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425 mm. 

CANASONE 

SĐK: 
chi định: Điều trị: 
- Các loại nắm da do nắm mốc và các loại nắm khỏe (v dụ Trichophyton sp.} 
- Các loại nắm da do nắm men (Candida sp. 
- Các nhiễm trùng da thứ phát do các loại nắm trên. 
- Hãm tã, viêm âm hộ, viêm bao quy đầu do nắm Candida. 

Liêu ỦÌ||I› cách dùng: 
 Thoa nhe nhâng một lớp kem mỏng lôn vùng bl nhiễm 2 - 3 14n mỗi ngày. 
Điều tịtp tục t nhất một tháng với nhiễm ndm ngoài da và It nhất hai tuần với nhiễm nắm 
Candida. 
Số lõ SX, Hạn dùng: xem & đây tuỷp Sin ikt thes hượng i 

s (] : Qotrimargb..........1% (K/M) ễ"""""!:'ễủĩ…"",q.…... o e 
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Size : 26 x 21 x 100 mm. 

Indications: For the treatment of: Compositir 
dermatomycoses due to moulds and other fungi (e.9. Trichophyton species).  Giolrimazol 
 dermatomycoses due to yeasts (Candida speciss).. 
dn diseases showing secondary infection with these fungi. 
indidal nappy rash, vulvitis and balaniti. Storage ina dịy place, not exceeding 30°C 

Dosage and Administration: Apply thinly 2-3 times daily. Treatment should b Keep out 0f the reach of children. 
‘continued for at least one month for dermatophyte infections and at least two. ‘Read the leatlet carefuly beforo use. 
‘weeks for candidal infections. Forextomal uss oy 

Hộp 1 tuýp 5 9 

Thubc đùng ngoii 

Qorimasl 1% NI o loché:Thkchem 
C định, Liéu lượng & cách dùng, Chống chi định, Thận trong, Tic 59K(Reg No): 
dung phụ và các thông tỉn khác:Xem t hướn dẫn sửđụng kèn teo, T n n T OETMIAYTREEM. 
, ỌCKỸ HƯỚNG DẪN TRƯỚC KHI DÙNG.. 8ll936014142138 
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90 mm. . 
/Q‘o VĂN mẺẦ 80 mm. 42 /Đại DIỆN m)NrỦP 

ịf <2 (TRACH i HỮU nMẦ Al 
\ \© \UPATNARCRH T / 

SBK: 

Chi định: Điều tri: 
- Các loại nắm da do nắm méc va các loại nắm khác (vi dụ Trichophyton sp.) 
- Các loại nắm da do nắm men (Candida sp.) 
- Các nhiễm trùng da thứ phát do các loại nắm trên. 
- Hăm tã, viêm âm hộ, viêm bao quy đầu do nắm Candida. 
Liều dùng, cách dùng 
Thoa nhẹ nhàng một lớp kem mỏng lên vùng bị nhiễm 2 - 3 lằn mỗi ngày. 
Điều trị tiếp tục it nhất một tháng với nhiễm ndm ngoài da và ít nhất hai tuần với 
nhiễm ném Candida. 
Số lô SX, Hạn dùng: xem & đáy tuyp n 
Thành phần: n n T] ề Côngty TNHH THAI NAKORN PATANA (Thái Lan) h o o (trimazle..........1%(K/k)) |_Thudcding l T el Dl L) 
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Size : 30 x 24 x 115 mm. 

- Skin diseases showing secondary infection with these fungi. 
- Candidal nappy rash, vulvtis and balaniti. Storage in adry pace, not exceeding 30°C 
Dosage and Administration: Apply thinly 2-3 times daily. Treatment should be Kéep out ofthe reach of children. 
continued for at least one month for dermatophyte infections and at least two  Read the lealet carefuly beforo use. 
weeks for candidal infections. Forexternal use only 

Hộp 1 tuýp 109 

Thành phần: Thuc ding gl 
Cotrimazoe .. 15 (M/M) Dang b0 ché:Thuchem 
hi định, Liéu lượng & cách dùng, Chéng chỉ định, Thận trong, Tác ……ụW 
dung phụ và các thông tin khác : Yem t hướng dẫn sử dụng kém theo. 
Bảo quản nơi khô, ở nhiét 9 không quá 30°C 
OE XA THM TAY TRE EM. 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DAN TRUOC KHIDÙNG. 

