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CE 0 G Ketoconazol 2% 

Méi gam chiia: 
Ketoc 

Chi dinh, liéu ding va cach diing,chdng 
7) chi dinh, tac dung khéng mong mudén va 

cdc théng tin khdc: Xin xem trong t& 
7 hung dan sti dung 

onaze 
w
a
t
 $
80
13
) 

w
w
 §
S0

. f
en
 

(Ma vach (néu cé)) 

Doc ky hung dan truéc khi ding 
Dé xa tam tay tré em 

om KETOSS cream 
| )s 

KE
TO

SS
 c
re

am
 



https://trungtamthuoc.com/ 

 epc4HN 
PHEM BOI DA G 

KETOSS creAM 

Thanh phan: Mdi gam chtta Tiéu chuGn chat lugng: TCCS 
Ketoconazol ieee els Bao quan: Trong bao bi kin, tranh Gm, tranh anh 
Chi dinh, liéu diing va cach diing, chéng chi sang, nhiét d6 duéi 30°C 
dinh, tac dung khéng mong muén va cae théng Doc ky huGng dan sii dung truéc khi ding 
tin khac: Xin xem trong td hudng dan sti dung Dé xa tam tay tré em 

Nha san xuat 

Céng ty Cé phan Dugc pham CPC1 Ha Noi 

Cum cong nghiép Ha Binh Phuong, xa Van Binh, huyén Thuéng Tin, thanh phé Ha Ndi. 
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KETOSS crREAM 
Ketoconazol 2% 

Thanh phan: Mdi gam chtta Tiéu chudin chat lugng: TCCS 

KETGEOMGZO | iuioravuWogcntverndurecs- tears anes Bao quan: Trong bao bi kin, tranh Gm, tranh anh 

Chi dinh, liéu ding va cach ding, chdng chi sang, nhiét dé duéi 30°C 

dinh, tac dung khong mong mu6n va eac thong Doc ky huéng dan st dung trude khi dung 

tin khac: Xin xem trong t6 husng dan sti dung 
Dé xa tam tay tré em 

Nha san xuat 

Céng ty Cé phan Duroc pham CPC1 Ha NGi 

Cum cong nghiép Ha Binh Phuong, xa Van Binh, huyén 
Thweng Tin, thanh pho Ha Ndi. 
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KETOSS crEAM 
Bay KEM Bol DA 
Tove) G Ketoconazol 2% 

Thanh phan: Méi gam chia: Tiéu chun chat luong: TCCS 

Keteomezole te mac all mania meric meaner oe 2% Bao quan: Trong bao bi kin, tranh Gm, tranh anh 

Chi dinh, liéu ding va cach dung, chong chi sang, nhiét dé dudi 30°C 

dinh, tac dung khong mong mu6n va cac théng Doc ky hudng dan st dung truéc khi dung 

tin khae: Xin xem trong t6 huGng dan su dung Dé xa tam tay tré em 

Nha san xuat 

oe. Céng ty Cé phan Duroc phdm CPC1 Ha Ni 
Cum cong nghiép Ha Binh Phuong, xa Van Binh, huyén Thwo'ng Tin, thanh phé Ha Ndi. 
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Méi gam chia: 
KO@tOCONAZOh iseenee 

Chi sinh, ligu ding va cach 
ding,chéng chi dinh, fac dung 
khang mong muén va cde théng tin 
eee Xin xem trong t¢ huéng dan sw’ 

(Ma vach (néu cé)) 

oc ky hung dan truéc khi ding 
Dé xa tam tay trdé em 
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Mi gam chia: Chi dinh, liéu ding va cach diing,chéng 
7 chi dinh, tac dung khéng mong muén va 

cdc théng tin khdéc: Xin xem trong t& 
hung ddn sir dung 

Ketoconazol 

(Ma vach (néu ¢é)) 

Doc ky huGng dan truéc khi diing 
Dé xa tam tay tre em 

KETOSS cream 
Ketoconazol 2% 
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KETOSS cream 
5G Ketoconazol 2% 

Méi gam chifa: Chi dinh, liéu ding va cach diing,chéng 
chi dinh, tac dung khéng mong muén va 

c&c théng tin khae: Xin xem trong té 
hudéing dn sit dung 
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(Ma vach (néu cé)) 

