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THUOC K& DON /e

R QNCHOFIN 250 &\
. (Vién nén terbinafin 250 mg)
Dé xa tdm tay tré em
Doc kjj hieémg dén ste dung trieée khi ding
Thubc nay chi ding theo don thude
Théng bdo ngay cho bde sy hodic duge sy nhitng phan g c6 hai
gdip phdi khi sir dung thuéc

1. THANH PHAN CONG THU'C THUOC
MB@i vién nén khong bao c6 chira:
Thénh phdn hoat chat: Terbinafin hydrocloride tuwong dwwong vdi terbinafin 250 mg.

Thanh phan td duge: Microcrystallin cellulose, natri starch glycolat (typ A), keo silica khan,

hypromellose va magnesi stearat.

2. DANG BAO CHE
Vién nén khéng bao, hinh tron, mau Iring dén tring nga, canh vét, hai mit 16i, ¢6 vach bé
khéic nbi mot bén 1a chir “D”, bén kia Ia s6 “74”.

3. CHi PINH

Thubc dwge chi dinh dé& diéu tri nhiém né;m da va méng giy ra bdi Trichophyton nhu T.
rubrum, T. mentagrophytes, T. verrucosum, T. violaceum, Microsporum canis va
Epidemophyton floccosum.

- Vién nén terbinafin hydroclorid dugc ding uéng dé diéu tri bénh nim da (ndm da toan thén,
nim da dii va ndm da chén) khi lidu phap ubng dugc xem la thich hop, xem xét tdi vi tri, 46
niing va pham vi clia bénh.

- Vién nén terbinafin hydroclorid duge chi dinh diéu trj cic bénh ndm méng gdm nim moéng
chén va mong tay.

4, LIEU DUNG, CACH DUNG

Liéu ding

Béc s§ s& quyét dinh liéu ding ciia bénh nhén. Ludn luén ding thube theo ding chi dinh cia
béc s§. Néu c6 bt ky didu gi khong chic chin, cdn néi chuyén véi bac s§, duge sy dé duge
lam 3. Duy tri viée ding thudc trir khi gip phai vén d& trong khi ding thube. Hay théng béo
v6i bac sy dé duge tu vén tiép.

Lidu thuémg diing cho nguwdi Ién (bao gbm ci ngudi cao tudi)

250 mg mdi ngy mot lan.

Nim da

Khoang thoi gian diéu tri nhu sau: i

- Ném da chén (nim k&, ndm ban chan): 1 vién 250 mg mdi ngdy mot 1an, ding trong 2 dén 6
tudin. T

-NAm da toan than: 1 vién 250 mg m&i ngay mét lén, ding trong 4 tudn.

- N&m da di: 1 vién 250 mg mdi ngay mot lan, diing trong 2 dén 4 tuin.
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Niim méng

- N&m méng tay: 1 vién 250 mg mdi ngay mét lan, ding trong 6 tuén.

- NAm méng chén: 1 vién 250 mg mdi ngay mot Ian, ding trong 12 tuin,

V6i hiu hét cac bénh nhan bj bénh nim moéng thiri gian diéu tri 1a tir 6 tuln dén 3 thang. Vi
nhimg bénh nhén bj ndm méng tay, thoi gian diéu trj c6 thé 12 dudi 3 thang cho céc moéng
nhd, hodc cho bénh nhan tré tudi. D diéu trj bénh nidm moéng chén, thuong 3 thang 1a du,
mic dit & mot sé bénh nhan khac c6 thé cn didu trj t6i 6 thang hofic 1au hon. Sy pht trién
chdm ciia mong trong céc tudn dAu didu trj ¢6 thé du dodn viée diéu trj phai trong thdi gian
dai. Céc déu hiéu va trigu chimg ciia nhidm ném c6 thé chi mét di hoan toan vai tuén sau khi
nam da bj diét.

Nhém bénh nhan dic bigt

Bénh nhdn suy gan

Onchofin 250 chdng chi dinh cho nhimg bénh nhan bi bénh gan cép hogic man tinh.

Bénh nhdn suy thdn

P6 an toan va hiéu qua cia thude ding cho bénh nhén suy thin chua duge chiing minh. Do
6, thube khong duoc khuyén khich diing cho nhém bénh nhén nay.

