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Rx “thuốc bán theo đơn” ; , - .

- TƠ HUONG DAN SU DUNG 7

VIEN DAT AM DAO NEO-PENOTRAN*’ Forte L

CONG THUC:
Mỗi viên thuốc đạn đặt âm đạo Neo-PenotranŸ Forte L chứa:

Metronidazol 750 mg

Miconazol nitrat 200 mg

Lidocain 100 mg
Witepsol S 55 (chat phu gia)

MO TA:
Viên thuôc đặt âm đạo hình elip màu trăng.

 

DƯỢC LỤC HỌC:

Viên thuốc đặt âm dao Neo-Penotran® Forte L chứa miconazol có tác dụng kháng nâm và metronidazol

có tác dụng kháng khuẩn và kháng Trichomonas và cũng có Lidocain có tác dụng gây tê. Miconazol

nitrat là một thuốc kháng nắm imidazol tổng hợp có phổ rộng và đặc biệt hiệu quả với nắm gây bệnh kể

cả nấm Candida albicans. Ngoài ra, miconazol nitrat còn có hiệu quả trong kháng khuẩn gram (Bì)

Miconazol cho thấy có tác động của nó lên sự tang hop ergosterol ở mang té bao nam. Miconazol nitrat

làm thay đôi tinh tham cua té bao mycotic cla loai Candida va tre ché viéc str dung glucose trong vitro.

Metronidazol, một dẫn xuất 5- nitro -imidazol là một chất kháng vi khuẩn và kháng đơn bào, có hiệu

quả chống lại các nhiễm trùng nặng gây ra bởi các vi khuân ky khí và đơn bào như 7?ichomonas
vaginalis, Gardnerella vaginalis và các Vi khuẩn ky khí kể cả Streptococcus ky khi. Miconazol va

metronidazol không có tác động hiệp lực hoặc đối kháng khi dùng phối hợp. Lidocain làm ôn định màng

thần kinh bằng cáchức chế các luồngion làm phong bế sự phát sinh và sự dẫn truyền của các xung động

thần linh, vì vậy gây ra túc động tê tại chỗ.

YDUOC DONG HOC:

— Miconazol citrat: Su hap thu miconazol nitrat qua duongâm đạo rấttthap (gần 1,4% liễu). Miconazo

nitrat không tìm thấy trong huyết tương sau khi dùng Neo-Penotran® Forte L duong4am dao.

— Metronidazol: kha dung sinh hoc duong4m dao 1a 20 % so với đường uống. Nông độồn định của

metronidazol trong huyết tương đạt đến 1,1 — 5.0 ug/ml sau mỗi ngày dùng Neo-Penotran” Forte L
một lân/ ngày. Metronidazol được chuyển hóa tại gan bởi quá trình oxy hóa. Chất chuyền hóa chính

cúa Metronidazol, hydroxyl và acid acetic, được thải trừ qua nước tiểu. chât chuyên hóa hydroxyl có
30% họat tính sinh học của metronidazol. Thời gian bán hủy của metronidazol là 6-11 gio. Sau khi

uống hoặc sau khi dùng dường tĩnh mạch, 60 -8§0 % liều dùng được bài tiết qua thận (20% dạng

không đổi và giống chất chuyển hóa).

— Lidocain: sự tác động mạnh của Lidocain là 3 -5 phút. Lidocain được hấp thu sau khi dùng ngoài da

bị tốn thương hoặc bị trầy sướt và màng nhây, và được chuyển hóa nhanh ở gan. Các chất chuyền
hóa vànhững chất không đổi (10% của liều ding) được hài tiết qun thận san khi dùng Nea-
PenotranŸ Forte L đườngâm đạo mỗi ngày trong3 ngày, lidocain được hấp thu rất ít và nồng độ

trong huyét tuong dat tir 0,04 — 1 jig/ml.

CHI DINH:
Neo-Penotran® Forte L duoc str dung trong điều tri bénh nam candida4m dao do Candida albicans, trong
bệnh nhiễm vi khuẩn viêm âm đạo do vi khuẩn ky khi va Gardnerella vaginalis, trong viém âm đạo

trichomonal do trichomonas vaginalis va cac nhiém tring 4m dao phối hợp.

