Huéng dén sirdung KEM GIAM PAU

ECOSIP

(Camphor 4%, Menthol 10%, Methylsalicylat 30%)

PHAN DANH CHO BENH NHAN

1.Tén thuéc: Kem gidm dau ECOSIP
2. Khuyén cdo cho bénh nhin
“Dé xa tdm tay tré em”
“Doc ky hudng dén sir dung trude khi ding”
“Théng bdo ngay cho bdc sy hodc dudc sy nhing tdc dung
khéng mong muén gdp phdi khi st dung thuéc”

“Chi diing ngodi da”
3.Thanh phan (cho 1 tuyp chifa 45g kem):
Camphor 4%
Menthol 10%
Methyl salicylat 30%

Ta duoc (cetyl alcohol, cetyl steryl alcohol, glycerol monostear-
at, tween 20, propylen glycol, nudc tinh khiét) vira &0 45 gam
4. Dang bao ché: Kem béi da.
M6 ta dang bao ché: Kem mau trang siia, déng nhat, mui thom
dac trung ctia methyl salicylat, khéng chay léng & 37°C.
5. Quy cach déng g6i: Hop 1 tuyp 45 gam.
6. Thuéc diing cho bénh gi:
Kem giam dau ECOSIP dung dé giam dau trong cac ching dau
co, dau khdp :
- Pau lung don thuén,
- Viém khap.
+ Cang co.
« V&t bam tim.
- Bong gan.
7. Nén diing thudc nhu thé nao va liéu lugng:
Liéu ding:
« Nguai I6n va tré em trén 12 tubi: Thoa thuéc lén viing cén
gidm dau khéng qué 3-4 lan/ngay.
- Tré em dudi 12 tudi: Tham khdo y kién clia bac sy trudc khi
stf dung.
Cach dung:
+ Chi dung ngoai da, khéng dé thudc tiépxic véi mat va niém mac.
- L&y mét lugng thudc bdi mét Iép méng bao phi toan b bé
mat viing da bi dau, ngay sir dung khéng qua 3-4 lan, cach
déu nhau.
8. Khi nao khéng nén ding thuéc nay:
- Qua man bét ci thanh phin nao cta thuéc.
« Da bij trdy xudc.
«Tré em dudi 6 tudi.
9. Tac dung khéng mong mudn:
Thuéng it xay ra khi thoa trén da. Néu gap phai tac dung khéng
mong muén, ¢an ngung st dung ngay.
- Lién quan dén menthol: [t gap: Viém da tiép xiic hodc cham.
« Phan ing qua man cam déc trung béi mé day, @6 birng mat va
nhtc dau.
- It gédp: Kich ung cuia da.

Théng bdo ngay cho bdc sy hodc dugc sy nhiing tdc dung

khéng mong muén gdp phdi khi sir dung thuéec.

10. Nén trdnh nhiing thudc gi hodc thuc phdm gi khi
ding thudc:
Trudc khi si dung, hady cho béc sy hodc dugc sy biét ban da,
dang st dung nhimng thuéc gi hoac dang c6 y dinh sir dung
nhiing thuéc gi. Ho sé cho ban biét c6 nén ding ching vdi
nhau hay khéng.
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11. Can lam gi khi mét ldn quén ding thudc:

Bdi ngay sau khi nhé ra va khéng béi qua nhiéu dé bu lai liéu
da quén.

12. Cén bdo quan thudc nhu thé nao:

- Dé xa tdm tay cia tré em.

- Bao quan noi khd maét, nhiét dé dudi 30°C, trdnh dnh sang
truc tiép.

- Khithuéc hét han st dung, khéng nén xif ly qua nudc thai hay
rac thai sinh hoat.

- Nén héi y kién clia bac sy hodc dugc sy vé cach xt Iy khi thuéc
hét han dé bao vé mai truding.

13. Nhiing déu hiéu va triéu ching khi ding thudc qué lidu
Triéu chimg qua liéu:

Vi ding ngodi da nén qud liéu (@ it khi xdy ra. Tuy nhién cling cé
truéng hop qud liéu do nudt phdi 1 luong lén kem, boi qud nhiéu
trén da:

» Khi nuét phai: chéng mat, buén nén, nén mia, U tai va tang
théng khi. Nuét nhiéu salicylat c6 thé gay nén Uic ché hé than
kinh trung wang hay co gidt ddn dén hén mé vasuy hé hap.

« Hit phai: c6 thé gay kich (ing hé hé hdp trén.

« Tiép xtc vdi mat: kich dng, béng va xét.

» Tiép xtic vdi da: cé thé viém da di ting, kich Ung da va niém mac.
14, C4n phai 1am gi khi diing thudc qua liéu khuyén cio:
XU tri:

- Khi nuét phai: Tuy theo tinh trang lam sang va néu viia mdi
nudt mét lugng that nhiéu thude, nén di khdm béc s§. C6 thé
gay nén véi cac thudc gay nén nhu siro ipeca.

