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HƯỚNG DẢN SƯ DỤNG 
Viên nén

Rx BIFITACINE
Thuốc này chi (lùng “Đe xa tầm tay trỏ em”
theo (lơn thuốc “Đọc kỹ hướng (Lần sử dụng trước khi dùng”

1. Thành phần 

Terbinaíĩn 
(Dưới (lạng terbinafin hydroclorid 
Tá dược vừa dù

250 mg
281,25 mg) 

I viên

Thành phần (á dược: Magncsi stcarat, Colloidal anhydrous silica, IIPMC 615, Natri 
starch glycolat, Microcrystallin cellulose 101.

2. Dạng bào che: Viên nén
3. Chi (lịnh
Nhiễm nấm da và móng gây ra bởi nấm dermatophytes như Trichophyton (ví dụ: T. rubrum, T. 
mentagrophytes, T. verrucosum, T. vioỉaceum), Microsporum cam's và Epidennothyton 
floccosum.
Viên nén Terbinaíìn 250 mg dược chi (lịnh trong diều trị bệnh nấm gây tốn thương màng tròn 
- ringworm (tinea corporis, tinea cruris và tinea pedis) khi liệu pháp viên uống dược xcm Là 
thích hợp bởi vì vị trí, mức (lộ nghiêm trọng hoặc phạm vi của vùng nhiêm khuân.
Viên nén Terbinafin 250 mg được chì định trong diều trị bệnh nấm móng.
4. Cách (lùng - Liều dùng
Liều dùng

- Người lớn
250 mg 1 Lần / ngày.
Thời gian diều trị thay đồi theo chì định và mức dộ nghiêm trọng cùa nhiễm trùng.

- Nhiễm nấm da
Thời gian điều trị như sau:
Nấm da chân - Tinea pedis (loại nấm giừa 2 ngón chân, nấm ở bản chân, nấm moccasin): 2 
den 6 tuần
Nấm (la toàn thân - Tinea corporis: 4 tuần
Nấm (la đùi - Tinea cruris: 2 den 4 tuần

- Nấm móng
Thời gian diều trị cho hầu hết các bệnh nhân lả 6 tuần đến 3 tháng. Thời gian điều trị có thề 
dưới 3 tháng dối với bệnh nhân bị nấm móng tay, nấm móng chân ngoại trừ nấm ở móng chân 
cái hoặc bệnh nhân ở (lộ tuổi nhò hơn.
Trong diều trị nấm móng chân, thời gian (liều trị dầy (hì là 3 tháng tuy nhiên với một vài bệnh 
nhân thời gian (liều trị có the kéo dài 6 tháng hoặc dài hơn. Sự tăng trưởng móng kém trong 
tuần (lầu ticn (liều trị có thể là dấu hiệu nhận biết bệnh nhân cân thời gian diêu trị (lài hơn. 
Sự biến mất hoàn toàn của những dấu hiệu và triệu chứng nhiễm nấm xuất hiện sau vài tuần 
diều trị.
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HƯỚNG DÂN SỬ DỤNG
Vicii nén

Rx BIFITACINE
Thuốc này chi dùng “Đồ xa tầm tay trê em”
theo đơn thuốc “Đọc kỹ hướng dần sứ dụng trước khi dùng"

Cách dùng
Uống viên thuốc cùng với nước. Nen uống vào cùng một thời diem mồi ngày, có the uống lúc 
đói hoặc sau khi ăn.
5. Chống chí định
Bệnh nhân mẫn cảm với tcrbinaíìn và bất kỳ thành phần tá dược nào cùa thuốc.

Bệnh gan hoặc bệnh gan mạn tính.
6. Cảnh báo-Thận trọng

- Chức nàng gan
Viên nén Terbinaíĩn 250 ing chống chì định bệnh nhân có bệnh gan hoạt dộng hoặc bệnh gan 
mạn tính. Trước khi kê toa viên nén Terbinaíĩn 250 ing, bệnh nhân cân dược kiểm tra chức 
năng gan.
Nhiễm độc gan có thề xảy ra ở những bệnh nhân có và không có tiền sử bệnh gan, do dó nên 
theo dõi định kỳ chức nũng gan (sau 4-6 tuân diêu trị). Ngừng sử dụng Terbinaíìn 250 lììg 
khi kết quà chức năng gan có vấn đề.