Tréem

Khéng ding thudc cho tré em va thanh thiéu nién dudi 18 tudi do céc van @ lién quan dén do
an toan va hiéu qua cia thude.

Ngudi cao tudi

Khéng cé bing chimg cho thiy cin didu chinh liéu cho nhing bénh nhan cao tudi (tir 65 tudi
tréy 1én). CAn xem xét chifc nfing gan va chirc néng thin & nhimg bénh nhan cao tudi dé didu
chinh lidu cho thich hep theo hudng dén ctia béc s§.

Cach dung

Thubc duge dimg duimg ubng. Udng vién nén Onchofin 250 véi nuée. Viée ding thube nén
dugce thye hién tai cing mdt thoi diém mdi ngay trudc hofic sau bita &n.

Néu quén ubng mot liu terbinafin nén dung thudc ngay khi nh¢ ra. Néu thi diém phit hién
d3 bo 15 lidu gin véi lidu tiép theo thi bd qua lidu da quén va ding lidu tiép theo vao ding
lich trinh. Khéng st dung lidu ghp d6i dé bi cho lidu da quén.

5. CHONG CHi PINH

Bénh nhin qua min véi terbinafin hydroclorid hay bét ¢t thanh phén té d\m‘c nao cia thude.
Ngudi bi bénh gan cép hay man tinh.

Tré em dudi 18 tudi.

Phu nif ¢6 thai va cho con ba.

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Suy gan

Thuéc ndy chéng chi dinh cho nhitng bénh nhan cé bénh gan cip hay man tinh. Truée khi ké
don terbinafin hydroclorid cho bénh nhan phai xem bgnh nhdn c6 dang bi bénh gan hay
khong. Ngd doc gan c6 thé xéy ra & cac bénh nhan ¢6 hay khdng ¢6 bénh gan trude dé, do d6
theo doi dinh ky (sau 4 - 6 tudin didu trj) qua cdc xét nghiém chirc ning gan. Cén ngung ding
vién Onchofin 250 ngay 14p tirc trong trudmg hop két qua xét nghiém khong tot.
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Khi ké don, cac bénh nhén cin duge cinh bdo phéi bdo ngay cho béc sy khi c6 céc trigu
ching nhu: budn non dai déing, mét méi, chan &n, non, dau thugng vi bén phai, vang da, nudc
tiéu sim hay phén nhot mau. Céc bénh nhin mic céc triéu chimg trén phai ngung ding
terbinafin va phai kiém tra chirc nang gan ngay lap tic.

Phain ting trén da

Phan g da nghiém trong (vi du nhu héi chimg Stevens-Johnson, hoai tir biéu bl nhiém ddc,
phét ban véi bach cAu wa eosin va tri¢u chimg toan théin) di duge bio cdo hiém gap & nhimg
bénh nhén diing Onchofin 250. Néu xuét hign phét ban da, ngung diéu tri véi thube.

Nén thén trong khi sir dung Onchofin 250 & nhimng bénh nhan bj bénh vay nén.

Phiin ting huyét hoc '

Trudng hop rét hiém cita réi loan méu (gidm bach cAu trung tinh, mét bach cau hat, gidm tiéu
céu) da duge bao cdo & nhimg bénh nhan dwoe didu trj bing terbinafin. Nguyén nhén cia bét

ky roi loan méu xay ra & nhitng bénh nhén dugc didu trj bing thudc cin duoc danh gia va.

xem xét dé diéu chinh ché do thudc, ké ca ngimg diéu trj véi Onchofin 250.

Chikc ning thin

O nhitng bénh nhan suy than (dé thanh thai creatinin duéi 50 ml/phit hodc creatinin huyét
thanh 16n hon 300 micro mol/L), viéc sir dung Onchofin 250 chuwa duge nghién ciu diy du,
do dé, khoéng khuyén céo sir dung thudc nay.

Trwong hop khdc

Lupus ban d6 ¢ da va toan thin d6i khi c6 thé xdy ra & cdc bénh nhdn ding vién nén
terbinafin hydroclorid. Phai ngung ding vién nén terbinafin hydroclorid cho cdc b¢nh nhan
¢6 déu hiéu va triéu chimg cua lupus ban do.

