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Rx Thubc nay chi dang theo don thudc

Itraconazole 100 mg

Tén thubc

Itraconazole 100 mg

Céc déu hiéu lwu ¥ va khuy&n céo khi diing thudc
DE xa tdm tay tré em

boc ky huréng dan st dyung trudre khi dang

Thanh phén cdng thic thubic

Thanh phan hoat chét:

B B e vt o v b i G s s 100 mg
(dwéi dang itraconazole Pellets 2298 ... seenneas 455 mg)
Dang bao ché

Vién nang cifng.

Vién nang citng s6 0, dau nang mau xanh duc, than nang mau hdng trong suét,
ch(ra vi hat mau tréng nga dén mau vang nhat.

Chi dinh

N&m Candida &m hd - &m dao.

N&m Candida & miéng - hong.

Bé&nh ndm da nhay cam véi itraconazole (Trichophyton spp., Microsporum spp.,
Epidermophyton fioccosum) nher bénh ndm da chan, da ben, da than, da ke tay.
Lang ben.

B&nh nd@m mong chén, tay géy ra b&i ndm Dermarophyte va/hodc ndm men.
Bé&nh ndm Histoplasma.

Itraconazole dugc chi dinh trong diBu tri ndm toan than khi digu trj khang ndm
ban G&u khdng pho hop ho&c khang hiéu qua. CO thé do bénh ly, tAc nhan gay
b&nh khéng nhay cam hoéc déc tinh cila thude.

Bénh nam Cryptococcus (bao gbm ¢ viém mang ndo do Cryptococcus). O
nhirng b&nh nh&n bj suy giam mién dich nhiém ndm Cryptococcus va & tal c&
nh'ng bénh nhan b&nh nd&m Cryptococcus & hé than kinh trung wong.

Bénh ndm Aspergillus va Candida.

Diéu trj duy trl & nhi*ng bénh nhén AIDS d& phdng nhidm n&m tidm &n t&i phét.
D& phdng nhiém na&m trong thdi gian gidm bach céu trung tinh kéo dai, ma cach
digu trj thong thurdrng td ta khéng higu qua.

Cach ding, ligu diing

Céach dong

lraconazole duoc ding bang duwéng udng va nén udng ngay sau khi 3n d& thusc
dat hép thu t5i da.

Liéu dang

Nguwét 16m

Digu trj ngén ngay:

N&m Candida &m h§ - &m dao: 200 mg x 2 l&n/ngay, chi uéng 1 ngay.

Lang ben: 200 mg x 1 [&n/ngay, ubng trong 7 ngay.

BE&nh n&m da than, ndm da ben: 100 mg x 1 1&n/ngay, udng trong 15 ngay hodc
200 mg x 1 lAn/ngay, udng trong 7 ngay.

Bénh n&m da chén, ndm ké tay. 100 mg x 1 lan/ngay, udng trong 30 ngay.

N&m Candida & miéng: 100 mg x 1 [An/ngay, udng trong 15 ngay. B&i véi nhirng
b&nh nhén AIDS hoéc giam bach cBu trung tinh thwéng bj gidm hép thu nén ting
ligu |&n 200 mg x 1 l&n/ngay, uéng trong 15 ngay cho nhém ddi twong nay.
BE&nh ndm méng chén, tay (méng chan cé hodc khéng lién quan dén méng tay):
200 mg x 1 lan/ngay, udng trong 3 thang.

Sur thai trir itraconazole khdi t6 chire da va méng cham hon sir thai trir khai huyét
twrong. Bap (rng t6i ru v 1am sang va vi ndm dat diroc 1 - 4 tuéin sau khi két thic
diBu trj n8m da, ndm & &m dao - am hd, ndm & miéng - hong va 6 - 9 thang sau
khi ket thac digu tri ndm méng.

Digu trj dai ngay nhiém ndm toan than phy thubc vao dép (g Jam sang va chlng
loai ndm:

Bénh nam Aspergillus: 200 mg x 1 [An/ngay trong 2 - 5 thang. C6 thé tang ligu [én
200 mg x 2 |an/ngay néu bénh lan téa.

Bénh nam Candida: 100 - 200 mg x 1 lan/ngay, udng trong 3 tudn dén 7 thang.
Cé thé tang lieu: 200 mg x 2 lan/ngay, néu bénh lan tda.