N 
8l936014142136 

/*\ VAN P mm 
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" LHUONG DAN SỬ DỤNG THUOC CHO NGƯỜI BENH \ 

ĐỌC KỸ HƯỚNG DAN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DUNG 
DE XA TAM TAY CỦA TRẺEM 
HỎI BAC SĨ ĐẺ BIẾT THÊM THONG TIN 

CANASONE 

Thành phần, hàm lượng: 

Hoạt chất: 

Clotrimazol 1,0 % (kl/kl) 

Tá dược: cetostearyl alcohol, vaseline (white petrolatum), Cetiol LC, polysorbate 60, sorbitan 

monostearate, methyl paraben, propyl paraben, benzyl alcohol, nước tinh khiết. 

Mô tả: . 

Mô tả dạng bào ché: kem màu trắng đồng nhất, có thể rửa được. 

Quy cách đóng gói: 

Hộp 1 tuýp x 5 g, 10 g. Hộp lớn chứa 12 hộp nhỏ. 

Thuốc dùng cho bệnh gì: 
Điều trị: 

- - Các loại nắm da do nắm mốc và các loại nắm khác (ví dụ Trichophyton sp.) 

- Cac loại nắm da do nắm men (Candida sp.) 

- .. Các nhiễm trùng da thứ phát do các loại nấm trên. 

- Ham tã, viêm âm hộ, viêm bao quy đầu do nắm Candida. 

Nên dùng thuốc này như thế nào và liều lượng 

Rửa sạch và làm khô vùng da bị nhiễm. 

Thoa nhe nhàng một 16p kem mỏng lên vùng bị nhiễm 2 - 3 lằn mỗi ngày. 

Điều trị tiếp tục ít nhất một tháng với nhiễm nắm ngoài da và ít nhất hai tuần với nhiễm nấm 
Candida. 

Khi nào không nên dùng thuốc này 

- . Mẫn cảm bắt kỳ thành phần nào của thuốc. 

- . Không dùng cho trường hợp nhiễm trùng móng hoặc vùng da đầu. 

Tác dụng không mong muốn (ADR): 

Thỉnh thoảng xảy ra kích ứng tại chỗ và có các phản ứng quá mẫn bao gồm cảm giác nóng rát 

nhẹ, ngứa, ban đỏ. 

Nên tránh dùng thuốc hoặc thực phẩm gì khi đang sử dụng thuốc này 

Các thử nghiệm trong phòng thí nghiệm cho thấy, khi sử dụng cùng nhau, thuốc có thể làm ảnh 

hưởng đến bao cao su. Vì vậy tác dụng của việc tránh thai có thể bị giảm. Các bệnh nhân nên 
được khuyên lựa chọn biện pháp phòng ngừa thay thế ít nhất 5 ngày sau khi sử dụng sản phẩm 

này. 

Cần bảo quản thuốc này như thé nào: 

Bảo quản nơi khô, ở nhiệt độ không quá 30°C. 

Những dấu hiệu và triệu chứng khi dùng thuốc quá liều: 

Không có nguy cơ nhiễm độc cấp tính sau 1 lần sử dụng quá liều (khi bôi thuốc trên 1 diện tích 

rộng trong điều kiện thuận lợi cho sự hắp thu thuốc) hoặc trong trường hợp nuất phải. 

Cần phải làm gì khi dùng thuốc quá liều khuyến cáo: Ịt/ 
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Không có thuốc giải độc đặc hiệu trong trường hợp quá liều. 

