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MENYSTIN
Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc
Để xa tầm tay trẻ em

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng

1. Thành phần công thức thuốc:

- Thành phần hoạt chất: Mỗi viên nén đặt âm đạo chứa:
Metronidazol ………………….. 500 mg
Nystatin  …………………. 100.000 I.U.
Dexamethason acetat ………….. 0,3 mg                                                

- Thành phần tá dược: Lactose, Tinh bột ngô, Natri starch glycolate, Natri croscarmellose, Povidone, Tinh bột tiền gel hóa, Colloidal silicon dioxide, Magnesi stearat.
2. Dạng bào chế: 
2.1. Dạng bào chế: Viên nén đặt âm đạo.
2.2. Mô tả dạng bào chế: Viên nén màu vàng nhạt, không mùi, cạnh và thành viên lành lặn.
3. Chỉ định:
Viêm âm đạo do Trichomonas, do nấm Candida albicans hoặc do các vi khuẩn kỵ khí khác.
4. Liều dùng và cách dùng:

4.1. Liều dùng: 
- Đặt 1 hoặc 2 viên/ngày, trong 10 - 15 ngày liền. 

- Trường hợp nhiễm nấm phải dùng trong khoảng 20 ngày.

4.2. Cách dùng

Trước khi đặt thuốc, nên nhúng toàn bộ viên thuốc trong nước sạch khoảng 20 - 30 giây, đặt thuốc sâu vào âm đạo. Sau khi đặt thuốc, bệnh nhân nên ở trong tư thế nằm trong khoảng 15 phút.

5. Chống chỉ định:
Dị ứng với một trong các thành phần của thuốc.

Phụ nữ có thai và cho con bú.
6. Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc:
- Nếu có phản ứng quá mẫn xảy ra, nên ngừng thuốc ngay và có biện pháp xử lý thích hợp.

- Metronidazol có tác dụng ức chế alcol dehydrogenase và các enzym oxy hóa alcol khác. Thuốc có phản ứng nhẹ kiểu disulfiram như nóng bừng mặt, nhức đầu, buồn nôn, nôn, co cứng bụng và ra mồ hôi.

- Do tác dụng ức chế miễn dịch nên dexamethason có thể gây nên những cơn kịch phát và lan rộng nhiễm khuẩn.
7. Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú: 

7.1 Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai:  Không sử dụng cho phụ nữ có thai. 

7.2 Thời kỳ cho con bú:  Không sử dụng cho phụ nữ cho con bú.
8. Tác động của thuốc khi lái xe và vận hành máy:
Thuốc không gây ảnh hưởng gì khi lái xe và vận hành máy móc.

9. Tương tác, tương kỵ của thuốc: 

9.1. Tương tác của thuốc:

Bị mất tác dụng kháng Candida albicans nếu dùng đồng thời riboflavin phosphat.
Metronidazol tăng tác dụng thuốc uống chống đông máu, đặc biệt warfarin, vì vậy tránh dùng cùng lúc.

Để tránh tương tác thuốc có thể xảy ra, nếu dùng kèm với các thuốc khác, nên báo cho Bác sĩ biết mọi loại thuốc đang sử dụng.

9.2. Tương kỵ của thuốc: 
Chưa tìm thấy thông tin tương kỵ của thuốc.
10. Tác dụng không mong muốn: 

- Ở những người bệnh mẫn cảm với candidin, dùng thuốc uống có thể gây biểu hiện dị ứng do tiêu    diệt đột ngột nấm Candida và giải phóng nhiều candidin. Khi xảy ra phải ngừng nystatin ngay.

- Một vài trường hợp có thể bị ngứa nổi mề đay, nhức đầu, chóng mặt, nhưng rất hiếm do chỉ sử dụng tại chỗ.
11. Quá liều và cách xử trí: 
11.1. Quá liều:
Thuốc dùng đặt tại chỗ, chưa tìm thấy thông tin quá liều trong các tài liệu. Tốt nhất không dùng quá liều chỉ định.

11.2. Cách xử trí khi dùng thuốc quá liều: Thuốc dùng đặt tại chỗ, chưa tìm thấy thông tin quá liều trong các tài liệu. Tốt nhất không dùng quá liều chỉ định.

