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THANH PHAN CONG THU'C THUOC.

M3i vién nén dit am dao chia:

Thanh phan hoat chat: Clotrimazol 200 mg

Théanh phan ta dwoc: Maize starch, lactose, microcrystalline cellulose (MCC) / MCC

(PH-101), colloidal anhydrous silica, sodium starch glycolat, croscarmellose sodium,

povidone K-30, magnesium stearate, purified talc.

DANG BAO CHE: Vién nén dit am dao

Mb té dang bao ché: Vién nén khéng bao, mau tring dén tring nga, hinh vién dan, hai

miit tron nhén.

CHI PINH:

STALVAG-200 ding dé diéu tri viém 4m dao do ném candida.

CACH DUNG, LIEU DUNG:

Mdt vién nén dat 4m dao moi budi téi trong 3 ngay lién tiép. STALVAG-200 nén dit

thlch hop nhét vao budi t6i vao 4m dao cang siu cang tot. Tot nhét nén dat thudc & tu thé
ndm ngira, dau gbi hoi gap.

Vién dit 4m dao STALVAG-200 can ¢6 do Am trong m dao d& phan rd hoan toan, néu

khéng nhitng manh thudc khong dwoc hoa tan cd thé s& bi day ra ngoai am dao. Pé ngin

ngira tinh trang ndy, diéu quan trong la dat thube vao am dao cang sfu cang tot vao lic di

ngu.

Khéng nén diéu tri trong khi dang c6 kinh nguyét. Vigc didu tri nén hoan tit trude ky

kinh.

Khong str dung bing vé sinh, dyng cu thut am dao, chét diét tinh tring hodc cic san phim

am dao khac khi dang st dung STALVAG-200.

Tranh giao hop khi dang st dung STALVAG-200 bdi vi viém nhiém c6 thé lay truyén

cho ban tinh, va c6 thé 1am giam hi¢u qué va tinh an toan clia cac san phidm cao su nhu 1a

bao cao su va mang chin,

Tré em: Khong stt dung cho tré em dudi 16 tudi.

CHONG CHI PINH:

Neudi qui min véi clotrimazol hay bt ¢t thanh phin no ctia thude

CANH BAO VA THAN TRQONG KHI DUNG THUOC:

Trudce khi sir dung thude, bénh nhén nén tham khao y kién béc st néu:
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- Bénh nhan bi hon hai ldn nhiém tring dm dao do nam candida trong sau thang
qua.
- (6 tidn sir méc bénh ldy truyén qua duong tinh duc trude ddy hoidc tiép xtic véi
ban tinh méc bénh lay truyén qua dudng tinh dyc.
- Co thai hodc nghi ng¢ c6 thai.
- Bénh nhéan dudi 16 tudi hoic trén 60 tudi.
- Qué man vdi imidazol hodc cdc san phédm chéng nam am dao khac.
Khéng nén sir dung thudc néu bénh nhin c6 bat ky triéu chimg nao sau day:
- Chay mau dm dao bat thuong hodc tiét dich c6 1an mau.
- Vét 10ét, mun nude hodc vét loét & 4m hd hodc 4m dao.
- Pau bung dudi hodc khé tiéu.
- Bét k¥ tac dung phu nio nhw mén do, kich g hodc sung thy lién quan dén viéc
diéu tri.
- 86t hogic én lanh.
- Budn ndén hodc noén mira.
- Bénh tiéu chay.
- Tiét dich 4m dao c6 mui hdi.
Bénh nhén nén hoi v kién bac si néu cac tri¢u chirng khong thuyén gidm trong vong mdt
tuln sau khi sit dung. C6 thé str dung lai néu nhiém ndm candida tré lai sau 7 ngay. Tuy
nhién, néu nhidm nidm candida tai phéat hon hai lan trong vong sau thang, bénh nhin nén
hoi y kién béc si.
SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU:
Kha ning sinh san:
Chua ¢6 nghién ctru nao trén ngudi vé tac dong cua clotrimazol d6i véi kha ning sinh san
& ngudi, tuy nhién, cdc nghién ctu trén dong vat khong ching minh duge bit ky anh
huéng nao cia thube déi véi kha ning sinh san.
Phu nit ¢é thai:
C6 rét it dit liéu vé viéc sir dung clotrimazol & phu nit ¢6 thai. Cac nghién ctru trén déng
vat voi clotrimazol cho thiy déc tinh dbi voi sinh san & lidu udng cao. Khi sir dung vién
dat am dao clotrimazol, mitc d phoi nhidm toan than thép, tic dung c6 hai déi véi doc
tinh sinh san khong duge dy doan.
Clotrimazol ¢6 thé dugc sit dung trong thoi ky mang thai, nhung chi dudi su theo di cuia
béc si.
Vién dit &m dao Stalvag-200 c6 thé sir dung dwoc trong thoi gian mang thai ma khong st
dung dung cu dit thude.
Phu nir cho con bu:
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Khéng c6 dit lidu vé sy bai tiét clotrimazol vao sita me. Tuy nhién, su hdp thu toan than
la t6i thiéu sau khi ding va khong c6 kha ning dan dén cac tac dung toan thén.
Clotrimazol ¢é thé dwoe str dung trong thoi ky cho con bu.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC:
STALVAG-200 khéng énh hudng hodc anh huong khong dang ké dén kha nang lai xe
hodc sir dung may moc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:

STALVAG-200 c6 thé lam giam hiéu qua va tinh an toan cua cac san pham tranh thai
bang cao su. Bénh nhin nén sir dyng cac bi¢n phap phong ngtra thay thé trong it nhit nim
ngay sau khi st dung thude nay.