7. SUDUNG THUOC CHO PHU N’ CO THAI VA CHO CON BU

Phu nir c6 thai

Khéng ding vién nén terbinafin hydroclorid trong thoi ky mang thai.

Phuy nir cho con bu

Terbinafin bai tiét vao sita me. Do d6, céc ba me khong ubng terbinafin trong thoi gian cho
con bil.

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Chua ¢6 biing chimg vé& anh huong clia thude 1én kha néing l4i xe va vdn hanh may méc.
Nhiing bénh nhén bj chéng mit do téc ddng khong mong muén ciia thubc cén tranh 14i xe
ho#ic véin hanh may mée,

9, TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Tuwong tac clia thude

Anh huéng ciia céc th ube khdc 1én terbinafin

D6 thanh thai huyét twong ctia terbinafin hydroclorid c6 thé dugc ting 1én béi cac thude gay
cam (g chuyén hoa va 6 thé b giam di béi céc thude te ché cytochrom P450. Khi ding
cling véi cdc thubc ndy, cin didu chinh liéu ding vién nén terbinafin hydroclorid cho phi
hop. ¢ M3

Nhimg thude sau ddy 1am tang tic dyng hodc ndng do huyét trong cia terbinafin:

- Cimetidin lam gidm d§ thanh thai ctia terbinafin 30%.
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- Fluconazol 1am ting Cmax va AUC ciia terbinafin tuong tmg 52% va 69% do (e ché ca
CYP2C9 va CYP3A4 enzym. Tac dung twong tu ciling xdy ra khi sir dung ddng thoi
ketoconazol/ amiodaron véi terbinafin.

Thuéc sau ddy lam giam ndng d6 huyét twong clia terbinafin:

- Rifampicin tang d¢ thanh thai cia terbinafin 1én 100%

Anh huéng ciia terbinafin 1én cdc thude khaic

Terbinafin c6 thé 1am ting tac dyng hodc ndng d6 huyét trong ciia céc thude sau day:

- Cafein: terbinafin gidm d¢ thanh thai ctia cafein tiém tinh mach 21%.

- Terbinafin (rc ché chuyén hoa qua trung gian CYP2D6. Céc tic ché ndy c6 thé quan trong vé
mit 1am sang d6i v&i cac bénh nhan ding céc thudc bj chuyén héa chii yéu bdi enzym nay
nhu cée thube chéng trim cam ba vong (TCA), thudc chen beta, thude trc ché chon loc tai

hép thu serotonin (SSRI), va thude (e ché monoamine oxidase (MAOI) nhém B.

- Terbinafin giam d6 thanh thai cia desipramin 82%.

Thong tin cic thude khdng c6 twong téc hofic twong tic khong ding ké:

Terbinafin hau nhu khéng irc ché hay cam (g sy thanh thai ciia céc thube chuyén héa qua
céc enzym cytochrom P450 khéc (cyclosporin, tolbutamin, terfenadin, triazolam, céc thude
ubng ngira thai). Tuy nhién, mdt s6 bénh nhén c6 thé bj r6i loan kinh nguyét (c6 kinh bat
thuong va ky kinh khong déu), khi ding két hop terbinafin v6i cac thuée tranh thai.
Terbinafin khéng anh huéng dén thanh thai ctia antipyrin hay digoxin.

Khéng co tac dung cta terbinafin trén duge dong hoc cia fluconazol. Hon nira khéng cb
tuong tac 1dm sang lién quan giita terbinafin va comedications cotrimoxazol (trimethoprim va
sulfamethoxazol) ciing nhu zidovudin hodc theophyllin.

Terbinafin ting d9 thanh thai ciia ciclosporin 15%.

Trudng hop hiém vé nhiing thay ddi trong INR va/hodc thdi gian prothrombin dd duge bdo
céo & nhitng bénh nhan sir dyng ddng thdi terbinafin véi warfarin.

