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Thénh phin
M&i | g dung dich ¢6 chira:
Thémh phdn hoat chdr;

Terbinafin hydroclorid ..o eerer e e e 10 mg
Thénth phan td dwoe: Ethanol tuyét doi. propylen glycol. polyethylen glycol 400, nude tinh
khiét.

Dang bao ché: Dung dich ding ngoai

M@ ta: Dung dich trong, khong ¢6 tiéu phan la, dyng trong lo

pH: 3,0 6,5

Chi dinh

Nhim ndm da gay ra béi cac loai ndm nhu Trichophyton (T. rubum, T. mentagrophytes, T.
vurrucosum, T. vielacewun), J'Le'icrasparrmi:.c_unf.r va Epidermophyton foccosum.

Liéu diing va cich diing i 3
Lién diing q

Ngudi 16m vé tré em 16n hon 16 tudi: Sir dung 1 lin/ngay, diing trong véng 1 tudn.

+ Pidu trj ndm da chin; nim da dii: M&i ngay 1 Jn, trong | wiin.

Cic tngu chimg lim sing thu'cmg giam trong vong vai ngdy sir dung thube. Tuy nhién khong
nén sir dnng ngiit quing, khéng thuémg xuyén hodc ngung diéu tri sém do lam ting nguy co
tdi phat.,

Néu kh(':-ﬁ'g c6 déu hiéu cai thién sau 2 tudn, cin tham vén ¥ kién cdn bd v té.

Ngudi gia cao tudi: Khong c6 bing chimg phai giam liéu khi sir dung cho doi tuong nay.

- Rira sach v lau khd ving da bj nhiém ndm trrde khi sir dung dung dich xit Fungafin véi
khoang cach tir 5 — 10 em.

- Xit mét luong dung dich Fungafin vira di dé lim w6t ving cn diéu tri va di dé che phu
viing da bj anh hurémg va khu vize xung quanh.

Ching chi dinh

Min cim véi terbinafin hydroclorid hogc bat ¢t thanh phén néo cia thude.

Cénh bdo vi thin trong khi dang thude

- Thén trong véi bénh nhén ¢6 ton thuong ma cé thé bi kich tmg béi ethanol.

- Fungafin chi duge sir dung ngoai da.

- Fungafin cé thé gdy kich (mg mat do do tuyét d6i khong dugc tiép xuc dich véi mit.
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Trong trutmg hop vo tinh ¢o sir tiép xuc cia dich Fungafin vai mit cin rira ki mét bang nude
sach.

- Khéng nén sir dung Fungafin dé sir dung 1én mat.

- Khéng duge xdng hit dung dich Fungafin. Trong truémg hop vo tinh hit phii cin tham vén ¥
kién bac sTnéu c6 cde triéu chimg bit thutmg.

- Fungafin c6 chita propylen glycol do d6 c6 thé gay kich img da.

- Thén trong d6i véi nguisi bi bénh vay nén va ngudi bénh man cam vai thude chéng nam
Allylamin. §

- Khéng dugc ding trong dm dao.

- Tranh tiép x0¢ (xit) vao miii, miéng.

- Tranh mac qu::m 4o chit hodc bing kin.

Sir dung thude cho phy nif ¢6 thai va cho eon bit

Phu nit co thai

Cdc nghién ciru trén dong vat khéng cho thiy nguy co gdy doc tinh trén phéi thai hodic gdy
quéi thai cia terbinafin.

Tinh dén hién tai, chwa ¢ trromg hop di tat trén ngudi nao duge bo cdo khi sit dung dung
dich ding ngodi chira terbinafin. Kmh nghiém sir dung san phim trén lim sing & phu nir ¢6
thai con han ché. Cic nghién etru vé dde tinh trén thai nhi & dong vit khang cho thiy xudt
hién tac dyng phy.

Khéng sir dung dung dich ding ngoai Fungafin trong thai k¥ trir khi tht cén thiét, [}/
Phy nit cho con bi

Terbinafin dugc bai tiét qua stta me. Do dé ngudi me khing nén sit dung dung dich ding
ngoai Fungafin trong giai'doan cho con bit. Tré khong duge phép tiép xite véi bat cir ving da
nao dang duoc diéu tr, bao g%i'rn cé ving vil.

Anh hurdmg ciua thuiic 1én kha ning ki xe, vin hianh mdy méc

Viéc sit dung thude khong anh hudng t61 kha nang 14 xe hodic vin hanh may méc.

Tuwong tic, twong ky cia thude

Chura ¢6 théng tin vé sy tuomg tée gitra terbinafin dang xit véi cdc thude khae. Tuy nhién, cin
han ché viéc st dung déng thii terbinafin véi thude khac lén ving diéu trj.

Téc dung khéng mong mudn cia thude

Cie tri¢u chimg tai chd nhu ngira, ban da wée vy, dawkich img ving da ding thude, i
loan séc 16, cAm gide néng bong da, ban d6 va dong vay c6 thé xuft hién & vi trf ding thude,
Cén phai phén bigt cdc trigu chimg nhd nay véi cac phan tmg qui mén nhur ngira lan toa,
phét ban, ban bong nude, may day, diy 1a cic truimg hop di dugc bio cdo 1é té nhumg yéu
ciu phai ngimg thube.