Bénh ndm Cryptococcus (khbng viém méang ndo): 200 mg x 1 lan/ngay, ubng
trong 10 tuan.

ViEm mang ndo do ndm Cryptococcus; 200 mg x 2 laningay, ubng trong
2 - 6 thang.

Bénh ndm Histoplasma: 200 mg x 1 ho#c 2 lan/ngay, ung trong 8 thang.

Biéu trj duy tri trong bénh AIDS: 200 mg x 1 [an/ngay.

Dy phong trong bénh gidm bach c&u trung tfnh: 200 mg x 1 |an/ngay.

Nhlng bénh nhén bj giam nhu déng ruft

Nén theo dai c&n than bé&nh nhén bj gidm nhu dfng rudt, khi didu trj nhiém nam
néng ho&c digu tri dy phdng nhigém ném, néu ¢6 thé, nén can nhéc theo ddi ndng
dd thudc trong mau.

Tré em

D{ lieu lam sang vé viéc ding itraconazole & bénh nhi cdn han ché. Khéng
nén dung itraconazole cho tré em trir khi lgi feh digu tri vwrot tdi nguy co ¢
thé xay ra.

Ngwrdi cao tudi

D liéu lam sang vé viéc dling itraconazole & ngudi cao wéi con han ché, Khéng
nén dung itraconazole cho nguéi cao tudi trir khi lgi fch diu trj virgt rdi nguy cor
c6 thé xay ra. N6i chung can can nhéc khi chon ligu cho bénh nhan cao tdi, pha
hep véi phan anh tan suat 16n hon clia suy giam chirc nang gan, thén, tim va cac
bé&nh dang méc hoac céc thudc khac dang sl dung dbng théi,

Suy gan

DU liéu v& viéc sir dung itraconazole dwiyrng ung cho bénh nhan suy gan con
han ché. N&n than trong khi str dung thuéc cho nhlrng bénh nhan nay.

Suy than

D(r liu v& viéc sir dung itraconazole duong ubng cho bénh nhan suy thén con
han ché&. Nong 49 itraconazole c¢é thé thap hon & mét s6 bénh nhan suy than.
Nén than trong khi sir dung thube cho nhirng bénh nhan nay va ¢6 thé c&n nhéac
digu chinh ligu.

Chdng chi dinh

Quéa mén voi itraconazole hodc bat ki thanh phan nao clia thudc.

Diing ddng thérl vai mot s6 chét chuyén héa béi CYP3A4. Nong d§ trong huyét
trong clia cac thudc nay w@ng do dung dong thoi voi itraconazole, cb thé lam
tang ho#c kéo dai ca tac dung diéu trj va tac dung khéng mong mudn dén mirc
nghiém trong, nhtr ting ndng dd trong huyét twrong clia cac thudce ndy c6 thé dan
@&n kéo dai QT va r8i loan nhjp nhanh that bao gdm ca xodn dinh, r6i loan nhip
tim cé thé gay tlr vong.

Bénh nh&n c6 béng chitng réi loan chikc néng tam thét nhur suy tim sung huyét
(CHF) hoac c6 tign sir bj CHF ngoai trie trrong hep cé nguy hai dén tinh mang
ho#c bj nhiém tring nang.

Khong dung itraconazole cho phy ni c6 thai (ngoai trir nhitng tredng hep de
doa tinh mang).

Phu nl cé kha n&ng mang thai dang diing itraconazole nén than trong ngira thai.
Nén tiép tuc sl dung cée bi&n phap tranh thai hiu qua sau khi két thic digu trj
viri itraconazole cho dén ky kinh ke tiép,