- Tác dụng lên da rị
Phân ứng da nghiêm trọng (như hội chứng Stevens - Johnson, hoại tử biểu mô nhiễm dộc, hội 
chứng phát ban do thuốc với tăng bạch cầu ưa acid và những triệu chứng toàn thân) rất hicin 
gặp ở những bệnh nhân dùng viên nén Tcrbinaíìn 250 mg. Nêu tình trạng tăng phát ban ở da 
xảy ra, phải ngừng uống viên nén Terbinaíĩn 250 mg.
Nên cẩn trọng khi sử dụng viên nén Tcrbinaíìn 250 mg cho bệnh nhân có tiền sử mắc bệnh vẩy J 
nến, vì rất ít trường hợp tăng mức độ trầm trọng cùa bệnh vẩy nen dược báo cáo.

- Tác dụng huyết học
Những ca rất hiếm về rối loạn tạo máu (giâm bạch cầu trung lính, mất bạch cầu hạt, giâm 
lượng tiểu cầu, giâm toàn thể huyết cầu) được báo cáo ở những bệnh nhân diều trị bằng viên 
néíì Tcrbinaíin 250 mg. Nguyên nhân cùa bất kỳ rôi loạn tạo máu nào xày ra ở những bệnh 
nhân dược diều trị bằng viên nén Tcrbinaíìn 250 mg nên dược đánh giá và xem xét vê những 
thay đổi hợp lý trong chế độ sử dụng thuốc, gồm cả việc ngừng sir dụng thuốc vicn nén 
Terbinaíìn 250 mg.

- Chức nang thận
ơ nhùng bệnh nhân suy giảm chức năng thận (độ thanh thài creatinin thấp hơn 50 IÌ1L/ phút 
hoặc creatinin huyết thanh cao hơn 300 micromol/ L), việc sir dụng viên nén Terbinafin 250 
mg không dược nghiên cứu thỏa đáng, vì vậy, không khuyên cáo sử dụng vicn nén Terbinaíìn 
250 mg trong trường hợp suy giảm chức nũng thận.

- Khác
Nên cẩn trọng khi chi dịnh viên nén Terbinaíĩn 250 mg với bệnh nhân bị lupus ban dô, vì rất ít 
gặp trường hợp bị lupus ban dỏ dược báo cáo.
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HƯỚNG ĐẢN SỬ DỤNG
Viên nén

Rx BIFITACINE
Thuốc này chi dùng “Đe xa tầm tay trỏ em’’
theo đơn thuốc “Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng”

7. Sử dụng thuốc cho phụ niT có thai và phụ nfr cho con bú

- Phụ nữ cỏ thai
Nghicn cứu dộc tính và sinh sàn ở dộng vật cho thấy không có tác dụng phụ. Đo kinh nghiệm 
lâm sàng ở phụ nữ mang thai rắt hạn chế, vì vậy không nên dùng Terbinafin trong khi mang 
thai trừ khi tình trạng lâm sàng của người mẹ cân thiêt phải điền trị băng Terbinafin dường 
uống và lợi ích tiềm nồng cho người mẹ vượt trội so với bất kỳ nguy cơ tiêm ân nào cho thai 
nhi.

- Phụ nữ cho con hủ
Tcrbinaíĩn được bài tiết trong sữa mẹ và do dó không nên dùng Terbinafin trong khi cho con 
bú.

- Khả niíng sinh sàn
Nghiên cửu độc tính và sinh sàn ở dộng vật cho thấy không có tác dụng phụ.
8. Ảnh hirỏììg cùa thuốc lên khả mlng lái xe và vặn hành máy móc
Chưa cố nghiên cứu nào về tác dụng cùa Terbinaíĩn đối với khả năng lái xc và sứ dụng máy 
móc. Bệnh nhân bị chóng mặt là một tác dụng không mong muôn nên tránh lái xe hoặc sử 
dụng máy móc.
9. Tuông tác, tirơng kỵ của thuốc flj

- Khá nũng các thuốc khác ánh hưởng (tổn Terbinafin
Độ thanh thải huyết tương cùa Terbinaíìn có thể tăng nhanh hơn bởi những thuốc tăng chuyển 
hóa và có thề bị hạn chế bởi những thuốc ức chế cytochrom P450. Khi uống cùng những thuốc

. nảy thì liều dùng thuốc viên nén Tcrbinaíìn 250 mg cần được diều chinh phù hợp.
Những thuốc sau dây có thề làm tăng tác dụng hoặc nồng dộ huyết tương cùa Tcrbinafin:

Cimetidin lủm giàin độ thanh thải của Terbinaíìn 30 %.
Fluconazol làm tăng nồng độ dinh (Cmnx) của Terbinaíin 52 % và diện tích dưới đường cong 
(AUC) cùa Tcrbinaíin 69 % bởi sự ức ché enzyin CYP2C9 và enzym CYP3A4. Tương tự khi 
dùng các thuốc gây ức chế enzym CYP2C9 và CYP3A4 như ketonazoe và amiodaron chung 
với Terbinafin.
Những thuốc sau dây có thể kìm giảm tác dụng hoặc nồng độ huyết tương cùa Terbinafin: 
Rifampicin làm túng dộ thanh thài Terbinafin lên đến 100 %.

