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Boxlayout | cục quÁNLý DƯỢC

DA PHE DUYET

Lần đâu: 1 J 242.) 20159995eVessf so©ð6sessf seow6veoloufo  !
Each suppository contains: Metronidazole 500 mg, Ì
Miconazole nitrate 100 mg, Lactobacillus acidophilus 50 mg equivatent to
10° CFU.
Excipients q.s.

Manufacturer: Fulton medicinali Spa - Via Marconi, - 20020 Arese (Ml) |

|

Ryprescription drug

 

(10)
vaginal suppositories

  
   

FPeuLtron medicinali S.p.A. - Milan - ITALY” ớ
P.}s

~ ,

Indication, dosage and administration, contraindication: see the internaigafia F —-“na ii

\
/
a

Storage: at temperature not exceed 30°C.

Sâm TU aeSpecification: Manufacturer \

SOLD ONLY BY PRESCRIPTION - KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN ty a
READ CAREFULLY THE LEAFLET BEFORE USE. DO NOT SWALLOW. |

 

Rmuéc ban theo đơn

 

6 |vaglnal suppositorles

va)

R FULTON medicinali S.p.A. - Milan - ITALY

https://nhathuocngocanh.com/
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Rx.Thuôc ké don. ŒVa = 1

ITAMELAGIN = N Ỉ ~
Thànhphân:Mỗi viên đạn đặtâm đạo chứa <5 WUE c
Metronidazol.....................500mg “2 ze
Miconazol nitrat................ 100 mg Sự, Q>
Lactobacillus acidophilus...... 50 mg equivalent to 10° CFU

Chi dinh, chéng chỉ định, liều dùng,cách dùng,thậntrọng, tác dụng phụ không

mong muôn và các thông tin khác : Xem tờ hướng dân sử dụng.

Bảo quản : Ở nhiệt độ dưới 30°C.
Hạn sử dụng : 36 tháng kể từ ngày sản xuất.

Tiêu chuẩn: Nhà sản xuất
Đóng gói: Hộp 2 vi x 5 viên đạn đặt âm đạo Ñ
Đọc kĩ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. Chỉ sử dụng theo đon cña

Giữ thuốc ngoài tầm tay trẻ em.
Số đăng ký : VN-

Xuất xử: Italia
Nhà sản xuất : Fulton Medicinali S.P.A
Dia chi: Via Marconi, 28/9-20020 Arese( Milano ) ,Italy

Số lô, NSX, HD: Xem “ Batch No”, “ Mgf No“, 7 Mgf Date “ trên hộp.

Nhà nhập khẫu :
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Vién dan dat 4m dao [TAMELAGIN

(Metronidazol 500mg, Miconazol nitrat 100mg, Lactobacillus acidophilus 50mg equivalent to 10° CFU)

 
 

THANH PHAN
Mỗi viên den dat dm dao chive.

Metron’dazol .... .. 500 mg.
Miconazol nitrat 100mg,
Lactobacillus acidophilus 50mgoquivalent to 10” CFU
Té duce: Glycerid ran bản tổng hợp, 1350 mg
CAC DAC TINH DUG!
Metronidazol

Metronidazol là một dẫn chất 5 - nitro - imidazol, có phổ hoại tinh
rộng trên động vật nguyên sinh như amip, Œiziz và trên vi
khuẩn kị khí
Metronidazol là một thuốc rất mạnh trong điều trị nhiễm động vật
nguyên sinh nhu Entamoeba histolytica, Giardia lamblia va
Trichomonas vaginalis. Metronidazol có tác dụng diệt khuẩn "
Bacteroides, Fusobacterium va các vị khuẩn ky khí
nhưng không có tác dụng trên vi khuẩn ái khí, Khi bị nhiễm cả vì
khuẩn ái khí và ky khí, phải phối hợp metronidazol với các thuốc
kháng khuẩn khác
Nhiễm 7iehomonas vaginalis có thể điều trì
metronidazol hoae dung tai | ä phụ nữ và nam giới đều phải
điều trị, vì nam giới co thé mang mam bệnh mủ không có triệu
chứng. Trong nhiêu trường hợp cân điều trị phối hợp đặt thuốc âm

UC HOC

   

bằng uống

 

 

 

Khi bị viêm cổ từ cung/âm đạo do vi khuẩn, metronidazol sẽ làm
cho hệ vi khuẩn âm đạo trở lại bình thường ở đại đa số người bệnh
dùng thuốc: metronidazol không tác động trên hệ vi khuẩn bình
thườngở âm đạo.
Khi nhiễm khuẩn phụ khoa như viêm nội mạc tử cung nhiễm
khuẩn và áp xe cần kết hợp metronidazol với một kháng sinh loại
beta lactam, chang han mét cephalosporin thế hệ mới
Các chủng kháng metonidazol đã được chứng minh chứa ít
ferredoxin, chat may la l protein xúc tác khử hóa metonidazol
trong các chủng đó. Ferredoxin giảm nhưng không mắt hoàn toàn
có lẽ giải thích được tại sao nhiễm khuẩn với các chủng kháng đó
lại đáp ứng với liễu metronidazol cao hơn và kéo đải hơn,

