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SANASTEN-V

(Clotrimazole 100 mg)

Dé xa tam tay 1ré em
Doc kj hwong dan si dung trwée khi ding

THANH PHAN CONG THUC THUOC.

MB®i vién nén dat 4m dao chira:

Thanh phan hoat chdt: Clotrimazole 100 mg

Thénh phan td dwoe: Maize starch, lactose, microcrystalline cellulose, colloidal
anhydrous silica, sodium starch glycolate, croscarmellose sodium, povidone K-30,
magnesium stearate, purified talc.

DANG BAO CHE:
Vién nén dat &m dao , i
Mb ta dang bao ché: Vién nén khong bao mau tring, hinh vién dan, hai mét tron nhén.

CHI PINH:

Viém am dao do:

- Nam (thwong la Candida)

- Trichomonas

- Bi nhidm béi cde vi khudn nhay cam véi clotrimazole
Viée ubng thém thude khang trichomonas dé diéu tri triét dé viém 4m dao do trichomonas
cin phai dugc béac si chi dinh.

CACH DUNG, LIEU DUNG:

Mot vién nén dat &m dao mdi budi i trong 6 ngay lién tiép. SANASTEN-V nén dit thich
hop nhat vao budi tdi vao am dao cang sdu cang tét. TSt nhat nén dat thude & tu thé nam
ngtra, diu gbi hoi gip.

Vién dit 4m dao SANASTEN-V cin ¢6 dd 4m trong &m dao d& phén ra hoan toan, néu
khong nhitng méanh thube khong dugc hoa tan co thé s& bi ddy ra ngoai am dao. Dé ngin
ngira tinh trang nay, didu quan trong la dit thude vao am dao cang séu cing tot vao lic
di ngu.

Néu céc triéu chirng khéng thuyén giam sau 7 ngay diéu tri, bénh nhan cin tham vén bac
Si.

Piéu tri SANASTEN-V ¢ thé lap lai khi can thiét, tuy nhién nhitng trudmg hop tai phét
¢6 thé do mot s6 nguyén nhén bao gom tiéu dudmg, hoie nhiém HIV. Bénh nhin nén dén
kham béc si néu céc trigu chimg tré lai trong vong 2 thang,

Khong nén diéu tri trong khi dang c6 kinh nguyét. Viéc diéu tri nén hoan tét trudc ky
kinh.

Khong st dung biang vé sinh, dung cu thut &m dao, chét di¢t tinh tring hodc cdc san phim
am dao khac khi dang str dung SANASTEN-V.

Tranh giao hcp khi dang s dung SANASTEN-V bai vi viém nhiém c6 thé lay truyén
cho ban tinh, va c6 thé 1am giam hiéu qua va tinh an toan clia céc san pham cao su nhu
14 bao cao su va mang chiin.

Vién dit 4m dao SANASTEN-V st dung duge trong thoi gian mang thai nhung khéng
duge dung dung cu dat thudc.

Thude dung cho ngudi 1on va tré em tir 12 tudi tré 1én.
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CHONG CHI PINH:
Nhay cam v6i clotrimazole hay bét ctr thanh phén nao ctia thube.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:

Néu bénh nhén c6 sot (nhlet d6 38°C hodc cao hon), dau bung dudi, dau lung, dich tiét
am dao ¢6 mui hoi, budn ndn, xudt huyét 4m dao, va / hodc lién quan dén dau vai, bénh
nhan nén tham khao y kién bac si.

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

Mang thai:

Co rét it dit liéu vé viée str dung clotrimazole & phu nit mang thai. Cac nghién ctu trén
dong vat voi clotrimazole dé chi ra doc tinh sinh san ¢ liéu uéng cao (xem muc 5.3). ¢]
mirc phoi nhiém clotrimazole toan thén thap sau khi diéu tri qua dudong am dao, khéong
dur doan dugce tac dung c6 hai lién quan dén doc tinh sinh sén.

C6 thé str dung clotrimazole trong thoi ky mang thai, nhung chi dudi sy giam sat cia béac
si hodc nit hd sinh.

Trong thoi ky mang thai, nén dat vong tranh thai ma khong can ding dung cu dat.

Cho con ba:

Téc dyng & phu nir cho con bi chua duge biét.

