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MNO-EACH

Vién nén diat 4m dao clotrimazol USP 100 mg

Higdng ddn trudce khi sir dung
¢ tay tré em

_,_j..-_.,. xile véi mdit
Khéng nudt

THANH PHAN CONG THUC THUOC

MOi vién nén chira:

Thanh phan duwgc chdt: Clotrimazol USP 100 mg

Thanh phan td dwge: Cellulose vi tinh thé, dibasic calcium phosphat, tinh bt ngé (Mixing),
croscarmellose natri, tinh bot ngd BP (Paste), talc tinh khiét, magnesi stearat, tinh bdt natri
glycolat, tinh bot ngd BP (Dried), silica keo khan (Aerosil) va nuéce tinh khiét.

DANG BAO CHE: Vién nén dit am dao.
M@ ta: Vién nén hinh vién dan, mau tring, hai mat 16i.

CHI PINH

Viém 4m dao do:

- Ndm (thuong 1a Candida)

- Trichomonas

- Boi nhiém boi céc vi khuén nhay cam véi clotrimazol

Viéc ubng thém thudc khang trichomonas dé diéu tri triét dé viém am dao do trichomonas cn phai
dugc bac s chi dinh.

CACH DUNG, LIEU DUNG

Mot vién nén dit am dao mdi bubi t6i trong 6 ngay lién tiép. Vién thube dat 4m dao nén duoc dit
thich hop nhit vao budi téi vao 4m dao cang sdu cang tot (xem hinh huéng din sir dung dung cu
dat thude). Tt nhat nén dat thudc & tw thé nim ngira, diu gbi hoi gép.

Thudc can c6 dd 4m trong 4m dao dé phan rd hoan toan, néu khong nhitng manh thudc khong dugc
hoa tan c6 thé s& bi ddy ra ngoai 4m dao. D& ngin ngira tinh trang nay, diéu quan trong 1a dat thube
vao 4m dao cang sdu cang t6t vao luc di ngu.

Néu céc triéu chimg khong thuyén giam sau 7 ngay diéu tri, bénh nhan cin tham vén bac si.

Diu tri bang thudc dat clotrimazol c6 thé 13p lai khi can thiét, tuy nhién nhimg trudong hop tai phat
¢6 thé 1a dAu hiéu ciia mot can bénh tiém 4n cin duge cham séc y té bao gdm tiéu dudng, hoic
nhiém HIV. Bénh nhan nén dén kham bac sT néu cAc tridu chimg trd lai trong vong 2 théng.
Khong nén diéu trj trong khi dang c¢6 kinh nguyét. Viéc diéu trj nén hoan tat truéc ky kinh.
Khong sir dung bang vé sinh tampon, dung cy thut &m dao, chit diét tinh tring hoic c4c san phdm
am dao khéc khi dang sir dung thude.

Tranh giao hop khi dang sir dung thubc diit 4m dao clotrimazol bai vi viém nhim c6 thé 14y truyén
cho ban tinh, va c6 thé 1am giam hiéu qua va tinh an toan clia céc san phim cao su nhu 13 bao cao
su va mang chin,

Vién dit am dao c6 thé duoce sir dung dugce trong thdi gian mang thai nhung khéng dugc ding
dung cu dit thube.
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Thuéc dung cho ngudi 16n va tré em tir 12 tudi tré 1én.

Nhin chung, céc triéu chimg cua bénh ndm am dao (nhu ngira, tiét dich, néng rat) giam dang ké
trong vong bén ngdy du sau khi bat dau diéu tri. Néu céc triéu chimg khéng giam hin sau khi
diéu tri hodc néu tré nén trdm trong hon, bénh nhéan nén tham khao y kién béc si.

Nén luu y rdng: Néu &m dao khd, vién dit 4m dao c6 thé khong tan hoan toan. Trong trudng hop
nay, nén sir dung kem diéu tri 4m dao clotrimazol thich hop.

Vién dat m dao can dugc sir dung dudi sy giam sat y té trong nhimg truong hop sau:

- Khi bénh lan d4u xuat hién

- Néu bénh di xay ra hon 4 lan trong 12 thang qua

Néu ddng thoi ¢6 nhiém tring & mdi am ho va cac khu vye 1an cén, chi dinh diéu tri tai chd bang
kem bdi bén ngoai c6 chira clotrimazol ciing véi diéu tri qua 4m dao (liéu phap két hop). Ban tinh
cling nén dugc diéu tri tai chd néu co céc tridu chimg nhu ngira va viém.

Huéng dén sir dung dung cu ddt thudc:

Rira sach tay tru6c khi 1iy thudc ra khoi vi va rira lai sau khi dit thudc.

H

1. Lay dung cu dat thudc ra khoi hop. Kéo dau pit tdng A
dén khi n6 dimng lai. Lay vién thudc ra khoi vi va djt vién
thudc chic chin vao dau dit thude B.

2. Bé dat vira vién thude vao dung cu dat thudc, bép nhe
hai bén dau dung thubc ctia dung cy. Vién thude vira khit
dung cu dat thudc va can duge ddy vao bén trong siu
khoang 1 cm.

