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{ffi"t
NIDASoN@ GyCo Pharmaceuticals

WHO-GMP

D6 xa
Dgc kf ng trufc khi dring

THANH PHAN coNc THUC THU6C: M6i vicn chria:
Thinh phin hoSt chdt:
Clotrimazole..... . 100 mg
Thinh phin ti dugc:
Lactose monohydrat, natri starch glycolat, tinh bQt ti6n h6 h6a, crospovidon, tinh bQt ng6, magnesi
stearat.

D{NG BAO CHE:
Vi6n n6n tlSt 6m tl4o.

Vi6n n6n, hinh thu6n ddi, mdu t.6rg, hai m{t vi6n trcrn vd ldi, c4nh vi thdnh vi6n ldnh lan.
cHi olNH:
Di6u tri vi6m 6m d4o do ndm Candida.

cAcH DtrNG, LIEU uuNG:
Cdch ding:
Thu6c dugc tlat vdo 6m dao, sdu nh6t cO ttr6 (tOt nh6t le vdo ban d6m), bing 6ng d4t vi6n phg khoa.

fOt nh6t n6n tt[t thu6c o tu thti nim ngta, dAu g6i hoi gap (xem hinh s6 t va Z;.

ff.ly lu wng

im dao
,Et

4,v.\Hinh 2

Liia ding:
Nguoi l6n:

2 viOn/ngdy, trong 3 ngdy li6n tgc. Ho{c I vi6n/ngdy, trong s6u ngay. C6ch ili6u tr! thri hai c6 th6 du-o. c

thgc hiQn ntiu cdn thi6t.

Kh6ng c6 lii:u lugng ri€ng cho nguoi gid.

Nidason gyco cAn dO am trong 6m'dao dC trOa tan hodn toirn, n6u kh6ng phAn kh6ng tan cria vi6n duoc

ti6t ra kh6i am il4o. Nhirng phan khOng tan duo. c ti6t ra cho th6y nhtng php nfr d6 da bi khd 6m d4o.

D6 ngdn chan tli6u ndy, di6u quan trgng ld vi6n thu6c phAi <Iuqc d4t vdo 6m d4o chng s6u cdng t6t

tru6c khi ngri.

Kh6ng n6n <1i6u tr! trong thoi k) kinh nguyQt do nguy co vi6n thu6c se bi tr6i ra boi ddng kinh nguydt.

ViQc tti6u tri phii dugc hoirn thanh tru6c khi bit <Iiu chu kj,kinh nguyQt.

Kh6ng st dgng bdng vQ sinh, thut rira 6m d4o, ch6t diet tinh trung ho{c ctlc sin phAm dtng dudrng Am

d4o kh6c trong khi sri dung thu6c ndy.

NOn tninh giao hqp trong trudng hap nhi6m khuAn 6m d4o vd trong khi sri dgng thu5c ndy.

T16 em:

Kh6ng dtng cho trO em duoi l6 tu6i.
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cHONG cni oryH:
Qu6 m6n voi clotrimazole ho{c u6t ty thdnh ph6n ndo cria thu6c.

cAnn sAo vA rHAN TRqNG KHr Dr.rNG THU6G:
BQnh nhdn n6n tham vdny ki6n b6c s! n6u ddy ld lAn dAu ti6n c6 triQu chrlmg cria vi6m 6m d4o do n6m
Candida.
Tru6c khi st dung Nidason gyco, bQnh nhdn phdi tham vAn y kii5n b6c s! niSu c6 b5t k! nhirng trucmg
hqp sau:
- Vi6m 6m <l4o do n6m Candidahon hai lAn trong silu thilng qua.
- Tru6c tI5 c6 ti6n st bQnh l6y truyAn qua duonftinh dpc hoac titip xric voi dOi tac c6 ciic bQnh l6y
truyAn qua dudng tinh dpc.
- Mang thai ho{c nghi ngd c6 thai.
- Duoi l6 tu6i holc tr6n 60 tu6i.
- Qurl m5n vcri imidazol hodc cric thu6c ch6ng ndm 6m dao khiic.
Kh6ng n6n sri dung Nidason gyco vd tham v6n f ki6n b6c s! n6u bgnh nhAn c6 bdrt kj,ctic tri6u chimg
sau:

- Thucrng xuy6n bi chny m6u 6m dao.
- Chiy m6u 6m tl4o b6t thudng hodc titft dich nhu m6u d 6m dao.
- Vi6m lo6t, c6 mun nudc ho4c l0lo6t 6m h0 hoac 6m d4o.
- D?u bung du6i hodc kh6 ti6u.
- Blt ty tdc dung phg ndo nhu d6, riit hodc smg li6n quan d6n viQc didu tri.
- S6t ho{c 6n l4nh.
- Bu6n ndn hodc n6n.
- Ti6u ch6y.
- TiCt dfch 6m d4o c6 mti h6i.
B6nh nhdn cAn tham khdo j ki0n b6c s! khi c6c triQu chimg kh6ng thuy6n gi6rn trong vdng m6t tuAn
sft dung Nidason gyco. C6 th6 sri dr,rng l4i thu6c ndy n6u nhi6m Candida t6i di6n sau 7 ngdy. Tuy
nhi6n, ntiu nhi6m Candida xu6t hiQn hon hai lAn trong vdng sdu thrlng, bQnh nh6n cAn tham khAo f
kiiSn bdc s!.
srI DUNG THUOc cHo pHU NrI c6 rnar vA cHo coN BU:
Sfr dgng thu6c cho phg nir c6 thai:
Dir lieu cdn han ch6 vC vi6c sri dung clotrimazole o phU nt mang thai. Nghi6n cuu o dQng v6t v6i
clotrimazole cho th6y dQc tinh sinh san xu6t hi6n <r liAu cao. Vi6c phoi nhi6m clotrimazole todn thdn
d mric th6p trong khi di6u tri o dm d4o, nhirng tric h4i AOi v<ri dQc tinh sinh sin chua dugc dp dodn.
Clotrimazole c6 th6 dugc sir dung trong khi mang thai, nhtmg du6i sp gi6m srit cria biic s! ho{c nt h0
sinh.
Trong thoi gian mang thai, c6 thC dAt thu6c vdo 6m d4o mir kh6ng cdn st dung thi6t bi h5 trq.
Sir dgng thuiic cho phg nii cho con bf :

Dfr liQu c6 sin rd dugc llrc hqc/dQc tinh tr6n tlQng v4t dd cho th6y sW bni titit cria clotrimazolelctrc ch6t
chuy6n h6a trong sfra sau khi ti6m tinh m4ch. Nguy co xiy ra khi cho con bri kh6ng th6 duoc loai trri.
NOn quy6t <linh ngung cho con bri ho4c ngtmg/trdnh di6u tr! clotrimazole sau khi da x6c dlnh loi ich
cria vi6c cho con bri vi cric lgi ich cira phucrng phdp <Ii6u tri cho ngudi mg.

ANH HTIoNG cuA THUOc LtN xuA NANG IAI xE, vAN HANH tvtAv Moc:
Thu6c kh6ng c6 6nh huong ho{c 6nh hucrng kh6ng tlang kC l6n kh6 nlng l6i xe ho{c v4n hdnh m6y
m6c.
TUONG TAC, TTIONG KY CUA THU6C:
Tucrng t6c thu5c:
Thu6c c6 thii ldm gidm hiQu qu6 cira ciic biQn ph6p trrinh thai dtng mang ngdn 6m dqo. NOn khuy6n

bQnh nh6n sir dgng biQn ph6p phdng ngira thay th6 trong it nh6t n6m nghy sau khi sri dgng thu6c ndy.

Dirng tt6ng thoi clotrimazole d4t 6m d4o vd tacrolimus dudng u6ng (FK-506; irc chti mi6n dich) c6

th6 ldm tang n6ng dQ tacrolimus trong huyiSt tuong vd tuong tU voi sirolimus. Do d6 benh nhan
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duoc theo ddi chat ch€ ciic d6u hi6u vd triQu chimg cria quii lidu tacrolimus ho[c sirolimus, b6ng c6ch
x6c dinh n6ng rIQ tuong rmg n6u cAn thiiSt.

Tuong ky thu6c:
Do kh6ng c6 cdc nghiCn cr?u vA tinh tuong ky cta thu6c, kh6ng tr6n 6n thu6c ndy v6i c6c thu6c khric.
rAc npNG KH6NG MoNG MUON c0,q. rHu6c:
Cic tdc dpng kh6ng mong mu6n d6 tlugc liet kC dua tr6n ciic bdo ciio tu phiit, chua phdn t6n s6 chinh

i.
x6c cho m6i trudng hqp xiy ra.

H6 mi6n dich: Phan ung diung (ng6t, h4 huy6t 6p, kh6 tho, n6i mA day, ngta).
H0 sinh san vi tuy6n vt: Tr6c vAy o b0 phan sinh duc, ngfa, phiit ban, pht, ban d6, kh6 chiu, dau r6t,
kich img, dau vtng ch{u, xu6t huy6t 6m d4o.

Ti6u h6a: Eau bung.

