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Rx-Thube nay chi ding theo don thudc
TERBIZED 250
(Vién nén terbinafine 250 mg)
Dé xa tdm tay tré em
Doc kj hwcng dan st dung trudc khi ding

THANH PHAN CONG THUC THUOC:

M@i vién nén c6 chira:

Thanh phrjn hoat chdt: Terbinafine (dudi
terbinafine hydrochloride): 250mg

Thanh phdn td duoc: cellulose vi tinh thé, natri starch
glycolat, tinh bot ngd, hypromellose, silica keo khan,
talc tinh ché, magnesi stearate.

DANG BAO CHE

Vién nén.

M6 td dang bao ché: Vién nén khong bao mau tring,
hinh oval, hai mit 16i va nhin.

CHI PINH:

Nhiém ndm da va méng gy béi Trichophyton (nhu T.
rubrum, T.mentagrophytes, T Verrucosum, T
violacewm), Micresporum canis va Epidermophyton
Soceosum.

Terbinafine duong uong chi dinh cho diéu trj bénh ndm
ngodi da (rlngworm) (nam da toan thén-tinea corporis,
ndm dui-tinea cruris va nam da chén-tinea pedis) khi
viéc diéu tri bing duong udng duge coi 12 thich hop do
vi tri nhlém ném, mic d6 ning va kich thude khu vuce
bi nhiém nam.

Tebinafin duomng uéng duge chi dinh trong didu trj bénh
nim mong.

CACH DUNG, LIEU DUNG:

Ngudi I6n: 1 vién (250 mg) x 1 lan/ngay.

Thoi gian diéu trj tuy thude vao chi dinh va mic d§
nhiém khuén.

Nhiém khudn da:

Nim da chén (tinea pedis) (¢ khe ngén, gan ban
chan/ban chén): 2 — 6 tuén

Ném da toan than (tinea corporis): 4 tudn

Ném ben (tinea cruris): 2 - 4 tudn

Ndm méne (Onyvechomy r:os_i

Thoi gian diéu tri & hau hét bénh nhén 13 tir 6 tuén — 3
thang. Théi gian diéu tri dudi 3 thang & bénh nhin
nam mong tay, mong chén (trir méng chan céi), hodc
bénh nhan tré. Déi véi didu tri nhidm nam mong chan
cai, thuo'ng 3 thang diéu tri 1a di mac du mot s0 bénh
nhan ¢é thé cin phai diéu trj 6 thang hodc l4u hon. O
bénh nhén phét trién moéng chim c6 thé can thoi gian
diéu tr; dai hon.

Céc déu hicu va triéu chimg cua nhiém khuan c6 thé
khéng bién mat hoan toan cho dén vai tuéin sau khi két
thac diéu tri.

Cic dbi twgng dic biét:

Suy gan: Terbinafine chéng chi dinh & bénh nhén cé
bénh gan thé hoat déng hoac man tinh.

Suy thdn: chua c6 nghién ctru dly du vé viéc sir dung
terbinafine & bénh nhdn suy thén, do do, khong
khuyén céo dung & nhém bénh nhén nay.

Sur dung & tré em: Mot bdo céo vé an toan khi sir dung
terbinafine dudmng udng & tré em, bao gém 314 bénh

dang

nhén trong mét nghién ciru sau khi san phém luu hanh
trén thi truong, da cho thdy céc téc dyng khéng mong
muén & tré em 13 twong fir véi & ngudi 16n. Khong co
bing chimg vé cac téc dung ngoai y mdi, bét thmmg
so voi ¢ ngu‘tn Iém. Tuy nhién, dir liéu con han ché nén
khong khuyén cdo str dung ¢ tré em.

Str dung ¢ ngudi cao tudi: Khéng cé béng chung cho
thay ré’mg céc bénh nhén cao tudi (tir 65 tudi trér 1én)
cn lidu lrong khéc hogic chiu tic dung phu khic hon
so véi nhimg bénh nhén tré. Kha ning suy gan hodc
than nén duge xem xét trong nhém tudi nay.

Céch ding:

Uéng vién thube véi nuée. Nén udng thude vao 1 thoi
diém cé dinh trong ngaykhi doi hodc sau bira an.
CHONG CHI DINH:

Khéng nén sir dung thuéc & nhimg benh nhén qua mén
cdm vdi terbinafine va cac thanh phin cla thude.