- Khá nỉíng Terbìnạfin ánh hưởng đến các thuốc khác
Tcrbinafin có thể làm tăng tác dụng hoặc nồng độ huyết tương của những thuốc sau dây:

Caffein -Tcrbinafin làm giâm độ thanh thài cùa caffein trong tĩnh mạch 21 %.
Các hợp chất chuyển hóa chủ yếu bởi CYP2D6 - những nghiên cứu in vừto và in vivo cho 
thấy răng Tcrbinaíìn ức chế men chuyển hóa thuốc CYP2D6. Phát hiện này có thề liên quan 
den sự tương thích lâm sàng dối với những bệnh nhân nhận chuyên hóa thuốc bởi enzym 
CYP2D6, ví dụ những thuốc trong số các loại thuốc sau dây, các thuốc chống trầm cảm ba 
vòng (TCA), các thuốc p - blocker, các thuốc ức chế tái hấp thụ chọn lọc serotonin (SSRIs),
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HƯỚNG ĐẢN sủ DỤNG
Viên nén

Rx BIFITACINE
Thuốc này chi dùng “Đe xa tầm tay trẻ ein”
theo đơn thuốc “Dọc kỳ hướng dần sử dụng trước khi dùng’’

các thuốc chống loạn nhịp tim (gồm loại 1A, 1B và 1C) và các thuốc ức chc cnzym monoamin 
oxidase (IMAOs) loại B, dặc biệt nếu chúng còn có phạm vi diều trị hẹp.

Terbinaíìn làm giảm 82 % độ thanh thài cùa desipramin.
Trong các nghiên cứu, ở các doi tượng khỏe mạnh, chuyển hóa mạnh thuốc dextromethorphan 
(thuốc chống ho và chất nền thăm dò CYP2D6), Terbinaíĩn tăng tỉ iệ chuyền hóa 
dextromethorphan/ dextrorphan trong nước tiêu trung bình từ 16 đến 97 lân. Do đó, Terbinafin 
có thể biến dổi trạng thái chuyển hóa mạnh CYP2D6 (kiểu gen) thành chuyền hóa kém (kiểu 
hình).
10. Tác dụng không mung muốn
Các phân ứng phụ dược liệt kệ dưới dây theo tần suất và hộ cơ quan. Các tần suất dược xác 
định như sau: Rất thường gặp (> 1/ 10), thường gặp (> 1/ 100 đến <1/ 10), ít gặp (> I/ 1.000 
den <1/ 100), hiếm gặp (> 1/ 10.000 den < 1/ 1.000) hoặc rất hiếm gặp (< 1/ 10.000), không 
gặp (tần số không thề dự đoán từ dữ liệu có sẵn).

Rối loạn máu và hệ thống bạch huyết

Rất hiếm gặp Giâm bạch cầu trung tính, chứng mất bạch cầu hạt, giảm 
lượng tiểu cầu

Không gặp Giâm 3 dòng máu ngoại vi (Anaemia Pancytopenia)
Rối loạn hệ thống mien dịch

Rất hiếm gặp Những phàn ứng phàn vệ (bao gồm phù mạch), da và lupus 
ban dỏ toàn thân.

Không gặp Phàn ứng phàn vệ, phàn ứng giống như bệnh huyết thanh.

Rối loạn chuyển hỏa và dinh dirỗììg
Rất thường gặp Giảm ngon miệng
Rối loạn tâm thần

Không gặp Các triệu chứng lo lắng và buồn bã

Rối loạn hệ thần kinh

Thường gặp Đau dầu

Không thường gặp

Loạn vị giác* bao gồm mất vị giác*
* Chứng giàm vị giác, bao gồm mất vị giác, thường phục 
hồi trong vòng vài tuần sau khi ngừng thuốc. Các trường 
hợp giảm vị giác kéo dài dã dược ghi nhận.