Twong ky ciia thude

Do khéng c6 cac nghién ctru vé tinh twong ky cla thue, khong trén 1an thube ndy véi cac
thude khac.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Béng t6m tit cdc phan (mg c6 hai duge phan nhém theo hé co quan va tAn suét. Tén suét
duge xde dinh nhu sau: rét thudng gip (> 1/10), thudng gip (> 1/100, <1/10), it gip
1/1000, <1/100), hiém gip (= 1/10000, < 1/1000), rét hiém gap (< 1/10000), khéng xéc dinh
(khong thé duge wde tinh tir dir ligu c6 sén).

R&i logn médu va hé bach huyét

Rét hiém gap Giam bach cdu, mit bach cdu hat, giam tiéu céu.

Khéng xac dinh Bénh thiéu mau gidm toan bd huyét ciu

Réi loan hé théng mién dich

Rét hiém giip Phan (g phén vé (bao gdm phit mach), lupus ban dé
. da va toan thin !

Khéng xéc dinh Phan (mg phan v&, phan (mg giéng bénh huyét thanh

Réi loan chuyén héa va dinh dudng
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Rét thudng gip Giam cam gidc thém #&n

Réi loan tam thin

Khong xéc dinh Lo léng va triéu chimg trdm cém theo sau r6i loan vi
gidc ¥

R&i loan hé thin kinh

Thuong gip Pau diu

it gap Réi loan vi gidc bao gdm mét vi gidc, thudng héi
phuc trong vong mot vai tudn sau khi ngung thubc.
Trudng hop cé biét cia rdi loan vj gide kéo dai da
|dwrgc b4o c4o, din dén chan #n va giam cén nghiém
trong

Hiém giip Dj cam, gidm xuc gidc, chong mét

Khéng xdc dinh Giam khiru gidc bao gdm suy giam khiru gidc thuong
trye

R6i loan tai va tai trong

Rét hiém gap Chéng mit

Khéng xdc dinh Suy giam thinh lyc, nghe kém, U tai

R6i loan mach méu

Khéng xac dinh Viém mach

Réi loan tiéu hoa

RAt thudng gap Triéu chimg tiéu héa (cam gie truéng bung, khé tiéu,
{budn nén, dau bung, tiéu chay)

Khéng xé4c dinh Viém tuy

R6i loan gan mit

Hiém gip

Céc trudng hop rbi loan chire ning gan nghiém trong,
bao gbm suy gan, men gan téng, vang da, i mét va
viém gan. Néu réi loan chitc ning gan phét trién, nén
ngung diéu tr biing Onchofin 250. Trudng hop rét
hiém gip ciia suy gan nghiém trong da dugc béo cdo
(mbt s tir vong, hodic yéu ciu ghép gan)

Da va cdc rdi loan mé dwéi da

Rét thudmg gip

Céc phan (mg da khong nghiém trong (phét ban, ndi
mé day)

Rt hiém giip

Phén (ing da nghiém trong (vi du nhu héng ban da
dang, hdi chirg Stevens -Johnson, hoai tr bidu bi
nhiém dbc). Nhay cam véi 4nh sang (vi du bénh da do
4nh sang, phan tmg nhay cam &nh séng, phét ban da
dang do énh séng) I

Rung téc
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Néu phat ban da phat trién x4u, phai ngung diu tri
bing thudc ndy.

Khéng x4c dinh Viy nén lan rong hoic tré 1én trdm trong. Phan g

g da nghiém trong (H$i chimg ngoai ban myn mi toan

than cap tinh (AGEP))

Co xwong khép va rbi loan mé lién két

Rét thuong gip Phan \ing co xuong khép (dau khép, dau co).

Khéng xac dinh Tiéu co vén

R6i loan chung

Hiém giip Khé chju

Khéng xic dinh Mét moi, bénh gidng nhu ciim, sbt

Khéng xic dinh Creatin phosphokinase mdu ting

11. QUA LIEU VA CACH XU TRi

Qui lidu

Mot vai trudng hop qud lidu (Ién dén 5 g) da duge béo cio, din dén dau déu, budn ndn, nén,
dau bung trén, ban da, tiéu nhiéu 14n va chéng mit.