Canh bao va than trong khi diing thuée

Khdng c6 thong tin v& lién quan dén nhay cam chéo gilra itraconazole va cac
thubc khang ndm nhém azol khac. Can than trong khi sir dyng itraconazole cho
nhCrng b&nh nhan nhay cam véi cac thude nhém azol khac.
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G&n k2o dai QT va r6l Joon nhip nhanh that baoc gdm ca xoan dinh, rbi loan nhjp
trm o6 thé piy 1r vong
Bénh nhén oo bling chung rbi loan chire ning tam that nhw suy tim sung huyst
(CHF) hobc c6 ben sir b] CHF ngoai trr tnrong hop cé nguy hai Gén tinh mang
hofic b] nhuém trdng néng. _
Khéng ding itraconazole cho phu nlr cé thai (ngoai trlr nhirng trréng hop de
doa tinh mang).
Phu nD c6 kha niang mang thai dang ding itraconazole nén than trong ngira thai.
Nén tiép tuc sir dung céc bién phéap tranh thai hiéu qua sau khi két thic diéu trj
véi itraconazole cho dén ky kinh ké tiép.
Cénh béo va than trong khi diing thudc

h
Khong c6 thdng tin v& lién quan dén nhay ca&m chéo gilra itraconazole va cac
thudc khang ndm nhdm azol khé&c. Can thén trong khi sir dung itraconazole cho
nhlrng bénh nhén nhay cam véi cac thudc nhém azol khéac.
Anh huwéng trén tim
ltraconazole cho thay c6 higu teng co bop co tim &m va itraconazole c6 lién quan
dén nhirng béo cao suy tim sung huyét. Suy tim théng dugc bao céo theéng
xuyén hon trong cac bao céo tw phat & nhirng bénh nhan dang ligu téng cdng
400 mg/ngay so v&i nhém ding tdng litu hang ngay thép hon, vi vay nguy co
suy tim co thé tang khi téng ligu itraconazole trong ngay té&ng.
Khéng nén ding itraconazole & b&nh nhan suy tim sung huyé&t ho#ic ¢6 tign sir
suy tim sung huyét trir khi lgi fch digu tri vurgt trdi nguy co. Danh gia lgi ichinguy
co theo tirng bgnh nhén nén can nhic vé nhirng y&u t6 nhv su chi dinh chinh
xac, ché dd ligu dang (nhwr tong ligu hang ngay) va cac yéu td nguy co cila tirng
bénh nhan @i voi suy tim sung huy&t. Nhirng bénh nhan c6é yu td nguy co bao
gdm: bénh tim, bénh thi€u mau cuc bd va bénh van tim, bénh phdi ndng: nhwr 14
b&nh ph&i thc ngh&n man tinh; suy than va céc rdi loan phd n khéc. Trén nhirng
b&nh nhan nay nén dugc thdng béo truréc nhirng déu hiéu va triéu chirng suy tim
sung huyét trong sudt thvi gian digu tri. Néu thdy o6 tiéu chirng xuét hién, nén
ngung sir dung itraconazole.
Cac thudc chen kénh calci cé thé c6 hiéu Gng co bép co tim &m nén ¢6 thé
cdng hep va&i higu rng cla itraconazole. Ngoai ra, itraconazole cé thé irc ché
chuyén héa cla thudc chen kénh calci. V1 vay can than trong khi dang déng
thoi itraconazole va thuéc chen kénh calci vi 1am gia ting nguy co suy tim
sung huyét.

