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Manufactured by:

KOLMAR PHARMA CO., LTD.
93, Biovalley 2o, Jecheon-si, Chungcheongbuk-da, Korea. `.
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BỘ Y TE  
Composition: Each capsule contains:
lraconazole........... 100
Indication!‘Dosage â Administration!

ve :Contra+

Please read the instruction inside.

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN
CAREFULLY READ THE INSTRUCTION BEFORE USE

 

 
Ténnthuốc:_1nang ITRACOLE
Thành phần: Mỗi viên nang cứng chứa:
ttraconazole

Storage: Store at temperature under 30 C.

Specification: In-house
Packi 2 blisters » 10 capsules/caron box

86 LO/ Lot No.:
NSX/ Mfg. date:
HDfExp date :
Số ĐKU Visa No.:  

ores BAN THEO DO’

 

- TRAC0LE Viên nang

Sản xuất bởi:

KOLMAR PHARMA CO., LTD.
93, Biovalley 2-10, Jecheon-si, Chungcheongbuk-do, Han Gude.
 

Tiêu chuẩn: Nhà sản xuất.
Dạng bảo chế: Viên nang cứng.

100mg Nhà nhập khảu:
Chỉ địnhửLiều lượng & cách dùng/
Chống chỉ định/Tác dụng phụ/Lưu ý:
Vui lòng đọc hướng dẫn sử dụng bền trong.
Bảo quản: Ở nhiệt độ không quá 30°C
Hạn_Hạndùng: 36 tháng kế từ ngày sản xuất

BE THUOC TRANH XA TAM TAY CUA TRE EM
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG

CAC THONG TIN KHAC BE NGHI
ĐỌC TRONG TỜ HƯỚNG DAN SUF DUNG KEM

 

Shelf-life: 36 months from the manufacture date.
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3Phy4,

Ry Thuốcbán theo đơn Hướng dẫn sử dụng thuốc

ITRACOLE Capsule

© Thuốc này chỉ dùng theo đơn của bác sĩ.

e_ Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. Nếu cân thêm thông tin, xin hỏi ý kiên bác sĩ

hoặc được sĩ.

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

e_ Để thuốc xa tẩm tay trẻ em.

e_ Không dùng thuốc quá hạn in trên bao bì.

THÀNH PHÀN:Mỗi viên nang cứng chứa:

Hoat chất: Ïtraconazol 100mg Awe

Td duoc: Methacrylat copolymer 150,0 mg, copovidon 5,0choketartaric 12,5 mg, natrilauryl

sulfat 12,5 mg, magnesistearat 3,0 mg, natristarch glycolat 50,0 mg, vỏ nang vừa đủ.

MÔTẢ:Viên nang màu xanh và hồng nhạt, bên trong là bột kết tỉnh trắng

DƯỢC LỰC HỌC/DƯỢC ĐỘNG HỌC:

Dược lực học:

Itraconazol là một chất triazol tổng hợp chỗng nắm có tác dụng tốt hơn ketoconazol đối với một

số nắm, đặc biệt đối với 4spergilius spp. Nó cũng có tác dụng chống lại Coccidioides,

Cryptococcus, Candida, Histoplasma, Blastomyces và Sporotrichosis spp. \traconazol tre chế các

enzym phụ thuộc cytochrom P450 của nắm, do đó làm ức chế sinh tổng hợp ergosterol, gây rối

loạn chức năng màng và enzym liên kết màng, ảnh hưởng đến sự sống và phát triển của tế bào

nắm.

Một số nghiên cứu invitro đã thông báo một số nắm phân lập được trong lâm sàng, kế cả các loài

Candida, khi đã kém nhạy cảm với một thuốc chỗng nắm azol thì cũng kém nhạy cảm với các

dẫn chất azol khác.

Dược động học:

Itraconazol được hấp thu tốt khi uống ngay sau bữa ăn hoặc uống cùng thức ăn, do thức ăn làm

tăng hấp thu.

Khả dụng sinh học tương đối đường uống của viên nang so với dung dịch uống là trên 70%. Độ

hòa tan của itraconazol tăng lên trong môi trường acid. Nồng độ đỉnh huyết thanh đạt được 20

microgamlít, 4 - 5 giờ sau khi uống một liều 100 mg lúc đói, tăng lên 180 microgam/lít khi uống

cùng thức ăn. Trên 99% thuốc gắn với protein, chủ yếu với albumin, chỉ khoảng 0,2% thuốc ở

dạng tự do. Thuốc hoà tan tốt trong lipid, nồng độ trong các mô cao hơn nhiều trong huyết thanh.