LIÊU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG:
— Không được sử dụng nếu không tham khảo ý kiến của bác sĩ. Nếu không có sự chỉ dẫn nào khác của

thây thuốc, đặt sâu vào trong âm đạo một viên vào buổi tối trong 7 ngày.

Những trường hợp tái phát, hoặc viêm âm đạo đề kháng với các phương pháp điều trị khác, nên đặt
sâu vào trong âm đạo 1 viên vào buổi tối trong 14 ngày được khuyên dùng.
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—_Nên đặt sâu viên thuốc vào trong âm đạo khi đang ở tư thế năm băng cách sử dụng bao ngón tay

dùng một lần có sẵn trong hộp thuốc.
— Người lớn tuôi (trên 65 tuổi): dùng như thanh niên.
—_ Irẻ em: không được dùng cho tre em.

— Không được dùng cho phụ nữ còn trinh.

—_ Không được nuốt hoặc sử dụng bằng những đường khác.

CHÓNG CHÍ ĐỊNH:
Không dược dùng Neo-Penotran” Forte L cho những bệnh nhân có liền sử quá man cain với các hoạt

chất hoặc dẫn xuất của thuốc trong 3 thang dau cua thai ky, các trường hợp rối loạn chuyén hoa

porphyrin. động kinh và rối loạn chức năng gan nặng.

LƯU Y/THAN TRONG:
Bệnh nhân nên được cảnh báo không được uống rượu trong quá trình điều trị và 2 ngày sau khi kết thúc

quá trình điều trị, bởi vì có thê có các phản ứng giống disulfiram. Liều cao và dùng toàn thân kéo dài có

thê gây ra bệnh thân kinh ngoại biên và chứng co giật. Base trong công thức của viên thuốc đặtâm đạo

có thê tương tác với các sản phâm làm băng cao su hay nhựa, như những sản phẩm này đã dùng trong

màng ngăn âm đạo để tránh thai hoặc bao cao su. Nên điều trị cùng lúc cho người cùng quan hệ với

người dang bị nhiém Trichomonas4m dao. Nén giam liều Metronidazol ở người suy thận. Độ thanh

thái Mettonidazol DỊ giảm ở người suygiảm chức năng gan nặng. Mctronidazol có thé làm tăng các triệu
chứng ở người mắc bệnh về não do tăng nồng độ thuốc trong huyết tương, nên thận trọng ở bệnh nhân

bệnh gan-não. Cần giảm liều Metronidazol xuống 1/3 lầnởbệnh nhân mắc bệnh này. Thời gian bán thải

của Lidocain có thể bị kéo dài gấp đôi hoặc hơn ở những bệnh nhân suy chức năng gan. Suy chức năng

gan không ảnh hưởng đến được động học của lidocain nhưng có thể làm tăng sự tích lũy các chất chuyền

hóa

YW aPHU NU’ MANG THAL VA CHU CUN BU: wih)
Sau 3 thang dau thai ky, vién thudc dat4m dao Neo-Penotran® Forte L CÓ. thể được sử dụng trong nhữngđa.”

trường hợp thầy thuốc cho là cần thiết, nhưng nên theo dõi. Không nên tiếp tục cho con bú, vì

metronidazol sẽ xuất hiện trong stra me. Cho con bu bat dau trở lại sau 24— 48 giờ sau khi kết thúc điều

trị. Khi kết thúc điều trị, có thé bắt đầu cho con bú trở lại 24-48 giờ san đó. Không được biết Lidocain có

tiết qua sữa mẹ hay không. Thận trọng nên được thực hiện khi lidocain được dùng ở phụ nữ đangcho ™“

con bú. Pray

TÁC ĐỌNG CUA THUOC KHI LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Viên đặt âm đạo Neo-penotran” Fortee L không có anh hưởng đền khả năng khi lái xe và vận hành máy

móc

TÁC DỤNG PHỤ:
Các phản ứng quá mẫn cảm (nỗi ban ở da) và các phản ứng phụ khác như đau bụng, nhức đầu, ngứa am

dao, rat va cam giác kích thích có thể xảy ra nhưng hiểm. Tân XUẤT xảy ra các tác dụngphụ toàn thân rất

thấp vì sự hấp thu metronidazol qua đườngâm đạo làm cho nông độ thuốc trong le tương rât thấp