Il

R&t hiém trudng hop ddc tinh gan nghiém trong, k& ca suy gan cdp gay tir
vong khi dung itraconazole. Hau hét nhitng trrdrng hop nay |4 & bénh nhan
cé tién sir bénh gan, 6& Gugc Gigu trj cho céc chi dinh nhiém ndm toan than,
c6 nhirng b&nh Iy dang ké khac va/hodc d4 sir dung nhirng thudc khac c6 dic
tinh trén gan. Mgt vai bénh nhén khéng c6 yéu t6 nguy co 15 rang cho bénh
gan. Mgt vai trerng hop durgc quan sét thdy trong théng digu tri dAu tign, ké
ca trong tuan diBu tri dau tién. Nén theo ddi chirc ning gan & nhing bénh
nhén dang digu trj v&i itraconazole. Hwréng d&n cho bénh nhén béo co ngay
cho bac sT cac dau higu va trigu chirng goi y viém gan nhw bi€ng &n, budn
non, ndn, mét mdi, dau bung ho3c nwéce tiéu s&m mau. Nhitng b&nh nhén nay
nén duoc ngirng didu trj ngay va cho lam xét nghiém chirc niing gan.
Drr li&u v& vigc sir dung itraconazole dudng udng & nhitng bénh nhan suy gan
con han ché. Can théan trong khi ding thudc cho nhiing bé&nh nhan nay. Khuyé&n
céo theo ddi chirc nang gan théan trong & nhiing bénh nhan suy gan. Trong thir
nghiém lam sang d& quan sét thdy thei gian béan thai clia itraconazole kéo dai
sau khi udng li€u duy nhat itraconazole trén bénh nhan xo gan nén can thén
trong khi quyét dinh bat dau didu trj voi cac thubc khéc chuyén héa bdi CYP3A4.
O nhlrng bénh nhan c6 enzym gan téng cao hoac bt thwdng hodic bénh gan
tién trién, hodic nhirng ngwdri G4 bj déc tinh trén gan do cac thudc khac, khéng
nén dung itraconazole trir tinh trang nghiém trong ho&c de dga tinh mang ma
Io1 fch virgt trdi nguy co. Nén theo dai chirc n&ng gan cho nhitng bénh nhén
da bj bat thirérng chire néng gan trierére A6 hodc da tirng bj ddc tinh gan véi cac
thudc khac.
Giam acid da day
Sw hap thu itraconazole tir vién nang cleng ftraconazole 100 mg s& kém khi giam
acid da day. O' nhlrng b&nh nhan bj giam acid da day, hoic do banh (vi dy bénh
nhan bj thiéu toan dich vj) ho&c do thudc ding cung (nhir bénh nhan dang udng
thudc lam gidm acid dich vj), nén udng itraconazole v&i db udng c6 tinh acid (nhur
nuéc gial khat cola). N&n theo dbi tac dung khang ndm va tiing lidu itraconazole
khi that can thiét.
Ire em
Cac dfr ligu lam sang vé vic ding itraconazole & bénh nhi con han ché. Khbéng
khuy€n céo sir dung itraconazole cho bénh nhi triv khi lgi fch digu trj virot tri
nguy co co thé xay ra.
Nouoi cao tubi
DU ligu lam sang vé viéc ding itraconazole & nguedi cao tudi con han ché. Khéng
nén ding itraconazole cho ngwrdni cao tudi trir khi lgi fch digu tri vrgt trdi nguy cor
c6 thé xay ra. N6i chung can cé&n nhéc khi chon ligu cho bénh nhan cao tugi, phu
hop v&i phén anh tan sudt Ién hon cla suy gidm chire néng gan, than, tim va cac
b&nh dang mac hoéc cac thufic khéc dang st dung dong thoi.
Suy than

D(r ligu vé viéc sir dung itraconazole dwdng udng cho bénh nhan suy thén con
han ch&. Nong dp itraconazole ¢6 thé thap hon & mét s6 bénh nhan suy than.
NEn than trong khi sir dung thudc cho nhirng bénh nhéan nay va cé thé cin nhic
digu chinh ligu.
Mat thinh luc
Bénh nhan sir dung itraconazole dugc ghi nhan 14 c6 thé bj mat kha néng nghe
tam theri hay Vinh vién. Mt vai bao c4o nay co sir dung ddng thoi véi quinidine
la thude bj chbng chi dinh ding chung. Mét thinh lyrc thuréng hdi phuc khi ngirng
dieu trj, nhwng c6 thé kéo dai & mdt s6 bénh nhan.
Bénh nhén suy giam mién dich
Trong vai bénh nhén suy giam mién djch (nhuw gidm bach c&u trung tinh, AIDS
ho&c b&nh nhén ghép tang), sinh kha dung dudng ubng cla itraconazole ¢ thé
giam.
Bénh nhan nhiém ndm toan than de doa (inh mang
Do déc tinh dwgc ddng hoc, itraconazole khong khuyén céo ding cho nhirng
bé&nh nhan nhiém na&m toan than de doa tinh mang.

h DS
Digu tri nhiém n&m toan than & bénh nhan AIDS nhw nhiém nam Sporothix,
Blastomyces, Histoplasma hoéc Cryplococcus (viem mang ndo va ngoai mang
n&o) va nhi*ng bé&nh nhan ¢6 nguy co tai phat, béc sT diéu trj nén can nhic dé
diéu trj duy trl.

