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MẪU ĐƠN HƯỚNG DẪN SỬDỤNG
Rx - Oiuuốe bán tÍteo đơa GMP

ROSEMAZOL

(Fluconazol 150 mg)

 

     

Thanh phan:
im—................... 150 mg

Ta duge: (Lactose, tinh b6t ng6, DST, talc, PVP, Magnesi stearat) .......Vira da | vién

Được ]J và cơ chế tác dụng

Fluconazol là thuốc đầu tiên của nhóm thuốc tổng hợp triazol chóng nâm mới.

Fluconazol có tác dụng chống nâm do làm biến đối màng tế bảo, làm tăng tính thám màng tế bào, làm thoát các yếu tố thiết yếu (thi dy amino acid.

kali) va làm giảm nhập các phântử tiền chất (thí dụ purin và pyrimidin tiền chất của DNA). Fluconazol tác động băng cách ức chế cytochrom Paso14 -

alpha- demethylase, ngăn chặn tông hop ergosterol là sterol chủ yếu ở màng tế bào nắm.

Fluconazol và các tien! chống nam khác (như itraconazol) có ái lực mạnh với enzym Paso của nắm và chỉ có ái lực yếu Với enzym Paso của động vat

có vú (tuy nhiên cũng đủ dé gay ra nhiều tương tác thuốc) và cũng là những thuốc ức ché đặc hiệu các hệ thống cytochom Pso của nắm hơn nhiều dẫn

chất imidazol khác (như ketoconazol). Thuốc cũng không có tác dụng trên sự tông hợp cholesterol trong dịch đồng thể mô gan của động vật có vú.

Fluconazol có tác dụng trên Blastomyces dermatitidis, Candida spp., Coccidioides immitis, Cryptococcus neoformans, Epidermophyton spp.,

Histoplasma capsulatum, Microsporum spp. va Trichophyton spp.. Fluconazol không có tác dụng kháng khuẩn.

Kháng thuốc đã phát triển trong một vài chủng Candida. Các chủng Candida albicans kháng ketoconazol cũng kháng chéo với fluconazol.

Dược động học

Fluconazol được hấp thu tốt quađường uống và không bị ảnh hưởng bởi thức ăn. Khả dụng sinh học theo đường uống bằng hoặc hơn 90% so với

đường tiêm tĩnh mạch. Nông độ tối đa tronghuyết tương đạt được trong vòng | - 2 giờ, nồng độ ồn định đạt được trong vòng Š - 7 ngày.

Thuốc phân bồ rộng rãi trong các mô và dịch cơ thể. Nồng độ trong sữa mẹ, dịch khớp, nước bọt, đờm, dịch âm đạo và dịch màng bụng tương tự nồng

độ trong huyết tương. Nông độ trong dịch não tủy đạt từ 50% đến 90% nồng độ trong huyết tương ngay cả khi màng não không bị viêm. Tỉ lệ gắn với

protein khoảng 12%. Thuốc thải trừ qua nước tiêu ở dạng nguyên thé với tỉ lệ 80% hoặc cao hơn. Nửa đời thải trừ khoảng 30 giờ, và tăng ở người bệnh

suy thận. Thuốc cũng được loại bằng thâm tách

Chi dinh:

Fluconazol duge chi dinh trong điều trị các bệnh nâm Candida 6 miéng-họng, thực quản, âm hộ- âm đạo và các bệnh nhiễm nâm Candida toan than

nghiêm trọng khác (như nhiễm Candida đường niệu, màng bụng, máu, phối và nhiém Candida phat tan). Thuốc cũng được dùng để chữa viêm mang

nao do Cryptococcus neoformans, cac bénh nam do Blastomyces va Coccidioides immitis.

Noi chung fluconazol được dành cho người bệnh không dung nạp các thuốc trị nâm thông thường hoặc khi các thuốc này không có tác dụng. Vì

fluconazol được người bệnh dung nạp tương đối tốt lại có thể đùng theo đường uống nên thuốc rất thuận lợi cho những người bệnh cần trị nam lau dai.

Fluconazol cũng dùng đề dự phòng nhiễm nam Candida chongười ghép tủy xương đang điều trị bằng hóa chất hoặc tỉa xạ. Ngoài ra thuốc còn được

dùng để phòng các bệnh nhiễm nấm tram trong (nhu nhiém nam Candida, Cryptococcus,Coceidioides immitis) ở người bệnh nhiễm HIV.