1 liếm gặp DỊ câm, giâm xúc giác, chóng mặt

Không gặp
Chửng mất khứu giác bao gồm mất khứu giác lâu dài, 
giâm khứu giác

Rối loại thị giác

Không gặp Sụt giâm thị giác, nhìn mờ, độ linh mắt giảm
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HƯỚNG DÁN SỬ DỤNG

Thuốc này chi dùng “Đe xa tầm tay trê em”
theo dơn thuốc “Đọc kỳ hướng dần sừ dụng trước khi dùng”

Rối loạn thính giác và tai trong
Rất hiếm gặp Chóng mặt

Không gặp Giâm thính lực, ù tai

Loạn mạch
Không gặp Viêm mạch
Rối loạn tiêu hóa

Rất thường gặp C«ác triện chứng tiêu hóa (cảm giác đầy bụng, khó tiêu, 
buồn nôn, đau bụng, ticu chày)

Không gặp Viêm tụy
Rối loạn chức năng gan

Hiếm gặp

Những trường hợp chức năng gan bất thường nghiêm 
trọng, bao gồm suy gan, lăng men gan, vàng da, ứ mật, 
viêm gan. Nếu chức năng gan bất thường tăng, nen ngừng 
diều trị băng vicn nén Tcrbinaíln 250 mg. Những trưởng 
hợp rất hiếm gặp về suy gan nghiêm trọng dược báo cáo 
(vài trường hợp dần đen từ vong, hoặc yêu cầu ghép gan). 
Đối với da số những trường hợp suy gan, bệnh nhân có 
những bệnh hộ thống tiềm ẩn nghiêm trọng và không rõ 
quan hệ nhân quả với việc dùng thuốc vicn nén Tcrbinaíln 
250 mg.

Rối loạn (la và tổ chức (Iirói da
Rất thường gặp Phát ban, mày day

Rất hiếm gặp

Hội chứng Stevens - Johnson, hoại tử biểu mô nhiễm dộc, 
hồng ban da dạng, da nhiễm độc, viêm da bong vẩy, phồng 
rộp da.
Phân ứng nhạy cảm ánh sáng
Rụng lóc
Neu ban da liếp tục tiến triển, nên ngừng diều trị bằng viên 
nón Tcrbinaíìn 250 mg.

Không gặp

Bùng phát vảy nến hoặc làm trầm trọng bệnh vảy nến. 
Những phản ứng da nghiêm trọng (ví dụ như ngoại ban 
mụn mủ toàn thân cấp tính (AGEP))
Nồi ban do thuốc kèm với tăng bạch cầu ưa acid và các 
triệu chứng toàn thân.

Rối loạn co- xương và mô lien kết

Rất thường gặp Đau cơ, đau khớp
Không gặp Tiêu cơ vân
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HƯỚNG ĐẢN sử DỤNG
Viên nén

Rx BIFITACINE
Thuốc này chi (lùng “Đe xa tầm tay trê em”
theo đơn thuốc “Đọc kỳ hướng (lẫn sir (lụng trước khi dừng”

Thông báo cho bác sĩ hoặc (lược sì các phàn ứng phụ gặp phài trong quá trình sử (lụng thuốc.

Rối loạn chung
Hiếm gặp Khó chịu

Không gặp
Một mỏi 
Bệnh cúm, sốt

Khảo sát

Không thường gặp
Sụt cân**
♦♦cân nặng sụt giâm thứ yếu do loạn vị giác

Không gặp Tăng men creatin phosphakinase trong máu

11. Quá lieu và cách xử trí
Một vài trường hợp quá liều (lên đến 5 g) được báo cáo, (lần đến nhức đầu, buồn nôn, (lau 
bụng trôn vả hoa mắt.
Khuyến cáo xừ trí khi quá liều: loại bỏ thuốc ra khỏi cơ thể, chủ yếu bằng cách uống than hoạt 
tính, và (lùng những biện pháp hỗ trợ triệu chứng.