- Hit phdi: Bua ra ngoai khdng khi trong lanh, trg hé hdp
néu can.

+ Tiép xtc véi mét: Rira mat vdi nhiéu nudc lanh trong 15-20
phuit cho dén khi khéng con thudc dinh vao. Bi kham bac sinéu
mét van con bj kich tng.

« Tiép x1ic véi da; Cai quan do dinh thudc va rira da that sach vdi
nudc va béng nhe. i kham bac si néu con bj kich tng.

15. Nhimg diéu can than trong khi diing thudc nay:

« Khéng nén béi thudc vao mat hodc niém mac.

+ Khéng sif dung thudc trén cac vét thuong hd hodc da
trdy xudc,

+ Khéng bang chat chd béi thudc.

« Nguing sif dung va hai y kién cla bac sy, dugc sy néu cd
dédu hiéu:

- Da dd hoac kich (ng da qua muc.

- Tinh trang bé&nh khang khoi.

- Cac triéu chiing dau van kéo dai hon 7 ngay.

« Théi ky cé thai: Chua c6 nghién ciu ddy €4, khéng nén s dung.
» Thai ky cho con bu: Chua cé nghién cifu ddy du, khéng nén
sUf dung.

» Khi i xe hay van hanh mdy méc: Chua thay cé su anh hudng
cuia thudc lén kha nang lai xe va van hanh may mac.

« Thuéc ¢é chifta thanh phén té dugc propylen glycol: c6 thé gay
sung né da.

16. Khi n3o cin tham van béc sy:

- Khi diing théy 6 kich tng da.

- Khi nudt hoac hit phai lugng 16n kem thuéc.

“Néu cdn thém théng tin xin hoi y kién bdc sy hode duge sy



PHAN DANH CHO CANBO Y TE

1. Cac déac tinh:

Duogc luc hoc:

« Methyl salicylat: La mét dan chét cia acid salicylic, thudc
nhém thudc gidm dau, khang viém khong steroid, cd tac dung
khang viém giéng cac salicylat khac. Methyl salicylat c6 tac
dung lam néng va gian cac mach méau ngoai bién gan ké mat
da, nhd vay cac hoat chat dé dang tham qua da lam giam ngay
cac con dau lién quan dén co va khdp nhu cac bénh thap khdp,
viém khdp, viém mé xo, dau lung, dau cg, bong géan.

» Menthol: Béi 1én da, menthol kich thich than kinh tiép nhan
lanh va tc ché than kinh tiép nhén dau. Cam giac lanh ban dau
mau chéng dugc chuyén sang cam giac néng.

- Camphor: Bi 1én da, cé tac dung giam dau nhe.

Dugc dong hoc:

» Methyl salicylat: Giéng nhu cac salicylat khac, methyl salicylat
6 thé dugc hap thu qua da. Quéa trinh hap thu qua da ting lén
khi tap luyén, 1dm néng viing da, viing da bj tn thuong va sif
dung thudc trén viing da réng. Ty 1& va muic dd hap thu tang lén
sau khi dugc str dung liéu I3p lai. Két qua ti mét nghién ciu cho
thdy sau khi béi thuéc cé chita methyl salicylat thi thuéc sé tham
nhép truc tiép qua da dé vao cic mé dudi da va vao trong huyét
tuang véi néng dé cao. Tuy nhién, su hdp thu cé thé bj gidm khi
phé&i hap methyl salicylat véi cac thanh phdn khac nhu camphor,
menthol. Methyl salicylat dugc chuyén héa manh thanh acid
salicylic ngay trong cidc md da va dudi da. Lugng methyl salicylat
trong huyét tuang sé dugc bai tiét hoan toan qua nudc tiéu.

- Menthol, Camphor: C6 thé hip thu dugc qua da va vao mau
vdi mét lugng nhé. Trong tudn hodn mau, cic hoat chat nay sé
dugc chuyén héa & gan va lién hgp véi acid glucuronic, sau dé
dugc bai tiét qua nudc tiéu va duding mat.

« Nghién ctru khd ndng hdp thu qua da cla san phdm chia
camphor, menthol va methyl salicylat:

Két qua nghién ciiu cia mét san phdm kem béi da chia 3 thanh
phan camphor, menthol va methyl salicylat cho thdy sau 8 gi&
ké& tir khi béi thubc 1&n da thi ndng dé trung binh clia camphor,
menthol va methyl salicylat phat hién dugc trong huyét tuong
I&n lugt la 41,0 £ 5,8 ng/mL, 31,9 + 88 ng/mL va 29,5 + 10,5
ng/mL. Théi gian béan thai trung binh cta 3 hoat chat tuong
unglas6+1,3gid 4,7 +1,6qgidva 3,0+ 1,2 gid. Chua xéac dinh
dugc sinh kha dung tuyét déi clia thubc.

2, Chi dinh:

Kem giam dau EPOSIP dugc chi dinh dé giam dau trong céc
chiing dau cg, dau khdp:

» Dau lung don thuan.