Bénh gan thé hoat déng ho#ic man tinh.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG
THUOC:

Chirc ning gan: Terbinafine dang vién nén chéng chi
dinh & bénh nhédn co bénh gan thé hoat dqng hodc man
tinh. Trudc khi ké thube nay, bénh nhén cén dugc danh
gia chirc ning gan.
Pgc tinh gan cd thé xuft hién & céc bénh nhén cb va
khéng cé bénh gan truée do, do do, khuyen céo kiny, =

tra chirc ning gan dinh ky (sau 4-6 tudn diéu tri). Nét 5')-'_?, . CU\M,
c6 bit ky su gia tang trong kiém tra chirc ning gal” R
ngung thubc ngay lap tic. W SN Cli
RAt hiém c4c truémg hop suy gan ning (c6 thé dan ton 3’5‘ ¢
tir vong hofic cly ghép gan) di dugc bdo céo ¢ bénh & P~

nhan diéu tri bang terbinafine dang vién nén. Phén 16n
cc trudng hop suy gan la céc bénh nhin c6 trang thai
tiém 4n nghiém trong.

Bénh nhén dugc ké vién nén terbinafine cin duge
huong din bdo cdo ngay cac trigu chung hoac déu h1¢u
roi loan chirc ning gan nhu ngira, budn nén dai ding
khéng giai thich duge, giam thém an, chan én, vﬂng da,
nén, mét moi, dau bung trén bén phai, nude tiéu sim
mau, hoic phan nhat mau. Bénh nhin cé céc trigu
chimg nay cin dimg thudc va duge dénh gia chirc ning
gan ngay lap tuec.

Téc dong trén da lifu: Cac phan {mg nghiém trong trén
da (nhu héi chimg Stevens-Johnson, hoai tir thucmg bi
nhiém ddc, phét ban véi tang bach cdu ua eosin va cic
tridu chimg toan thén) da dugc béo céo hiém gap ¢
bénh nhén ding vién nén terbinafine. Néu phét ban xay
ra, cén dimg thube.

Cin thén trong a banh nhén bi vay nén, do ¢6 céc
trudng hop hiém dot cép véy nén @4 dugc bao cdo.

Téc déng trén huyét hg Rat hiém céc trudong hop loan
tao mau (giam bach cau, mét bach cAu hat, giam tiéu
céu, giam toan thé huyet cau) da dugc bao cdo ¢ cic
bénh nhin dugc diéu tri bing vién nén terbinafine.
Nguyén nhan loan tao méu xay ra voi bénh nhin didu
tri bing vién nén terbinafine c4n duge dénh gid va xem
xét thay déi trong phuo’ng phép diéu tri, ké ca dimg
diu trj bing vién nén terbinafine.
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Chitc ning gan: O céc bénh nhén suy gan (d9 thanh thai
creatinin < 50 ml/phat hodc creatinin huyét thanh >
300pmol/l), chua cé nghién ciru ddy du vé viée sir dung
terbinafine, do d6, khéng khuyén céo sir dung.

Khuyén cdo va thén trong khdc: Cin thén trong khi
ding vién nén terbinafine ¢ bénh nhén lupus ban dé do
da c6 bao céo rat hiém vé cac trudng hop nay.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:

T4c ddng cuia cac thude khac 1én terbinafine:

Viéc thanh thai terbinafine trong huyét tuong c6 thé bi
thiic ddy nhanh hon bing cic thudc gdy cim img
chuyén héa va c6 thé bj tic ché bai céc thube tc ché
cytochrom P450. Khi viéc ding déng thoi cdc thuoc
nay la cAn thiét, lidu lugng ctia vién nén terbinafine cin
dugc diéu chinh cho phi hop.

Cac thudc sau ddy c6 thé tang tic dung hay nong do
terbinafine trong huyét tuong:

Cimetidin: giam d¢ thanh thai cua terbinafine 30%.
Fluconazol giy ting Cm. va AUC ciia terbinafine tuong
ng 52% v& 69%, do tc ché ca enzym CYP2C9 va
CYP3A4. Piéu tuong tu xay ra véi cac thube e ché
CYP2C9 va CYP3A4 nhu ketoconazol va amiodaron.
Céc thubc sau ddy lam giam tac dung hay ddng do
terbinafine trong huyét twong:

Rifampicin gdy tang dé thanh thai cua terbinafine
100%.