Bénh Iy thén kinh
NEu xudt hién bénh Iy thdn kinh cé thé do itraconazole nén ngirng didu tri.
Chuyén héa carbohydrat

itraconazole 100 mg c6 chira sucrose. Khéng nén ding thudc nay cho bénh
nhan cé cac vén dé v& di truyn hiém gé&p khbng dung nap fructose, kém hap thu
glucose-galactose hoéc thiéu enzyme sucrose-isomaltase.

Khéng chéo
Trong nhiém ndm Candida toan than, néu nghi ngd cac chlng Candida d& khéang
fluconazole, thl khéng thé cho rang né nhay cam véi itraconazole, vl vay khuyén
c&o nén xét nghiém tinh nhay cam trerérc khi bat dau digu trj v6i itraconazole.

L
Khéng khuyén céo sir dung thay thé gilra itraconazole dang vién nang va dang
dung djch udng. Do nbng dp thudc dang dung djch cao hon dang vién nang voi
cung ligu ding.
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Diing itraconazole cung v&i mét s thude dic hiéu c6 thé d&n dén nhikng thay déi
hiéu qua cla itraconazole va/hoc thubc ding clng, de doa tinh mang va/hodc
dot tlr. Cac thudc chdng chi dinh k&t hop véi itraconazole, khuyén cdo khong
ding cang ho&c thén trong khi két hop.
Str dung thudc cho phu niP ¢6 thai va cho con bii
Phy nt¥ ¢6 thai
Khong dung itraconazole cho phy ni¥ ¢6 thai trir nhirng tredrng hop de doa tinh
mang ma di dwgc can nhic lgi fch digu tri cao hon nguy co ¢ hai cho thai nhi.
Nghién clru trén dgng vat cho théy itraconazole ¢6 thé gay ddc tinh sinh san.
Théng tin v& sir dung itraconazole cho phu ni¥ c6 thai con han ché. Pa cé béo
céo dj t&t bdm sinh sau khi dira thufc ra thj trwdrng, bao gbm nhirng dj tat vé
xuong, vé dwirng sinh dyc tiét niéu, tim mach, nha@n khoa cling nh cac dj tat v@
nhiém séc thé va da dj tat. Chwa xéc dijnh dwegc mai quan hé nhan qua véi viéc
sir dung itraconazole.
D( ligu djch t& hoc v& viéc dung itraconazole trong 3 thang d&u thai ky & hau hét
bénh nhan di€u tri ndm Candida &m dao-am hd trong thdi gian ngén dd khéng
cho théy su gia tang nguy co vé nhirng dj tat so v&i nhém chirng khéng c6
trurdrng hop quéi thai nao.
Phy niF trong 46 tuéi sinh con
Phu nir trong dd tusi sinh con cén s dung bién phép trdnh thai khi diing
itraconazole. CAc bign phép ngira thai higu qua nén dwec tidp tuc cho dén chu
ky kinh nguyét ti€p theo sau khi két thiic digu trj v&i itraconazole.
Phu nl¥ cho con bi
ChI mt lwong rét nho itraconazole durc tiét ra trong stra me.
Nén can nhéc loi fch digu tri béng itraconazole so véi nguy co tidm tang & phy
nlr dang cho con ba. Trong triedng hop nghi ngd, bénh nhan khéng dugc cho
con bd.
Anh hwong ciia thuéc 16n kha néing 14i xe, vin hanh may méc
Khéng c6 nghién ciru v& &nh huédng clia thude 1&n kha nang lai xe va sir dung
may méc. Khi l&i xe va van hanh may méc, cac tac dung khéng mong mudn nhu
chéng mat, rdi loan thj giac va gidm thinh Iic c6 thé xay ra trong mét s& trriyng
hop nén phéi lwu y.
Twong tac, twong ky cha thuéc
Twong tédc cda thubc
ltraconazole dwgc chuyén hba chii yéu b&i CYP3A4. Céc chét khac ¢6 chung
dudng chuyén hda hoéc lam thay d6i hoat tinh CYP3A4 ¢6 thé anh hirérng dén
dugc ddng hoc clia itraconazole. Twong ty, itraconazole ¢é thé thay dai.dieoc
ddng hoc clia céac chét khac c6 chung con duéng chuyén hba. itraconazole 12
chdt (rc ché CYP3A4 manh va chét trc ché P-glycoprotein. Khi sir dung thudc
két hgp, nén tham khao thdng tin v& dwdrng chuyén héa va cé thé cdn digu
chinh ligu.