3. Dit cn than dyung cu dat thude vao 4m dao cang sdu
cang tot (té)t nhit nén dit thudc & tu thé nim ngua, dau
gbi hoi gép). Gift yén dung cu dit thudc, tir tir nhén pit
tong cho dén khi né dimg hin dé dua thude vao 4m dao.
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4, Rat dung cu dat thudc ra. Dé dung cu dat thudc noi an
toan, xa tAm tay tré em. Khong xa dung cu dat thubc qua
bon cau.
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CHONG CHI PINH
Qua mén véi clotrimazol hay bét ki thanh phén nao trong cong thirc thuéc.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Trong truomg hop bénh nhén co s6t (nhiét do tir 38°C tr&y 1én), dau bung duéi, dau lung, dich tiét
am dao c6 mui hoi, budn ndn, xuit huyét am dao va/hodc kém theo dau vai, ngudi bénh nén tham
khao y kién bac sf.

Nén luu y rang: Néu sir dung vién dit Am dao va cac san pham cao su (vi du: bao cao su, vong dat
tranh thai) ciing lic, chirc ning clia cc san phdm ndy c6 thé bi giam béi cac ta dugce c6 trong thube
(dic biét 1a stearat) va do d6 tinh an toan ctia cac san phdm nay c6 thé bj suy gidm. Anh hudng
nay chi mang tinh tam thoi va chi xay ra trong qué trinh diéu tri.

Khong dung clotrimazol cho diéu tri ndm toan thén.

Néu ¢6 kich tmg hogic man cam khi dung clotrimazol, phai ngimg thubc va diéu tri thich hop.
Béo véi théy thubc néu cé bidu hién tang kich (g tai chd dit thudc (man do, nglra, bong, myn
nuée, sung), ddu hiéu cia sy qua mén.

Tranh c4c ngudn gdy nhim hoic tai nhiém.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU

Phu nit ¢6 thai .

Dit liéu tir mét s lugng 1én phu nit mang thai bi phoi nhidm (n = 5710) cho thdy clotrimazol
khong c6 téc dung phu dbi véi thai ky va siic khoe cuia thai nhi/tré so sinh. Tuy nhién, vAn c6 méi
nghi ngo khi sir dung clotrimazol qua dudng 4m dao.

Str dung trong 3 théang dau cua thai ky c6 thé lam ting nguy co sdy thai tu nhién. Cho dén nay
khong c6 thém dit liéu dich t& hoc ¢ lién quan. C4c nghién ciru trén dong vét cho thdy khong c6
tac dung phu tryuc tiép hoac gian tiép Ién qué trinh mang thai, s phat trién cua phoi thai/thai nhi,
qué trinh sinh n& hodc sy phat trién sau sinh.

Do d6, c6 thé sir dung vién dit Am dao trong thoi ky mang thai nhung phai c6 su gidm sat y té.
Cén thén trong khi ké don thude nay trong ba thang dau cho phu nit mang thai.

Phu nit cho con bu

Khi sir dung qua dudng 4m dao, su hép thu toan than thip, do d6 sir dung trong thoi ky cho con
bt khong gy nguy hiém cho tré so sinh. Tuy nhién, vién dit 4m dao chi nén st dung trong thoi
gian cho con bt duéi sy huéng dan ctia béc s§.

Kha ndang sinh san

Chua c6 nghién ciru ndo vé anh hudng ciia clotrimazol 1én kha ning sinh san cia ngudi duoc thue
hién. Céc nghién ctru trén dong vt cho thay thudc khong anh hudng dén kha ndng sinh san.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Thudc khéng anh huéng hodic anh hudng khong dang ké dén kha ndng lai xe va van hanh may
moc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Tuwong tdc ciia thuoc

Sir dung ddng thoi clotrimazol dudng dit 4m dao va thudc tacrolimus dudng udng (FK-506; thudc
trc ché mién dich) c6 thé lam ting ndng dd tacrolimus, sirolimus trong huyét twong. Do d6 bénh
nhén cin duge theo dbi chit ché cac diu hiéu va triéu chimg ctia qua lidu tacrolimus hodc sirolimus,
xac dinh néng do tacrolimus, sirolimus trong huyét tuong néu can.
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Tuwong ky ctia thuée: Do khong c6 céc nghién ctru vé tinh tuong ky ca thude, khong tron 14n thube
nay voi thude khac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC
Tén suét cua cac phan tng bt loi duoc x4c dinh nhu sau:

R4t thuong gip >1/10

Thuong gép > 1/100 dén < 1/10

It gap > 1/1.000 dén < 1/100

Hiém gzip > 1/10.000 dén < 1/1.000

Rét hiém gap < 1/10.000

Tan suat khong 1 Tan suét khong thé udc tinh duge tir di lidu ¢6 sdn

Céc tac dung khong mong mudn sau day di duoc xac dinh trong qué trinh luu hanh clotrimazol.
Vi céc tac dung khéng mong mudn duge liét ké dua trén cac béo cdo tu phat boi ce nhém bénh
nhan khéng r& sb luong bénh nhin nén tin sudt khong thé wéc tinh dua trén dit lidu cé sin.
Clotrimazol c6 thé gdy ra mét sb tac dung khong mong mudn nhu sau:

Réi loan hé mién dich (Tan suat khong r3): Phan tmg di tmg (n6i mé day, ha huyét ap, kho tha,
ngét xiu)

R&i loan hé sinh san va tuyén va (Tan sudt khong rd): Ngira, rat, dé da, kich Umg da, phat ban,
bong tréc da by phén sinh duc, phu né, kho chiu, dau vung chéu, chay mau am dao.

