khả năng lái xe và vận hành máy 

móc. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CUA THUOC 
Tương tdc của thuốc 

Sử dụng đồng thời clotrimazol đường đặt âm đạo và thuốc tacrolimus đường uống (FK-506; thuốc 

ức chế miễn dịch) có thể làm tăng mỀng độ tacrolimus, sirolimus trong huyét tuong. Do d6 bénh 

nhân cần được theo dõi chặt chẽ các dấu hiệu và triệu chứng của quá liều tacrolimus hoặc sirolimus, 

xác định mỗng độ tacrolimus, sirolimus trong ủyểt tương nếu cần. 
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Tương ky của thuốc: Do không có các nghiên cứu về tinh tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc 

này với thuốc khác. 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUON CUA THUOC 
TTần suất của các phản ứng bt lợi được xác định như sau: 
Rất thường gặp >1/10 
Thường gặp > 1/100 đến < 1/10 
Ít gặp > 1/1.000 đến < 1/100 
Hiém gặp > 1/10.000 dén < 1/1.000 

Rất hiém gặp <1/10.000 
Tần suất không rõ Tần suất không thể ước tinh được từ dữ liệu có sẵn 

Các tác dụng không mong muốn sau đây đã được xác định trong quá trình lưu hành clotrimazol. 

Vi các tác dụng không mong muồốn được liệt kê dựa trên các báo cáo tự phát bởi các nhóm bệnh 

nhân không rõ số lượng bệnh nhân nên tần suất không thể ước tính dựa trén dữ liệu có sẵn. 

Clotrimazol có thé gây ra một số tác dụng không mong muồốn như sau: 

R&i loạn hệ miễn dịch (Tần suất không rõ): Phản ứng dị ứng (nổi mé đay, hạ huyét áp, khó thở, 

mgắt xiu) 

Réi loạn hé sinh sản và myến vú Ữần suất không rõ): Ngứa, rát, đỏ da, kích ứng da, phát ban, 

bong tróc da bộ phận sinh dục, phù nề, khó chịu, đau vùng chậu, chảy máu âm đạo. 

R4 loạn tiêu hóa (Tần suất không rõ): Đau bụng. 

Thông báo ngay cho bác sy hoặc dược sỹ những phin ứng có hại gặp phải khi sử dụng thuốc. 

QUÁ LIEU VA CACH XỬ TRÍ 
Không có nguy cơ nhiễm độc cấp tính, vì nhiễm độc khó xảy ra sau khi bôi một lần qua âm đạo 
hoặc sau một lần bôi quá liều lên da (bôi trên diện rộng trong điều kiện thúc ddy sy hz‘ip thu) hoặc 

vô tình nuốt phai qua đường miệng. Không có thuốc giải độc đặc hiệu. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 
Nhóm dược lý: Thuốc kháng nấm tại chỗ, phổ rong - dẫn xuất imidazol và triazol. 

Mã ATC: D0IAC01. 

Cơ chế tác dụng: 

Clotrimazol có tác dung kháng nấm bằng cách ức chế tổng hợp ergosterol. Việc ức ché tổng hợp 

ergosterol dẫn đến ức ché cAu trúc và hoạt động của màng tế bào chất của nấm. 

Clotrimazol có tác động kháng nấm phd rộng in vitro và in vivo, bao g(")m nấm ngoài da, nắm men, 

nấm méc, ... 

Trong các diéu kién thử nghiệm thich hợp, giá trị MIC của các loại nắm này nằm trong khoảng 

nhỏ hơn 0,062 — 8,0 microgam/ml chất nén. Cơ ché tác dụng của clotrimazol là kìm hãm hay diệt 

nấm phụ thuộc vào mỀng độ của clotrimazol tại vị trí nhiễm nấm. Hoạt tính in vitro hạn ché sy tăng 

trưởng các thành phần của nấm, còn các bào tử nim chỉ nhạy cảm rét ít. 

Ngoài tác dụng kháng nấm, clotrimazol còn có tác dụng đối trên các vi sinh vật Gram dương 

(Sireptococci/ Staphylococci /Gardnerella vagis) và vi sinh vật Gram âm (Bacteroides). 

In vitro, clotrimazol ức ché sy phát trién của vi khuẩn Corynebacteria và cầu khudn Gram dương 

- ngoại trừ Enterococci - & nồng độ 0,5 - 10 microgam/ml chất nền. 
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Tinh hình đề kháng với clotrimazol có thé được coi là thuận lợi: Các bién thé đề kháng nguyên 
phát & các chủng ndm nhạy cảm rất hiếm xảy ra; sy phat triển đề kháng thứ phát của các chủng 

nấm nhạy cảm cho dén nay chi được quan st thầy trong một số trường hợp đơn lẻ trong quá trình 
điều trị. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HQC 

Nghiên cứu dược động học sau khi điều trị cho thấy chỉ một lượng nhỏ clotrimazol (3 — 10% liều 

dùng) được hấp thu. Do lượng clotrimazol hấp thu được chuyén hóa qua gan nhanh chóng thành 

các chất chuyển hóa không có hoạt tính nên nồng độ đỉnh trong huyết tương của clotrimazol sau 

khi dùng liều 500 mg đặt âm đạo là thấp hơn 10 ng/ml, kết quả này cho thấy clotrimazol đặt âm 
đạo hầu như ít gây ra các tác dụng toàn thân hay các tác dụng phụ đáng ké nào. 

Dữ liệu an toàn tiền lâm sàng 

Dữ liệu phi lâm sang cho thdy không có nguy cơ đặc biệt nào đối với con người dựa trên các nghiên 

cứu thông thường về an toàn dược lý, độc tính liều lặp lại, độc tính gen, khả năng gây ung thư và 

độc tính sinh sản và phát triển. 

Dữ liệu dung nạp tại chỗ: Không quan sát thấy kích ứng da hoặc mắt trong các nghiên cứu tiền 

lâm sàng với clotrimazol. In vitro, clotrimazol gây độc tế bào giác mạc. Tuy nhiên, trong các 

nghiên cứu lâm sàng và sử dụng trên lâm sang, các dạng bào chế có chứa clotrimazol được dung 

nạp rất tốt. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp 1 vi x 6 viên (kèm dụng cụ đặt thuốc). 

ĐIỀU KIỆN BẢO QUẢN: 
Bảo quản dưới 30°C ở nơi khô ráo. Tránh ánh sáng. 

HẠN DÙNG: 24 tháng ké từ ngày sản xuất, 

TIÊU CHUAN CHAT LƯỢNG: USP 

TÊN, ĐỊA CHÍ CỦA CƠ SỞ SẢN XUAT THUOC 
Akriti Pharmaceuticals Pvt. Ltd. 

Plot No. D-10 & D-11 MIDC Jejuri - Nira Road, Jejuri, Taluka Purandar, Dist-Pune 412303 

Maharashtra State, An Độ. 
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