Ding dong thoi clotrimazol vién dit 4m dao vdi tacrolimus ubng (FK-506 irc ché mién
dich) ¢6 thé din dén ting ndng do tacrolimus trong huyét twong va twong tu voi
sirolimus. Vi vdy bénh nhan nén dugc theo dbi can than céc triéu chirmg cua quéa lidu
tacrolimus, néu cén xac dinh ndng do trong huyét twong tuong g,

Twong ky:

Chua c¢6 thong tin.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:

Thn sb chua r6. Vi céc tac dung khong mong mudn duge liét ké déu dua trén cic bao cio
t phat nén viée xac dinh tin sudt xuat hién chinh xac cho timg tic dung khéng mong
muén la khéng thé.

Réi logn hé thong mién dich:

Phan g phan vé, phit mach, qué man.

Réi logn mach mdu:

Ngét, ha huyét ap.

Réi loan hé hap, long nguc va trung thiit:

ICho tho.

Réi logn tiéu héa:

Pau bung, budn nén

Réi loan da va mé dwéi da:

Phat ban, may day, ngira.

Rbi loan hé sinh san va vii:

Bong da bd phéan sinh duc, tiét dich am dao, xudt huyét 4m dao, kho chiu am hg, ban do
am ho, cdm gidc néng rat am hd, ngira &m hg, dau am ho.

Réi logn chung va tinh trang tgi ché dimg thubc: kich tng tai chd ding thude, phi né,
dau.

Théng bdo ngay cho bdc si hodc dwoc si nhitng phan ieng cé hai gdp phai khi sie dung
thubc.
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QUA LIEU VA CACH XU TRi:

Hiu nhu khéng c6 nguy co nhiém ddc cap tinh xdy ra sau lidu don hodc udng phai do v
tinh. Khong c6 thudc giai doc dic hiéu

Tuy nhién, trong troeong hop vo tinh udng phai, cac bién phép théng thuong nhu rira da
day chi nén dugc thyuc hién khi ¢é cée tri¢u chirmg 1dm sang cua vige su dung qué lidu rd
rang (vi du nhu chong mat, budn nén hodc nén). Rira da day chi nén duge tién hanh néu
dudng thd co thé duge béo vé day di.

PAC TINH DUQC LUC HQC:

Nhém duge 1y: Thude chéng nhiém trung va sat trang phy khoa - din xuit imidazol

Mi ATC: GOLA F02

Co ché hoat dgng

Clotrlmazol hoat dong chbng nim bang cach e ché téng hop ergosterol dan dén suy
giam cdu triic va chirc ning cia mang té bao chat..

Clotrimazol ¢6 pho tac dung chéng nam rdng rdi trén in vitro va in vivo, bao gdm nam da,
ndm men, nam moc, V.v.

Trong diéu kién thir nghiém thich ho’p, gia tri MIC dbi véi cdc loai nim nay nim trong
vung nho hon 0, 062 8,0 pg/ml chal nén. Phuong thirc hoat dong cla clotrlmaml la kim
ham hoic diét ndm tuy thude vao ndng d6 cua clotrlmazol tai vi tri nhiém nim. Pham vi
hoat dong trong in vitro dwoc gidi han dé 1am tang c4c yéu té nam, cdc bao tir nam chi bi
anh huong nhe.

Céc bién thé khang thude ty nhién cla céc loai nim nhay cam réat hiém gip; cho dén nay
su phat trién khang thudc thir cip clia cic ndm nhay cam chi dugc quan sat thiy trong
mot s& trwdmg hop rit riéng biét khi dicu tri.

PAC TINH DUQC PONG HOC:

Céc nghién ctu dwoc dong hoc sau khi dit Am dao cho thdy chi mot lugng nhod
clotrimazol (3 - 10% lidu dung) dugc hip thu. Do sy chuyén héa nhanh chéng & gan cla
clotrimazol dugc hip thu thanh céc chét chuyén hoa khong ¢ hoat tinh, két qua 1a ndng
d6 dinh trong huyét tuong ciia clotrimazol sau khi dat &m dao véi liéu 500 mg la duéi 10
ng/ml, phan anh ring clotrimazol dit trong 4m dao khong dan dén cdc tac dung phu hodc
tac dung toan than c6 thé do ludmg duge.

QUY CACH PONG GOI:

Hop 1 vi x 6 vién nén dit am dao

PIEU KIEN BAO QUAN:

Béao quan & nhiét dd khong qua 30°C. Tranh dnh sang,.

HAN DUNG:

24 thang ké tir ngdy sin Xuét.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC: BP

TEN, PIA CHi CUA CO SO SAN XUAT THUOC:
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I STALLION LABORATORIES PVT. LTD.

; Pia chi: Plot No.C1B-305, 2, 3, 4 & 5, G.LD.C,, Kerala (Bavla), Dist.: Ahmedabad,
| Gujarat State, INDIA (An D9)