udc co thé | ] itraconazol
Nhitng thubc lam giam acid da day (vi du thudc trung héa acid nhw nhém
hydroxyd, hoéic nhlrng thudc (rc ché tiét acid djch vi nhw thudc d6i khéng thu thé
H,va &c ch€ bom proton) lam gidm hdp thu itraconazole tir vién nang
ltraconazole 100 mg. Khuy&n céo nén than trong khi ding dong théi nhiing
thuc nay véi itraconazole:
Khuyén cao nén udng itraconazole v&i dd udng cé tinh acid (nhw nwée gidi khat
cola). Khi diu tri két hgp vé&i cac thude 1am gidm acid dich vi.
Khuy&n céo nén udng céc thudc trung hoa acid (nhiwe nhém hydroxyd) it nhat
trirre 1 gidr hodéc sau 2 gityr khi udng itraconazole.
Khi sl dung ddng thoi, nén theo dbi tac dung khang ndm va c6 thé ting ligu
itraconazole néu can thiét.
Dung ddng thdi itraconazole v&i thudc gy cam Gmg manh enzyme CYP3A4 ¢
thé lam giam sinh kh& dung cia itraconazole va hydroxyl-itraconazole dén mat
mirc 49 ma cé thé 1am gidm hiéu qua digu tri. Vi du nhu:
Khéang sinh: Isoniazid, rifabutin, rifampicin.
Chdng co giat: Carbamazepin, phenobarbital, phenytoin.
Khang virus: Efavirenz, nevirapine.
Thudc dwgc liéu: Hypericum perforatum (St John's Wort).
V1 vay khong nén ding két hop cac thudc gay cAm (ng manh CYP3A4 véi
itraconazole. N&n tranh sir dung nhi¥ng thudc nay trurée hai tuiin hodc trong khi
dang ding itraconazole trir khi lgi ich vt trdi nguy co cé thé xay ra do
ftraconazole. Khi ding két hop, nén theo ddi tac dung khang ndm va téng ligu
itraconazole khi that cin thiét.

& lam tin i 2

Cac chat &rc ché manh CYP3A4 ¢6 thé |am tang sinh kha dung cua itraconazole.
Vi dy nhur;
Khang sinh: Ciprofloxacin, clarithromycin, erythromycin,
Khang virus: Darunavir ding cing ritonavir va fosamprenavir ding cung
ritonavir, indinavir, ritonavir va telaprevir.
Khuy&n céo nén than trong khi dung phdi hgp nhi¥ng thude nay vdi itraconazole.
Nhitng bénh nhan phai sir dung dong thdi itraconazole voi céc thude ke ché manh
CYP3A4 nén dugc kiem soét chit ché cac ddu hiéu hoic triéu chiing clia viéc tang
hay kéo dai tac dyng dugec ly cla itraconazole, va giam ligu itraconazole khi can
thiét. Khi thich hgp, nén dinh lwgng ndng d¢ cla itraconazole trong huyét twong.

.: h& bj tdna ndnag db tro rong do firaconazole
liraconazole va chat chuyé&n hoéa chinh cla no, hydroxyl-itraconazole cé thé (e
ché s chuyen hoa clia nhifng thudc dugc chuyén héa bdi CYP3A4 va co thé
ngén chan viéc van chuyén thudc bdi P-glycoprotein, ma cé thé dan dén tang
ndng dé trong huyét trong clia cac thudc nay vashodc cac chét chuyén héa cé
hoat tinh clia nd khi dang véi itraconazole. Nong d¢ cao trong huyét twong c6 thé
lam t&ng ho&c kéo dai tac dung diéu tr va tac dung khéng mong mudn cla céac
thudc nay. Nhirng thudc chuyén héa bdi CYP3A4 dugc biét 12 kéo dai khoang
QT ¢6 thé bj chdng chl dinh véi itraconazole vl khi két hop c6 thé dan dén nhjp
nhanh that bao gdm ca xoén dinh, mt chirng loan nhjp tim cé thé gay tr vong.
Khi ngirng didu trj, ndng d¢ itraconazole trong huyét twong gidm dén ndng dé
gan nhw khong thé phéat hién dugrc trong vong 7 - 14 ngay, phy thudc vao ligu
ding va thoi gian diéu tri. & nhirng bénh nhin xo gan hoic nhitng bénh nhan
dung thudc (rc ché CYP3A4, sy suy gidm ndng dd trong huyét twong cé thé
cham hon. Diéu nay déic biét quan trong khi bat dau digu trj véi cac thudc cé
chuyén héa bj &nh hwéng béi itraconazole,

