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GRAVIA SUP 500 MG

Clotrimazol 500 mg
Dé xa tam tay tré em
Doc kj hwong dan sir dung trude khi dighe’

Thanh phin:

Mai vién chira:

Théanh phdn hoat chat:
Clotrimazol................cocoviiiiien . 500 mg
Thanh phan td dieoc: Hon hop glycerid cua céc acid béo bao hoa

Dang bao ché: Vién dan dat am dao

M3 ta: Vién hinh dan mau tring hodc hoi vang. thé chét rén & didu kién thuong (<30 d9)
v ¢6 thé chay long ¢ nhiét d¢ than nhiét.

Chi dinh
Nhiém tring 4m dao va ving sinh duc ngoai do ndm men (thuong la Candida albicans).
Gravia sup 500 mg duoc str dung cho ngudi lém va thanh thiéu nién trén 16 tudi.

Cén tuan thu cac hudng dan chinh thirc v& muc dich st dung thude chéng nam.

Liéu ding va cich ding

Vi nhiém tring thuong xay ra & ca 4m dao va moi am ho nén can didu tri & cd hai vi tri.
Liéu ding:

Nén dit thude vao am dao cang sau cang t6t vao budi tdi.

D1 v6i tinh trang viém am dao do ndm gay ra, chi cén diéu tri mot lidu thube dat d&m dao.
Tré em va thanh thiéu nién: Su an toan va hiéu qua cua Gravia sup 500 mg & tré em va
thanh thiéu nién dudi 16 tudi van chua duoc chirng minh. Do do, chi nén str dung thube &
nhém tudi nay sau khi tham khao va 1am theo y kién cua béc si.

Cach ding

Dung dwong am dao.

Tét nhat nén dat thude vao 4m dao vao budi tdi truée khi di ngt va khi nim ngua, hoi co
chén lén.

Khéng nén diéu tri khi bat diu hoac trong thoi ky kinh nguyét. Khong nén stir dung bing
vé sinh trong qua trinh diéu tri.

Chong chi dinh

Qué man cam véi clotrimazol hodc bt ky thanh phan nao cua thude.

Canh bao va than trong khi ding thube

Cén dac bi¢t than trong trong thdi ky mang thai va cho con b (xem phan Sir dung thude
cho phu nit ¢6 thai va cho con bu). Gravia sup 500 mg chi nén duoc sir dung dudi su
gidm sat v té trong cdc truong hop sau:

- Khi bénh méi xuét hién

- Bénh da xay ra nhiéu hon hai 1an trong 6 thang qua

- O nhimng bénh nhan ¢6 tién sit méc bénh lay truyén qua duong tinh duc da tiép xuc véi
ban tinh méc bénh lay truyén qua duong tinh duc

- Dang mang thai hodc nghi ng¢ ¢6 thai (xem phan St dung thude cho phu nir c6 thai va
cho con bu)
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- Trong thoi gian cho con bl (xem phan St dung thude cho phu nit ¢6 thai va cho con bu)
- Duéi 16 tudi hodc trén 60 tubi

- Pau bung hoic kho tiéu

- Tiét dich 4m dao c6 mui kho chiu

- Tiét dich am dao c6 mau

- Chay mau qua nhiéu hoc bat thuong

- C6 vét thwong & ving méi &m hd hodc am dao, vét loét hodc mun nude

- S6t hodc on lanh

- Qua mén cam véi imidazol hodc cac san pham chdng nam khac dung duong am dao.
Néu str dung ddng thoi Gravia sup 500 va cdc san pham cao su (vi du nhu bao cao su,
mang ngan) thi cong dung va do an toan cla cdc san pham nay cé thé bi giam trong thoi
gian str dung Gravia sup 500.