Tuy nhiên, trong trường hợp nuốt phải thuốc, néu lượng clotrimazole gây đe dọa đến tính mang 

trong vòng 1 giờ trước hoặc nếu các triệu chứng lâm sàng quá liều trở nên rõ rang (như hoa mắ
t 

chóng mặt, nôn, buồn nôn), có thé dùng biện pháp rửa dạ dày khi cần thiết. Rửa dạ dày chỉ nên 

thực hiện nếu đường thở được bảo vệ. 

Những điều cần thận trọng khi dùng thuốc này: 

- _ Chỉ dùng ngoài, tránh tiếp xúc với mắt. 

- .. Nếu bị kích ứng hay mẫn cảm phải ngung dùng thuốc. 

- Thuốc có thành phần tá dược cetostearyl alcohol có thé gây kích ứng tai chỗ (ví dụ viêm da tiếp 

xúc). 

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

- Phuy nữ có thai: Không có nhiều dữ liéu nghiên cứu về việc sử dụng clotrimazol trén phụ nữ mang 

thai. Các nghiên cứu trên động vật cho thấy dùng clotrimazol ở 1iỄu cao có thé có độc tính. Liề
u 

hấp thu toàn thân của clotrimazol dùng ngoài thấp, không có cảnh báo về tác dụng có hại gây độc 

tính của clotrimazol. 

Clotrimazol có thé dùng cho phụ nữ có thai nhưng phải dưới sy kiểm soát của bác sỹ. 

- Phụ nữ cho con bú: dữ liệu về dược lực học/độc tính trên động vật cho mấy có sự bài tiết của 

clotrimazol và chất chuyển hóa ở sữa sau khi tiêm tĩnh mạch. Nguy cơ đối với trẻ bú mẹ là không 

được loại trừ. Khi bắt buộc phải sử dụng clotrimazol khi đang cho con bú, cần cân nhắc giữa lợi 

ích và nguy cơ để có thể tạm dừng cho con bú hoặc tạm dừng điều trị với clotrimazol. 

Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe và vận hành máy móc: 

Không ảnh hưởng. 

Hạn dùng của thuốc: 5 năm kể từ ngày sản xuất. 

Nhà sản xuất: 

Sản xuất theo nhượng quyền của: 

» Công ty TNHH Thai Nakorn Patana (Thái Lan) 

ẳ Tại: Công ty TNHH Thai Nakorn Patana (Việt Nam) 

636 Nguyễn Tắt Thành - Phường 9 - TP Tuy Hòa - Phú Yên 

Ngày xem xét sửa đỗi, cập nhật lại nội dung hướng dẫn sử dụng thuốc: ... 
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' II-HƯỚNG DAN SỬ DỤNG THUOC CHO CÁN BỘ Y TẾ 

Dược lực học 

Clotrimazole là thuốc chống nấm dùng ngoài thuộc nhóm imidazole và triazole, hoạt động dựa 

trên cơ chế ức chế sy tổng hợp ergosterol, từ đó làm suy yếu chức năng và chu trúc của màng tế 

bào. 

Clotrimazole có phd hoat động rộng bao gồm các loại nắm ngoài da, nấm men, nấm mốc,... 

Dược động học 

Clotrimazole hấp thu một lượng tối thiểu qua vùng da nguyên ven hoặc vùng da bị viêm. Nồng 

độ dinh trong huyết tương thấp hơn giới hạn phát hiện là 0,001 mcg/ml, cho thấy clotrimazole 

dùng tại chỗ không có khả năng gay ra các tác dụng không mong muốn có thể đo lường được. 

Chỉ định: 

Điều trị: 

- - Các loại nắm da do nắm mốc và các loại nấm khác (ví dụ Trichophyton sp.) 

- Cácloại nim da do nắm men (Candida.sp.) 

- Các nhiễm trùng da thứ phát do các loại nấm trên. 

- . Hăm tã, viêm âm hộ, viêm bao quy đầu do nắm Candida. 

