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Ca sè san xuät bdn thanh phäm: Berlimed, 5.A

C/Francisco Alonso no 7, Poligono Industrial Santa Rosa,

Alcald de Henares, Madrid 28806 - Tay Ban Nha

Co sû dong goi:
GP Grenzach Produktions GmbH

Emil-Barell-Strasse 7, 79639 Grenzach-Wyhlen, Duc

DNNK:

SDK: VN-morxx-xx.

Chidinh, cach düng, chöng chidinh va cdc thông tin

xem trong to huöng dan si dung thudc kem theo.

$6 16 SX, NSX, HD xem "Batch No.". "Mfg, Date",

"Exp. Date" trén bao bi.

Tiéu chuän chat lugng: TCCS.
Bao quan duéi 30°C.
Dé xa tam tay cüa tré em.

Doc ky hudng dan si? dung truöc khi düng.
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Canesten®

Thanh phan cong thirc thuöc
Môi vién nang mém chita:
Thanh phan hoat chat: Clotrimazole 500 mg
Thanh phan ta duoc: Paraffin trang mém, Paraffin löng, Gelatin, Glycerol, Titanium dioxide
(E171), Quinoline vang (E104), mau vang cam (E110), Lecithin, Triglyceride chuôi trung binh,
Nito, nuéc tinh khiét.

Dang bao ché:
Vién nang mém dat am dao. Vién nang mém hinh giot nuéc, vö nang gelatin mau vang duc chtta
hon dich döng nhat.

Chi dinh
Dièu tri tai chö viem am dao va co quan sinh duc ngoai 6 nit giéi do cäc vi sinh vat nhay voi
clotrimazole, vi du nhu nâm (thuöng là Candida).
Liéu ding va cach si dung
Liéu don 1 vién dat 4m dao vao budi tôi.

Canesten, vién dat 4m dao nen dat vao buöi tôi truée khi di ngu vao 4m dao cäng sau cäng tôt
bang dung cy dat thuôc duc cung cap kém theo trong höp san phâm. Tot nhät nén dat thuöc 6 tur

thé nam ngira, dau goi hoi gap.
Trong thoi gian mang thai, nén dat thuöc väo 4m dao bang ngön tay, khöng dung dung cu dat
thuöc, dé tranh lam ton thuong cé tür cung.
Xem huéng dan dat thuöc duge trinh bay duéi day:
Rta sach tay truöc khi läy thuöc ra khöi vi vär1ra lai sau khi dat thuöc.

1. Lay dung cu dat thuöc ra khoi hop. Kéo dau pit tong A dén khi nö düng lai. Lay vién
thuöc ra khöi vi va dat vién thuöc chac chan vao dau dung thuôc B cüa dung cu dat thuöc
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2. Van nhe dé cé dinh vién thuöc chic chin vao dau dung thuöc B cüa dung cu dat thuôc.
Vién thuöc dat via khit dung cu dat thuöc.

Canesten soft capsule/CCDS 5.0/PI VN1
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3.Can than dua dung cy dat thuöc vao 4m dao cang sau càng tôt (tôt nhät nén dat thuöc 6 tu
thé nam ngÜa, dau gôi hoi gap). Gilt yén dung cu dat thuöc, tir tir nhän pit tông cho dén khi nö
dùng han dé dua thuöc vao 4m dao.

Y
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Tv cungae

Andi

Truc trang
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4. Rüt dung cu dät thuöc ra. Dé dung cu dät thuöc noi an toàn, xa tam tay tré em. Không thé
xa dung cu dat thuöc qua bôn cau.

Do vién thuéc tan trong 4m dao, cüng cé thé sir dung thém bang vé sinh.
Néu cäc tri&u ching khöng thuyén giäm sau 7 ngay diéu tri, benh nhän can tham van y kién cia
bac si.

Dièu tri Canesten cö thé lap lai khi can thiét. Tuy nhién nhüng truöng hop tai phat cd thé dang cd
möt bénh ly nén. Bénh nhän nén dén khäm bäc si néu cäc triéu ching tai phat trong vong 2 thang.

alt
por

Néu môi 4m h6 va cäc khu vue län can cing bi viém nhiém, nen két hop dat thuöc trong 4m dao
va diéu tri tai chô bang kem bôi ngoäi.
Thuöc ding cho ngudi lön va tré em tür 16 tudi trô len.

Ching chi dinh

Nhay cam véi clotrimazole hay bat ctr thanh phan nao cüa thuöc
Cänh bdo va than trong khi ding thuöc
Nön tham khäo y kién bac si trong trudng hop län dau tién cé cäc triéu ching viém 4m dao do
nam.

