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Thudc nay chi ding theo don ctia bac st 
_ Doe kf huong dan sit dung truce khi dung. 

Néu can thém thong tin xin hoi y kién cua bac si. 

KBAT 
(Vién nang Itraconazol 100mg) 

THANH PHAN 
Mai vién nang cé chira: 
Hoat chat: \traconazol 100mg 
Ta duoc: dudng dang hat tron, HPMC, Eudragit E-100. 

DUOC LUC HOC 
Itraconazol la m6t chat triazol téng hop chéng nam co tac dyng tét hon ketoconazol déi voi mat 
sé nam, dac biét déi véi Aspergillus spp. Né ciing c6 tac dung chéng lai Coccidioides, 
Crypiococeus, Candida, Histoplasma, Blastomyces va Sporotrichosis spp. Itraconazol uc ché cac 
enzym phu thudc cytochrom Paso cua nam, do dé 1am tre ché sinh téng hop ergosterol, gay 101 loan 
chitc nang mang va enzym lién két mang, anh hung dén su séng va phat trién cia té bao nam. 
Mot s6 nghién ctu invitro da thong bao m6t so nam phan Jap dugc trong lam sang, ké cd cac loai 
Candida, khi da kém nhay cam voi mét thuéc chong nam azol thi cting kém nhay cam vi cdc 
dan chat azol khac. 

DUOC BONG HOC 
Itraconazol durge hap thu tt khi uéng ngay sau bita an hode uéng cing thir an, do thire an Lam 
tang hap thu. Dé hda tan cla itraconazol tang lén trong mdi truong acid. Nong da dinh huyét 
thanh dat duoc 20 microgam/lit, 4 - 5 gid sau khi uong mét ligu 100 mg lic doi, tang lén 180 
microgam/lit khi udng cung thie an. Trén 99% thude gan véi protein, chu yéu véi albumin, chi 
khoang 0,2% thudc & dang tu do. Thudc hoa tan tét trong lipid, nong dé trong cac mé cao hon 
nhiéu trong huyét thanh. Itraconazol chuyén héa trong gan thanh nhiéu chat rdi bai tiét qua mat 
hoe nude tiéu. Mot trong nhitng chat chuyén héa la hydroxyitraconazol ¢é tac dung chong nam, 

va cO ndng dé huyét thanh gap déi néng dé cua itraconazol @ trang thai 6n dinh. 3 - 18% liéu 
udng duoc bai tiét qua phan duéi dang khdng bién déi. Khoang 40% liéu durge bai xuat ra nude 
tiéu duéi dang hop chat chuyén hoa khong con hoat tinh, MOt ltrong nho thai trir quai lap strng va 
toc. Itraconazol khéng duge loai trir bang tham tach. Nwa ddi thai trir sau khi udng | Vidi 100 mg 
la 20 pid, c6 thé dai hon khi ding liéu cao hang ngay. L 

CHi DINU 
Nam Candida o miéng - hong. 
Nam Candida 4m hé - 4m dao. 
Lang ben. 
Bénh n4m da nhay cam véi itraconazol (nhu bénh do Trichophyton spp., Microsporum spp., 

Epidermophyton floccosum) thi du bénh nam da chan, da ben, da than, da ké tay. 
Bénh nam mong chan, tay (tinea unguium). 
Bénh nam Blastomyces phéi va ngoai phoi. 
Bénh nam Histoplasma bao gom bénh man tinh & khoang phdi va bénh nam Histoplasma rai rac, 
khong 6 mang nao.
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Bénh nam Aspergillus phéi va ngoai phdi 6 nguéi bénh khéng dung nap hodc khang véi 
amphotericin B. 
Diéu tri duy tri: O nhiing ngudi bénh AIDS dé phong nhiém nam tiém 4n tai phat. 
Hé phong nhiém ndm trong thdi gian giam bach cau trung tinh kéo dai, ma cach diéu tri thong 
thuong to ra khong hiéu qua. 

LIEU LUONG VA CACH DUNG 
Cach ding: phai uéng ngay sau bira an va phai nuét toan bé vién nang. 
Liéu luong: 

Nguoi I6n: 

Vién nang: Diéu tri ngdn ngay: 
Nam Candida am hG - am dao: 200 mg, ngay uong 2 lan, chi uéng | ngay hoac 200 mg, ngay 
udng 1 1an, udng trong 3 ngay. 

Lang ben: 200 mg, ngay udng | lan, udng trong 7 ngay. 

Bénh nam da: 100 mg, ngay udng | ‘an, udng trong 15 ngay. Néu & ving sing héa cao, phai diéu 
tri thém 15 ngay voi liéu 100 mg mdi ngay. 

