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A LOMEXIN 200  mg vién nang mém dat 4m dao
Dé xa tam tay tré em
Doc ky hlro’ng dan sur dung trurére khi dung
Thuéc nay chi dung theo do'n thuée

THANH PHAN |

Thanh phan hoat chat: Fentlconazole nitrate. .. ..o s 200 mg
Thanh phan ta duoe: triglycerid chudi vira, colloidal silicon dioxid. Ta duoc
vO nang: gelatin, glycerol, titan dioxid, natri ethyl parahydroxybenzoat, natri
propyl parahydroxybenzoat.

DANG BAO CHE
Vién nang mém dat am dao, hinh giot nuéc, mau nga

CHi BINH'

Nhiém ndm Candida &m ho - m dao.

LIEU DUNG VA CACH DUNG )

Lomexin chi dugc dung dLrorng dat am dao.

Nén dat thuéc sau vao trong &m dao vao budi t6i trurére khi ngu.
Nguweoi Ién:

Lomex:n 200 mg: Dat 1 vién nang mém 200 mg trong 3 ngay lién tiép.
Tré em:

Tré = 16 tudi: Sur dung lieu nhur ngu i I6n. '

Tré em duéi 16 tudi: DT lléu an toan va hiéu qua ctia Lomexin chura duoc
thiét 1ap. Khéng cé dir liéu san cé.

CHONG CHi DINH _
Qua man véi fenticonazole nitrate hodc bt ky thanh phan nao cua'thudc.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUGC
- Mot vai ta dugc cua vo nang nhu parahydroxybenzoat c6 thé gay ra phan
trng di irng (co thé cham). Nén ngung thude khi c6 man cam tai chd hoic
phan trng di Lrng xay ra.

- Bénh nhan nén bao v&i bac si trong triro'ng hop triéu chirng khéng giam
trong vong 1 tuan hodc triéu chirng tai phat ho&c tram trong horn.

- Nén diéu tri thich hcrp cho ban tinh néu ciing bi nhiém.

- ‘Khong nén dung thuée khi str dung” cac dung cu tranh thai bang nhua
latex.

- Fenticonazole chi dugc dung cho phu' nir ¢6 thai va cho 'con bt dudi su
giam sat cua bac si.

PHU NU" CO THAI VA CHO CON BU

—Phu 'ﬂUJCO thﬂi'r e i il w2 oets St o Hrmiciadin

Dir liéu con han ché vé anh hudng cua fenticonazole 1én phu nir ¢6 thai.
Cac nghién clru trén dc’jng vat cho thay khong co tac dung guai thai. Va tac
dung gay doc phdi thai va thai nhi chi xay ra ¢ liéu rat cao'qua dm’mg uéng.

Tac dong toan than cua fenticonazole du'gc cho Ia thdp khi sir dung dudrng
am dao. Tuy vay, fenticonazole chi duorc dung cho phu nir ¢ thai du*cn su
giam sat cua bac si.

Phu nir gho con b

o dLrO'ng uéng, cac nghlen clru tren dong vat cho thay fentlconazole va/
hodc chat chuyén hba ctia né ¢c6 thé bai tiét qua stra. O nguror, ngay ca khi
khong co dir liéu xac dinh fenticonazole va/hoac cac chét chuyén hoa cua
no bai ti€t qua stra khi str dung duéng dat am dao, nguy co cho bé khéng
thé dugc loai trir. Fenticonazole chi dugc dlng trong thoi ky cho con bu
dudi sur giam sat clua bac sf.

Kha nang sinh san: '
Khong c6 nghién ctu dugc thuc hién trén ngudoi vé tac dong ‘cla

fenticonazole |én kha nang sinh san. Tuy nhién nhirng nghién clru trén
dong vat khéng cho théy bat ky anh hudng nao cua thudc lén kha nang sinh
san.

TAC BONG CUA THUGC BOI V&'l KHA NANG LAI XE VA VAN HANH
MAY MOC
Lomexin khéng &nh hudng Ién kha nang lai xe va van hanh may méc.

TU'ONG TAC, TUO'NG KY CUA THUGC

Khéng cé céc nghién clru vé tuong tac thuée duoc thure hién.