   

 

 

  

Miconazol nitrat

Miconazol là thuốc imidazol téng hợp có tác đụng chồng nắm đổi với
các logins Aspergillus, Blastomyces, Candida, Cladosporium,
Coccidioides, —-Epidermophyton, filataplasma. Madurella,
Pityrosporon, — Microsporon, — Paracoccidioides,  Phialophora,

 

Pseudallescheria va Trichophyton. Miconazol cling c6 tác dụng với
vi khuẩn Gram dương, Miconazol ức ché ting hop ergosterol ữ
mang tế bảo nằm gây ức chế sự sinh trướng cúa tế bảo vì khuẩn
nằm

 

INH DUOC BONG HOC
Metronidazole

Đặt một liễu duy nhất 5 g gel vào âm đạo (bằng 37,5 mg
metronidazol), néng độ metronidazol trung bình trong huyết thanh
là 237 nanogamiml (từ 152 đến 368 nanogam/ml). Nông độ nảy
bang khoảng 2% nông độ metronidazol tôi đa trung binh trong
huyết thanh sau khi uống một lẫn 500 mạ metronidazol (Cụ. trung,
bình là 12.785 nanogam/ml). Các nồngđộ đỉnh này đạt dược 6 -
12 giờ sau khi ding dang gol tai âm đạo và l - 3 giờ sau khi uống
metronidazol
Mức đô tiếp xúc với thuốc (diện tích đưới đường cong AUC) khi
đùng một lẫn đụy nhất trong âm đạo 5 ø gel metronidazol (tương
đương 37,5 mg) bằng khoảng 4% AUC khi uống một lin 500 mg
metronidazol {4977 nanogam -gi ờml vả 125 000 nanogam -
giờ/ml). So sánh AUC trên cơ sở mg với mg của 2 cách ding
chứng tỏ rằng sự bắp thu của metronidazol khi dùng đường âm
đạo chỉ bằng nữa khí uống nếu dùng liều bằng nhau,

Miconazol nitrate
Khi dùng ngoai, miconazol hap thu qua lop simg cila da va hap thu
vào máu dưới 1%. Nhưng nêu đặt vào đường am dao thi st hap tha
vào máu khoảng dưới 1,3%.
Khi dùng đường tĩnh mạch, truyền với liễu cao bơn 9 mg/kg thế
trọng, nông độ huyết tương đạt cao hon | microganv't ml. Có một
tỷ lệ cao các nấm nhạy cảm với mieonazol đượcức chế bởi những
nông độ huyết tương 2 miorogam/ mỉ hoặc ít hơn. Sự chuyển hóa
của mieonazgl theo đường truyền tĩnh mạch qua 3 giai đoạn: Nữa
đời giai đoạnđầu khoảng 0,4 giờ, giai đoạn giữa 2,5 giờ và nửa  

đời thải trừ kẻo đài khoảng 24 giờ. Trong máu có khoảng 90%
túeonazol gắn với protein huyết trơng và được chuyên hóa ở gan
thành các chất không còn tác dụng. Có từ 10 - 20% được thải trừ
qua nước tiêu dưới dạng đã chuyển hóa

DƯỢC LÝ VÀ CO CHẾ TÁC DUNG A
EACTOBACILLUSACIDOPHILUS
Lactobacillus được xem như chất báo vệ bệ sinh thải trong âm dạo
bằng cách thay thể và giết các vi khuẩn am dao gay bénh. Lactic
Acid, aeeic acid, HạO; và các tác nhân kháng khuẩn khác như
lactocin va bacitracin do I4otobacillus sản xuất ra cỏ thể làm giảm
pH âm dao (3,8 — 4,9) về tạo ra môi trường không phù hợp cho vi
khuẩn gây bộnk nhát triển
Trị liệu DihekhNg sinh hoặc các sulfamid tai chỗ hoặc toàn than
có thể phá hhỆ W\ chuẩn có lợi vá do đó có nguy co tai phat cao
Lactobacillus tathra moi trường không thuận lợi cho các tác nhân
gây bệnh còn sống. Nó là một vi khuẩn hữu dụng trong hóa trị liệu
trong điều trị viêm âm đạo đặc hiệu nhằm khôi phục môi trường
sinh lýcủa âm đạo,

  

   

  

  