Khong co dir li¢u vé viéc bai tiét clotrimazole vao sita me. Tuy nhién, su hip thu toan
than 1a t6i thiéu sau khi ding va khong ¢6 kha ning dan dén tac dung toan than. C6 thé
stt dung clotrimazole trong thoi ky cho con b.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC:
Khong c6 anh hudng dén kha nang lai xe va sir dung méay moc nao di duge quan sat thay.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:

Diing dong thoi clotrimazole vién dit 4m dao voi tacrolimus udng (FK-506 tic ché mién
dich) c6 thé dﬁn dén ting nong do tacrolimus trong huyét tuong. Vi vy bénh nhén nén
duge theo ddi cdn thin cdc triéu chimg ciia qué lidu tacrolimus, néu cin xac dinh nong
dd trong huyét twong tuong (mg.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Réi loan hé théng mién dich: phan tng di Gmg (ngit xiu, ha huyét p, kho tha, ndi mé
day).

Roi loan hé thong sinh san va vi: bong da bo phén sinh dyc, ngira, phat ban, ph né, khé
chiu, nong rét, kich Gmg, dau khung chéu.

R6i loan tiéu hoa: dau bung

Thong bdo ngay cho bdc st hodc dwee st nhitng phdan trng co hai gdp phai khi sie dung
thuoc.

QUA LIEU VA CACH XU TRi:
Khoéng 4p dung

PAC TINH DU OC LyYC HOC:

Nhém duoe 1y: Thude chdng nhiém khudn va sat tring phy khoa — dan xufit imidazole
Ma ATC: GO1A F02
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[ Co ché tac dung

| Azole (vi du clotrimazole) thudng duge khuyén cio dé diéu tri tai chd bénh nim candida
' am ho - am dao, dic trung bai céac triéu chirng & &m hd - &m dao nhu ngira, rat, tiét dich,
| do, sung va dau.

Clotrimazole c6 tac dung chong nam bing cé4ch trc ché tong ho’p ergosterol. Uc ché tong
| hop ergosterol dan dcn suy giam cau tric va chirc nang cua mang t& bao chét nam
Clotrimazole ¢6 pho tac dung chong nam rong trong dng nghiém va trong co thé song,
bao gom nédm da, nAm men, nam moc, v.v.

Trong diéu kién thir nghiém thich hop, gia tri MIC ddi voi cac loai ndm nay nam trong
khoang dudi 0,062-8,0 microgam/ml chat nén. Co ché hoat dong cia clotrimazole 12 kim
ndm hodgc diét nam tiy thudc vao nong do clotrimazole tai vi tri nhiém trung Hoat dong
trong 6ng nghiém chi gii han & cac yéu th ndm dang phat trién; bao t& nim chi hoi nhay
cam.

Céc bién thé khang thuéc thl yéu cua cdc loai nim nhay cam rat hiém; sy phat trlén cua
| kha néng khéng thube thir cip do ndm nhay cam cho dén nay chi dugc quan sat thdy trong
| nhitng truomg hop rét riéng 1¢ trong diéu kién diéu trj.

PAC TINH DUQC DONG HOC:

Cac nghién clru duge dong hoc sau khi diung thude dat am dao da chi ra rang chi c6 mdt
lugng nho clotrimazole (3 —10% liéu ding) dugc hip thu. Do qué trinh chuyén héa nhanh
chéng cia clotrimazole da hép thu thanh cac chit chuyén hoa khong ¢6 hoat tinh duge ly
& gan nén noéng dd dinh trong huyét twong clia clotrimazole sau khi dung thudc dit 4m
dao lidu SOOmg la dudi 10 ng/ml, phan anh ring clotrimazole dung duwong 4m dao khong
dén dén céc tac dung toan than hoic tic dung phu cé thé do luong dugc.

QUY CACH PONG GOI:
Hop | vi x 6 vién

PIEU KIEN BAO QUAN:
Béo quéan ¢ nhiét d§ khong qua 30°C. Tranh anh sang.

HAN DUNG: ,
24 thang ké tir ngdy sn xuat.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG:
BP

TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC:

STALLION LABORATORIES PVT. LTD.

Dia chi: Plot No. C1B-305, 2, 3, 4 & 5, G.I.D.C., Kerala (Bavla), Dist. Ahmedabad,
Gujarat State, INDIA (An D§)