12. Thông tin về dược lý, lâm sàng

12.1 Đặc tính dược lực học:
Nhóm dược lý: Thuốc kháng khuẩn và kháng nấm kết hợp với corticosteroid.
Mã ATC: 
       Metronidazol: G01AF01

        Nystatin:        G01AA51

        Dexamethason acetat:  D07CB04.
Dược lý và cơ chế tác dụng:

Dexamethason là fluomethylprednisolon, glucocorticoid tổng hợp, hầu như không tan trong nước. Các glucocorticoid tác dụng bằng cách gắn kết vào thụ thể ở tế bào, chuyển vị vào nhân tế bào và ở đó đã tác động đến 1 số gen được dịch mã. Các glucocorticoid cũng còn có một số tác dụng trực tiếp, có thể không qua trung gian gắn kết vào thụ thể. Dexamethason được dùng tại chỗ để điều trị triệu chứng viêm.

Nystatin là kháng sinh chống nấm được chiết xuất từ dịch nuôi cấy nấm Streptomyces noursei, Nystatin có tác dụng kìm hãm hoặc diệt nấm tùy thuộc vào nồng độ và độ nhạy cảm của nấm, không tác động đến vi khuẩn chí bình thường trên cơ thể. Nhạy cảm nhất là các nấm men và có tác dụng rất tốt trên Candida albicans. 

Metronidazol là một dẫn chất 5 - nitro - imidazol, có phổ hoạt tính rộng trên vi khuẩn kị khí. Nhiễm Trichomonas vaginalis có thể điều trị bằng uống metronidazol hoặc dùng tại chỗ. Khi bị viêm cổ tử cung/âm đạo do vi khuẩn, metronidazol sẽ làm cho hệ vi khuẩn âm đạo trở lại bình thường ở đại đa số người bệnh dùng thuốc: metronidazol không tác động trên hệ vi khuẩn bình thường ở âm đạo.

Menystin có thành phần công thức phối hợp giữa Metronidazol, Nystatin và Dexamethason acetat có tác động điều trị tại chỗ viêm âm đạo do nhiều nguyên nhân khác nhau như do nhiễm khuẩn, nhiễm nấm….

12.2 Đặc tính dược động học:
Metronidazol: So sánh AUC trên cơ sở mg với mg của 2 cách dùng chứng tỏ rằng sự hấp thu của metronidazol khi dùng đường âm đạo chỉ bằng nửa khi uống nếu dùng liều bằng nhau.

Nystatin không được hấp thu qua da hay niêm mạc khi dùng tại chỗ, thải trừ chủ yếu qua phân dưới dạng chưa chuyển hóa.

Dexamethason: Nhìn chung, các corticoid được hấp thu tốt ở ngay vị trí dùng thuốc và sau đó được phân bố vào tất cả các mô trong cơ thể.
Menystin có tác động trị vi nấm Trichomonas, Candida
albicans... chủ yếu là tại chỗ.
13. Quy cách đóng gói: Hộp 2 vỉ x 10 viên.
14. Điều kiện bảo quản, hạn dùng, tiêu chuẩn chất lượng của thuốc:
14.1 Điều kiện bảo quản: Nơi khô ráo, không quá 300C, tránh ánh sáng.
14.2 Hạn dùng: 36 tháng kể từ ngày sản xuất.
14.3 Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS
15. Tên, địa chỉ cơ sở sản xuất
CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC – TRANG THIẾT BỊ Y TẾ BÌNH ĐỊNH (BIDIPHAR)

498 Nguyễn Thái Học, Phường Quang Trung, Thành phố Quy Nhơn, tỉnh Bình Định, Việt Nam

ĐT: 0256.3846500 - 3846040   *   Fax: 0256.3846846

	Quy cách SP:
	Hộp 2 vỉ x 10 viên

	Tiêu chuẩn:
	Chất liệu: Giấy Fort

Định lượng: 60g/m2 

Yêu cầu kỹ thuật in: toa in 2 mặt, màu mực in rõ nét. Cỡ chữ: ≥ 6

	Kích thước:
	9 cm x 19 cm

	Thông số màu:
	K100 (Màu chữ đen)

	Ghi chú:
	Ban hành theo TB số: 60/QA-23. Thay đổi mẫu nhãn và HDSD theo CV số: 12410e/QLD-ĐK ngày 09/10/2023.




     BAN TỔNG GIÁM ĐỐC               NSM OTC/ETC                NV. BAN HÀNH                                     
	* Nơi nhận:

· KH (3 bản)

· QC (1 bản)

· OTC (lưu)
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