Tham khäo y kin bac si trudéc khi düng thudc néu cé bat ky van dé nao sau day:
- C6 trén hai dot viém 4m dao do nâm trong vong 6 thang qua.
- Tién str mac cäc bénh lay truyén qua dudng tinh duc hoäc tüng tiép xüc véi ban tinh mäc bénh
lay truyén qua dudng tinh duc.

Canesten soft capsule/CCDS 5.0/PI VN1 2



- Dang mang thai hoäc nghi ngo mang thai.
- Duéi : 6 hoäc trén 60 tudi.
- Tién str qué man voi cdc thudc nhöm imidazole hoäc câc san phäm diéu tri viém 4m dao do nam
khac.

Không nen sir dung Canesten ma nén tham khäo y kién bac si néu bénh nhän cé bat ky triêu ching
nao duöi day:
Kinh nguyét khöng binh thudng; xuät huyét 4m dao bat thudng hoäc dich 4m dao co län mau; loét,
16 hoäc mun nuöc tai 4m hd hoäc am dao; dau bung duéi hoäc ti&u kh6; bat ky bien cé bat loi nao,
vi du nhu man dé, kich tng hoäc sung do viéc diéu tri; sôt (38°C) hoäc 6n lanh, buôn nôn hoäc
non; dau lung; tiêu chay; dich tiét âm dao cö müi höi; va / hoäc dau vai

Không nên dièu tri trong thöi gian kinh nguyét do thuéc cé thé bi day ra ngoai béi dong kinh

nguyét. Viéc diéu tri nén hoan tat truöc ky kinh.

Không str dung bang vé sinh dang que (tampon), dung cu thut 4m dao, chat diét tinh tring hoäc
cäc san pham ding tai 4m dao khäc khi dang str dung Canesten.

Nén tranh giao hop khi bi viém am dao va khi dang st dung Canesten dé phöng viém nhiém cé
thé lay truyén cho ban tinh. Ban tinh cüng nen dugc diéu tri tai chö néu cé triêu chüng, vi du ngira,
viém, ...
Diêu tri cho ban tinh co thé giüp ngän ngira tai nhiém.

Higu qua tränh thai va d6 tin cay cua cäc bién phäp tränh thai bang latex, nhu bao cao su va mang
ngän äm dao, cé thé bi giäm.
Khi str dung thuöc trong thoi gian mang thai, khong nén ding dung cy dat thuöc.

Bén nhän nén tham khäo y kién bac sy néu cäc tri&u ching khöng thuyén giäm trong vong möt
tuän sau khi sir dung Canesten. Canesten cé thé duoc sir dung läp lai néu nhiém nam trô lai sau 7

ngay. Tuy nhién, neu viém 4m dao do nam xäy ra trén hai län trong vong 6 thang, bénh nhän nen
tham khäo y kién bac sÿ.
Tranh tiép xüc vi mat.

Không nuôt.

Sir dung thuöc cho phu nif c6 thai va cho con buÄ
ti

Phu nit cö thai: ol
bt

Mac dù sé luong dit liêu lam sang trén phu nif cé thai con han ché, cäc nghién citu trén dong vat
voi clotrimazole cho thay döc tinh sinh san 6 li&u cao khi ding duèng uöng. Khi sir dung
Clotrimazole trong diéu tri theo duöng 4m dao, voi mite dô phoi nhiém toan than thäp, không cho

thäy tac hai truc tiép hoäc giän tiép liên quan dén döc tinh sinh san. Clotrimazole cé thé duge str

dung trong thoi ky mang thai, nhung phai du6i sy huöng dan cüa cäc bac sy.
Vién dat 4m dao Canesten str dung duoc trong thoi gian mang thai do cé thé dat ma khong can str

dung dung cu dat thuôc.

Can giü vé sinh bö phan sinh duc däc biêt trong 4-6 thang cuôi thai ky.
Cho con bu:

Khong cé dü liéu vé su bai tiét cüa clotrimazole väo stta me. Tuy nhién, sur hap thu thuöc vao co
thé sau khi sir dung là tdi thiéu va duöng nhu không cö kha nang gay ra cäc tac dung toan than.
Clotrimazole cé thé duoc str dung trong thoi ky cho con bi.
Kha nang sinh san:

4
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Chua cé nghién ctru nao duoc thyc hién trén ngudi vé anh huông cüa clotrimazole dén kha nang
sinh san, tuy nhién, cäc nghién citu trén döng vat chua chitng minh cé bat ky anh huéng nao cüa
thuöc trén kha nang sinh san.

Anh hwöng cûa thuöc len kha nang lai xe, van hanh may möc
Thuöc khöng cé hoäc anh huông khöng dang ké dén kha nang läi xe va str dung may möc.