Boc ky huéng dan trude khi ding 
Dé xa tam tay tre em 
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M6i gam chia: Chi dinh, lidu ding va cach diing,chéng 
chi dinh, tac dung khéng mong muén va 
cc thong tin khae: Xin xem trong t& 
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Doc ky huéng dan truée khi diing 
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Ketoconazol 2% 2) us pi =/ cOPHAN \=) 
é xa tim tay tréem |i x DUOC PHAM |* 

Doc kf hwéng dan ste dung truéc | 

Thanh phan 

M6i gam chira 

Thanh phan hoat chdt: Ketoconazol 2% 

Thémh phan té dwoc: Propylen glycol, stearyl alcohol, cetyl alcohol, isopropyl myristat, 

sodium sulfit, sorbitan stearat, polysorbat 60, polysorbat 80, nuéc tinh khiét. 

Dang bao ché: 

M6 ta: Kem déng nhat, co thé dan mong trén da 

Chi dinh 

Ketoss Cream duoe chi dinh sit dung tai ché bi ngoai da trong diéu tri cac bénh nhiém 

nam © than, nhiém nam 6 ben, nhiém ndm 6 ban tay va ban chan do Trichophyton 

rubrum, Trichophyton mentagrophytes, Mycrosporum cains va Epidemophyton 

floccosum, cing nhu trong diéu tri nhiém ndm Candida & da va diéu tri bénh lang ben. 

Ketoss Cream con duoc chi dinh dé diéu tri viém da tiét ba kém nhiém ném Malassezia 

furfur. 

Liéu ding va cach ding 

Ketoconazol kem duge su dung cho ngudi lon. 

Nhiém ndm Candida 0 da, nhiém ndm 6 than: nhiém n4m 6 ben, nhiém nam 6 ban tay, 

nhiém nam @ ban chan va lang ben: Ketoss Cream duoc khuyén cdo béi ngoai da ngay | 

lan tai cde vung da bi nhiém nam va ving da can ké. 

Viém da tiét ba: BOi thudc lan cde ving bi nhiém ndm | ho%c 2 lan mdi ngay ty thudc 

yao d6 nang cia ton thuong. 

Thi gian diéu tr] théng thudng IA: 2-3 tuan déi voi lang ben, 2-3 tuan déi voi nhiém nam 

men, 2-4 tuin d6i voi nhiém nim ben, 3-4 (uan déi vi nhiém néim o@ than, 4-6 tudn déi 

v6i ohiém nam ban chén. 

Thdi gian diéu tri khéi dau viém da tiét ba théng thedng la 2-4 tudn, Diéu tri duy td bang 

c&ch béi thuée 1 hode 2 lan mdi tuan trong viém da tiét ba. 

Tri ligu nén duoc tiép tuc | vai ngay sau khi tat cA cdc triéu ching bién mat. Nén xem lai 

chan don néu khéng thay edi thi8n vé [am sang sau 4 tudn diéu tri. Nén tudn theo cae 

bién phap gitt gin vé sinh t6t dé kiém soat c4c ngudn lay nhiém hay ti nhiém. 

ule 

cpciHn
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Déi tugug ddc bier 

Tré em 

Co rat it dit lidu trong viée sir dung thuéc 6 tré em (duéi 17 tudi) 

Cach dung 

Ding tai ché ngoai da 

Ching chi dinh 

Dj tmg voi bat ky thanh phan nao ctia thuéc. 

Canh bdo va than trong khi ding thuéc 

Thuéc khéng sir dung trong nhan khoa. 

Khi sir dung thuéc véi 1 corticosteroid tai chd, dé tranh tac dung nguoc tro lai cia 

corticosteroid sau khi diéu tri tai chdé kéo dai nén tiép tuc béi corticosteroid vao budi 

sang va béi Ketoss Cream vao budi toi, sau dé giam dan thdi gian diéu ti bang 

corticosteroid tai ché trong khoang thdi gian 2-3 tuan. 

Str dung thuéc cho phu né cé thai va cho con bu 

Phu nit cé thai 

Khong c6 du cdc nghién ctu vé viée sir dung thuéc 6 phu nit cé thai va cho con bi. Dit liéu 

tir sé luong han ché phu nit ¢6 thai phai nhiém véi thudc chi ra rang thuéc khong gay anh 

huong dén site khée cia ngwoi me, thai nhi hoae tré so sinh. Cac nghién ctu trén dong vat 

chi ra rang déc tinh trén thai nhi cia ketoconazol khéng lién quan dén viée ding 

ketoconazol tai ché. 