Itraconazol chuyên hóa trong gan thành nhiều chất rồi bài tiết qua mật hoặc nước tiểu. Một trong

những chất chuyền hóa là hydroxyitraconazol có tác dụng chống nấm, và có nồng độ huyết thanh

gấp đôi nồng độ của itraconazol ở trạng thái ổn định. 3 - 18% liều uống được bài tiết qua phân
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dưới dạng không biến đổi. Khoảng 40% liều được bài xuất ra nước tiêu dưới đạng hợp chất

chuyển hóa không còn hoạt tính. Một lượng nhỏ thải trừ qua lớp sừng và tóc.

Itraconazol khéng được loại trừ bằng thẩm tách. Nửa đời thải trừ sau khi uống 1 liều 100 mg là

20 giờ, có thể dài hơn khi dùng liều cao hàng ngày.

CHÍ ĐỊNH:

- Bệnh nắm Aspergillus: Iưaconazol được chỉ định điều trị trong các trường hợp bệnh nấm

Aspergillus gây ra do các loại ndm Aspergillus trén bệnh nhân không dung nạp hoặc kháng với

amphotericin B điều trị cả bệnh nhân miễn dịch và không miễn địch.

- Bénh nam Blastomyces: Itraconazol được chỉ định điều trị các lọai nắm Blastomyces phổi và

ngoài phổi, gây ra bởi viêm da do nắm Blastomyces ở ca bệnh nhân miễn dịch và không miễn

dịch

- Nấm Candida ở miệng hoặc họng: Itraconazol được chỉ định điều trị nắm Candida 6 miéng va

hong. wy

- Bénh nim Histoplasma: Itraconazol được chỉ định điều Ứi đậm Histoplasma, bao gồm bệnh

man tinh & khoang phéi va bénh ndm Histoplasma va bénh nam Histoplasma rai rac, không ở

mang nao gay ra do ndm Histoplasma capsulatum, & ca bénh nhén mién dịch và khôngmién

dich.

- Bệnh nắm móng: Itraconazol được chỉ định điều trị ở cả bệnh nhân miễn dịch và không miễn

dịch gây ra bởi các lọai nam Trichophyton va nam Candida.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG:

* Liêu thường dùng cho người lớn và thanh niên:

- Nắm Candida âm hộ - âm dao: 200 mg, ngày uống 2 lần, chỉ uống 1 ngày hoặc 200 mg, ngày

uống 1 lần, uống trong 3 ngày.

- Lang ben: 200 mg, ngày uống I lần, uống trong 7 ngày.

- Bệnh nấm da: 100 mg, ngày uống 1 lần, uống trong 15 ngày. Nếu ở vùng sừng hóa cao, phải

điều trị thêm 15 ngày với liều 100 mg mỗi ngày.

- Nam Candida miéng - hầu: 100 mg, ngay uéng 1 lần, uống trong 15 ngày. Người bệnh bị bệnh

AIDS hoặc giảm bạch cầu trung tính: 200mg, ngày uống I lần, uống trong 15 ngày (vì thuốc

được hắp thu kém ở nhóm này).

- Điều trị đải ngày (nhiễm nắm toàn thân) phụ thuộc vào đáp ứng lâm sàng và nam.

- Bệnh nắm móng: 200 mg, ngày uống 1 lần, trong 3 tháng.

- Bệnh nắm 4søergi/ius: 200 mg, ngày uống 1 lần, uống trong 2 đến 5 tháng. Có thể tăng liều:

200mg/lần, ngày uống 2 lần, nếu bệnh lan tỏa.

- Bénh nam Candida: 100 - 200 mg, ngày uống 1 lần, uống trong 3 tuần đến 7 tháng. Có thể tăng

liều: 200 mg, ngày 2 lần, nếu bệnh lan tỏa.

- Bệnh nắm Cryptococcus (không viêm màng não): 200 mg/lần, ngày uống 1 lần, uống trong 2

tháng đến 1 năm.
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- Viêm màng não do nắm Cryptococcus: 200 mg/lần, ngày uống 2 lần. Điều trị duy trì: 200 mg,

ngày uống1lần.

- Bénh nam Histoplasma va Blastomyces: 200 mg/lần, ngày uống 1 lần hoặc 2 lần, uỗng trong 8

tháng.

- Điều trị duy trì trong bệnh AIDS: 200 mg/lần, ngày uống | lần.

- Dự phòng trong bệnh giảm bạch cầu trung tính: 200 mg/lần, ngày uống l lần.

