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Pharmaceuticals
WHO-GMP

THANH PHAN CONG THUC THUOC: M3i vién chua:

Thanh phin hoat chit:

Clotrimazole..................... 100 mg

Thanh phin t4 dwoc:

Lactose monohydrat, natri starch glycolat, tinh bdt tién hd hoa, crospovidon, tinh bjt ngd, magnesi 22

stearat.

DANG BAO CHE:

Vién nén dat am dao.

Vién nén, hinh thudn dai, mau tréng, hai mit vién tron va 13i, canh va thanh vién lanh lan.
CHI PINH:

Piéu trj viém am dao do ndm Candida.

CACH DUNG, LIEU DUNG:

Cdch dung:

Thude duge dat vao am dao, sau nhét co thé (t6t nhat 1a vao ban dém), bz‘?mg 6ng dat vién phu khoa.
T4t nhét nén dat thude & tu thé nim ngira, dau gbi hoi gap (xem hinh sb 1 va 2).

ﬁ i cisg

Hinh 2

Liéu ding:

- Nguoi 16n:
2 vién/ngay, trong 3 ngay lién tuc. Hoic 1 vién/ngay, trong sau ngay. Cach diéu tri thir hai ¢6 thé duoc
thuc hién néu can thiét.
Khong ¢6 lidu lugng riéng cho ngudi gia.
Nidason gyco can d§ 4m trong 4mr dao dé hoa tan hoan toan, néu khong phan khéng tan cua vién duoc
tiét ra khoi am dao. Nhing phan khong tan dugc tiét ra cho thdy nhimg phu nit d6 da bj khé am dao.
Pé ngin chin diéu nay, didu quan trong 1a vién thudc phai dugc dit vao am dao cang siu cang tot
trude khi ngu.
Khong nén diéu tri trong thoi ky kinh nguyét do nguy co vién thude s& bi troi ra boi dong kinh nguyét.
Viéc diéu tri phai duoc hoan thanh trude khi bat dau chu ky kinh nguyét.
Khong str dung bang vé sinh, thut rira am dao, chét diét tinh tring hodc cac san phdm dung duong 4m
dao khac trong khi str dung thudc nay.
Nén tranh giao hop trong trudng hop nhiém khudn 4m dao va trong khi sir dung thubc nay.

Tré em:
Khéng dung cho tré em dudi 16 tudi. \/
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CHONG CHI PINH:
Qué man véi clotrimazole hodic bét ky thanh phan nao cua thudc.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:

Bénh nhén nén tham vén y kién béac sy néu day la 1an dau tién c6 triéu ching ctia viém 4m dao do nidm
Candida.

Trudce khi s dung Nidason gyco, bénh nhéan phai tham van y kién béac sy néu c6 bat ky nhiing truong
hop sau:

- Viém 4m dao do nim Candida hon hai 1an trong su thang qua.

- Trude do c6 tién st bénh lay truyén qua duong tinh duc hoic tiép xtc véi dbi tac c6 cac bénh lay
truyén qua dudng tinh duc.

- Mang thai hodc nghi ng¢ ¢6 thai.

- Dudi 16 tudi hodc trén 60 tudi.

- Qué mn véi imidazol hogc cac thube chéng ndm am dao khac.

Khong nén str dung Nidason gyco va tham van y kién béac s§ néu bénh nhan c6 bat ky cac triéu ching
sau:

- Thuong xuyén bi chay mau 4m dao.

- Chay mau 4m dao bat thuong hoic tiét dich nhu méau & 4m dao.

- Viém loét, c6 mun nudce hodc 16 loét &m hd hodc 4m dao.

- Dau bung duéi hodc khé tiéu.

- Bét ky tac dung phu nao nhu do, rat hogc sung lién quan dén viéc diéu tri.

- S6t hodc 6n lanh.

- Budn nén hodc non.

- Tiéu chay.

- Tiét dich 4m dao c6 mui hoi.

Bénh nhén can tham khao y kién bac sy khi céc triéu chimg khong thuyén giam trong vong mot tuan
sur dung Nidason gyco. C6 the sir dung lai thubc nay néu nhiem Candida tai dién sau 7 ngay. Tuy
nhién, néu nhiém Candida xuat hién hon hai 1in trong vong séu thang, bénh nhan cin tham khéo y
kién bac s¥.

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

Sir dung thudc cho phu nir ¢6 thai:

Dit liéu con han ché vé viéc sir dung clotrimazole & phu nit mang thai. Nghién ctru & dong vat vai
clotrimazole cho théy doc tinh sinh san xuét hién & liéu cao. Viée phoi nhiém clotrimazole toan thin
& muc thap trong khi diéu tri & 4m dao, nhitng tac hai d6i v6i doc tinh sinh san chua duge du doan.
Clotrimazole c6 thé duoc sir dung trong khi mang thai, nhung duéi su giam sat ciia bac sy hodc nir ho
sinh.

Trong thoi gian mang thai, co thé dat thudc vao 4m dao ma khong can sir dung thiét bi hd tro.