Téc dung cua terbinafine 1én céc thube khic:
Terbinafine c6 thé ting tic dung hay nong do trong
huyét thanh ctia cac thude sau day:

Caffein: terbinafine giam d¢ thanh thai caffein ding
duong tinh mach 21%.

Cic thuée bi chuyén héa chinh béi CYP2D6: cic
nghién clru in vitro va in vivo dd cho théy terbinafine trc
ché su chuyén héa trung gian béi CYP2D6. Phét hién
ndy 6 thé c6 twong quan 1am sang ddi véi bénh nhan
dimg cac thube bi chuyén héa chinh béi CYP2D6, nhu
mét sé thubc thude céc nhém sau: thubc chéng tram
cam 3 vong (TCA’s), thubc chen beta, chét ic ché tai
hip thu serotonin chon loc (SSIRs), thudc chong loan
nhip (nhém 1A, 1B va 1C), chat ¢ ché monoamin
oxidase (MAO-Is) nhém B, dic biét néu cic thude nay
¢6 khoang diéu tri hep.

Terbinafine lam giam d6 thanh thai ciia desipramin
82%.

Trong céc nghién ciu & ngudi khée manh, cé su
chuyén héa dextromethorphan (thuéc ho va 1 co chét
cua CYP2D6) binh thuong, terbinafine gy ting ti 1€
chuyén héa dextromethorphan/dextrorphan trong nudc
tidu trung binh tir 16 dén 97 1n. Do d6, terbinafine ¢6
thé chuyén ngudi cé chirc ning chuyén héa CYP2D6
binh thuémg (kidu gen) thanh chuyén héa kém (kiéu
hinh).

Thong_tin vé cic thuéc ding cing véi vién nén
terbinafine ma khoéng cd tuong tédc hoac tuong tac
khong dang ké:

Céc nghién ctru dugc tién hanh in vitro & ngudi tinh
nguyén khoe manh cho thiy terbinafine tc ché hoic
cam (mg khong dang ké do thanh thai cia cdc thude
chuyén héa qua céc enzym khac ngoai cytochrom P450

(nhu tolbutamin, terfenadin, triazolam, thuéc tranh thai
dudmg ubng), trix cac thude bi chuyén héa boi CYP2D6.
Terbinafine khéng anh huwéng 161 sy thanh thai cta
antipyrin hay digoxin.

Terbinafine khéng c6 dnh hudng téi duge ddng hoc cia
fluconazol. Do d6, khéng c6 tuong tic tuong quan [am
sang gilta terbinafine va cic dang phéi hop
cotrimoxazol  (trimethoprim  va  sulfamethoxazol),
zidovudin hay theophyllin.

Mt sé truémng hop réi loan kinh nguyét (chu ky khong
déu hoic bing huyét) di duge bdo cdo & bénh nhan
diing vién nén terbinafine déng thoi véi cac thude tranh
thai dudng udng, mic du ti 16 mic céc rbi loan ndy vin
duy tri & nhitng bénh nhén chi udng thubc tranh thai
duomg udng. .
Terbinafine c6 thé gy giam tac dung hay néng d
thudc trong huyét tuong cia cic thude sau:

Terbinafine gy ting do thanh thai cta ciclosporin
15%.

Thay déi INR va/hoic thdi gian prothrombin di dugc
bao c4o hiém gip & céc bénh nhén ding terbinafine
dbng thoi véi warfarin.

SU DUNG CHO PHU NU MANG THAI VA CHO
CON BU.

Phy nir mang thai: Céc nghién ciru v€ sinh san va doc
tinh thai nhi cho thdy khéng c6 phin tmg ngoai y nao.
Do rét han ché kinh nghiém lam sing ¢ phu nir mang
thai, khéng nén ding vién nén terbinafine trong qué
trinh mang thai trir khi viéc didu tri bing terbinafine
duomg ubng phai that can thiét va loi ich d6i véi ngudi
me phai vugt xa nguy co déi véi thai nhi.