* Nhi khoa:

Tính hiệu quả và an toàn của thuốc chưa được xác lập. Không nên sử dụng ở đôi tượng này.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH:

- Xuất huyết ở bệnh nhân suy tim (CHF) hoặc rối loạn chức năng tâm thất và não thắt.

- Mẫn cảm với thuốc chống nắm azol.

- Người bệnh đang điều trị với terfenadin, astemisol, triazolam dạng udng, midazolam dạng udng

va cisaprid (xem tuong tac thuốc).

- Điều trị bệnh nắm móng cho phụ nữ mang thai hoặc dự định có thai.

- Chứng thiểu toan dịch vị hoặc giảm acid hydrocloric dịch vị.

CAC CANH BAO VA THAN TRONG: /

- Sir dung trong nhi khoa: Nhiéu nghién ciru thich dang Ms độ tuổi đối với các ảnh hưởng

của Itraconazol không được thực hiện ở phổ biến trẻ em. Độ an toàn và tính hiệu quả chưa được

thiết lập. Không nên sử dụng ở đối tượng này.

- Sử dụng trong lão khoa: Chưa có một thông tin nào về quan hệ độ tuổi đối với các ảnh hưởng

của thuốc kháng nắm thuộc nhóm azol ở các bệnh nhân lão khoa. Tuy nhiên, đối với các bệnh

nhân cao tuổi đường như có suy giảm chức năng thận do liên quan đến tuổi tác.

- Kiêng ăn/dinh dưỡng: Các viên nang itraconazol được uống sau khi ăn no để đảm bao su hap

thu tối đa của thuốc.

- Trong nhiém nam Candida toan than nghi do Candida khang fluconazo! thi ciing cé thể không

nhay cam voi itraconazol. Do vay, cần kiểm tra độ nhạy cảm với Itraconazol trước khi điều trị.

- Tuy khi điều trị ngắn ngày, thuốc không làm rối loạn chức năng gan, nhưng cũng không nên

dùng thuốc cho người bệnh có tiền sử bệnh gan hoặc gan đã bị nhiễm độc do các thuốc khác. Khi

điều trị dài ngày (trên 30 ngày) phải giám sát định kỳ chức năng gan.

TƯƠNG TÁC VỚI CÁC THUÓC KHÁC:

- Iraconazol là chất ức chế hệ thống enzym cytochrom Paso 3A do vậy tránh dùng đồng thời

itraconazol với các thuốc được chuyển hóa bởi hệ thông enzym này vì nồng độ các thuốc này

trong huyết tương có thể tăng dẫn đến tăng và kéo dài tác dụng điều trị và cả tác dụng không

mong muốn.

- Terfenadin, astemisol, cisaprid có thể tăng nồng độ trong huyết tương nếu uống cùng với

itraconazol, dễ dẫn đến loạn nhịp tim có thê chết người. Chống chỉ định phối hợp này.
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- Diazepam, midazolam, triazolam uống được chống chỉ định dùng cùng itraconazol. Nếu

midazolam được tiêm tĩnh mạch trong tiền mê để phẫu thuật thì phải theo đối thật can thận vì tác

dụng an thần có thê kéo dai.

- Itraconazol ding cùng với warfarin làm tăng tác dụng chống đông của chất này. Cần theo dõi

thời gian prothrombin ở người bệnh để giảm liều warfarin néu cần.

- Với các thuốc chẹn calci, có thể gặp phù, a tai. Cần phải giảm liều nếu cần.

- Với các thuốc hạ cholesterol nhóm ức ché HMG - CoA reductase nhu lovastatin, atorvastatin,

simvastatin, pravastatin..., itraconazol có thê làm tăng nông độ các thuốc này trong máu. Để giảm

nguy cơ viêm cơ hoặc bệnh cơ, có thể tạm ngừng các thuốc nảy nếu cần phải điều trị nắm toàn

thân.

- Digoxin, dùng cùng với itraconazol, nỗng độ trong huyết tương sẽ tăng. Phải theo dõi để điều

chỉnh liều.
- Hạ đường huyết nặng đã xảy ra khi dùng các thuốc uống chống đái tháo đường kèm với các

thuốc chống nắm azol. Vì vậy cần theo đối chặt chế nồng độ đường trong máu để điều chỉnh liều

các thuốc uỗng chống đái tháo đường.

- Iraeonazol cần môi trường acid dịch vị để được hấp thu tốt. Vì vậy nêu uống cùng các kháng

acid, hoặc các chất kháng H2 (như cimetidin, ranitidin) hoặc oraeprazol, sueralfat, khả dụng sinh

học của itraconazol sẽ bị giảm đáng kể, làm mất tác dụng điều trị chống nắm. Vì vậy không nên

dùng đồng thời hoặc phải thay itraconazol bằng fluconazol hay amphotericin B.

