Rx “thuéc ban theo don”

~ TO HUGNG DAN SU DUNG
Vién thudc dan dat am dao NEO-PENOTRAN FORTE L

Thanh phén:

Mbi vién thufic dan dit am dao Neo-Penotran Forte L chira:

Metronidazol 750 mg

Miconazol nitrat 200 mg

Lidocain 100 mg (43 mg Lidocain base + 70,25 mg Lidocain HCI)

Witepsol S 55 (ta dugc)

Méb ta:
Vién thudc dan dit 4m dao hinh elip mau triing dén vang nhat.

Dwgc lyc hoc:

Vién thuéc dan dat am dao Neo-Penotran Forte L chira miconazol c¢é tac dung khdng ndm va metronidazol c6 tac dung khang khudn
va khang Trichomonas va clng c6 lidocain c6 tac dung gdy té. Miconazol nitrat |4 mdt thudc khéang ndm imidazol t8ng hop cb phs
réng va dic biét hiéu qua voi ndm gy bénh k& ca ndm Candiida albican. Ngoai ra, miconazol nitrat con c6 hiéu qua trong khéng khudn
gram (+). Miconazol cho thdy c6 tac déng cia né 1én sy t8ng hgp ergosterol & mang t€ bao ndm. Miconazol nitrat |am thay déi tinh
thdm cuia t€ bao mycotic clia loai Candida va trc ché viéc sir dung glucose trong vitro. Metronidazol, mdt dén xust 5- nitro -imidazol
1a mét chat khang vi khuiin va khang don bao, cé hiéu qua chéng lai cac nhiém triung ning géy ra béi cac vi khuéin ky khi va don bao
nhu Trichomonas vaginalis, Gardnerella vaginalis va cac vi khudin ky khi k& ca Streptococcus ky khi. Miconazol va metronidazol khéng
cb tac déng hiép luc hodc d6i khang khi ding phdi hep. Lidocain lam &n dinh mang thén kinh bing céch (e ché céc lubng ion lam
phong bé su phat sinh va sv dan truyén cla cac xung déng thin kinh, vi vdy géy ra tac dong té tai chd.

Dugc déng hec:

- Miconazol citrat: Sy hdp thu miconazol nitrat qua dwdmg dm dao rat thip (gin 1,49 liéu). Miconazol nitrat khéng tim thy trong
huyét twong sau khi ding Neo-Penotran Forte L duéng 4m dao.

- Metronidazol: khd dung sinh hoc dudng 4m dao Id 20 % so vé&i dudng udng. Néng dé 8n dinh cla metronidazol trong huyét
tuwong dat dén 1,1 - 5.0 pg/ml sau méi ngay ding Neo-Penotran Forte L mét Idn/ ngay. Metronidazol dugc chuyén hoa tai gan
béi qua trinh oxy héa. Chat chuyén héa chinh clia Metronidazol, hydroxyl va acid acetic, dugc thai trir qua nudc tiéu. chat
chuyén hoa hydroxyl c6 30% hoat tinh sinh hoc clia metronidazol. Thai gian ban hily ctia metronidazol 1a 6-11 giér. Sau khi uéng
hodc sau khi ding duéng tinh mach, 60 -80 % liu ding dugc bai tiét qua than (20% dang khdng ddi va gidng chét chuyén
héa).

- Lidocain: sy tac déng manh cla lidocain 1& 3 -5 phit. Lidocain duge hdp thu sau khi ding ngoai da bj t8n thuong hodc bj trdy
suét va mang nhdy, va dugc chuyén héa nhanh & gan. Cac chat chuyén héa va nhirng chét khéng déi (10% cua liéu dung)
dugc bai tiét qua than. sau khi ding Neo-Penotran Forte L dudng 4m dao méi ngay trong 3 ngdy, lidocain duwgc hdp thu rit it
va néng dd trong huyét tuong dat tir 0,04 - 1 pg/ mi.

Chi djnh:
Neo-Penotran Forte L dugc sir dung trong diéu tri bénh ndm candida 4m dao do Candida albican, trong bénh viém &m dao do vi
khuain ky khi va Gardnerella vaginalis, trong viém a4m dao do Trichomonas vaginalis va céc nhiém tring 4m dao phéi hop.