Thanh phan chat béo va dau trong vién nang c6 thé lam hu dung cu tranh
thai lam bang nhua latex. Bénh nhan nén duoc khuyén sir dung cac bién
phap tranh thai thay thé khac hodc str dung than trong khi dang dung thuéc
nay.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUGC

O ligu khuyén dung, Lomexin hap thu qua nlem mac am dao khong dang ké
nén it xéy ra cac tac dung khong mong mudén trén toan than. Co6 thé co cam
giac néng nhe thoang qua khi dat thuéc vao am dao.
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Str dung kéo dai cac thude dung tai chd co thé gay man cam.

Cac tac dung khong mong muén dugc bao céo bai hé thong MeDRA duoc
danh gia va phén loai tan suét xay ra nhur sau:

R4t thuong gap (=1/10); thuong gap (=1/100 dén <1/10); it gap (=1/1.000
dén <1/100); hiém gdp (=1/10.000 dén <1/1.000), rét hiém gap (<1/10.000),
khéng biét (khéng thé u'ée luong dura trén cac dir liéu c6 duoc)

Hé théng té chirc Tan suat Phan rng

Ré6i loan hé théng Rat hiém . Cam giac nong rat

sinh san va tuyén vu am ho - am dao o
Rai loan da va mo Ban do, ngtra, ndéi man

dudi daRéat hiém

Théng béo ngay cho bac si hodc dugc si nhirng tac dung khéng mong
muén khi str dung thudc.

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Chura ¢6 trurérng hop qua lieu nao dugec bao cao.

Lomexin duorc danh cho diing tai ché va khoéng ding dé uéng. Trong truong
hop vé tinh nuét phai, dau bung va nén c6 thé xay ra.

Tich cuc theo déi dé co bién phap xur tri kip thoi.

CAC PAC TiNH DUQOC LY

Duoc luec hoc

Nhom tri liéu: Thudc sat khudn & chdng nhiém trung phu khoa, dan chét
imidazole. :
Ma ATC: GO1AF12

Fenticonazole la mét chat khang ndm phé.rong, c6 hoat tinh khang ndm va
diét ndm cao déi véi cac ndm ngoai da (tdt ca cac loai Trichophyton,
Microsporum, Epidermophyton), Candida albicans va céc tac nhan gay néam
da va niém mac khac. Fenticonazole cting c6 hoat tinh khang khuan gram
duong va c6 tac dung khang ky sinh trung déi voi Trichomonas vaginalis.
Co ché khang ndm béng cach (rc ché sy tiét enzym protease acid cua
Candida albicans, pha hlly mang té bao ndm va (rc ché enzym cytochrome
oxidase va peroxidase. '

Dworc dong hoc

O ngudi, sau khi dat am dao vién nang mém fenticonazole, sy hép thu qua
4m dao la khong dang ké: cac nghién ctru dong hoc dugc thure hién trén hai
nhém bénh nhan diéu trj bang fenticonazole nitrate 1000 mg dat am dao,
cho thdy sur hdp thu trén bénh nhan bj viém am hé - &m dao do Candida
trung binh 1a 1,81 +0,57% ligu str dung, trong khi & ngudi tinh nguyén khoe
manh cé niém mac am dao binh thudng hode trén bénh nhan bi ung thu
biéu md cé tir cung, sur hap thu trung binh [an lugt 1a 0,58% va 1,12% lieu
sur dung.

QUY CACH PONG GOI
Lomexin 200: Hop 1 vi x 6 vién nang mém

PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUO'NG CUA
THUOC

Bao quan noi kho, nhiét dé khong qua 30°C.

Han dung: 36 thang ké tir ngay san xuét. Khong dung thuéc qua han dung
ghi trén bao bi. S — Ty Yo ' :
Tiéu chuan chéat lugng: TCCS

TEN, DIA CHi CUA CO' SO SAN XUAT/CHU SO HO'U SAN PHAM
Nha san xuat: CATALENT ITALY S.P.A '

VIA NETTUNENSE KM. 20,100 — 04011 Aprilia (LT) =Y

Chu s6 hiru san pham:

RECORDATI INDUSTRIA CHIMICA E FARMACEUTICA SPA

Via Matteo Civitali, 1-20148 Milano — Y

}& RECORDATI
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