Khi str dung Ketoss Cream, khéng phat hién ketoconazol trong mau . Khéng c6 ri ro nao 

duoc biét dén lién quan dén viée str dung thuéc trong thdi ky mang thai hodc cho con bi. 

Anh hwéng ctia thuéc lén kha nang lai xe, vin hanh may moc 

Thuéc khéng anh huéng hodc anh hudng khong dang ké 1én kha nang Idi xe va van hanh 

may. 

Tuong tac, twong ky cia thude 

Chua cé cac nghién ctru vé tuong tac, tuong ky cia thuéc. 

Tac dung khong mong muén cata thuéc 

Dy ligu an toan cha ketoconazol thu duge tir 1079 ngudi tham gia trong 30 thir nghiém 

lam sang. Ketoss Cream dimg béi ngoai da. Cac phan tmg co hai hay gap nhat duge bdo 

cao 1a: ngtra, ban dé va cam giac bong rat tai ving da dimg thudc. 

Tan suat gap cdc tac dung khéng mong mu6n khi sit dung thudc duoc dinh nghia nhw 

sau: 

Rat thuong gap (1/10) 



https://trungtamthuoc.com/ 

Thuong gap (21/100 dén <1/10) 

Khong thuong gap (2 1/1.000 dén <1/100) 

Hiém gap (21/10.000 dén <1/1.000) 

Rat hiém gap(<1/10.000) 

Khong xac dinh (khéng thé uée tinh tir dir liéu thir nghiém lam sang cé sin). 

Co quan Tac dung khéng mong mudén 

Phan loai tin suat 

Thuong gap Khong thudng gap Khong xdc dinh 
i 

Réi loan hé théng 

mién dich 

Qua man 

R6i loan da va mé 

dui da 

Cam giac bong rat Bong nudéc 

Viém da do tiép 

 xuc 

Phat ban 

Tay da chét 

Dinh da 

Mé day 

R6i loan chung va 

tai chd 

Netra 

Ban do 

Chay mau 

Kho chiu 

Khé da 

Viém da 

Kich ung 

Man cam 

Théng bdo cho bac si nhitng tac dung khéng mong muén gép phai khi sit dung thudéc 

Qué liéu va cach xi tri 

Viée béi qua nhiéu thuéc tai 1 vi tri cé thé din dén ban dé, phi va cam gidc néng rat, cdc 

phan tmg nay sé bién mat sau khi ngimg diéu tri 

Trong cdc trudng hop nudt phai thuéc nén c6 cdc bién phap hé tro diéu tri triéu ching. 

Dac tinh diore lwe hoe 

Ma ATC: D01AC08 

Nhom tac dung duoc bj: Thuéc chéng nam ding tai chd, dan xuat Imidazole va triazole 
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Co ché téc dung: 

rhuéde cé tac dung nhanh trong ede trudng hop nhiém ndm ngoai da lién quan dén 

Malassezia spp. 

Ketoconazol la 1 dan xuat imidazol va dioxolan tong hop, ¢6 hoat tinh chéng nhiém nam 

manh nhu Trichophyton spp., Epidermophyton floccosum va microsporum spp va chéng 

nam men bao gém Malassezia spp. va Candida spp. 

Mét nghién ctru 6 250 bénh nhan da chi ra ra bOi kem 2 lan/ngay trong vong 7 ngay c6é 

hiéu qua trong viéc diéu tri nam ban chan voi su xudt hién cla cde vét tén thuong gitta 

céc ngén chan, Khéng cé bang chimg vé viée tai phat sau khi diéu tri bang thudc sau 8 

tuan. 

Dac tinh dworc dong hoc 

Khéng thé phat hién néng d6 ketoconazol trong huyét tong sau khi ding thuéc tai ché 

trén da & nguoi da. 

Quy cach dong géi: 

Tuyp 5 g, 10g, 20g, 30g, 50g. Hép 1 tuyp. 

Bao quan: Bao quan trong bao bi kin, tranh 4m, tranh anh sang, nhiét d6 duéi 30°C. 

Han ding: 24 thang ké ti ngay san xuat. 

Tiéu chuan chat lwong: Tiéu chuan co so 

Nha san xuat 

CPCTHN 
Céng ty cé phan Dug phim CPC1 Ha Noi 

Cum céng nghiép Ha Binh Phuong, x4 Van Binh, huyén Thuong Tin, thanh phé Ha Noi. 

opciHn


