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GRAVIA SUP 500 MG 
Clotrimazol 500 mg 

Dé xa tầm tay tré em 

Đọc kỹ hướng dén sử dung trước khi dù 

Thành phần: 
Mỗi viên chứa: 

Thành phdn hoạt chất: 

Clotrimazol.......... 

Thành phan td dược: Hỗn hợp glycerid của các acid béo bão hòa 

Dạng bào chế: Viên đạn dat âm đạo 

Mô tả: Viên hình đạn màu ưắng hoặc hơi vàng, thé chất rắn ¢ điều kiện thường (<30 độ) 

và có thể chảy lỏng ở nhiệt độ thân nhiệt. 

Chỉ định 
Nhiễm trùng âm đạo và vùng sinh dục ngoài do nắm men (thường là Candida albicans). 
Gravia sup 500 mg được sử dụng cho người lớn và thanh thiéu niên trên 16 tuổi. 

Cần tuân thủ các hướng dẫn chính thức về mục đích sử dụng thuốc chống nắm. 

Liều dùng và cách dùng 
Vì nhiễm trùng thường xảy ra ở cả âm đạo và môi âm hộ nên cần điều trị ở cả hai vịtrí. 

Liéu dùng: 

Nên đặt thuốc vào âm đạo cang sâu càng tốt vào budi téi. 

Đối với tinh trang viêm âm đạo do nAm gây ra, chi cần điều trị một liều thuốc đặt âm đạo. 

Trẻ em và thanh thiéu niên: Sự an toàn và hiệu quả của Gravia sup 500 mg ¢ trẻ em và 
thanh thiéu niên dưới 16 tuổi vẫn chưa được chứng minh. Do đó, chỉ nên sử dụng thuốc & 

nhóm tudi này sau khi tham khảo và làm theo ý kién của bác sĩ. 

Cách dùng 

Dùng đường âm dao. 

Tét nhất nên đặt thuốc vao âm đạo vào buồi tối trước khi đi ngủ và khi nằm ngửa, hơi co 
chân lên. 

Không nên điều trị khi bắt đầu hoặc trong thời kỳ kinh nguyệt. Không nên sử dụng băng 
VỆ sinh trong quá trình điều trị. 

Chống chi định 

Quá mẫn cảm với clotrimazol hoặc bất kỳ thành phần nào của thuốc. 

Cinh báo và thận trọng khi dùng thuốc 

Cần đặc biệt thận trọng trong thời kỳ mang thai và cho con bú (xem phan Sử dụng thuốc 
cho phụ nữ có thai và cho con bú). Gravia sup 500 mg chi nên được sử dụng dưới sự 

giám sát y tế trong các trường hợp sau: 

- Khi bệnh mới xuất hiện 
- Bệnh đã xay ra nhiều hơn hai lần trong 6 tháng qua 

- Ở những bệnh nhân có tiền sử mắc bệnh lây truyền qua đường tình dục đã tiếp xúc với 
bạn tình mắc bệnh lây ưuyền qua đường tình dục 

- Đang mang thai hoặc nghi ngờ có thai (xem phần St dụng thuốc cho phụ nữ có thai và 
cho con bú)
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- Trong thời gian cho con bú (xem phần St dung thuốc cho phu nữ có thai và cho con bú) 

- Dưới 16 tuổi hoặc trên 60 tuổi 

- Dau bụng hoặc khó tiéu 

- Tiết dịch âm đạo có mùi khó chịu 

- Tiết dịch âm đạo có máu 

- Chảy máu quá nhiều hoặc bat thường 

- Có vết thương & vùng môi âm hộ hoặc âm đạo, vét loét hoặc mụn nước 

- Sốt hoặc ớn lạnh 

- Quá mẫn cảm với imidazol hoặc các sản phẩm chống nấm khác dùng duong âm đạo. 
Nếu sử dụng đồng thời Gravia sup 500 và các sản phẩm cao su (ví dụ như bao cao su, 
mang ngăn) thì công dụng và độ an toàn của các sản phẩm này có thể bị giảm trong thời 
gian sử dụng Gravia sup 500. 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú 

'Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai 

Dữ liệu từ một số lượng lớn phụ nữ mang thai dùng clotrimazol (n = 5710) cho mắy 

không có tác dụng phụ nào của clotrimazol đối với thai kỳ và sức khỏe của thai nhi/trẻ sơ 

sinh. Tuy nhiên, có nghi ngờ rằng clotrimazol có thể làm tăng nguy cơ sảy thai tự nhiên 

khi sử dung qua đường âm đạo trong ba tháng dau của thai kỳ. 