Liéu dung va céach ding:

- Khong dugc sir dung néu khong tham khao y kién clia bac s7. Néu khéng cé sy chi din ndo khac clia thdy thufc, dit sdu vao
trong 4m dao mét vién vio budi téi trong 7 ngay.

- Nhifng truérng hop téi phat, hodc viém 4m dao dé khéang véi cic phuong phép diéu tri khédc, nén dit siu vao trong am dao 1
vién vao bu6i t6i trong 14 ngay dugqc khuyén dung.

- Nén dat sdu vién thubc vao trong 4m dao khi dang & tu th& ndm.

= Ngudi lén tudi (trén 65 tudi): dung nhu thanh nién.

- Tré em: khéng dugc ding cho tré em.

- Khéng dugc dung cho phy ni con trinh.

- Khéng dugc nudt hodc sir dung bing nhifng dudrng khéc.

Chéng chi dinh:
Khéng dugc ding Neo-Penotran Forte L cho nhifng bénh nhan cé tién sir qua min cam véi céc hoat chét hodc din xuét cua thudc
trong 3 thang diu cla thai ky, cac truéng hop réi loan chuyén hda porphyrin, déng kinh va réi loan chire ning gan néng.

Luru y va than trong:

Bénh nhén nén dugc canh bao khéng dugc ung rugu trong qué trinh diéu tri va 2 ngay sau khi két thac qua trinh diéu trj, bai vi co
thé& c6 cac phan (rng giéng disulfiram. Liéu cao va ding toan than kéo dai cé thé& gay ra bénh thin kinh ngoai bién va chirng co giat.
Base trong céng thirc cla vién thuéc dit am dao c6 thé tuong tac véi cac san pham |am bing cao su hay nhua, nhu nhing san
phdm nay da dung trong mang ngan 4m dao d€ tranh thai hoic bao cao su. Nén diéu tri cing IGc cho ngudi cing quan hé véi
ngudi dang bj nhiém Trichomonas 4m dao. Nén gidm liéu Metronidazol & ngudi suy than, Do thanh thai metronidazol bj gidm
& ngudi suy gidm chirc ning gan ning. metronidazol cé thé 1am ting cac triéu chirng & ngudi méc bénh vé ndo do ting néng do
thuéc trong huyét turong, nén than trong & bénh nhdn bénh gan-ndo. C4n gidm liéu metronidazol xudng 1/3 14n & bénh nhin méc
bénh nay. Thai gian ban thai cua lidocain cé thé bj kéo dai gdp déi hodc hon & nhirng bénh nhén suy chirc nang gan. Suy chirc nidng
gan khéng &nh huédng dén duoc déng hoc cua lidocain nhung cé thé 1am tang sy tich Ity cac chit chuy&n héa.




Phy n& mang thai va cho con ba:

Sau 3 thang ddu thai ky, vién thuéc dat 4m dao Neo-Penotran Forte L c6 thé& dugc sur dung trong nhirng triréng hop thdy thuéc cho
la cdn thiét, nhung nén theo doi. Khong nén tiép tuc cho con ba, vi metronidazol sé xuét hién trong stra me. Cho con ba bét diu tror
lai sau 24 - 48 gitr sau khi két thuc diéu tri. Khéng duge biét lidocain c6 tiét qua sifa me hay khéng, vi vay nén than trong khi ding
lidocain & phu ni dang cho con ba.

Anh huéng caa thudc 1&n kha nang 1ai xe va van hanh méy méc
Vién dit &m dao Neo-penotran Forte L khéng cé anh hudng dén kha nang khi lai xe va van hanh may moéc

Téc dung khéng mong muén:

Céac phan trng qua man cam (n6i ban & da) va cac phan (rng phu khac nhu dau bung, nhirc ddu, ngira 4m dao, rat va cam giac kich
thich cé thé xay ra nhung hiém. T4n xuat xdy ra cac tac dung phu toan than rit thdp vi sy hdp thu metronidazol qua dudng am dao
lam cho néng dd thudc trong huyét tuong rét thap (2%-12% so voi dung qua duéng udng). Miconazol nitrat c6 thé gay kich thich
am dao (ngira, rat) giéng nhu khi sir dung céc thudc khang ndm din xut imidazol khac(2-6%). Nhifng triéu chirng nay cé thé dugc
ngan nglra véi tac dong té tai chd clia Lidocain. Néu xudt hién cac ddu hiéu kich thich trdm trong, nén ngung diéu tri. Cac tac dung
phy do viéc sir dung metronidazol duéng toan than (vi du dudng uéng) bao gém phan rng qua man cam (hiém gap), giam bach céu,
mét diéu hoa van dong, cac bién d&i vé tam than kinh, bénh thdn kinh ngoai vi khi sir dung qué liéu hoac sir dung kéo dai, co giat,
tiéu chay hiém gap, tdo bén, chéng mat, nhirc déu, 3n mat ngon, nén, budn nén, dau bung, hodc co cirng co, thay d&i khdu vi hiém
gép, kho miéng, vi kim loai trong miéng, mét méi. Céc tac dung phuy rat hiém xdy ra, vi néng dé cla metronidazol trong mau thip sau
khi ding duéng trong dm dao.

“Théng béo cho béc sy nhifng téc dung khéng mong mubn gép phéi khi s dung thuéc”

Tuong tic thubc:

Do si hép thu metronidazol, tuong tac thudc cé thé thiy khi metronidazol dugc sir dung déng théi véi cac thube sau:

- Rugqu: khéng dung nap rugu (phan trng giéng nhu khi ding disulfiram)

- Thubc chéng déng dang udng: lam téng hiéu qua chéng déng.

- Phenytoin: néng d6 phenytoin trong méau c6 thé tang, néng dé metronidazol cé thé bj giam.

- Phenobarbital: lam gidm néng dd metronidazol trong mau.

—  Disulfiram: mét s& anh huéng (phén (rng tam than) trén hé thin kinh trung vong c6 thé xay ra.

- Cimetidin: néng dd metronidazol trong mau va nguy co c6 tac dung phu v& thdn kinh c6 thé tang.

—  Lithium: cé thé thdy ting déc tinh cua lithium.

- Ast:;mizol va terfenadin: metronidazol va miconazol (rc ché sur chuyén héa cla hai thudc nay va lam tang néng do thudc trong
huyét tuong.

- Anh huéng ctia thuéc d8i véi néng d trong mau clia cac enzym gan, glucose (phuong phap hexokinase), theophylin va
procainamid cé thé gdp trong qué trinh diéu tri véi metronidazol.

Qué4 liéu va cach diéu trj:

Néu |6 udng vao mot lwgng 16n thudc nay thi co thé€ dung bién phap thich hop Ia rira da day néu cén thiét. Khong cé thudc giai déc
dic hiéu, diéu trj triéu chirng dugc ap dung. Viéc diéu tri dugc dat ra cho nhifng ngudi udng véi liéu 12g metronidazol.Cac triéu
chirng do diing qué liéu metronidazol 13 bufn nén, nén, dau bung, tiéu chay, ngira, vi kim loai trong miéng, mat diéu hoa van déng, di
cam, co gidt, giam bach ciu, nuéc ti€u sdm mau. Cac triéu chirng do dung qué liéu miconazol nitrat |4 budn nén, nén, dau hong va
miéng, nhirc dau, tiéu chay.

Quy céch déng gbi: Hop 1 vi x 7 vién thudc dan dat 4m dao

Han ddng: 24 thang ké tir ngay san xuét.

Béo quan: Bao quan & nhiét do phong dudi 30 °C. Khdng dé& dong lanh.
Tiéu chu&n: Nha san xuat.

Thuéc bén theo don

D& xa tdm tay cua tré em

Doc ky huéng din sir dung trude khi ding.

Néu cédn thém théng tin, xin héi y kién béc sy.

Nha san xuft:

Exeltis llac San. ve Tic A.S.

Cerkezkoy Organize Sanayi Bolgesi Gaziosmanpasa Mahallesi, Fatih Bulvari
No:19/2 Cerkezkoy - Tekirdag, Thé Nhi Ky.
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