CHÍ ĐINH
Itamelagin là một chế phẩm phối hợp kháng nắm phỏ rông, có thể ức

chế hoạt tinh cia ca Trichomonas spp. Itamelagin được chỉ định trong,
điều trị nhiễm nâm candidaâm đạo và bội nhiễmâm đạo đo ví khuẩn
gram (-) va gram (+). Lactobacitius sp có trone chế phẩm có tả:
dụng thúc đây môi trường sinh lý âmđạotrở lại bình thường

  

ABU LUONG & CACH DUNG

 

Đạt ] viên mỗi ngày vào âm đạo, tốt nhất là vào buổi tối, trong vòng
2 tuần

* Không được uống viên thuốc. Thuốc chí được dùng khi có chỉ định của
Bác sĩ
CHÓNG CHỈ ĐINH
Co tiên sử mẫn cảm với Metronidazole và Miconazole nitrate hoặc
bắt cử thành phẩn nào của thuộc

TÁC DU

  

PHÙ
Nông bừng hoặc kích ứng tại chỗ ngay sau khi đặt thuốc vào âm đạo
xuất hiện với một số ï bệnh nhân,

 

Bão cáo cho Báo sĩ các tác dụngphụ liên guan đến sit đụng thuốc.

UY DAC BIFT VA CANH BAO KHI SỬ DỤNG
ứng kiéu disulfiram với rượu và

tông. Do đó bệnh nhân cẩn thận trọng không

  

Đã có
Metronidazole đường.
trên uống nượu trong khi đang digu tri voi Metronidazole.

   

“Thời gian điều trị nên được hạn chế vi sự nguy hiểm của việc chọn
lọc các chúng vi khuẩn để kháng và nguy cơ bội nhiễm do các vì
khuẩn nay gay ra

CANH BAO:

TƯƠNG TẢ

Không nên ngưng điều trị trong thời gian hành kinh
Không đượcthọtrửa âm đạo trừ khicỏ hướng đẫn của Bác sĩ, vi thụt
rửa âm đạo có thể làm rồi loạn can bằng vị khuẩn
Nên làm khôhoàn toàn bên ngoài vùng âm đạo sau khi tâm, hoặc bơi
Nên thay quản áo ẩm ướt cảng sớm cảng tốt. Vì điều kiện khô rảo
gitip hạn chế sự phát triỀn của nấm men.

UỐC
Đã có báo cáo về việc Metronidazole cé kha nang lam tăng tác dung
chống đông máu của warfarin va các chất chống đông khác thuộc
nhom coumarin, din dén làm kéo dài thời gian đông máu.

 

 

 

Ø những bệnh nhân én định với những liêu cao tương đổi của lithium.,
Việc điều trị Metronidazole ngan han có liên quan đền việc ving ning”
46 lithium huyết thanh và Hong mộtsố trường hợp có dâu biệu ngộ”,
độc lithium.

 

Miconazole cé the lam tang tác dụng của các thuốc chống đồng
đường uéng (coumarin va warfarin)

 

Miconazole có thé lam tang néng d6 huyét twang cia phenytoin đến
mức mà có thé hat che su chuyén hea phenytoin ở gan
Nén tranh sir dung céc thuốc điều trị tại chỗ trên cùng khu vực trong
thời gian điều trị với Itamelagin vi không loại trừ nguy cơ tương tác
với nhau

 

ar’.
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SỬ DỤNG Ớ PHU NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ HAN DUNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuất.

 

-_ Hết sức thận trọng khi sử dụng thuốc cho phụ nữ mang thai. Chỉ nên BAO QUAN: Bảo quản ở nhiệt độ dưới 30°C.
dùng Itamelagin khi thật sự cân thiệt. TIEU CHUAN: Nha san xuat.

TAC DONG LEN KHA NANG LAI XE VA_VAN HANH MAY TRINH BAY: Hép2 vix 5 vién dan dat am dao
MOC =-—-........... a "

- Thuốc không gây tác dụng phụ nào đáng kế lên khả năng lái xe và
vận hảnh máy móc. l /

QUA LIEU Thuộc này chỉ dùng theo sự kê đơn của Bác sĩ.
. . 5 . 7 b YS. ks ..

- Cho dén nay chua thay có báo cáo về các trường hợp quá liều của Đọc kỹ hướng dây\ ¡ duấg trước khi dang.
thuốc miconazole nitrate, metronidazole va Lactobacillus acidophihis Nếu cần thêm thoRettin, xin hỏi ý kiến Bác sĩ.

đạng thuôc đặt âm đạo trên người. v

De xa tim tay tré em.

Sản xuất boi:

FULTON MEDICINALIS. P. A.
Via Marconi, 28/9-20020Arese (Milano), Italy

FAX +39 02 93589162- TEL +39 02 9382363
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