Str dung thuéc cho phu nir cho con bu:

Dit lidu ¢6 sin vé dugc luc hoc/ddc tinh trén dong vat da cho théy su bai tiét cua clotrimazole/cac cht
chuyén hoa trong sita sau khi tiém tinh mach. Nguy co xay ra khi cho con bt khong thé duoc loai trir.
Nén quyét dinh ngimg cho con bt hodc ngung/tranh diéu tri clotrimazole sau khi da xéc dinh loi ich
ctia viéc cho con bu va céc loi ich ctia phuong phép diéu tri cho ngudi me.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC:

Thudc khong c6 anh hudng hodc anh huéng khong dang ké 1én kha nang lai xe hodc van hanh may
moc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:

Twong tac thudc:

Thudc c6 thé 1am giam hiéu qua cta cac bién phép tranh thai dung mang ngin 4m dao. Nén khuyén
bénh nhan sir dung bién phép phong ngira thay thé trong it nhat nim ngay sau khi str dung thudc nay.
Dung ddng thoi clotrimazole dat 4m dao va tacrolimus dudng udng (FK-506; trc ché mién dich) c6
thé 1am tang ndng do tacrolimus trong huyét tuong va twong tu véi sirolimus. Do d6 bénh nhan can
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dugc theo d01 chat ché cac dau hleu va triéu ching cua qua liéu tacrolimus hoic sirolimus, bing cach
xac dinh nong do twong \mg néu can thiét.
Twong ky, thudc:

Do khéng ¢6 cac nghién ciru vé tinh tuorng ky cua thude, khong tron 14n thudc nay véi ce thube khac.
TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:

Céc tac dung khong mong mudn da dugc liét ké dua trén céc bao céo tu phat, chua phan tan s chinh
xéc cho mdi truong hop xay ra.

Hé mién dich: Phan tmg di ung (ngat ha huyét ap, kho thd, ndi mé day, ngua).

He sinh san va tuyén vu: Tréc vay & bd phén sinh duc, ngira, phat ban, phu, ban d6, khé chiu, dau rat,

kich tmg, dau viing chau, xuét huyet am dao.

Tiéu hoa: Pau bung.

Thong bdo ngay cho bdc st hodc digc sT nhitng phan vmg c6 hai gap phai khi sir dung thuéc.

QUA LIEU VA CACH XU TRi:

Tri¢u chirng: C6 thé khong c6 nguy co nhiém doc cip tinh xdy ra sau khi sir dung qué liéu lidu don
¢ am dao hoac ngoai da (dung thudc trén mot vung rng 16n trong céc diéu kién thuan lgi cho su hap
thu) hodc duong udng do vo y. Céc triéu chimg 1am sang c6 thé gip phai: Chéng mit, budn nén hoic
non.

Cdch xir tri: Khong c6 thude giai doc dic hidu. Tuy nhién, trong truong hop khi v tinh udng phai,

cac bién phap thong thuong nhu rira da day chi nén duge thuc hién néu céc triéu chimg 1am sang ciia
qua liéu tré nén rd rang (vi du chéng mat, budn nén hodc nén). Rira da day chi nén dugc thuc hién
khi duong thé duge bao vé day du.

DUQC LUC HQC: =
Nhém dueoce 1y: Thude sat khudn va chéng nhiém khudn phu khoa — cac dan chat imidazol.
Ma ATC: GO1AF02
Clotrimazole chong nam bang cach wc ché tong hop ergosterol. Su ché tong hop ergosterol dan
dén suy giam cdu tric va chirc ning mang té bao ciia ndm.
Trong nghién citu in vitro va in vivo, clotrimazole c6 phd chéng ndm rong trong d6 bao gdm bénh
nim da, nAm men, nim mdc, v.v. v
Trong diéu kién thur nghiém thich hop, nf)ng dd tc ché t6i thiéu cho céc loai ndm 1a thudc khoang k
dudi 0,062-8,0 pg/ml chit nén. Co ché tac dung cua clotrimazole 1a kim ham hay diét nim tiy thudc
vao néng do cua clotrimazole tai vi tri nhiém. Hoat tinh in vitro trén su phat trién cac thanh phz‘?ln nam
con han ché; bao tir nAm chi nhay cam nhe.
Co ban, cac bién thé khang thudc ciia cac loai ndm nhay cam la rat hiém; su phat trién kha nang khang

= thudc thir cdp do céc loai ndm nhay cam nay chi méi duge quan sét trong nhitng trudng hop cb 1ap Py
trong diéu kién diéu tri.
DUQC PONG HOQC:
Nghién ctru duge dong hoc cua thudc sau khi dit 4m dao da chi ra réng chi mot lvong nho clotrimazole
(3-10% liéu) dugc hap thu. Clotrimazole da hép thu dugc chuyén hoa qua gan nhanh chéng thanh
nhiing chit chuyén héa khong c6 hoat tinh dugc 1y dan dén ndng do dinh trong huyét twong cia
clotrimazole it hon 10 ng/ml & lidu 500 mg sau khi dit &m dao, cho thdy rang sir dung clotrimazole
dat Am dao khong gy ra tac dong hodc cac tac dung phu toan than dang ké.
QUY CACH PONG GOI:
Hop 1 vi x 6 vién va ng dat vién phu khoa.
PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC:
Bio quan: & nhiét do dudi 30°C, noi khé réo, tranh anh sang.
Han dung: 36 thang ké tir ngay san xuat. Khong dung thudc khi qua han dung.
Tiéu chuén chit lwong cia thude: DDVN 1/
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TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC:
CONG TY CO PHAN DUQC PHAM OPV

S6 27, Pudng 3A, Khu Cong Nghiép Bién Hoa II, Phudong An Binh, Tp. Bién Hoa, Tinh Pdng Nai.
DT: (0251) 3992999 Fax: (0251) 3835088
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