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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

KETOCONAZOL 2%
Kem boi da

Pé xa tam tay tré em
BDoc k§ hirong dan sit dung trude khi diing
Thude dimng ngodi
Théng bdo ngay cho bdc sy hode dirge 57 nhing phan tmg ¢ hai gdp phdi khi sir dung thuée
THANH PHAN CONG THU'C THUOC:
Thanh phén hoat chit: Trong 1g kem c6 chira:
& JESEBIETHL . mren bt s A 20 mg
I EC TS b SR S vieadu | g
(Thanh phdn (4 dwge: Ddu parafin, Cetostearyl alcol, Macrogol (23) cetostearyl ether,
Macrogol (6) cetostearyl ether, Isopropyl myristat, Glycerin, Propylen glycol, Nude tinh khiét).
DANG BAO CHE: Kem mau trang duc, lang min, dong nhat, khéng ¢ mui dic biét, dé bam
dinh 1én da khi béi.
CHI PINH:

- Ketoconazol duge chi dinh sir dung tai chd trong diéu tri nhiém ndm ngoai da: nhiém nim &

' thdn, nhiém nam & ben, nhiém nam & ban tay va ban chian do Trichophyton rubrum,

Trichophyton mentagrophytes, Microsporum canis va Epidermophyvion floccosum, cling nhu

trong diéu trf nhiém ndm Candida & da va bénh lang ben.

- Ketoconazol con duge chi dinh trong diéu tri viém da tiét bi - bénh 1y v& da lién quan dén sur
hién dién ctia nAm Malassezia JSurfur.

CACH DUNG VA LIEU DUNG:

* Cach ding: ,
- B&i mot 16p kem mong vira di 1én viing da bi tdn thuong va thoa k.

* Li¢u dimg:

- Kem Ketoconazol 2% st dung trén nguéi 1om.,

- Nhiém nidm Candida ¢ da, nhiém ndm ¢ than, nhi®m ndm & ben, nhi®m ndm & ban tay, I
nhiém ném & ban chén va lang ben: Kem ketoconazol 2% dugc khuyén cdo bdi ngoai da ngay |
mdt 14n tai ving bi nhiém ndm va ving da cén ké. |
- Viém da tiét ba: Boi kem Ketoconazol 2% 1én ving bi nhiém ndm 1 hodc 2 lan mdi ngay.

- Thoi gian diéu tri théng thuong 14; 2 - 3 tudn ddi véi lang ben, 2 - 3 tudn ddi véi nhidm ndm i

men, 2 - 4 tudn ddi v&i nhiém ndm & ben, 3 - 4 tudn d6i véi nhiém nam & théan, 4 - 6 tudn doi
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voi nhiém nam bén chan.

- Thoi gian diéu tri khai dau viém da tiét ba thong thuong 1a 2 - 4 tudn, Diéu tri duy tri viém
da tiét ba 1a boi thude 1 hoiic 2 1An mdi tuan.

- Tri liéu nén duoe tiép fuc vai ngay sau khi tt ca cac triéu chimg bién mét. Nén xem lai chin
doén néu khong ¢6 cai thién trén ldm sang sau 4 tudn diéu tri.

* Déi firong déc bigt

- Tré em: Thong tin Ve hiéu qua va an tean trén iré em (tie 17 tuoi tro xuéng} chua dugce thiét
lap.

CHONG CHI PINH:

- Chéng chi dinh kem Ketoconazol 2% cho nhitng ngudi duge biét qua man véi bat ky thanh
phan nao cia thude.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:

- Khéng ding kem Ketoconazol 2% & mit.