- Các thuốc cảm ứng enzym thi du rifampicin, isoniazid, phenobarbital, phenytoin làm giảm nồng

độ của itraconazol trong huyết tương. Do đó nên thay thuốcchống, nâm khác nếu xét thấy điều trị

bằng isoniazid hoặc rifampiein là cần thiết. Nw \

SỬ DỤNG TRONG TRƯỜNG HỢP CÓ THAI VÀ ceCon BU:

- Phụ nữ có thai: Chưa có các nghiên cứu đầy đủ và có kiểm soát chặt ở phụ nữ có thai. Các

nghiên cứu trên chuột lang cho thấy sử dụng itraconazol có thể dẫn đến gây độc cho chuột mẹ,

phôi thai, và có khả năng gây quái thai, chủ yếu gây ra dị tật xương, với các liều xắp xi gấp 5-20

lần Hều dùng khuyến cáo tối đa ở người. Các nghiên cứu trên chuột nhất cũng cho thấy

itraconazol liều cao gây độc cho chuột mẹ, phôi thai, và có khả năng gây quái thai, bao gồm thóai

vị não và/hoặc tật lưỡi to, ở liễu xắp xi gấp 10 lần liều khuyến cáo tối đa ở người.

- Phụ nữ đang cho con bú: itraconazot được tiết vào sữa mẹ, do vậy không nên cho con bú trong

khi dùng Itraconazol.

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN:

Khi điều trị ngắn ngày, tác dụng không mong muốn thường xảy ra ở khoảng 7% người bệnh,

phần lớn là buỗn nôn, đau bụng, nhức đầu và khó tiêu.

Khi điều trị dài ngày ở người bệnh đã có bệnh tiềm ân và phải dùng nhiều loại thuốc cùng lúc thì

tác dụng không mong muốn xảy ra nhiều hơn (16,23).

Hầu hết các phản ứng phụ xáy ra ở đường tiêu hóa và với tần xuất ít nhất 5 - 6% trên số người

bệnh đã điều trị.
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_ Thường gặp, ADR > 1/100
Toàn thân: Chóng mặt, đau đầu

Tiêu hóa: Buồn nôn, đau bụng, táo bón, rối loạn tiêu hóa.

Ï gặp, 1⁄1000 < ADR < 1/100

Toàn thân: Các phản ứng dị ứng như ngứa, ngoại ban, nổi mày đay và phù mạch; hội

chứngStevens - Johnson.

Nội tiết: Rối loạn kinh nguyệt.

Gan: Tăng có hồi phục các men gan, viêm gan, đặc biệt sau khi điều trịthời gian dài.

Ngoàải ra còn thấy có nguy cơ viêm gan, giảm kali huyết, phù và rụnglông, tóc, đặc biệt sau điều

trị thời gian dài trên l tháng với itraconazol.

Cũng có thể gặp bệnh thần kinh ngoại vi, nhưng hiểm.

Hướng dẫn cách xử trí ADR

Định kỳ theo dõi enzym gan, ngừng thuốc nếu thấy bất thường và dầu hiệu viêm gan.

ANH HUONG DEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:

Do thuốc có tác dụng phụ trên hệ thần kinh trung ương (gây chóng mặt, buồn ngủ, đau đầu) nên

cần thận trọng khi sử dụng cho người phải lái xe và vận hành máy móc.

QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ:

Chưa có nhiều thông tin về trường hợp quá liều. Một số người bệnh dùng liều trên 1000 mg có

các triệu chứng tương tự phản ứng phụ ở liều khuyên dùng. wal
4

Điêu trị: Người bệnh cân được điều trị triệu chứng và hồ trợ, tak day néu can thiệt. Không có

thuốc giải độc đặc hiệu. Không loại được itraconazol bằng thâm tách máu (thận nhân tạo).

DIEU KIEN BAO QUAN:Bao quan 6 nhiét d6 khong qua 30°C

DẠNG BÀO CHÉ VÀ QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp 2 vỉ x 10 viên nang cứng

TIỂU CHUÁN: Nhà sản xuất

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuat.

SAN XUAT BOT:

KOLMAR PHARMA CO., LTD.

Dia chi: 93 Biovalley2-ro, Jecheon-si, Chungcheongbuk-do, Han Quốc.  
TUQ. CỤC TRƯỞNG
P.TRƯỜNG PHÒNG

d [jtyên Huy Hing
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