Ding dong thoi itraconazole véi thube khang viém meloxicam khéng steroid cé
thé Iam gidm ndng dd rong huyét twong cla meloxicam. Khuy&n céo nén sir
dung than trong meloxicam k&t hgrp v&i itraconazole, va nén theo ddi anh huéng
ho&c tac dung khéng mong mudén clia nd. Nén diu chinh liu meloxicam khi
ding chung véi itraconazole néu can.

Bénh nhi: Nghién ctru twong tac chi dugc thyc hign & ngudi lon.

Twong ky cua thuéc

Do khdng c6 cac nghién ctru v& tinh twong ky cla thube, khéng trén I1&n thubc
nay vé&i cac thude khéc.

Tac dung khéng mong muén cta thudc

Rat thudong gé&p (ADR 2 1/10), thwérng gép (1/100 < ADR < ]J‘J.ﬂ].jt gap (1/1000
< ADR < 1/100), hiém gip (1/10.000 < ADR < 1/1000), r&t hifm gap (ADR
< 1/10.000), chura rd t&n suft (khéng th& wéc tinh tr cac di liéu ¢6 san)

Nhiém khudn va ky sinh trang

[t g&p: Viém xoang, nhiém khudn duirng hd hép trén, viém mai.

Ma4au va hé bach huyét

Hiém g&p: Giam bach cdu.