Céch xir tri khi diing thude qué lidu

Vide diéu trj khuyén c4o ciia qué lidu 1a dao thai thube, chii yéu 12 ding than hoat tinh va li¢u
phap hé trg didu tri tridu ching néu cén thiét.

12. PAC TiNH DUQC LYC HQC

Nhém dwge Ij: Thude khéng ném.

Mi ATC: DO1B A02.

Co ché tic dung: Terbinafin 1a mot thube khang ndm phd rong nhom allylamin. G néng do
thép, terbinafin c6 tic dung diét nim chéng lai ndm da, ndm méc va mét s6 nim ludng hinh.
Téc dyng cuia terbinafin vai ndm men 14 diét nAm hay kim n4m tity thudc vao ting ching
ndm. Terbinafin irc ché sinh téng hop sterol ciia nim & giai doan sém. N6 déin dén thiéu hut
ergosterol va tich Ity squalene & ngi bao, dén dén chét té bao ném. Téc dung ciia terbinafin Ia
nhd trc ché squalene oxidase & mang t& bao ndm. Squalene oxidase khéng c¢6 lién hé vdi hé
cyctochrom P450. Terbinafin khong anh hudng dén chuyén hoa clia hormon hodc céc thude
khéc. Khi ubng, thube tap trung & da véi ndng 49 dii dé diét ném.

13. PAC TINH DUQC PONG HQC

Sau khi uéng, terbinafin dugc hép thu tét (> 70%) va sinh kha dyng cita thude la khoang 40%
do 4nh huong cila chuyén héa buéc diu qua gan. Néng do dinh trong huyét tuong 13 1
meg/ml dat dugc sau 2 gitr udng mot ligu don 250 mg, dién tich dudi dudng cong la khoang
4,56 meg.gio/ml. Thoi gian ban hép thu 1a 0,8 gio va thoi gian ban phan bd 12 4,6 gid.
Terbinafin lién két manh véi céc protein huyét tuong. Thube khuéch tan nhanh qua ha bi va
tap trung & tAng simg thdn md. Véi céc bénh nhan suy thin (d thanh thai-1a < 50 ml/phit)
hay bi xo gan thi d6 thanh thai giam khoang 50% so véi mic binh thudng. Gidi tinh khong
¢6 anh hudng ndo 1én ndng d terbinafin trong mau. Terbinafin ciing dugc bai tiét theo ba
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nhén, do d6 thude ¢6 ndng d6 cao & nang téc, toc va viing da nhiéu ba nhon. Terbinafin ciing
di vao nén ctia mong trong vong vai tudin ddu diéu tri. Thude bi chuyén héa thanh cac chét
khéng c6 hoat tinh, va dugc bai tiét chii yéu qua nuée tiéu, Thoi gian ban huy cia thude 1a 17
gid. Khong c6 bing chimg nao vé sy tich lily ciia thudc. Khong ¢6 su thay ddi phu thude vao
tudi trong tinh chét duge dong hoc nhung d6i véi cic bénh nhan suy thén hay suy gan thi 46
thanh thi cia thuSe c6 thé giam, din dén ndng do thude trong méau cao hon. Sinh kha dung
clia terbinafin khéng bj anh hudng bdi thirc 4n, Terbinafin phén bd vao b nhon va da. Thoi
gian ban thai giai doan cudi 12 200 - 400-gi¢ 14 do sy thai trir chdm cuia terbinafin tir cic mod
nhu da va mé m&. Trude khi thai trir, terbinafin dwge chuy&n hod manh. Gin 70% lidu ubng
dugc thai trir qua nude tidu.

14. QUY CACH PONG GOI
Hgp 2 vi x 7 vién.

15. PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA
THUOC

a. Diéu kién bio quin: Bao quan & nhiét d6 dudi 30°C, tranh 4nh séng.

b. Han diing: 24 thing k& tir ngay san xuét. Khong ding thuéc qué han sir dung.

¢. Tiéu chufin chit lrgng: TCCS

16. TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC

Co s& san xufit: Aurobindo Pharma Limited '

Dia chi: Unit - III, Sy.No.313 and 314, Bachupally Village, Bachupally Mandal, Medchal-
Malkajgiri District, Pincode 500090, Telangana State, India (An Dg).