Th1ng bdo ngay cho bdc si hodc duqc sl nhieng phan tmg cd hqi Sqp phdi khi sn dt/ng thudc.

euA LrEU vA cAcH xO rni:
TriQu chrhng: CO tne kh6ng c6 nguy co nhi6m dQc c6p tinh xAy ra sau khi sri dung qurl li€u li6u dcrn
1' ^ + I - 'Li da (dung thu6c tr6n m6t vtng rQng lcrn trong c6c di6u kiQn thuan loi cho sg h6po am oao noac ngoa
thu) ho4c ducrng u6ng do v6 y. Cric triQu chtmg l6m sang c6 thii gap phai: Ch6ng m{t, bu6n n6n ho{c
n6n.
Cdch xr? fri.' Kh6ng c6 thu6c giAi dQc ddc hiQu. Tuy nhi6n, trong trucrng hqp khi v6 tinh u6ng ph6i,
c:ic biQn ph6p th6ng thuong nhu rria da ddy chi n6n duoc thlrc hiQn ntiu c6c tri6u chimg l6m sdng cira
quri li6u trd ndn 16 rdng (vi dg ch6ng mdt, bu6n n6n hodc n6n). Rira da ddy chi n6n auqc thtrc hien
khi duong tho duo. c bAo vQ itAy dir.

DtIgC LU. C HQCj
Nhdm duqc l!,:Thu6c srit khuAn vd ch6ng nhiSm khu6n phu khoa - cdc d5n ch6t imidazol.
Md ATC..GOIAFO2
Clotrimazole ch6ng n6m bing ciich ric ch6.t6ng hqp ergosterol. Su tic chtl t6ng hqp ergosterol d5n
d6n suy gidm c6u tnic vir chric ndng mdng te bao cira n6m.
Trong nghiCn cuu in.vitro,vd, in vivo, clotrimazole c6 phd ch6ng n6m rQng trong d6 bao g6m b6nh
ndm da, ndm men, n6m m6c, v.v.
Trong diAu kiQn thri nghiQm thich hqp, n6ng dQ fc chr5 tOi tni6u cho c6c lo4i n6m ld thuQc khoing
dudi 0,062-8,0 pglml chAt ndn. Co chti t69 dung ctra clotrim azole ldkim hdm hay diQt n6m tuy thu.Qc

vio n6ng dQ cira clotrimazole t4i vi trf nhi6m. Ho4t tinh in vitro tr6n sg ph6t trii5n cric thdnh ph6n n6'm

cdn han ch6; bdo tri n6m chi nh4y cim nhg.
Co bdn, crlc bii5n thiS khring thudc ctra c6c lodi n6m nh4y cdm ld rAt hitlm; sg phdt tri6n khi ning khiing
thu6c thir c6p do c6c loii n6m nhay cdm ndy chi moi duoc quan silt trong nhirng trudng hqp c6 hp
trong di6u kiQn di6u tri.
DTIqC DQNG HQC:
Nghi6n cuu dugc dQng hgc ctra thu5c sau khi <l4t 6m d4o <16 chi ra rdng chi mQt luqng nh6 clotrimazole

(3-lO% li6u) ilu-oc h6p thu. Clotrimazole da hAp thu dugc chuy6n h6a qua gan nhanh ch6ng thdnh

nhirng ch6t chuy.in h6a kh6ng c6 ho4t tinh dugc lf d6n d6n n6ng dQ tlinh trong huy6t tucrng cria

clotrimazole it hon 10 ng/ml o li6u 500 mg sau khi d{t am d4o, cho th6y rang str dung clotrimazole

dat Am d4o kh6ng giy rat6c dQng ho{c c6c t6c dung phg toin thdn itrlng k€.

QUY CACH EONG C6r:
HOp I vi x 6 vi6n vd 6ng d?t vi6n php khoa.

DrEU KrEN nAo euAN, H4.N DUNG, TItU CHUAN CHAT LLIqNG Cu.q. rnu6c:
Bio quin: o nhiQt dQ du<ri 300C, noi kh6 16o, triinh rinh s6ng.

H3n dtng: 36 th6ng kC tir ngiy s6n xu6t. Kh6ng dung thu6c khi qu6 h4n dtng.

Ti6u chu6n ch6t tugng cfra thu6c: DE\rN /
x/
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;
TtN, o1,n cui cuA co so sAN xuAt tttu6c:
cONc rv c6 pnAN Dr.Ioc puAvr opv
36 ZT,Dudng 3,A., Khu C6ng Nghigp Bi6n Hoa II, Phulng An Binh, Tp. Bi6n Hda, Tinh D6ng Nai.
DT: (025r)3992999 Fax: (0251) 3835088

ruQ.cucrnudNc
P.TRUdNG PHoNG
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