Tuong tac, twong ky cüa thuöc

Tuong tac cüa thuöc
Cac thir nghiém trong phong thi nghiém goi ÿ rang khi str dung döng thai, san phäm nay cé thé
lam hu hai câc bién phäp tränh thai bang latex. Do dé, higu qua cia cäc bién phäp tränh thai nay

A

cö thé bi giam di. Bénh nhän nén dugc tu van sit dung cäc bién phäp phöng ngira thay thé trong it
nhat nam ngay sau khi str dung san phäm nay.
Diêu tri dong thoi clotrimazole vién dat 4m dao vi tacrolimus uöng (FK-506; tre ché mién dich)
cé thé dan den ting nöng d6 tacrolimus trong huyét tuong va tuong ty vôi sirolimus. Vi vay bénh
nhän nen duge theo döi can than cäc tri&u ching cla qu lièu tacrolimus hoäc sirolimus, néu can,
xäc dinh nông 06 trong huyét tuong tuong ung.
Clotrimazole là chat tre ché trung binh cüa isoenzyme CYP3A4 cüa microsome gan va là chat tre
ché yéu cia isoenzyme CYP2C9, 3-10% lièu tai chö cia clotrimazole duoc hap thu vao hé théng
tuän hoan cia co thé. Dièu nay cö thé anh huöng dén nông dé cüa cdc thudc chuyén héa qua
isoenzyme CYP3A4 ndi riéng, cé kha nang lam tang nông dé trong huyét tuong cüa cdc chat nay
khi sir dung döng thöi. Vi cé tac dung yeu déi véi isoenzyme CYP2C9 va chi cd möt lugng nho
cüa clotrimazole dung tai ché duoc hap thu toan than, clotrimazole it c6 anh huöng t6i nong dé
cüa cdc thuöc chuyén héa qua isoenzyme CYP2C9. Vi vay, do clotrimazole duoc hap thu rät it khi
ding duöng 4m dao, däc biét là vôi liéu 500 mg ding môt lièu duy nhat, clotrimazole dang dat 4m
dao rät it cé kha nang gay bat ky tuong tac thudc nao cé y nghia lam sang.
Twong ky cüa thuöc
Chua biét
Do không c6 câc nghién ciru vé tinh tuong ky cüa thuöc, khöng trön län thuöc nay véi cdc thuöc
khac
Tac dung khöng mong muön cia thuöc
Tan suat cäc tac dung khéng mong muön trong bang duéi day thu duoc tir cäc nghién ctru lam
sang cüa cdc dang bao ché clotrimazole ding theo duöng 4m dao. 9

Hé co' quan Phé bién Khong phö bien Hiém gap (tir
(tir >1/100 dén (tir >1/1000 den >1/10000 den

1<1/10) <1/100) <1/1000)
Röi loan hé tiêu hoa Dau bung
Rôi loan hé thông Phan üng di tng
mién dich

Rôi loan da va mô Phat ban
dusi da
Röi loan h& thöng Cam giäc nöng rat äm Netra äm dao 4m hô Chay mau 4m dao
sinh san va vi dao 4m hö Khö chiu ving 4m

dao 4m hé
Cac réi loan chung Kich ung tai chô Phi né
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va tai vj tri dat thudc

Ngoai ra, câc phan tng phu sau day duoc ghi nhän trong qua trinh str dung clotrimazole: do cäc
phan ing nay duoc bao cäo tr nguyén tir möt quan thé cé cö mau không xac dinh nén không thé
uéc tinh tan suât xuät hién d1ra trén nhüng di li&u hién c6 (chua biét tan suat xuät hién).
Rôi loan hé théng mién dich: phan tng phan vé, phi mach, qua man
Rôi loan mach mau: ngat, ha huyét ap
Röi loan hé hap, löng nguc va trung that: khö tho
Réi loan tiéu héa: dau bung, buôn nôn
Röi loan da va mé duöi da: phat ban, may day, ngtra.
Réi loan hé théng sinh san va vu: bong da 4m dao, khi hu 4m dao, xuät huyét 4m dao, ban dé 4m
dao 4m hö, khé chju ving 4m dao 4m h6, cam giäc néng rat 4m dao 4m hé, ngira 4m dao 4m h6,
dau 4m hö 4m dao