HEé mién djch




noac tac dung kKhong mong muon cua no. Nen died chinn el meloxocarm kKrd
dung chung véi itraconazole néu can.
Bénh nhi: Nghién ciru trong tac chi duoc thire hién & ngudi lGn.
Twong ky cua thubc
Do khéng ¢é céc nghién clru vé tinh tirong ky cla thubc, khéng trdn [&n thube
nay v&i cac thudc khac.
12, Téc dung khéng mong muén cia thudc
Rét thuérng gap (ADR 2 1/10), thudng gép (1/100 s ADR < 1/10), [t g&p (1/1000
< ADR < 1/100), hiém g&p (1/10.000 < ADR < 1/1000), rit hiém gip (ADR
< 1/10.000), chra rd tn suét (khéng thé wdc tinh tir cac d liéu cb san)
Nhiém khu&n va ky sinh tring
ft gap: Viém xoang, nhiém khugén dudng hd hép trén, viém mi.
M4u va hé bach huyét
Hi&m gap: Giam bach cau.
Heé mién djch
it g&p: Qua mén.
—  Hiém gép: Phan (rng phan vé&, phan (rng gié phan v&, phi mach than kinh, bénh
huyét thanh.
Chuyén héa va dinh dwing
Hiém gap: Téang triglycerid mau.
HEé than kinh
Thuérng gép: Bau diu.
HEm gap: Giam cam giac, di cam, rbi loan vj giac.
Mat
Hiém gép: R&i loan thj giac (bao gbm nhin d5i va mé mét).
Tai va mé dao
Hiém gép: U tai, mét thinh gi4c tam théri hodc vinh vign,
Tim
Hi€m g&p: Suy tim sung huyét.
H6 hip, I16ng ngwe va trung thét
Hiém gép: Kho thé,
Tiéu héa
—  Thutrng gap: Pau bung, budn nén.
—  [tgép: N6n, tiéu chay, tdo bén, khé tiéu, réi loan vj gi4c, day hoi.
-  Hiém gép: Viém tuy.
Gan mét
— [t gdp: Chirc ndng gan bét thudng.
—  Hiém gép: Nhiém dc gan nghiém trong (bao gdm nhiing trryng hop suy gan
cép gay t&r vong), téng bilirubin mau.
Da va mé dwéi da
it g&p: May day, phéat ban, nglra.
Hiém g&p: Hoai tr biBu bi nhiém déc, hdi chimg Stevens-Johnson, mun mi
ngoai ban lan tda cép tinh, hong ban da dang, viém da tréc vay, viém mach hiy
bach c¢au, rung téc, nhay cam véi &nh sang.
Thén va tiét niéu
Hiém gap: Tiéu gat.
HE sinh san va va
it g&p: R&i loan kinh nguyét.
Hi€m gap: Roi lean cwong duong.
Toan thén va tai ché ding thuée
Hiém gap: Phi.
Cén ldm sang
Hiém g&p: Téng creatin phosphokinase mau.
13. Quaé liu va cach xur tri
Triéu chirng va déu hiéu
N6i chung, céc tac dung khéng mong mudn dugrc bdo cédo khi diing qua ligu phi
hep v&i nhitng trrérng hep dugce bao cdo khi sir dung itraconazole.
Diéu tri
Trong tredng hop qué liBu, nén ap dung céc bién phap hd trg. C4 thé sir dung
than hoat néu nhw thay thich hgp. Khéng thé loai bd itraconazole béng thdm
phén mau. Khdng c6 thudce gidi ddc dic hiéu.
14. Péc tinh dwec lwe hoc
Nhém duge ly: Thudc khang ndm ding toan than; DAn chét triazole.
M& ATC: JO2ACO02.
Itraconazole, mdt dén xudt triazole tSng he¢p, 1a thudc khang n&m.
Itraconazole (rc ché cac enzym phy thudc cytochrom P450 trong ndm nhay
cdm dan dén lam suy gidm si t8ng hgp ergosterol trong mang té bao ném.
Thude ¢é phd tae dung rdng hon ketoconazol. Thudc cé hoat tinh chéng lai
Aspergillus spp., Blastomyces dermatitidis, Candida spp., Coccidioides
immitis, Cryptococcus neoformans, Epidermophyton spp., Histoplasma
capsulatum, Malassezia furfur, Microsporum spp., Paracoccidioides
brasiliensis, Sporothrix schenckii va Trichophyton spp.
15. Péc tinh dwge djng hoc
- ltraconazole dwoc hap thu qua dudng tiéu héa. Sy hdp thu cla vién nang téng
nhd méi tredng acid da day va cao nhat khi ddng chung véi thike &n. NBng dg
dinh trong huyé&t twong dat dugc trong vong tir 1,5 - S gid, khodng 2 meg/ml sau
khi udng li2u 200 mg mbi ngay.
Itraconazole gén k&t manh véi protein huy&t twong; chi 0,2% Iwu thdng & dang
tir do. Itraconazole phan bé rng rai nhwng chi mét lwgng nhé vao duee dich nao
tly. N&ng d9 thuSc trong da, mu vét throng, nhigu co quan va md cao hon nhigu
I&n so v&i trong huyét twong.
- NBng dd trj liéu cha itraconazole van con tdn tal trong da va mang nhay sau
1 - 4 tu@n ngleng diéu tri. MJt Iwrgng nho thudc phén bd vao sira me.
Itraconazole dwgc chuyén héa chinh qua gan béi cytochrom P450 isoenzym
CYP3A4. Chat chuyén héa chinh, hydroxy-itraconazole, clng c6 hoat tinh khang
ndm twong t itraconazole.
- Iraconazole cling dwgc thai rlr qua mét hay nuéc téu duéi dang chat chuyén
héa khong hoat tinh; 3 - 18% thudc dugc thai trir qua phan duéi dang khéng dsi.
Mot lgng nhé thudc thai trlr qua Iép sirng va toc. Itraconazole khdng bj loai trir
béng tham tach.
—  Thoi gian ban thai khi ddng li8u don 100 mg khodng 20 gid, ting |1&n 30 - 40 gidy
néu tiép tuc st dung,
16. Quy cach déng géi
Hop 7 vl x 4 vién,
17. Di8du kién bdo quan, han ding, tiéu chuén chét lwgng cla thudc
17.1. biéu kién bdo quan
Bao quan trong bao bl kin, noi khd, trdnh anh séng va trdnh &m. Nhiét d§ khéng
qua 30°C.
17.2. Han ding
36 thang k& tr ngay san xuét.
17.3. Tiéu chuén chét lwgng
TCCS.
18. Tén, dia chi cia co s& san xudt thudc
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