- Viém khap.

« Cang co.

« V&t bam tim.

- Bong gan.

3. Liéu lWgng va cach dung:

Liéu dung:

- Ngudi 16n va tré em trén 12 tudi: Thoa thudc 1én viing cdn
giam dau khéng qua 3-4 lan/ngay.

«Tré em dudi 12 tudi: Tham khao y kién clia bac sy trudc khi strdung.
Céch dung:

» Chidiing ngoai da, khéng dé thudc tiép xtic vdi mat va niém mac.
» Ldy mot lugng thudce vira dd, béi méot Idp mong bao pha toan
bd bé mat vung da bi dau, ngay sir dung khéng qud 3-4 In,
cach déu nhau.

4. Chéng chi dinh:

- Qua man bét cr thanh phan nao cda thudc.

- Da bi trdy xuéc.

-Tré em dudi 6 tudi.

5.Thén trong:

- Can thén trong khi strdung cho bénh nhan c6 tién can di ing
vdi thude hay my phdm nhu sdn ngia, nhiém doc da.

- Chi duing ngoai da, khéng dugc udng.

« Khéng béng kin khi thoa thudc.

= N&u thubc dinh vao mat, rira k§ vai nudc hay nudc &m.

- D3i vdi tré em, chi st dung thuSc dudi su gidm sat cha ngudi lén.
- Ngumg stf dung va héi y kién ctia bic si, dugc sTnéu cd dau hiéu:
- Da d0 hoac kich tng da qua murc.

- Tinh trang bénh khéng khai.

- Céc triéu ching dau kéo dai hon 7 ngay.

- Thuéc cé chifa thanh phan t4 dugce propylen glycol: cé thé gay
sung né da.

6. Tac dung khéng mong muén (ADR):

- Thuong it xdy ra khi thoa trén da.

- Néu gip phai téc dung khéng mong mudn nao cdn ngung sut
dung ngay.

- Lién quan dén menthol: [t gép: Viém da tiép xtc hoac cham

- Phan tng qua man cam déc trung bdi mé day, dé birng matva
nhtc dau.

- It gap: Kich tmng cua da.

7. Tuong tic thuéc:

« Lién quan dén methyl salicylat: Methyl salicylat lam tang téac
dung chéng déng clia warfarin (duéng udng)

« Lién quan d&n menthol: Khi ding déng thai vdi warfarin
(duéng udng), menthol lam gidm tac dung cda warfarin.

B. S dung cho phu nif cé thai va cho con bii:

- Thei ky cd thai: Chua cd nghién ciu day dd, khéng nén st dung.
- Théi ki cho con bi: Chua cé nghién ciu ddy dua, khéng nén
st dung.

9.Tac déng cia thubc khi li xe va van hanh may méc:
Chua thay c6 su dnh hudng ctia thudc lén kha nang lai xe va van
hanh may méc

10. Qué lidu:

Triéu chiing qua liéu:

Vidiing ngoai da nén qua liéu [ it khi xdy ra. Tuy nhién cling ¢
truéing hop qua liéu do nuét phai mét lugng 1én kem, hoéc bbi
qua nhiéu trén da:

« Khi nudt phdi: Chéng mat, budn nén, nén mira, U tai va ting
théng khi. Nu6t nhiéu salicylat c6 thé gay nén tc ché hé thin
kinh trung uang hay co giit dan @&n hén mé va suy ho hap.

« Hit phai: C6 thé gay kich ing hé hé hap trén.

- Tiép x1c véi mit: Kich ing, bong va xét.

- Tiép xic véi da: C6 thé viém da dj ing, kich tng da va niém mac.
X tri:

+ Khi nuét phai: Tuy theo tinh trang lam sang va néu vita mdi
nuét mét lugng thit nhiéu thude, nén di khdm béc s7. Cé thé
gdy ndn vdi cac thude gay nén nhu siro ipeca.

+ Hit phai: Bua ra ngoai khong khi trong lanh, trg hé hdp néu can.
- Ti€p x1c véi mét: Rifa mat véi nhiéu nudce lanh trong 15-20
phiit cho dén khi khéng con thudc dinh vao. Bi kham bac sinéu
mat van con bj kich tng.

+ Tiép xtic véi da: Cdi quén do dinh thudc va rifa da that sach véi
nudc va béng nhe. Di khdm bac sTnéu con bi kich tng.

12. Bdo quén: Noi khd mat, tranh anh séng, nhiét dé dudi 30°C.
13. Han dung: 36 thang, ké tif ngay san xuat.

14. Tiéu chudn: Tiéu chudn nha san xudt,

15. Ngay xem xét sifa d6i, cap nhat lai néi dung huéng dan
strdung: 10/12/2017

San xudt tai: Nha mdy san xuidt Céng ty TNHH Dugc phdm Thién An (TATRA PHARMA)
L& 11-8.3 Khu cong nghiép Qué V& 2, xa Ngoc Xa, huyén Qué V5, tinh Bac Ninh
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