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i. Composition:
Each film coated tablet contains:
Itraconazole 100 mg

Storage Conditions

Store in a cool dry place, below 30°C

Dosage: As directed by Physician.

Indication: See Insert.

Keep out of reach of children.

Read carefully the package insert
before use.

 

Visa No.:

Mfg. Lic. No.: RAJ/2354

Batch No.:

Mfg. Date: dd/mmvyy

Exp. Date: dd/mmfyy

    
_ *,- Thuốc bán theo đơn
| ESZOL TABLET
SDK:

_ Thanh phan: Méi viên nén bao phim chứa
lHtraconazolÌe..............................«›..-...-1]00mg

. Đóng gái: Hộp | vi x 10 vién nén ban phim
- Chỉ định, Cách dùng, Chống chỉ định và các thông tin khác:
xin xem tờ hướng dẫn sử dụng kẻm theo.
Báo quản: Bảo quân nơi khô mát, dưới 30°C.
Sắ lô SX, NSX, HD: xem “Batch No.”, “Mfg. Date”, “Exp.
Date” trén bao bi.

Déxa tam tay trẻem.
Đọc kỹ hướng dân sử dụng trước khi dùng.
Sản xuất bởi: Kusum Healthcare Privafe Limifed
SP 289 (A), RIICO Indl. Area, Chopanki (Bhiwadi), Distt - Alwar
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Kusum Healthcare Pvt. Ltd.
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— Thuốc bán theo đơn

ESZOL TABLET

THANH PHAN
Mỗi viên nén bao phim chứa:
Hoạt chất: — Itraconazolel00mg
Tá dược: Sugar spheres, Cellulose vi tinh thé, Hydroxy propyl methyl cellulose (3eps), Lactose
monohydrat, Tỉnh bột natri glycolat (logi A), Natri crosscarmellose, Hydroxyl propyl cellulose phan tir
lượng thdp (L-HPC LH11), Povidone (K30), Magnesi stearat, Silica keo khan, Hồng Opadry II
85G54039

DƯỢC LỰC HỌC Myke
Itraconazole là một chất triazol tổng hợp chống nắm doírc chế các enzym phụ thuộc cytochrom P4so ciia
nắm, do đó làm ức chế sinh tổng hợp ergosterol, gây rối loạn chức năng màng và enzym liên kết màng,
ảnh hướng đến sự sống và phát triển của tế bào nấm.

 

DƯỢC ĐỘNG HỌC
Itraconazole được hấp thu tốt khi uống ngay sau bữa ăn hoặc uống cùng thức ăn, do thức ăn làm tăng
hấp thu. Độ hòa tan của ltraconazole tăng lên trong môi trường acid. Nong độ đỉnh huyết thanh đạt
được 20 microgamlí, 4- 5 giờ sau khi uống một liều 100 mg lúc đối, tăng lên 180 microgamilit khi
uống cùng thức ăn. Trên 99% thuốc gắn với protein, chủ yếu với albumin, chỉ khoảng 0,2% thuốc ở
đạng tự do. Thuốc hoà tan tốt trong lipid, nông độ trong các mô cao hơn nhiềutrong huyết thanh.

Itraconazole chuyển hóa trong gan thành nhiều chất rồi bài tiết qua mật hoặc nước tiểu. Một trong
những chất chuyên hóa là hydroxyltraconazole có tác dụng chống nắm, và có nồng độ huyết thanh gap
đôi nông độ của ltraconazoleở trạng tháidn định. 3 - 18% liều uống được bàitiết qua phân dưới dạng
không biển đổi. Khoảng 40% liều được bài xuất ra nước tiểu dưới dạng hợp chất chuyển hóa không
còn hoạt tính. Một lượng nhỏ thải trừ qua lớp sừng và tóc. Itraconazole không được loại trừ bằng thẳm

tách. Nửa đời thải trừ sau khi uống I liều 100 mg là 20 giờ, có thể dài hon khi dùng liều cao hàng
ngày.

 

CHỈ ĐỊNH

~ Nấm Candida ở miệng-họng

- Nắm Candida âm hộ-âm đạo
~ Lang ben
- Bệnh nấm da nhay cam véi Intraconazole (Trichophyton spp., Microsporum spp., Epidermophyton
floccosum) vi dy nm da chan, da ben, da thân, da kế tay

- Bệnh nắm móng chân, tay.

- Bệnh nấm Ölastomyees phổi và ngoài phối.