- Néu dung dong thi véi corticosteroid boi tai chd, khuyén céo tiép tuc ding corticosteroid

nhe bai tai cho vao budi sang va dung kem Ketoconazol 2% vao bubi t6i va sau dé giam dan |

liéu rdi ngimg han trf liéu corticosteroid béi tai chd trong vong 2 - 3 tudn dé tranh hién twong
doi nguoc khi ngimg corticosteroid béi tai chd sau thoi gian diéu tri kéo dai.
SUDUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU:
* Phu nit co thai:
- Chua c6 nghién ctru ddy du va dbi chimg tdt trén phu nit ¢6 thai. Khong phat hién thdy ndng
a0 ketoconazol trong huyét tuong sau khi bdi kem Ketoconazol 2% 1én da cua phu nit khéng
mang thai.
- Chua xéc dinh duge nhitng nguy co ¢6 lién quan dén viée sir dung kem Ketoconazol 2% cho
phu nir ¢6 thai.
* Phuy nit cho con bu:

- Chua c6 nghién ctru ddy du va ddi ching t6t trén phu nit cho con ba. Chwa xéc dinh dugc
nguy co 6 lién quan dén viée sir dung kem Ketoconazol 2% trén phu nit cho con bu.
ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:
- Chua c6 bing chiimg vé anh huong ctia thude dén kha nang l4i xe va viin hinh may méc.
TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:

% Twong tic thude: Chua duoc biét.

« Twong ky thude: Do khong ¢6 cac nghién ciru vé tinh tuong ky ciia thube, khdng tron

1An thude nay véi cée thude khic.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:

- Céc phan tng c6 hai sé dugc trinh bay trong ph?m nay. Phan (mg c6 hai 12 nhitg bién c¢d bat
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loi duoe xem la ¢6 lién quan hop ly dén viée sir dung ketoconazol dua trén danh gia toan dién |
thong tin vé bién cb bét loi sn c6. Moi quan hé nhan qua v6i keloconazol khong the duye xédc
dinh chic chin trong céc trromg hop riéng 1é. Hon nira, vi nhimg thi nghiém 14m sing nay
duge thue hién trong diéu kién rit khac nhau, ty 1& phan tmg cé hai duge ghi nhan trong thir

nghiém lam sang cua mot thude khéng thé so sanh truc tiép voi ty 1€ trong thu nghiém lam sang

ctia cac thude khac va co the khong phan anh ty 1€ quan sat duoce trén thue hanh lim sang. // 22
o : " 5 9 F

* Dir liéu thir nghiém ldm sang ff_._;-'f CC
CC

\DUOC

e Tinh an toan ciia kem Ketoconazol 2% da duge danh gia qua 1079 ddi tugng trong 30 thir
nghiém 1am sang khi str dung kem Ketoconazol 2% boi ngoai da.

e Céac phan tng c6 hai duge bdo cdo > 1% bénh nhéin didu tri kem Ketoconazol 2% duoc thé
hién trong bang 1.

Bang 1: Cac phan tmg ¢6 hai dugce bdo cdo > 1% cua 1079 bénh nhan diéu tri kem Ketocd

% trong 30 thtr nghiém lam sang:

Phdn logi hé co quan %o

Thugt ngft

A 3 - L TPE . A A
Rai loan toan thdn va tinh trang noi béi thuoc

Ban do noi boi thude 1.0

2

Ngta noi boi thude 2,0

Rai loan da va mé duwdi da

Cam giac bong da L2

- Céc phan g cé hai khac duge bdo cdo < 1% bénh nhan diéu trj kem Ketoconazol 2%
trong dit liéu 1am sang duge liét ké trong bang 2.
Bang 2: Cac phéan tmg c6 hai duge béo céc < 1% cta 1079 bénh nhan diéu trj kem Ketoconazol

2% trong 30 thir nghi¢m lam sang:

i Hgé co quan Thce dung khdng mong mudn (ADR)
| Hay giip it gip Khéng xic dinh
Hé théng mién dich Qué man cim
Davamd duéida | Cam gide néng rat, | NOI bong nude Mé day
bong o da Viém da tiep xuc |
Phét ban '
Tréce da
Da nhon
R6i loan toan than | Ban dd noi bi thube | Chay mau noi boi thude
Vé_ tinh trang noi | Ngga noi bdi thube | Khoé chiu noi bdi thude
R Kho da noi bdi thube
Viém da noi boi thude
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Kich ¢rng noi boi thuoe
Di cam noi béi thude

Phan mg noi boi thuoc

= Dir liéu sau khi Ly hanh
|
- Ngoai phan tng ¢6 hai duge bao céo trong céde nghién ctu ldm sang va liét ké & trén, cac

phan (mg c6 hai sau duge bao cao sau khi luu hanh (Bang 3). Trong bang nay, tan sudt duge =L
quy ude nhu sau: NG ‘:
: . "HA

o Rat thwong gap > 1/10. i\ PH
3.PH,

e Thuong gap = 1/100 va < 1/10. |
ot gap > 1/1000 va< 1/100. B
o Hiém gap> 1/1000 va < 1/10000.