Tuy nhiên, cho đến nay vẫn chưa có thêm dữ liệu dịch tễ học liên quan nào. Các nghiên 
cứu trên động vật cho thdy không có tác dụng phụ trực tiếp hoặc gián liép lên quá trình 
mang thai, sự phát triển của phôi thai/thai nhỉ, quá trình sinh nở hoặc sự phát triển sau 
sinh. 

Vi vậy, Gravia sup 500 m có thé được sử dung trong thời kỳ mang thai nhưng chỉ dưới 

sự giám sát y té. Cần thận trọng khi kê đơn Gravia sup 500 mg cho phụ nữ mang thai 

trong ba tháng dầu. 

Gravia sup 500 mg có thể được sử dụng để vệ sinh đường sinh sản trong 4 - 6 tuần cuối 

của thai kỳ. 

'Sử dụng thuốc cho phụ nữ cho con bú 

Khả năng hấp thu toàn thân thấp khi sử dụng qua đường âm dao, vi vậy sử dụng trong 

thời kỳ cho con bú không gây nguy hiểm cho trẻ sơ sinh. Tuy nhiên, chỉ nên sử dung 

Gravia sup 500 mg trong thời kỳ cho con bú theo hướng dẫn của bac sĩ. 

Ảnh hưởng của thuốc lên kha năng lái xe, vận hành máy móc 

Thuốc không có hoặc ảnh hưởng không đáng ké đến khả năng lái xe hoặc sử dụng máy 
móc. 

Tương tác, tương ky của thuốc 

Không có tương tác liên quan nào được báo cáo sau khi sử dụng clotrimazol & âm đạo. 

Tác dụng không mong muốn của thuốc 

Théng tin tin suất về tác dụng phụ dựa trên các loại sau: rất thường gặp (> 1/10), thường 

gặp (> 1/100, < 1/10), ít gặp (> 1/1000, < 1/100), hiém gặp (> 1/1000, < 1/10000), rt 
hiếm gặp (< 1/10000), không rõ (không thể ước tính tén suất từ dữ liệu có sẵn). 
Cơ quan Tần suất Tác dụng không mong muốn 

Hệthống miễndịch |Rấthiểm gặp | Phan ứng dị ứng (ví dụ: ngứa, ban đó, khó 
thở, hạ huyết áp cần điều trị, bao gồm suy 

giảm ý thức, buồn nôn, tiêu chảy) 
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Da và mé dưới da Thường gặp Bong rát và ngứa & vùng điều trị 

Ít gặp Kích ứng da (ví dụ như cảm giác nóng rát trên 

da, châm chích hoặc đỏ tạm thời) 

Cơ quan sinh dục và | Không rõ Chảy máu âm đạo 

myến vú 

Chú ý: Nếu các tác dụng phụ như mén do, kích ứng hoặc sưng tấy xảy ra liên quan dén 

việc điều trị, việc điều trị phai được tiép tục dưới sy giám sát y té. 

Thông báo cho bác sĩ những fác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc 
Quá liều và cách xử trí 
Không có trường hợp quá liều đã được báo cáo. 

Đặc tính dược lực học 

Mã ATC: GO1AF02 

Nhóm tác dụng dược lý: Thuốc chống nhiễm trùng và sát trùng phụ khoa; Dẫn xuất 
imidazol. 