Sir dung thuée cho phu nir ¢6 thai va cho con b

Str dung thuée cho phu nit ¢é thai

Dir liéu tir mot sb lwgng 16n phu nir mang thai dung clotrimazol (n = 5710) cho lhéy
khéng cd tac dung phu nao cua clotrimazol ddi vai thai ky va sirc khoe cua thai nhi/tré so
sinh. Tuy nhién, ¢6 nghi nge rang clotrimazol ¢6 thé lam tang nguy co say thai ty nhién
khi str dung qua dudng am dao trong ba thang dau cta thai ky.

Tuy nhién, cho dén nay van chua c6 thém dit liéu dich t€ hoc lién quan nao. Céc nghién
ctru trén dong vét cho thay khong ¢6 tac dung phu tryc tiép hodic gian tiép 1én qua trinh
mang thai, sy phat trién cta phéi thai/thai nhi, qua trinh sinh n& hodc su phat trién sau
sinh.

Vi vdy, Gravia sup 500 mg c6 thé duoc sir dung trong thoi ky mang thai nhung chi dudi
su giam sat y té. Cén than trong khi ké don Gravia sup 500 mg cho phu nit mang thai
trong ba thang dau.

Gravia sup 500 mg c6 thé duoc sit dung dé vé sinh dudng sinh san trong 4 - 6 tuan cudi
cua thai ky.

Sie dung thuéc cho phu nit cho con bii

Kha ning hap thu toan than thap khi str dung qua duong am dao, vi vay st dung trong
thoi ky cho con ba khong gay nguy hiém cho tré so sinh. Tuy nhién, chi nén st dung
Gravia sup 500 mg trong thoi ky cho con b theo huéng déan cia bac si.

Anh hwéng ciia thude 1én kha nang lii xe, vin hanh may moéc

Thude khéng ¢6 hodc anh huong khong dang ké dén kha nang lai xe hoac sir dung may
moc.

Twong tic, twong ky, ciia thude

Khong ¢6 tuong téc lién quan nao duoe béo cdo sau khi str dung clotrimazol & &m dao.
T4c dung khéng mong mubn cia thube

Thong tin tan suat vé tac dung phu dua trén céc loai sau: rat thuong gap (> 1/10), thuong
gip (= 1/100, < 1/10), it gap (= 1/1000, < 1/100), hiém gap (> 1/1000, < 1/10000), rit
hiém gap (< 1/10000), khong & (khong thé wéc tinh tAn sudt tir dit liéu c6 sin).

Co quan Tan suat Téc dung khong mong mudn

Hé théng mién dich Rat hiém gap Phan ung di img (vi du: ngtra, ban do, kho
the, ha huyét 4p can diéu tri, bao gdm suy
giam y thire, budn nén, ticu chay)
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Da va mé dudi da Thuong gap Bong rat va ngira & vung diéu tri
it gap Kich trng da (vi du nhu cam giac néng rat trén
da, cham chich hodc do tam thoi)
Co quan sinh duc va | Khong rd Chay mau am dao
tuyén vi

Chu y: Néu cac tac dung phu nhur mén do, kich g hodc sung lay xdy ra lién quan dén
viée diéu tri, viée diéu tri phai duoc tlep tuc duoi sy gidm sal y té.

Théng bdo cho bdc si nhitng tic dung khong mong muén gap phai khi siv dung thuéc
Qua liéu va cich xir tri

Khong ¢o truong hop qua liéu da duoc bao céo.

bic tinh dwygc luc hoe

Md ATC: GO1AF02

Nhom tic dung dwoe ly: Thudc chéng nhiém tring va sat trang phu khoa; Dan xuét
imidazol.

Co ché hoat dong

Clotrimazol ¢6 phd hoat tinh khang ném rong in vitro va in vivo, bao gém nim soi, ndm
men, nim mbc va nim ludng hinh. Trong diéu kién thir nghiém thich hop. gia tri MIC
clia cdc loai nAm nay nim trong khoang dudi 0,062 - 4 (-8) pug/ml co chat. Xét vé tac
dung, clotrimazol chu yéu c6 tac dung diét nAm. Tac dung in vifro chi gidi han ¢ su sinh
truomg cla cac té bao ndm; bao tu ndm chi hoi nhay cam. Clotrimazol hoat dong nhu mot
chat wrc ché tong hop ergosterol & ndm.