Liều dùng, cách dùng c 

Rửa sạch và làm khô vùng da bị nhiễm. — 

Thoa nhẹ nhàng một lớp kem mỏng lên vùng bị nhiễm 2 - 3 lằn mỗi ngày. 

Điều trị tiếp tục ít nhất một tháng với nhiễm nấm ngoài da và ít nhất hai tuần với nhiễm nấm 
Candida. 

Chống chỉ định 
- . Mẫn cảm bét kỳ thành phần nào của thuốc. 

- . Không dùng cho trường hợp nhiễm trùng móng hoặc vùng da đầu. 

Các trường hợp thận trọng khi dùng thuốc: 

- . Chi dùng ngoài, tránh tiếp xúc với mắt. 

- . Nếu bị kich ứng hay mẫn cảm phải ngung dùng thuốc. 

- Thuốc có thành phần tá dược cetostearyl alcohol có thé gây kích ứng tại chỗ (ví dụ viêm da tiép ` 

xúc). 

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

- Phu nữ có thai: Không có nhiều dữ liệu nghiên cứu về việc sử dụng clotrimazol trên phụ nữ mang 

thai. Các nghiên cứu trên động vt cho thiy dùng clotrimazol & liều cao có thé có độc tính. Liều 
hấp thu toàn thân của clotrimazol dùng ngoài thấp, không có cảnh báo về tác dụng có hại gây độc 

tính của clotrimazol. 

Clotrimazol có thể dùng cho phụ nữ có thai nhưng phải dưới sự kiểm soát của bác sỹ. 

- Phu nữ cho con bú: dữ liệu về dược lực học/độc tính trên động vật cho thấy có sự bài tiết của 

clotrimazol và chất chuyén hóa & sữa sau khi tiém tĩnh mạch. Nguy cơ đối với tré bú mẹ là không 

được loại trừ. Khi bắt buộc phải sử dụng clotrimazol khi đang cho con bú, cần cân nhắc giữa lợi 

ích và nguy cơ để có thể tạm dừng cho con bú hoặc tạm dừng điều trị với clotrimazol. 

Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe và vận hành máy móc: 

Không ảnh hưởng. 

Tương tác của thuốc với các thuốc khác 

Các thử nghiệm trong phòng thí nghiệm cho thấy, khi sử dụng cùng nhau, thuốc có thể làm ảnh 

hưởng đến bao cao su. Vì vậy tác dụng của việc tránh thai có thể bị giảm. Các bệnh nhân nên 

được khuyên lựa chọn biện pháp phòng ngừa thay thế ít nhất 5 ngày sau khi sử dụng sản phẩm 

này. 

Tác dụng không mong muốn (ADR): tỵ/ 
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\ Thỉnh thoảng xảy ra kích ứng tại chỗ và có các phản ứng quá mẫn bao gồm cảm giác nóng rát 

.. nhẹ, ngứa, ban đỏ 

Thông báo cho bác sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc. 

Quá liều: 
Không có nguy cơ nhiễm độc cấp tính sau 1 lần sử dụng quá liều (khi bôi thuốc trén 1 dién tích 

rộng trong điều kiện thuận lợi cho sự hấp thu thuốc) hoặc trong trường hợp nudt phải. 

Cần phải làm gì khi dùng thuốc quá liều khuyến cáo: 
Không có thuốc giải độc đặc hiệu trong trường hợp quá liều. 

Tuy nhiên, trong trường hợp nuốt phải thuốc, néu lượng clotrimazole gây đe dọa đến tính mạng 

trong vòng 1 giờ trước hoặc nếu các triệu chứng lâm sàng quá liều trở nên rõ ràng (như hoa mắt 

chóng mặt, nôn, buồn nôn), có thé dùng biện pháp rửa dạ dày khi cần thiết. Rửa da dày chỉ nên 
thực hiện nếu đường thở được bảo vệ. 

TUQTT - 
P.TRƯỞNG PHÒNG 

-Áuyên Ngoo 
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