. o Réthiém giip < 1/10000, bao gdm nhitng bdo c4o riéng 1é. |

- - Trong Bang 3, phan tng co hai duge trinh bay theo tan suat dya trén ty I¢ cac bao cao tu i

|

| phét. .
|

Bang 3: Céac phan tng c6 hai cua kem Ketoconazol 2% duoc xic dinh sau khi luu hanh theo

phén loai thn suét duoc danh gia dua trén ty 1€ béo cdo tu phét.

R&i loan da va mé duéi da

RAt hiém gip: May day

* Théng bdo ngay cho bdc st hode diroe s7nhitng phan temg ¢6 hai gap phai khi sir dung thuoc.
' QUA LIEU VA CACH XU TRI:
| Diing ngoai da
| - B6i thude qua nhiéu trén da c6 thé gay ban do, phu va cam gidc bong. Nhung triéu chimng
niy s& mét di khi ngimg ding thube. |
Nudt véao miéng
- Trong truong hop vo y nudt phai, cén thuce hién cac bién phap hd tro va diéu trf triéu chimg.
DAC TINH DUQC LUC HOC:
- Nhom duoe Iy: Thube khang nédm ding tai chd - dn xuét imidazol va triazol.
- MaATC: DO1ACOS

* Co ché tdc dung
- Ketoconazol trc ché sinh téng hop ergosterol & ndm va lam thay doi cdu tric cac thanh phan
lipid khéc trong mang.

* Tac dung duge luc hoc

- Ketoconazol thuong tac dung rat nhanh trén triéu chimg ngira, triéu chimg thuong thiy o
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| nhiém nam ngoai da va nam men cung nhu trong bénh ly vé da co lién quan dén su hién dién

' - Khéng phat hién duoc néng d6 ketoconazol trong huyét tuong sau khi boi kem Ketoconazol

40g kem Ketoconazol 2% mdi ngdy trén 40% dién tich bé mat da, a4 phét hién duoc nérng ao

cta chung nam Malassezia. Cai thién triéu chimg dugce ghi nhén trude khi quan sat thay dau

hiéu lanh bénh dau tién.

* Vi sinh hoc

- Ketoconazol, mdt dan xuét imidazol dioxolan téng hop, ¢o6 hoat tinh khang nAm maﬂh déi
voi nAm ngodi da nhu ching Trichophyton, Epidermophyton floccosum va C‘hl. ng

Microsporum va ddi vai cac nam men, bao gom ching Malassezia va Candida. Dac blé/t ﬁle,

qua rét r6 rang trén chung Malassezia. RM
PAC TINH DUQC DONG HQC:

2% trén da nguoi lon. Trong mot nghién ciru & tré nho bi viém da tiét ba (n = 19) boi khoang |

ketoconazol trong huyét twong tir 32 - 133 ng/mL & 5 tré nho.
QUY CACH PONG GOI:

- Hop 1 tuyp x 5 gam.

- Hop | tuyp x 10 gam.

- Hop 1 tuyp x 15 gam.

- Hop | tuyp x 20 gam. [
PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC:
Piéu kién bao quan: Noi kho rdo, trdnh 4nh séng, nhiét d6 khéng qué 30°C.

Han diing: 36 théang ké tir ngay san xuat.

Han diing sau khi mé nip: 30 ngay sau khi ma nép.

Tiéu chuin chat lwgng ciia thude: Tiéu chuan co so

San xudt iai:

CONG TY CO PHAN DUQC S.PHARM

%; PHARM Pia chi: Puong D1 1.6 G, khu cong nghiép An Nghiép, xi An Hiép,
huyén Chau Théanh, Tinh Séc Tring. |
PT: 0299.3821553 - FAX: 0299.3821533 !

Soc Trang, ngay(‘& H?(mgﬁt ndm 2025
VA SAN XUAT [
- dﬁm LUQNG