Nam Candida miéng - hau: 100 mg, ngay uéng | lan, dng trong 15 ngay. Nguoi bénh bi benh 
AIDS hoac giam bach cau trung tinh: 200mg, ngay udng J lan, uéng trong 15 ngay (vi thuéc 
duge hap thu kém 6 nhém nay). 
Diéu tri dai ngay (nhiém nam toan than) phu thudc vao dap tmg lam sang va nam. 
Bénh nam mong: 200 mg, ngay udng | lan, trong 3 thang. 
Bénh nam Aspergillus: 200 mg, ngay udng | lan, uéng trong 2 dén 5 thang. C6 thé tang liéu: 
200mg/lan, ngay udng 2 lan, néu bénh lan toa. 
Bénh nam Candida: 100 - 200 mg, ngay uéng | lan, udng trong 3 tuan dén 7 thang. Cd thé ting : 
liéu: 200 mg, ngay 2 lan, néu bénh lan toa. M 

Bénh nam Cryptococcus (khéng vim mang nao): 200 mg/lan, ngay uéng | lan, udng trong 2 
thang dén | nam. = 
Viém mang nao do nam Cryptococcus: 200 mg/lan, ngay udng 2 lan. Diéu tri duy tri: 200 mg, 
ngay uéng | lan. 

Bénh nam Histoplasma va Blastomyces: 200 mg/lan, ngay udng 1 lan hodc 2 lan, udng trong 8 
thang. - 

Diéu tri duy tri trong bénh AIDS: 200 mg/lan, ngay udng | lan. 
Du phoéng trong bénh giam bach cau trung tinh: 200 mg/lan, ngay udng 1 lan. 
Tré em: Higu qua va an toan thuédc chua duoc xac dinh, vi vay chi nén ding thudc oe eem 
trong truéng hop that su cdn thiét va cd chi dinh ctia bac si. y, 

Nguoi cao tudi: Nhu liéu ngudi |én. 

CHONG CHi DINH h 
Man cam véi itraconazol va cac azol khac. 
Ngudi bénh dang diéu tri vi terfenadin, astemisol, triazolam dang uéng, midazolam dang uéng 

va cisaprid (xem Tuong tac thuéc). 
Piéu tri bénh nam mong cho phu nit mang thai hoae du dinh co thai. 

Ba me dang cho con bu 

NHUNG LUU Y DAC BIET VA CANH BAO KHI SU DUNG THUOC 
Trong nhiém nam Candida toan than nghi do Candida khang fluconazol thi cing c6 thé khong 
nhay cam voi itraconazol. Do vay, can kiém tra dé nhay cam voi itraconazol trudc khi diéu tri.
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Tuy khi diéu tri ngdn ngay, thuéc khéng lam roi loan chire nang gan, nhung cting khong nén 
diing thude cho ngudi bénh co tién sir bénh gan hodc gan da bi nhiém déc do cac thuéc khac. Khi 

didu tri dai ngay (trén 30 ngay) phai gidm sat dinh ky chise nang gan. 

TUONG TAC THUOC 
Itraconazol 1a chat irc ché hé thong enzym cytochrom Pyso 3A do vay tranh dung déng thoi 

itraconazol vi cdc thudc direc chuyén héa boi hé théng enzym nay Vi ndng 46 cae thuée nay 

trong huyét tong cé thé tang dan dén tang va kéo dai tac dung diéu tri va ca tac dung khong 
mong muén. 
Terfenadin, astemisol, cisaprid cé thé tang néng dé trong huyét trong néu udng cling voi 
itraconazol, dé dan dey joan nhip tim co thé chét ngudi. Chéng chi dinh phdi hop nay. 
Diazepam, midazolam, triazolam uéng duge chong chi dinh ding cing itraconazol. Néu 

midazolam dugc tiém tinh mach trong tién mé dé phau thuat thi phai theo d6i that can than vi tac 

dung an than c6 thé kéo dai. 

Itraconazo] ding cing vdi warfarin lam tang tac dung chéng déng cua chat nay. Can theo di 

thdi gian prothrombin & ngudi bénh dé giam liéu warfarin néu can. 

Véi cdc thuée chen kénh calci, cé thé g4p phi, ti tai. Can phai giam liéu néu can. 
V6i cc thudéc ha cholesterol nhém tre ché HMG - CoA reductase nhu lovastatin, atorvastatin, 

simvastatin, pravastatin..., itraconazol cd thé lam tang ndéng d6 cdc thude nay trong mau. ‘dé giam 
nguy co viém co hoac bénh co, c6 thé tam ngimg cdc thuéc nay néu can phai digu tri ndm toan 
than. 