~ Bệnh nắm #isoplasma bao gồm bệnh mạn tính ở khoang phổi va bénh Histoplasma rai rac, khong &
màng não.

- Bệnh nấm 4spergillus phổi và ngoài phổi ở người bệnh không dung nạp koặc kháng amphotericin B.
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= Didu trị duy trì ở những người bệnh AIDS để phòng nhiễm nắm tiềm ân tái phát.

- Đề phòng nhiễm nắm trong thời gian giảm bạch cầu trung tính kéo dài, mà cách điều trị thông
thường tò ra không hiệu quả.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG

 

in bach cd tung tinh::200mgiần x L lằn/ngày, uống trong I5 ngây.
- Nấm Candid¿ âm hộ-âm đạo: 200mg/lần x 2 lầmngày, chỉ uống 1 ngày hoặc 200mg/ngày x |

“ngày, uồng trong 3 ngày.

 

~ Lang ben: 200mg/lần x 1 lần/ngày, uống trong 7 ngày. pul
in x 1 lần/ngày, uống trong 15 ngày. Nếu ở vùng da sừng hóa cao, phải điều.

su 100mg/ngày.
~ Bệnh nấm da: 100m

trị thêm 15 ngày với
Điều trí dài ngày:

~ Bệnh móng: 200mg/lần x 1 lần/ngày, dùng trong3 tháng.

~ Bệnh nắm .4spergilluws: 200mg/lần x I lần/ngày, uống trong 2 đến 5 tháng. Có thể tăng liề
mgíngày x 2 lần/ngày nếu bệnh lan tỏa.

~ Bệnh nấm Candida: 100-200mg/lin x 1 lằn/ngày, uống trong 3 tuần đến 7 tháng. Có thể tăng liều:
200 mg/ngày x2 lằn/ngày nếu bệnh lan tỏa.

~ Bệnh nắm Crypfoeoceus (không viêm màng não): 200mg/lần x 1 lằn/ngày, uống trong 2 tháng đến 1
nam.

~ Viêm màng não do nắm Cryptococcus: 200mg/lin x 2 lan/ngay. Diéu tri duy trì: 200mg/lan x 1
lần/ngày.

Bénh ndm Histoplasma va Blastomyces: 200mg/lần x 1 hoặc 2 lằn/ngày, uống trong 8 tháng.

~ Điều trị duy tì trong bệnh AIDS: 200mg/lần x 1 lằn/ngây
~ Dự phòng trong bệnh giảm bạch cầu trung tính: 200mg/lần x I lần/ngày.

Các nhóm bênh nhân đặc bị:

~ Người cao tuổi: Nhưliều người lớn.
: Hiệu quả và an toàn của thuốc chưa được xác định. Không nên đùng Itraconazole cho bệnh

lớn hơn nguy cơ có thê xây ra.

- Bệnh nhân suy gan: lưaconazole được chuyển hỏa chủ yếu ở gan. Khả dụngsinh học đường uống ở
bệnh nhân xơ gan có hơi giảm. Nên giám sát nồng độ Itraconazole trong huyết tưong để điều chỉnh
liều khi cần thiết.

~ Bệnh nhân suy thận: Khả dụng sinh học đường udng cia Itraconazole giam ở bệnh nhân suy thận, do.
đó điều chỉnh liều có thể được cân nhắc.

 

  

   

200

 

 

   

CHÓNG CHỈ ĐỊNH

- Mẫn cảm với ltraconazole và các azol khác.

Trang 2/4
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- ltraconazole là chất ức chế hệ thống enzym cytochrom Paso 3A do vay tránh dùng đồng thời

Itraconazole với các thuốc được chuyên hóa bởi hệ thống enzym này vì nông độ các thuộc này trong

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

Terfenadin, astemisol, cisaprid có thể tăng nồng độ trong huyết tương nêu uông cùng với

Itraconazole, dé dan đến loạn nhip tim có thể chết người. Chống chỉ định phối hợp này.

- Diazepam, midazolam, triazolam uống được chống chỉ dinh ding cing Itraconazole. Néu midazolam

được tiêm tĩnh mạch trong tiên mê đê phẫu thuật thì phải theo dõi thật cần thận vì tác dụng an thần

có thê kéo dài.

- Điều trị bệnh nắm móng cho phụ nữ mang thai hoặc dự định có thai. A / F4

THẬN TRỌNG
- Trong nhiễm nấm Candida toan than nghi do Candida khang fluconazole thi cting cé thé khéng nhay

cảm với Intraconazole. Do vậy cần kiếm tra độ nhạy cảm với Intraconazole trước khi điều trị.