Liều dùng— cách dùng:

Liều duy nhất Fluconazol 150 mg dang uống được dùng trong bệnh nhiễm nâm Candida âm đạo hoặc trong chứng viêm quy dau do Candida a

Liều dùng và thời gian điều trị tùy thuộc vào dạng và mức độ bệnh, loại nắm gây bệnh, chức năng thận và đáp ứng của người bệnh với thuốc. Điều trị:Ns.

phải liên tục cho đến khi biểu hiện lâm sàng và xét nghiệm chứng tô bệnh đã khỏi hăn; điều trị không đủ thời gian có thé lam cho bénh taiphat.Điều

trị duy trì thường cân thiết để phòng ngừa bệnh tái phát ở người bệnh AIDS và viêm mang nao do Cryptococcus, hodc bénh nam Candida miéng - hau

tai phat.
Người lún:
- Trường hợp nắm Candida:
Miệng - hầu: Uống 50 mg. „ một lần/ngày trong 7 đến 14 ngày hoặc dùng liều cao: Ngày đầu 200 mg, uống 1 lần; những ngày sau: 100 mg/ngày, uéng

lần, trong thời gian it nhất 2 tuần.

Thực quản: Giống như liều ở trên, trong it nhat 3 tuần và thêm ít nhất 2 tuần nữa sau khi hết triệu chứng. a

Nắm toàn thân: Ngày dau: 400 mg, udng 1 lần. Những ngày sau: 200 mg/lần/ngày, trong thời gian ít nhất 4 tuần và ít nhất 2 tuần nữa sau khi hét triệt:

chứng.
c

Mot sé ngudi bénh bi nam Candida đường niệu và màng bụng có thê dùng liều 50- 200 mg/ngày.
- Trườnghop viém mang ndo do Cryptococcus:

Ngày đầu: 400 mg, udng | lần. Những ngày sau: 200- 400 mg/lan/ngay. Điều trị ít nhất 10 - 12 tuần sau khi cấy dịch não tủy cho kết quả âm tính.

- Dựphòng nhiễm nắm:

Đề phòng ngừa nam Candida 6 người ghép tủy xương „ liều fluconazol khuyên dùng là 400 mg/lần/ngày. Với người bệnh được tiên đoán sẽ giảm bạch

cầu hạt trâm trọng (lượng bạch cầu trung tính ít hơn 500/mm ), phải bắt đầu uống fluconazol dự phòng vài ngày trước khi giảm bạch cầu trung tính và

tiếp tục uống 7 ngày nữa sau khi lượng bạch câu trung tính đã vượt quá 1000/mm`.

- Trường hợp nhiễm nắm Coccidioides immiiis: Liều dùng hàng ngày có hiệu quả và tác dụng tốt: 800 — 1000 mg fluconazol.

- Trường hợp nhiễm nắm Blastomyees: Liều dùng hàng ngày 800 mg Fluconazol.
- Liễu cho người suy than:

 

   

 

 

 

 

Người lớn suy chức năng thận phải điều chỉnh liều như sau: 3

Độ thanh thải creatinin Tỷ lệ % liêu Khuyên b

(ml/phut) dùng ⁄

>50 100

11-50 50
Người bệnh 100 sau môi lân

thấm tách máu thâm tách    
Nên cho dùng fluconazol sau khi tiên hành thâm tách máu xong vi moi lan tham tách kéo dài 3 giờ sẽ làm giâm nồng độ thuốc trong huyết tương

khoảng 50%.
Không cần điều chỉnh liều trong liệu pháp đùng một liều duy nhất đề trị bệnh nắm âm hộ- âm đạo.

Chống chi dinh:

- Fluconazol bị chống chỉ định cho bệnh nhân mần cảm với fluconazol hoặc bat ky thanh phan nao ctia thudc.

- Việc chống chỉ định dùng chung với terfenadin ỡ bệnh nhân đang dùng fluconazol nhiều liều 400 mg hoặc cao hơn được dựa trên kết quả các nghiên

cứu tương tác thuốc khi đùng nhiều liều. Việc đùng chung cisaprid hoặc ;astemizol bị chống chỉ định ở bệnh nhân đang đùng fluconazol.

Thận trọng

Chưa có thông tin về sự mẫn cảm chéo giữa fluconazol và các thuốc kháng nắm azol khác. Cần thận trọng khi chỉ định fluconazol cho bệnh nhân man

cảm với các azole khác.

 

https://trungtamthuoc.com/



Nên dùng fluconazol thận trọng cho bệnh nhân suy chức năng thận hoặc gan. Những bat thường vẻ xét nghiệm huyết học, gan và thận đãđược nhận

thây ở bệnh nhân bị các bệnh cơ bản nghiêm trọng như AIDS hoặcu ác tính. Me )

Ngườigià: fluconazol được thải trừ chủ yêu ở thận đưới dạng không đổi. Vì các bệnh nhân lớn tuổi thường bị suy giff bự Š

khi điều chỉnh liêu dựa trên hệ sô thanh thải creatinin. Kiểm soát chức năng thận có thể hữu ích.