12. Đặc tính dược lực học• • • •
Nhóm dược lý: thuốc kháng nấm đường uống, mã ATC: DO IB A02

Terbinafin là một allylainin có hoạt tính chống nấm phổ rộng. Ở nồng dộ thấp, Terbinalln diệt 
nấm dermatophytes, nấm mốc và một số nấm lường tính. Hoạt tính chống nấm là diệt nấm 
hoặc kìm nấm tùy thuộc vào chùng loại nấm.
Tcrbinafin can thiệp chuyên biệt vảo quá trình sinh tồng hợp stcrol cùa nấm ở bước ban đầu. 
Diều này dưa den sự thiếu hụt ergosterol và sự tích tụ squalen trong tế bào, dẫn đến làm chết tế 
bảo nấm. Terbinaíìn tác động bằng cách ức chế enzym squalen cxpoxidasc trong màng tế bào 
nấm. Enzym squalen cxpoxidasc không gắn kết với hộ thống cytochrom P450. Terbinaíĩn 
không ảnh hưởng đến sự chuyền hỏa cùa các hormone hoặc các thuốc khác.
Khi dùng Terbinaíin dường uống, thuốc tập trung ở da ở các nồng (lộ có tác dụng diệt nấm.

13. Đặc tính dược động học
Sau khi uống, Tcrbinafin dược hấp thu tốt (> 70 %) từ dường ticu hóa và sinh khả dụng tuyệt 
dối khoảng 50 %, uống liều dơn Terbinafin 250 mg dần (len nồng độ đinh đạt 1,30 pg/ml 
trong vòng 1,5 giờ sau khi uống. Nồng độ huyết tương giảm trong kỳ ba pha, với thời gian bán 
thải dạt 16,5 ngày. Trong 28 ngày, khi nồng dộ ở trạng thái ồn định dạt dược khoảng 70 %, 
nồng độ dinh cùa Tcrbinalìn trung bình đạt cao hơn 25 % và AUC huyết lương tăng bời hộ số 
2,3 khi so sánh với việc uống liều dơn. Do tăng AUC huyết tương nên thời gian bán thài 
khoảng 30 giờ có thế dược tính trước. Sinh khả dụng của Tcrbinaíìn bị ánh hưởng nhẹ bởi 
thức ăn (AƯC tăng ít hơn 20 %) nhưng không cần diều chinh liều uống.
Terbinaíĩn gan mạnh với protein huyết lương. Nó khuếch lán nhanh qua biểu bì và tập trung ở 
mủng ưa lipid. Tcrbinafin cũng dược tiết ra lừ tuyến bã nhờn, vi thó có nồng dộ cao trong nang 
lông, tóc và da nhờn. Terbinaíĩn cùng phân bố tại móng tay trong vòng vài tuần dầu diều trị.
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Rx
Thuốc này chi dùng 
llico đơn thuốc

HƯỚNG DÃN SỬ DỤNG

“Đe xa tầm tay trỏ em” 
“Đọc kỳ hướng dần sử dụng trước khi dùng”

Terbinafin chuyển hóa nhanh và rộng bởi tối thiểu bây CYP isoenzym như CYP2C9, 
CYP1A2, CYP3A4, CYP2C8 và CYP2CI9. Chuyển hóa sinh học tạp thành các chất chuyền 
hóa không có hoạt tính kháng nấm. dược bài tiết chù yếu trong nước tiểu.
Dược dộng học thay đổi theo tuổi tác không có ý nghĩa lâm sàng, nhưng tốc độ thài trừ có the 
giâm ở bệnh nhân suy thận hoặc suy gan, kết quả nồng dộ Terbinaíĩn trong máu cao hơn.
Những nghiên cứu dơn liều ở những bệnh nhân suy giảm chức thing thận (độ thanh thài 
crcatinin < 50 mL/ phút) hoặc có tiền sử bệnh gan cho thấy sự dào thài Terbinafin cố thể giàin 
khoảng 50 %. ?/
14. Quy cách (lóng gói: Hộp 2 vi (AI - PVC) X 15 viên nén
15. Điều kiện bão quân: Nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30 ° c
16. Hạn dùng: 36 tháng ke từ ngày sàn xuất
17. Tiêu chuẩn chat hrụìig của thuốc: Tiêu chuẩn nhà sàn xuất
18. Ten, địa chỉ cơ sờ sản xuất thuốc:
Công ty Cồ phần dược phẩm Pl 1ONG P1 ỉủ - Chi nhánh Nhà máy ƯSARICIIPIIARM.
Lô 12, Đường số 8, Khu công nghiệp rân rạo, Phường rân Tạo A, Quận Binh Tân, Tp. 1 lồ 
Chí Minh.

Thành phố Hồ ChíbỊittlrýh í?.ì. tháng H. năm 2019
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TL. cục TRƯỞNG

KT. TRƯỞNG PHÔNG DÀNG KÝ THOOC 
PHÒ TRƯỞNG PHÒNG
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