- Tuy trong 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 TAC THUOC
- Itraconazole 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 nếu cần.

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

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

simvastatin, pravastatin..., Itraconazole cé thé lam tăng nồng độ các thuốc này trong máu, Để giảm nguy

cơ viêm cơ hoặc bệnh cơ, có thê tạm ngừng các thuôc này nêu cân phải điều trị nâm toàn thân.

Digoxin, dùng cùng với Itraconazole, nồng độ trong huyết tương sẽ tăng. Phải theo dõi để điều chinh

liêu.

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

chông nằm azol. Vì vậy cân theo dõi chặt chế nông độ đường trong máu đê điều chỉnh liêu các thuôc

uống chống đái tháo đường.

1

Itraconazole cần môi trường acid dịch vị để được hấp thu tốt. Vì vậy nêu uống cùng các kháng acid,
hoặc các chất kháng Hạ (như cimetidin, ranitidin) hoặc omeprazol, sucralfat, khả dụng sinh học của

Itraconazole sé bj giam dang ké, làm mất tác dụng điều trị chống nấm. Vì vậy không nên dùng đồng
thời hoặc phải thay Itraconazole bang fluconazole hay amphotericin B.

Các thuốc cảm ứng enzym thi du rifampicin, isoniazid, phenobarbital, phenytoin lam giảm nồng độ

của Itraconazole trong huyết tương. Do đó nên thay thuốc chống nấm khác nếu xét thay điều trị bằng

isoniazid hoặc rifampicin là cần thiết.

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 buốn nôn, đau bụng, nhức đầu và khó tiêu.

Trang 3/4
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Khi điều trị dài ngày ở bệnh nhân đã có bệnh tiềm ấn và phải dùng nhiều loại thuốc cùng lúc thì tác
dụng không mong muốn xảy ra nhiều hơn (16,2%).

Hầu hết các phản ứng phụ xảy ra ở đường tiêu hóa và với tần xuất ít nhất 5-6% trên người bệnh đã điều

trị.

Thường gặp. ADR > 1/100

Toàn thân: Chóng mặt, đau đầu.

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

It gap, 1/1000<ADR< 1/100

Toàn thân: Các phản ứng dị ứng như ngứa, ngoại ban, nổi mề đay và phù mạch; hội chứng Stevens-

Jonhson.

Nội tiết: Rối loạn kinh nguyệt.

Gan: tăng có hồi phục các men gan, viêm gan, đặc biệt sau khi điều trị thời gian dài.

Ngoài ra còn thấy có nguy cơ viêm gan, giảm kali huyết, phù và rụng lông, tóc, đặc biệt sau điều trị

thời gian dài trên I tháng với ltraconazole. Cũng có thê gặp bệnh thân kinh ngoại vi nhưng hiệm.

Thông báo cho bác sỹ các tắc dụng không mong muốn gặp phải khi dùng thuốc.

PHỤ NỮ MANG THAI VÀ CHO CON BÚ

Chưa có nghiên cứu trên phụ nữ mang thai nên chỉ sử dụng khi thật cần thiết. Không nên cho con bú
khi dung Itraconazole.

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

Chưa có nghiên cứu về ảnh hưởng lên khả năng lái xe và vận hành máy móc được thực hiện.

QUA LIEU
Người bệnh cần được điều trị triệu chứng và hỗ trợrửa dạ dày nếu cần thiết. Không có thuốc giải độc
đặc hiệu. Không loại được Itraconazole băng thâm tách ma than nhân tạo).

f ae oN

ĐÓNG GÓI: Hộp | vi x 10 vién nén bao phím
BAO QUAN: Bao quan noi khô mát, dưới 30C

HẠN DŨNG: 24 tháng kê từ ngày sản xuất +.
`

Không dùng thuắc khi đã hết hạn sử dụng
  

- PHÓ CỤC TRƯỜNG
Đọc kỹ hướng dân sử dụng trước khi dùng.

Nếu cần thêm thông tin, xin hỏiý kiến bác sỹ. J[yuyên Tần

Giữ thuốc trảnh xa tÂm tay trẻ em. 2

Nhà sản xuất: KUSUM HEALTHCARE PRIVATE LIMITED

SP — 289 (A) RIICO Indl. Area Chopanki (Bhiwadi) Distt-Alwar, Rajasthan, An D6.
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