Kinh nghiệm với fluconazol cho thấy rằng trị liệu hầu như không làm ảnh hưởng đến khả năng lái xe hay sử dụng r

Sử dụng trên phụ nữ có thai và đang cho con bú

    

        

  

4

Thời Kỳ mang thai -

Đến nay còn chưa có các nghiên cứu đây đủ và có kiêm soát chặt chẽ về việc dùng fluconazol cho người mang thai. SORE ng be

dang bam sinh tai nhiều bộ phận ở tré cd me ding fluconazol liéu cao (400 - 800 mg mỗi ngày) để điều trị nam do Coc& immitis trong

đầu thai kỳ. Liên quan giữa dùng fluconazol và các tác dung nay còn chưa rõ. Do đó chỉ nên dùng fluconazol cho người hìaN# F p

lớn hơn nguy cơ có thể xảy ra cho thai nhi.

Thời kỳ cho con bú

Fluconazol tiết vào sữa ở nồng độ tương tự như trong huyết tương, do đó người đang cho con bú không nên dùng thuốc này.

 

  
  

 

Tác dụngphụ

Xây ra ở khoảng 5 - 30% người bệnh đã dùng fluconazol 7 ngày hoặc lâu hơn. Tỉ lệ phải ngừng thuốc là 1 - 2,8%. Với phụ nữ dùng một liều duy nhất

dé tri nam Candida am ho - 4m dao thi tac dung khong mong muốn gặp trong khoảng 26 đến 31%. Ngoài ra người ta cũng thấy rằng tắt cả các tác

dụng không mong muốn thường xảy ra ở người bệnh bị nhiễm HIV với tỉ lệ cao hơn (21%) so với người bệnh không bị nhiễm (13%). Tuy nhiên rất

khó khăn trong đánh giá và xác định liên quan giữa fluconazol với tác dụng không mong muốn vì thuốc đã được dùng cho nhiều người bệnh bị các

bệnh cơ bản nặng đã sử dụng đồng thời nhiều loại thuốc.
Thuong gdp, ADR > 1/100

Than kinh: Đau đầu, chóng mặt (Khoảng 2% người bệnh).

Tiêu hóa: Buồn nôn, nôn, đau bụng, ïa chảy (khoảng 1,5 - 8,5% người bệnh).

Ít gặp, 1/1000 < ADR < 1/100 ee

Gan: Tang nhe nhat thoi transaminase va bilirubin huyét thanh (tir 1,5 - 3 lần giới hạn trên của bình thường).

Da: Nỗi ban, ngứa.
Hiém gap, ADR < 1/1000
Mau: Tang bach cau ua eosin, thiếu máu, giảm bach cầu, giảm bạch cầu trung tính, giảm tiểu cầu.

Gan: Tăng cao nồng độ transaminase trong huyết thanh (8 lần hoặc nhiều hơn giới hạn trên của bình thường) và phải ngừngthuốc.

Da: Da bị tróc vảy (chủ yêu ở người bệnh AIDS và ung thư), hội chứng Stevens - Johnson.

Khác: Sốt, phù, tràn dịch màng phôi, đái ít, hạ huyết áp, hạ kali máu, phản vệ.

Tương tác thuốc:

Rifabutin và rifampicin: Dùng đồng thời fluconazol (200 mg/ngày) và rifabutin (300 mg/ngày) cho người bệnh nhiễm HIV sẽ làm tăng nồng độ trong

huyết tương và điện tích dưới đường cong biểu diễn nồng độ thuốc trong huyết tương theo thời gian (AUC) của rifabutin và chất chuyền hóa chính.

Tác dụng này có thể do ức chế enzym cytochrom Pso cần thiết cho chuyển hóa rifabutin.

Dùng đồng thời fluconazol va rifampicin có thể ảnh hưởng đến được động học của cả 2 thuốc. Dùng mộtliềuđơn 200 mg fluconazol ở người lớnkhỏe

manh dang ding rifampicin (600 mg/ngay) sẽ làm giảm gân 25% AUC và 20% nửa đời fluconazol trong huyết tương. Tâm quan trọng lâm sàng của

tương tác được động học giữa fluconazol và rifampicin còn chưa được sáng tỏ, tuy nhiên người ta cho răng tương tác này có thể góp phần làm tái phát

viêm màng não do C727/ococeus trong một số ít người bệnh dùng fluconazol đồng thời với rifampicin. Cũng có một vài bằng chứng cho thấy dùng

đồng thời fluconazol và rifampicin sé lam tang nong dé rifampicin trong huyết tương so với khi dùng rifampicin đơn độc.