Digoxin, dang cing voi itraconazol, ning dé trong huyét turong sé tang. Phai theo déi dé diéu 
chinh liéu. 
Ha duréng huyét nang da xay ra khi ding cac thuéc uéng chong dai thao duong kém véi cdc ; 

thudc chong nam azol. Vi vay can theo déi chat ché néng d6 dudng trong mau dé diéu chinh liéu 
cdc thude uéng chéng dai thao dudng. 
Itraconazol can mdi trudéng acid dich vi dé duoc hap thu t6t. Vi vay néu udng cing cdc khang acid, 
hodc cac chat khang H; (nhu cimetidin, ranitidin) hodc omeprazol, sucralfat, kha dung sinh hoc cia 
itraconazol sé bi giam dang ké, lam mat tac dung diéu tri chong nam. Vi vay khong nén ding déng 
thoi hodc phai thay itraconazo! bang fluconazol hay amphotericin B. 
Cac thuéc cam itng enzym thi du rifampicin, isoniazid, phenobarbital, phenytoin lam giam néng 

d6 clia itraconazol trong huyét tong. Do dé nén thay thuéc chéng nam khac néu xét thayydieu tri 
bang isoniazid hoe rifampicin 1a can thiét. PL 

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU 
Thoi ky mang thai 
Chua co nghién citu trén phy nit mang thai, nén chi ding cho phy nit mang thai khi that ean thiét. 
That kp cho con bu 
Khéng nén cho con bu khi ding itraconazo}. 

ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC 
Thuéc khong anh hudng Jén kha nang 14] xe hodc van hanh may méc. 

TAC DUNG NGOAI Y 
Khi diéu trj ngdn ngay, tac dung khong mong muon thuoéng xay ra 6 khoang 7% nguai bénh, 

phan lén Ja buén nén, dau bung, nhdc dau va khé tiéu.
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Khi diéu tri dai ngay 6 ngudi bénh da co bénh tiém an va phai ding nhiéu loai thudc cling Iie thi 
tac dung khong mong mu6n xay ra nhiéu hon (16,2%). 
Hau hét cdc phan tng phu xay ra 6 dudng tiéu hda va voi tan xuat it nhat 5 - 6% trén sé ngudi 

bénh da diéu tri. 

Thuong gap, ADR > 1/100 

Toan than: Chong mat, dau dau 
Tiéu héa: Budn nén, dau bung, tao bén, réi loan tiéu hda. 
It gap, 1/1000 < ADR < 1/100 
Toan than: Cac phan tng di tng nhu ngita, ngoai ban, noi may day va phi mach; hdi ching 
Stevens - Johnson. 
Ndi tiét: R4i loan kinh nguyét. 
Gan: Tang cé héi phuc cdc men gan, viém gan, dac biét sau khi diéu tri thai gian dai. 
Ngoai ra con thay cé nguy co viém gan, giam kali huyét, phi: va rung long, tc, dac biét sau diéu 
tri thoi gian dai trén 1 thang voi itraconazol. Cling c6 thé gap bénh than kinh ngoai vi, nhung 
hiém. 

Hiéng dan cach xit tri ADR 
Dinh ky theo doi enzym gan, ngimg thuéc néu thay bat thuong va dau hiéu viém gan. 
Ghi chi: XIN THONG BAO CHO BAC SI CAC TAC DUNG NGOAI Y GAP PHAI TRONG 
QUA TRINH SU DUNG THUOC 

SU DUNG QUA LIEU 
Chua c6 nhiéu thong tin vé trung hop qua ligu. Mot sé ngudi bénh ding liéu trén 1000 mg cd 
cac trigu chung tuong tu phan tng phu 6 liéu khuyén dung. 
Diéu tri: Nguoi bénh can duoc diéu tri trigu chimg va hé tro, ria da day néu can thiét. Khong co 
thudc giai déc dic hiéu. Khong loai duoc itraconazol bang tham tach mau (than nhan tas}. 

TIEU CHUAN CHAT LUQNG 

Nha san xuat 

HAN DUNG 
3 nam ké tu ngay san xuat. : ; . . 

KHONG DUNG THUOC QUA THO! HAN GHI TREN NHAN 

BAO QUAN 
Bao quan @ duoi 30°C tranh anh sang 
GIU THUOC XA TAM TAY CUA TRE EM 

TRINH BAY 
H6p 6 vi x 5 vién nang. 

NHA SAN XUAT 
S.C. Slavia Pharm S.R.L. ’ . 
Bd. Theodor Pallady nr. 44C, District 3, Bucharest — “T i oe G 
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