Vi ergosterol 1a mot phan cén thiét cla mang 1€ bao cia ndm, do do, dudi tac dong cua
clotrimazol, ¢6 su thay d6i manh m& vé cu tric va tinh chét cia mang, su thay dbi nay
dién ra tré do viée tiéu thu ergosterol trong té bdo ndm. Su gian doan lién quan dén tinh
thdm ctia mang dan dén su ly giai té bao.

Ngoai ra, trong nf’mg dd khang nam, clotrimazol can thiép vao cac enzym ti thé va
peroxisomal. Két qua la, co sy gia tang nong d6 hydrogen peroxid doc hai, ¢ thé gop
phén vao sy chét cia té bao ("tw tiéu diét bang hydrogen peroxid"). Ngoai ra, cac tac
dong 1én hé théng van chuyén electron cua ti thé va peroxisome ("tu tiéu diét bing
hydrogen peroxid"), mang liposome, va hiéu qua chéng viém ciing ¢6 thé dong vai tro
trong viéc diéu tri bénh nhan.

Tinh trang khang thudc ddi véi clotrimazol duge danh gid 1a thuan lgi: Céc bién thé
khang thude nguyén ban cua céc loai nAm nhay cam rit hiém; dudi diéu kién diéu tri, su
phat trién khang thube phu thude cua céc loai ndm nhay cam chi duoc quan sat rit hiém.
Céc co ché phan tir co thé gay ra su khéng azol ctia ndm bao gém sy giam hép thy cua
thube vao té bao, qua trinh bién ddi thube trong té bao, thay ddi twong tac gita thuc va
enzym muc tiéu, bién doi trong cdc enzym khac cta con dudng téng hop ergosterol, va
su tang luu thong cia thude ra khoi té bao eukaryotic do cac bién dbi trong bom Iuu
thong.

Dac tinh duge dong hoc

Hip thu

Khong ¢ nghién ctru dinh lwong vé duoc dong hoc cua clotrimazol trong Gravia sup 500
mg. Tuy nhién, dva trén cac thir nghiém 1am sang, c6 thé gia dinh ring thanh phén hoat
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chat duoc giai phong & ndng do di didu tri va chi x4y ra sy hip thu qua bidu bi & mirc do
nhé do khéng quan sat thiy tac dung toan than. Nhiing quan sat nay phu hop vdi cac
nghién ctiru duoc ly trong @6 ty 1& hap thu tir 3% dén 10% duoc tim thdy véi clotrimazol
gdn "C. Nong d¢ dinh trong huyét tuong ciia hoat chét dat dwoc 1a <10 ng/ml va khong
gy ra cdc tic dung phu hodc téc dung toan than c6 thé do luong dugc.
Chuyén héa
Clotrimazol dugc chuyén héa & gan béng qua trinh oxy héa va thoéi hoa vong imidazol
(khtr amin, O-dealkyl h6a) thanh din xut hydroxy khong hoat dong.
Thdi trir
Clotrimazol chi yéu duge bai tiét qua mét va di ra ngoai qua phan.
Quy cach déng goi:
Hop 1 vién
Béo quin: Bao quan trong bao bi kin, tranh m, tranh 4nh séng, nhiét do dudi 30°C.
Han ding: 36 thang ké tir ngay san xuét.
Tiéu chuén chit lwgng: TCCS

Nha san xuit

. cPClHN
_ Céng ty ¢o phan Dwge phim CPC1 Ha Ni
Cum cong nghi¢p Ha Binh Phuong, x& Vian Binh, huyén Thuong Tin, thanh phd Ha Noi