Zidovudin: Dùng đồng thời với zidovudin, ffuconazol gây trở ngại chuyển hóa và thanh thải của zidovudin. Fluconazol có thể làm tăng AUC (74%),

nồng độ đỉnh huyết tương (84%) và nửa đời thải trừ cuối (128%) của zidovudin ở người bệnh nhiễm HIV.

Chất chống đông máu nhóm coumarin: Do thời gian prothrombin tăng khi người bệnh dùng fluconazol đồng thời với thuốc chống đông nhóm

coumarin (như warfarin), nên thời gian prothrombin phải được theo dõi cân thận khi dùng đồng thời hai thuốc này.

Ciclosporin: Dùng đồng thời fluconazol vàciclosporin có thể làm tăng nồng độ ciclosporin trong huyết tương, đặc biệt ở người ghép thận. Cần theo

doi cân thận nồng độ ciclosporin trong huyệt tương ở người bệnh đang cùng điều trị băng fluconazol và liều dùng ciclosporin phải điều chỉnh cho thích

hợp.

Asfemizol: Fluconazol có thể làm tăng nồng độ astemizol trong huyết tương gây ra các tai biến tìm mạch nguy hiểm (như loạn nhịp, ngừng tim, đánh

trống ngực, ngất và tử vong) khi dùng thuốc đồng thời với astemizol.

Cisaprid: Ding déng thời fluconazol và cisaprid có thê làm tăng nông độ cisaprid trong huyết tương. Người bệnh phải được theo dõi cẩn thận nêu điều

trị đông thời 2 thuôc này.
Phenytoin: Dùng đồng thời fluconazol và phenytoin sẽ gây tăng nồng độ phenytoin trong huyết tương (128%) và tăng AUC (75%) của phenytoin dẫn

đến ngộ độc phenytoin, còn được động học của fluconazol không bị ảnh hưởng. Phải hết sức thận trọng khi dùng đồng thời phenytoin và fluconazo

Các thuốc chống đái tháo đường sulfonylurê: Dùng fluconazol ở người bệnh đang điều trị bằng tolbutamid, glyburid hoặc glipizid sẽ gây tăng nồng

trong huyết tương và giảm chuyên hóa các thuốc chống đái tháo đường. *

Nếu dùng đồng thời fluconazol với tolbutamid, glyburid, glipizid hoặc bat ctr một thuốc uống chống đái tháo đường loại sulfonylurê nào khác, phải

theo đôi cân thận nông độ glucose trong mau va phải điều chỉnh liều dùng của thuốc điều trị đái tháo đường khicần.

Theophylin: Fluconazol lam tăng nồng độ theophylin trong huyết thanh xâp xỉ 13% và dẫn đến ngộ độc. Do đó phải theo dõi nòng độ theophylin v,

dùng hết sức thận trọng để tránh liều gây độc của theophylin. xq

Quá liều và xử frí:

Nếu chân đoán lâm sàng có biểu hiện quá liều thì phải đưa người bệnh đến bệnh viện và giám sát cân thận ít nhất 24 giờ, phải theo đõi các dâu hiệu

lâm sàng, nồng độ kali huyết và làm các xét nghiệm về gan, thận.

Nếu có bằng chứng tôn thương gan hoặc thận, người bệnh phải nằm viện cho đến khi không còn nguy hiểm có thể xảy ra cho các bộ phận này.

Trong § giờ đầu sau khi ding thuốc nếu không có biểu hiện quá liều hoặc dâu hiệu hay triệu chứng lâm sàng khác không giải thích được thì có thể

không cần giám sát tích cực nữa. Phải theo đôi tình trạng hô hấp, tuần hoàn cho đến khi người bệnh tỉnh táo, thở bình thường và mọi thứ ổn định.

Trường hợp quá liều trằm trọng nên tiễn hành thâm tách máu.

Bảo quản: Nơi khô mát, nhiệt độ không quá 30C.

Hạn dùng: 36 tháng kê từ ngày sản xuât.

Quy cach: H6p 1 vi x 1 viên.

Dạng bào chế: Viên nang cứng
Tiêu chuẩn: DĐVN 1V
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Đọc kỹ hướng dân sử dụng trước khi dùng

Nếu cân thêm thông tin xin hỏiy kiên Bác sĩ
 

CÔNG TY CÔ PHÀN DƯỢC PHẨM TRƯNG ƯƠNG 3
16 Lê Dai Hanh — Hai Phong

Nha may: Nam Son — An Duong — Hai Phong

Điện thoại: ( 031)3747507 / Fax: ( 031)3823125.  

https://trungtamthuoc.com/