Cac rôi loan chung va tai vi tri dat thuôc: kich üng tai ché, phi: né, dau
Thöng bdo ngay cho bäc sf hoäc dwoc sf nhitngphan wng cö hai gapphäi khi sw dung thuôc.
Qué liéu va cach xi tri
Hau nhu khöng c6 nguy co nhiém dôc cap tinh xäy ra sau liéu don dat 4m dao hoäc sau khi str
dung qua li&u möt län trén da (düng trén möt dién tich lön trong diéu kién thuän loi de häp thu)
hoäc uöng phäi do vö tinh. Khöng cé thuöc giai döc däc higu.
Tuy nhién, trong trudng hop v6 tinh nuöt phäi, hiém khi can rira da day va chi nen can nhäc ria da
day néu cäc triêu ching läm sang do qua lièu tré nen rö rang (vi du: chong mat, buön nôn hoäc
non). Chi nén thuc hién rita da day khi cö cdc bién phäp bao vé dudng thé day du.
Cäc phan üng bat loi sau day da duoc ghi nhan khi qua liéu clotrimazole cäp tinh: dau bung, dau
bung trén, tiéu chay, kh6 chiu, buôn nôn va nôn.
Dac tinh dugc le hoc
Nhém tac dung diéu tri: Thuöc chéng nam, str dung cho dat 4m dao- din xuät imidazole va
triazole.
Ma ATC: G01 AF02

Cy"Co ché tac dung
À

Azoles (vi du clotrimazole) thudng duge khuyén ding dé diéu tri tai chd viém 4m dao, 4m hd do
nam candida duoc däc trung béi cdc tri&u chüng 4m hö- 4m dao nhu ng1ra, rät, nhièu khi hu, man
do, sung va dau nhire.
Clotrimazole cé tac dung chong nam bang cach tre ché tong hop ergosterol. Viéc tre ché téng hop
ergosterol lam anh huông dén câu tric va hoat dong cia mang té bao chat cua nam.

1)
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Clotrimazole cé phé tac dung chông nâm rông ca in vitro và in vivo bao gôm: nam ngoai da, näm
men, nam (vi du Candida), nam möc va cdc loai nam khäc, vv
Trong diéu kién thir nghiém thich hop, gia tri MIC cia Clotrimazole döi véi cdc loai nam nay 6
trong khoang dui 0,062-8,0 pg/ml chat nén.
Hoat tinh cua clotrimazole là kim nam hay diêt nam phu thuôc vao nöng dé clotrimazole tai vi tri
nhiém nam. Thür nghiém in-vitro cho thay thuöc han ché sy phat trién cüa cdc thanh phan nam,
cén bao tir nâm chi nhay cam ö müc d6 nhe.

Ngoäi täc dung chéng nam, clotrimazole con c6 tac dung trén cäc vi sinh vat Gram(+)
(Streptococci /Staphylococci / Gardnerella vaginalis), va cäc vi sinh vat Gram(-) (Bacteroides).

Canesten soft capsule/CCDS 5.0/PI VN1 5



Trên in-vitro, clotrimazole we ché sy nhän len cüa Corynebacteria và câu khuân Gram (+) (không
bao göm Enterococci) à nöng 06 0,5-_0 pg/ml chat nên.

Khäng thudc nguyén phat cüa cäc chüng näm nhay cam rät hiém khi xäy ra; su xuät hién cia
khang thudc thir phat cha cäc chung nam nhay cam cüng chi duge phat hign trén rät it truöng hop
don lé khi diéu tri thuôc.

Dic tinh duoc döng hoc
Cac nghién ctu duoc döng hoc cho thay, sau khi dat thuöc,chi möt luong nhö clotrimazole (3-
10%) duoc hap thu. Do lugng clotrimazole hap thu dugc chuyén höa qua gan nhanh chöng thanh
cäc chat chuyen h6a khong con hoat tinh nen nông dO dinh trong huyet tuong cua clotrimazole
sau khi düng li€u 500mg là dudi -Ong/ml. Ket qua nay cho thay, viéc st dung clotrimazole dat 4am

dao hau nhu it gay ra cdc tac dung toan than hay tac dung phu dang ké nao.

Quy cach dong göi
Hôp cé : vi chita . vién nang mém, kém theo dung cu dat thuöc.

Bao quan va han ding
Han ding cua thuöc là 36 thang ké tir ngày san xuat. Khöng ding thuöc qua han ding ghi trén bao
bi.

Bao quan dudi 30°C.
Tiéu chuän chat lwong: Tiéu chuän co sé
Nha san xuät:
Co sé san xuät ban thanh phâm: Berlimed, S.A., C/Francisco Alonso no 7, Poligono Industrial
Santa Rosa, Alcala de Henares, Madrid 28806 - Tay Ban Nha
Co sé döng géi: GP Grenzach Produktions GmbH, Emil-Barell-Strasse 7, 79639 Grenzach-
Wyhlen, CHLB Dic.
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