R&i loan tiéu hoa (Tan suét khong ré): Pau bung.

Théng bdo ngay cho bdc sy hodic dupc sy nhitng phin ting cé hai gip phdi khi sit dung thubc.

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Khong cé nguy co nhidm doc cdp tinh, vi nhidm doc khé xay ra sau khi boi mot 1an qua am dao
hoc sau mot 1dn boi qué liéu 1én da (b6i trén dién rong trong diéu kién thic diy su hép thu) hoéc
v6 tinh nudt phai qua dudng miéng. Khéng c6 thube giai doc dic hiéu.

PAC TINH DUQC LUC HQC

Nhém duoe 1y: Thude khang ndm tai chd, phd rong - ddn xudt imidazol va triazol.

Ma ATC: DO1ACO]1.

Co ché tac dung:

Clotrimazol ¢6 tic dung khang nidm bang céach trc ché tong hop ergosterol. Viée tic ché téng hop
ergosterol din dén trc ché cdu tric va hoat dong ciia mang té bao chét cua nim.

Clotrimazol ¢6 tic dong khang ndm phd rdng in vitro va in vivo, bao gém nim ngoai da, nAm men,
ndm méc, ...

Trong céc diéu kién thir nghiém thich hop, gié tri MIC cua céc loai nAm nay nim trong khoang
nhd hon 0,062 — 8,0 microgam/ml chét nén. Co ché téc dung cua clotrimazol 1a kim hdm hay diét
nim phu thudc vao néng d cua clotrimazol tai vi tri nhim ndm. Hoat tinh in vifro han ché su tang
trudng céc thanh phan ciia ndm, con céc bao tir ndm chi nhay cam rét it.

Ngoai tac dung khang nim, clotrimazol con c6 tac dung dbi trén cac vi sinh vit Gram duong
(Streptococci/ Staphylococci /Gardnerella vagis) va vi sinh vat Gram am (Bacteroides).

In vitro, clotrimazol irc ché sy phat trién ctia vi khuan Corynebacteria va cau khuén Gram duong
- ngoai trir Enterococci - & ndng d6 0,5 - 10 microgam/ml chit nén.
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Tinh hinh dé khéng vé6i clotrimazol c6 thé dugc coi 1a thuén lgi: C4c bién thé dé khang nguyén
phat & céc ching ndm nhay cam rét hiém xay ra; sy phét trién dé khang thtr phét cua cac ching
ndm nhay cam cho dén nay chi dwoc quan sat thdy trong mét sé trudng hop don 18 trong qua trinh
diéu tri.

PAC TiNH DUQC PONG HQC

Nghién ciru duge dong hoc sau khi diéu tri cho thiy chi mdt lugng nhé clotrimazol (3 — 10% liéu
ding) duge hép thu. Do lugng clotrimazol hép thu duge chuyén héa qua gan nhanh chéng thanh
céc chit chuyén héa khong c6 hoat tinh nén ndng do dinh trong huyét tuong cua clotrimazol sau
khi ding liéu 500 mg dat Am dao 1a thdp hon 10 ng/ml, két qua nay cho thdy clotrimazol dat Am
dao hu nhu it gy ra céc tic dung toan than hay cac tic dung phu déng ké nao.

Dit liéu an toan tién |Am sang

Dit liéu phi 1dm sang cho thdy khong c6 nguy co dic biét nao di véi con ngudi dua trén cac nghién
ctru thong thudng vé an toan duogc ly, doc tinh lidu 13p lai, ddc tinh gen, kha ning gdy ung thu va
doc tinh sinh san va phat trién.

Dir liéu dung nap tai chd: Khong quan sat thdy kich (g da hodic mét trong cac nghién ctru tién
lam sang véi clotrimazol. In vitro, clotrimazol gay doc té bao gidc mac. Tuy nhién, trong céc
nghién ctru 1dm sang va sir dung trén 14m sang, cic dang bao ché c6 chira clotrimazol dugc dung
nap rat tot.

QUY CACH PONG GOI: Hop 1 vi x 6 vién (kém dung cu dit thudc).

DPIEU KIEN BAO QUAN:
Bdo quan dudi 30°C ¢ noi kho rdo. Tranh 4nh sang.

HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay san xuat.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG: USP

TEN, BIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC

Akriti Pharmaceuticals Pvt. Ltd.
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