Cø chế hoat động 

Clotrimazol có phé hoạt tính kháng nấm rộng in vitro và in vivo, bao gồm nấm sợi, nắm 
men, nấm mốc và ndm lưỡng hình. Trong điều kiện thử nghiệm thích hợp. giá trị MIC 
của các loài nắm này nằm trong khoang dưới 0,062 - 4 (-8) ug/ml cơ chất. Xét về tác 
dụng, clotrimazol chủ yếu có tác dụng diét ndm. Tác dụng in viro chi giới hạn ở sự sinh 
trưởng của các tế bào nầm; bào tử nắm chỉ hơi nhạy cảm. Clotrimazol hoạt động như một 

chất ức ché tổng hợp ergosterol & nim. 

Vì ergosterol là một phần cần thiết của mang tế bao của nấm, do đó, dưới tác dong của 

clotrimazol, có sự thay déi mạnh mẽ vé cầu trúc và tính chất của màng, sự thay doi này 

diễn ra trễ do việc tiêu thụ ergosterol trong tế bào ndm. Sự gián đoạn liên quan đến tính 

thấm của mang dẫn dén sự ly giải tế bào. 

Ngoài ra, trong nồng độ kháng nấm, clotrimazol can thiệp vào các enzym ti thé và 
peroxisomal. Kết qua là, có sy gia tăng nồng độ hydrogen peroxid độc hại, có thé gop 
phần vào sự chết của tế bào ("tự tiêu diệt bằng hydrogen peroxid"). Ngoài ra, các tác 
động lên hệ thống vận chuyển electron của tỉ thể và peroxisome ("tự tiêu diệt bằng 
hydrogen peroxid"), màng liposome, và hiệu qua chống viêm cũng có thể đóng vai trò 

trong việc điều trị bệnh nhân. 

Tình trạng kháng thuốc đối với clotrimazol được đánh giá là thuận lợi: Các biến thé 
kháng thuốc nguyên bản của các loài nắm nhạy cảm rất hiếm; dưới điều kiện điều trị, sỰ 

phát triển kháng thuốc phụ thuộc của các loài nắm nhạy cảm chỉ được quan sát rất hiếm. 
Các cơ ché phân tử có thé gây ra sự kháng azol của nắm bao gồm sự giam hấp thụ của 
thuốc vào tế bào, quá trình biến đổi thuốc trong & bào, thay đổi tương tác giữa thuốc và 
enzym mục tiêu, bién đồi trong các enzym khác của con đường tổng hợp ergosterol, và 
sự tăng lưu thông của thuốc ra khỏi tế bào eukaryotic do các biến đổi trong bơm lưu 
thông. 

Đặc tính dược động học 

Hấp thu 
Không có nghiên cứu định lượng về dược động học của clotrimazol trong Gravia sup 500 
mg. Tuy nhiên, dựa trên các thử nghiệm lâm sàng, có thể giả định rằng thành phần hoạt
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chất được giải phóng ở Ổng độ đủ điều trị và chỉ X4y ra sự MẾp thu qua biểu bì & mức độ 
nhỏ do không quan sát fflấy tác dụng toàn thân. Những quan sát này phù hợp với các 
nghiên cứu dược 1y trong đó tỷ 18 hấp thu từ 3% đến 10% được tìm thấy với clotrimazol 
gắn “C, NcẦJrxg độ đỉnh trong huyết tương của hoạt chất đạt được là <10 ng/ml và không 
gây ra các tác dụng phụ hoặc tác dụng toàn thân có thể đo lường được. 
Chuyển hóa 

Clotrimazol được chuyển hóa ở gan bằng quá trình oxy hóa và thoái hóa vòng imidazol 
(khử amin, O-dealkyl hóa) thành dẫn xuất hydroxy không hoạt động. 
Thai trừ 

Clotrimazol chủ yéu được bài tiết qua mật và di ra ngoài qua phân. 
Quy cách đóng gói: 

Hộp 1 viên 

Bảo quan: Bảo quản trong bao bì kín, tránh ẩm, tránh ánh sáng, nhiệt độ dưới 30°C. 

Hạn dùng: 36 tháng ké từ ngày sản xuất. 

Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS 

Nhà sản xuất 

Ñ CPCÍHN . 
Công ty cổ phần Dược phẩm CPC1 Hà Nội 

Cụm công nghiệp Hà Bình Phương, xã Văn Bình, huyện Thường Tín, thành phố Hà Nội 