Phu nir cho con bi: Terbinafine bai tiét qua sira me, vi
thé khuyén khéng nén ding cho phu nir cho con bu.
ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG
LAl XE, VAN HANH MAY MOC

Khéng c¢6 nghién ciru vé anh hudng cia vién nén
terbinafine trén kha nang lai xe va vén hanh may mdc.
Nhitng bénh nhén bj chéng mat do tic dung khong
mong mudn can tranh i xe hodc vin hanh may mée.
TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA
THUOC

Céc thc dung khéng mong mubn thuong tir nhe dén
trung binh va thoang qua. Cac phan tmg ngoai ¥ dudi
day da dugc quan sat trong cac nghién clru 1am sang va
tir qua trinh luu hanh thude trén thj truong.

Phén loai tén s6 cac phai img ngoai y dugc dinh nghia
nhur sau:

Rét hay gip (> 1/10); hay gip (>1/100, <1/10); it gap
(2171000, 1 <1/100); hiém gip (>1/10000, <1/1000); rat
hiém gp (<1/10000), khong ro (khéng tinh todn dugc
tAn sb tir dir liéu c6 san).

R&i loan méu va hé théng bach huyét:

RAt hiém gap: giam bach ciu, mat bach cau hat, gidm
tidu cdu hat.

Khong ré: thiéu m4u giam toan thé huyét cdu.

R&i loan hé mién dich:

R4t hiém gap: phan mg phan vé (bao gdm phi mach),
lupus ban dé hé théng va da.

Khéng 18: phan tmg phan vé, phan tmg giéng bénh
huyét thanh.

(2% ]
Led
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Réi loan dinh dudng va chuyén hoa:

Rt hay gip: giam thém &n.

R&i loan tdm thén:

Khéng r6: lo lang va tri¢u chimg tram cam thir phat toi
rbi loan vi giac.

R&i loan hé than kinh:

Hay gép: dau dau.

It gap: rbi loan vi EI&C mét vi giac, thucmg phuc héi vai
tudn sau ngung thube. Cac trudng hop riéng I¢é kéo dai
trang théi r6i loan vi glac di dugc bao cdo, déi khi co
dén t&i gidm an ucng va glam cén dang ké.

Hiém gép: di cam, gtam xuc gléc chong mit.

Khong rd: mét khiru grac bao gbm mét khiru gidc vinh
vién va giam khiru gidc.

Réi loan tai va tai trong:

Rét hiém gap: chong miit.

Khéng ré: kém thinh gi4c, nghe kém, 1 tai.

Réi loan mach:

Khéng ré: viém mach.

R6i loan tiéu héa:

Rét hay gip: triéu chimg da day rudt (cam gide day
bung, kho tiéu, budn nén, dau bung, tiéu chay).

Khéng rd: viém tuy.

Rél loan gan-mat:

Hiém gip: céc truomg hop roi loan chirc ning gan
nghiém trong, tang men gan, vang da, & mét va viém
gan, Néu xut hién réi loan chic néng gan, cin ngimg
thuoc Suy gan nang da duoc bao céo rét hiém gip, (mot
sé din téi tir vong, hodc can ghep gan). Da sb cac
truéng hop suy gan, bénh nhan déu ¢6 bénh tiém 2n
nghlém trong va mdi quan hé nhan qua vai viée ding
vién nén terbinafine la khong chic chin.

Réi loan da va m6 duéi da:

Riit hay gap: phan ung da dang khéng nghiém trong
(phat ban, ndi mé day).

Rét hiém gap: phan (mg da nghiém trong (nhur héng ban
da dang, hoi chimg Stevens-Johnson, hoai tir thuong bi
nhiém déc), nhay cam anh sdng (nhu bénh da 4nh sing,
phan {mg di {mg nhay cam énh sang va bénh phat ban
da dang do anh sing, rung t6c, néu xay ra ban do da
tién trién, nén ngimg thudc.

Khoéng rd: vay nén hozc dot cép cua vay nén, phan tmg
da nghiém trong (nhu mu toan than cép tinh (AGEP).
Réi loan co xuong khép va mé lién ket:

Rét hay gap: phan tmg co xuong khdp (dau khop, dau
co).

Khéng rd: tiéu co vén,

R&i loan toan than:

Hiém gap: kho chiu.

Khéng rd: mét méi, bénh gibng cim, sbt.