(24-12% so với dùng qua đường uống). Miconazol nitrat có thể gây kích thíchâm đạo (ngứa, rát) giông 3

như khi sử dụng các thuốc kháng nắm dẫn xuất imidazolkhác(2-625). Những triệu chứng này có thê

được ngăn ngừa với tác động tê tại chỗ của Lidocain. Nếu xuất hiện các dau hiéu kich thich tram trong,

nén ngung diéu tri. Cac tác dụng phụ do việc sử dụng metronmidazol đường toàn thân (ví dụ đường udng)

bao gôm phan ứng qua mẫn cảm (hiếm gặp), giảm bạch cầu, mất điều hòa vận động, các biến đổi về tâm

thân kinh, bệnh thần kinh ngoại vi khi sửdụng quá liều hoặc sử dụng kéo dài, co giật, tiêu chảy hiếm a
gặp, táo bón, chóng mặt, nhức đầu, ăn mắt ngon, nôn, buôn nôn, đau bụng,hoặc co cứng cơ, thayđôi

khẩu vị hiếm gặp, khô miệng, vị kim loại trong miệng, mệt mỏi. Các tác th phụ rất hiểm xây ra, vì

nông độ của metronidazol trong máu thấp sau khi dùng đường trong âm đạo.

“Thông báo cho bác sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc”
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TƯƠNG TÁC THUỐC:
Do sự hấp thu metronidazol. tương tác thuốc có thể thấy khi metronidazol được sử dụng đồng thời với
các thuốc sau:

— Rượu:không dung nap rượu (phản ứnggiống như khi dùng disulñram)

— Thuốc chống đông dạng uống: làm tăng hiệu quả chống đông.

—_ Phenytoin: nông độ phenytoin trong máu có thể tăng. nồng độ metronidazol có thé bi giảm.

— Phenobarbital: lam giam néng d6 metronidazol trong máu.

—_ Disulfiram: một số ảnh hưởng (phản ứng tâm thân) trên hệ thần kinh trung ương có thê xảy ra.

—_ Cimetidin: nồng độ metronidazol trong máu và nguy cơ có tác dụng phụ về thân kinh có thé tang.

— Lithium: cé thé thay tăng độc tính của lithium.

—_ Astemizol và terfenadin: metronidazol và miconazol ức chế sự chuyền hóa của hai thuốc này và làm

tăng nồng độ thuốc trong huyết.tương.

—_ Ảnh hưởng của thuốc đối với nồng độ trong máu của các men gan, glucose(phuong phap

hexokinase), theophylin va procainamid co thé gap trong qua trinh điều trị với metronidazol.

QUA LIEU VA CACH DIEU TRI:
Nếu lỡ uống vào một lượng lớn thuốc này thì có thể dùng biện pháp thích hợp là rửa dạ dày nêu cần
thiết.Không có thuốc giải độc đặc hiệu, điều trị triệu chứng được áp dụng. Việc điều trị được đặt ra cho

những người uống với liều 12g metronidazol.Các triệu chứng do dùng quá liều metronidazol là buồn

non, non. dau bung, tiêu chảy, ngứa, vị kim lọai trong miệng, mất điều hòa vận động, di cam, co giật,

giảm bạch câu, nước tiêu sậm màu. Các triệu chứng do dùng quá liều miconazol nitrat là buôn nôn, nôn.

đau họng và miệng, nhức đầu, tiêu chảy.

4
QUY CÁCH DONG GOI: | vix 7 vién thuéc dan dat 4m dao/ hép.

HAN DUNG: 24 thang kể từ ngày sản xuất.

BẢO QUẢN: Bảo quản ở nhiệt độ dưới 30°C. Không để đông lạnh

TIEU CHUN: Nhà sản xuất.

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.

Nêu cân thêm thông tin, xin hỏi ý kiên bác sỹ.

Dé xa tầm tay của trẻ em và bảo quản thuốc trong hộp. d

Thuốc này chỉ dùng theo sự kê đơn của thây thuốc.

 

NHÀ SAN XUAT:
Embil [lac Sanayii Ltd. Sti
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