Tranh d& sin phim tiép xic véi mét do terbinafin ¢6 thé gay kich img mét.

Trong mét s it truémg hop, tinh trang nhigm nim viing dudi da c6 thé trim trong hon.

Cic phan tmg c6 hai dudi day duge liét ké theo hé co quan hodc tén sudt. Tén sudt phan img
dirgre dinh nghia: rdt thirong gdp (ADR = 1/10); thwong gdp (1/100 < ADR < 1/10); it gdp
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(1/1000 < ADR < 1/100); hiém gdp (1/10000 < ADR < 1/1000); rdt hiém gap ( ADR <
1/10000), hodc khing ré (khong thé udc tinh duge tir dir ligu hién ¢6). Trong méi mirc do,
edc phan img e hai dirge trinh bay theo mirc di nghiém trong gidm dén,
Roi loan hé mién dich
Khing ré: Qua mén
Réi loan & mit
Hiém gap: Kich img mit
Réi loan da va mé dwii da
Thirong gdp: Ban da troe vay, ngira
It adp: Tén thuong da, déng vay, rdi loan da, 1di loan s th, ndi may day, cam gidc nong
bong da
Hiém gap: Kho da, viém da tiép xUc, eczema
Khing ra: Phit ban
Ciic ri loan chung va finh trang tai vi tri ding thube
It gdp: Pau, dau tai vi tri ding thuée, kich img tai vi tri dung thudc
Hiém gap: Tinh trang bénh trdm trong thém,

Théng bdo ngay cho bdc si nlifing phan dmg cd hgi gdp phdi khi sir dung thude
Qui lidu vé cich xir tri DN
Sur héip thu toan thin cia lgrﬁinpﬁli thép do d6 qud liéu sir dung thude 1a khé ¢6 thé xay ra.
Néu vo tinh nuét phai dung dichxit trén (lo 30 ml) duge so sinh véi viée udng 1 vién nén cé
chira 250 mg terbinafin. Khi vé tinh nudt phéi 1 lugng 16m terbinafin, mét s0 tri¢u chimg qué
liéw nhu budn'nén, dau diu, dau thueng vi, chéng mat ¢6 thé xay ra.
Déng thoi, trong trudmg hop vé tinh nudt phéi, néng do ethanol cin thiét phai duge xem xét,
Xir tri: Néu qué liéu xay ra, cin phai loai bo terbinafin ra ngoai béng cich sir dung than hoat
tinh hoge diéu trj h8 tr cde trigu chimg néu cin thiét.
Bic tinh dwge hre hoe (U,'_,
Nhém duge 1y: Thube tri k¥ sinh rimg, chdng nhiém khuin )
Ma ATC: DO1AELS
Terbinafin 1a mot allylamin ¢6 phé khdng ndm réng, diéu tri trong nhiém nim da gdy ra bai
Trichophyton (Vi du nhie T. rubrum, T.mentagrophytes, Tverrucosum, T.violaceum),
Microsporum canis va Epidermophyton floccosum.
Terbinafin nong d6 thip ¢6 khi nang khing ndm ngodi da, ndm méng va ndm ludng hinh,
Tac déng diét hay 1a khang ndm men thy thude vao ching loai nim. Terbinafin can thiép
chon loe vio giai doan déu eta qua trinh sinh téng hop sterol nim. Biéu niy dén dén s thidu
hut ergosterol vi t@ng tich lily squalen trong ndi bao, lam chét & biao nim. Terbinafin phat
huy téc dung bing céch e ché epoxidase squalen trong mang té bao nim. Céc enzym
epoxidase squalen khong lién két vdi hé théng cytochrom P450. Terbinafin khéng dnh huémg
dén sy chuyén héa ciia hormon hodic ciia cac thuée khdc.
Piic tinh duge dong hoe
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G co thé ngudi, dusi 5% lidu dimg duoc hép thu sau khi bdi thudce tai chd. Vi vay, tac dung
toan thén rit it . Céc chit chuyén hoa théng qua qué trinh chuyén héa sinh hoc khéng c6 tac
dung khang ném va dugc dao thai chu yéu qua phan va nuée tiéu. Thoi gian ban thai la 17
gio. Khong co bing chimg vé tich liy thude.

Quy cich dong goi:

Hop 110 15 ml

Hop 1 lo 30 ml

Bio quén: Bao quan trong bao bi kin, tranh &nh sang, ¢ nhiét d6 dudi 30°C.

Han diing: 24 thang ké tir ngay san xuat.

Tiéu chuin chit lwgng: TCCS

Nha san Xuit: q/i'/
( _ cpciun

Céng ty ¢é phiin Dwge phim CPC1 Ha Noi
Cum céng nghiép Ha Binh Phuong, Thwong Tin, Ha Noi
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