Xét nghiém:

Khéng ro: ting creatinin phosphokinase mau.

Tkﬁng bio cho bdc st nhitng tic dung phu khi ding
thubc

QUA LIEU VA CACH XU TRi

MGt vai trudng hop qua lidu da duoc bio céo. Sau khi
ding lidu toi 5g, bénh nhan bi budn ndn, dau ving
thugng vi va chrjng mait. bénh nhin da phuc héi hoan
toan. Viéc dleu tri khuyen cdo cua qua lidu la dao thai
thudc, chu yeu 1a dnng than hoat va lidu phap diéu tri
triéu chimg néu cin thiét.

PAC TINH DUQC LUC HQC

Nhdm dirge Ij: tac nhan chéng ndm duong udng; Ma
ATC: DOIBAQ2.

Terbinafine 1a mot allylamin ¢6 phd khéng ndm rung
Terbinafine & nong do thép c6 kha nang khang nam
ngoai da, nidm mbc va mut sb loai nim luéng hinh. Tac
dong diét hay khang nédm men tiry thude vao chung loai
nim.

Terbinafine can thiép chon loc vao giai doan sém cua
qua trinh sinh tdng hop sterol & ném. Piéu nay dan dén
su thiéu hyt ergosterol va tang tich liiy squalen trong
ndi bao, lam chét t& bao nim. Terbinafine phat huy tic
dung béng céch irc ché epoxidase aqualen trong mang
t& bao ném. Enzym squalen epoxidase khong ghn két
v6i hé cytochrom P450.

Khi dung dudng ubng, nong do thude & da dat mic do
lién quan dén hoat déng diét ném.

PAC TINH DUQC BONG HOC

Sau khi udng, terbinafine dugc hap thu tot (>70%) tir
duurng tiéu héa. Sau khi ubng lidu don terbinafine 250
mg, ndng do dinh dat 1,30 pg/ml trong vong 1,5 giv. O
trang thai 4n dinh (70% trang thai an dinh dat duoc
trong vong 28 ngay), so vai liéu don, ndng d¢ dinh cua
terbinafine cao hon trung binh 25% va AUC ting lén
ghp 2,3 lan. Tir viéc AUC huyét tuong tang, c6 thé tinh
toan dugc théi gian ban thai khoang 30 gid. Sinh kha
dung cua terbinafine bi anh huong béi thire &n (AUC
tang dudi 20%), nhung khéng cén diéu chinh lidu,
Terbinafine gin manh vdi pmtcm huyét tvong. Thubc
khuéch tan nhanh qua biéu bi va tap trung & mang ua
]Ipld Terbinafine ciing dugc tiét ra tir tuyén ba nhom, vi
thé ¢6 néng 49 cao han nang 16ng, téc va da nhon. C6
bing chimg ring tf_rbmaf' ine duqc phin bb vio dia
méng tay trong vong vai tudn dau diéu tri.

Terbinafine duoc chuyén héa nhanh chéng va manh boi
it nhit 7 isoenzym CYP véi sy tham gia chinh cia
CYP2A9, CYP1A2, CYP3A4, CYP2C8 va CYP2CI9.
Chaét chuyén hoa khéng co hoat tinh sinh hoc va dugc
bai tiét chu yéu trong nuéc tiéu.

Khéng quan sat thiy su thay déi trong dugc déng hoc
phu thuoc tudi tac co tu(mg quan vé mit lim sang
nhung téc @b thai trir ¢6 thé bi gidm & bénh nhan suy
than, dan t6i nﬁng 46 terbinafine cao hon trong mau.
Céc nghién ciru duoc dong hoc liu don & bénh nhén
suy thin (do thanh thai creatinin < 50 mUphut) hoic
ngudi cé bénh gan d3 cho thdy su thanh thai cia vién
nén terbinafine c6 thé giam khoéng 50%.

PONG GOI: Hop 1 vix 4 vién.

PIEU KIEN BAO QUAN Bio quéan ¢ nhiét do dudi
30°C, trénh énh sang va dm.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG: Nha san xuit.

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuat

TEN, DIA CHI CUA CO SO SAN XUAT:

AGIO PHARMACEUTICALS LIMITED
Dia chi: T-81, 82, M.L.D.C, Bhosari,
Maharashtra state, India (An D§)

Pune 411026
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