
MAU TUYP CANDIPA 

(Tuyp 5 g) 

ver BỘ Y TE 
CUC QUAN LÝ DƯỢC Rong: 42 mm 

DA PHE DUYET 

Lan déu:.2t/,.02,), {0/9 

Rm 1500mm 4 ag 60,00 mm = 

A Kem bải da 
i AA pimed 

SK-———————ï CANDIPA.. — — 

WHO-GMP 

CÔNG TY CO PHAN 

42
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Topical cream A pimed 

" 
Y APIMED PHARMACEUTICAL JOINT STOCK COMPANY 

Vi tri dong số lũ sản xuất, han ding 

Số lũ sản xuất va han dùng được dập nối trên tuýp 
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AU HOP CANDIPA 
(Hộp 1 tuýp 5 g) 

Rộng: 18 mm 

Cao: 26 mm 

Kem bôi da ^^ imed 

CANDIPA Kem 
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Clotrimazol 1% 

DE XA TAM TAY TRE EM. 

BOC KY HUONG DAN SU DUNG TRUOC KHI DUNG. 

Thanh phần: Mỗi tuýp 5 g chứa: 
Clotrimazol..... 

các thông 
tin khác: Xin đọc trong tờ hướng dẫn sử dụng 
Bao quản: Để nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ 
không quá 30%. 

Topical cream 

WHO-GMP 

Tiêu chuân: USP 

imed cr SOK / Visa No 
Co sở sản xuất 

CÔNG TY CÓ PHAN DƯỢC APIMED 
Đường N1, cum công nghiệp Phụ Thanh-Vinh Thanh 

xã Vĩnh Thanh, huyện Nhơn Trạch, tính Dang Nai 

x F imed 

CANDIPA Cream 

Clotrimazole 1% 

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN. 

READ THE PACKAGE INSERT CAREFULLY BEFORE USE. 

Composition: Each 
Clotrimazole........... 
Excipients q.5... : ae 
Indications, administration, contraindications and 
other precautions: Read the package insert inside 
Storage: In a dry place, protect from light, do not store 
above 30C. 

tube 5 g contains: 

xi 95,00 mm 

WHO-GMP 

Specification: USP 

;Ã,¡Imed 
Manufactured by 
APIMED PHARMACEUTICAL JOINT STOCK COMPANY 
N1 Street, Phu Thanh-Vinh Thanh industrial group, Vinh Thanh 

commune, Nhon Trach district, Dong Nai province 
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Rong: 50 mm 

~< 80,00 mm B® 15.00 mm =4 

A Kem bôi da 

CANDIPA .„ ^”” Kem 
5 i 

Clotrimazol 1% | 
Thanh phan: Môi tuyp 10 g chữa 

Clotrimazol. 100 mg WHO-GMP 
E Ta dược vừa đủ. 109 

= CONG TY CO PHAN DƯỢC APIMED 
o 

2 A So Topical cream 3 jtm Apined : 
C NDIPA Cream = 

Clotrimazole 1% mm = 
Composition: Each tube 10 q contains uw) 

Cle 100 mg WHO-GMP ™ 
Excipients qs 10 g 

Y APIMED PHARMACEUTICAL JOINT STOCK COMPANY y 

U TUYP CANDIPA 

(Tuyp 10 g) 

Vị trí dong số lô sản xuất, hạn dùng 

Số 10 sản xuất và hạn dùng được dập nối trên tuýp 
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cổ PHAN 
DƯỢC 

Kích ON APIMED 

Rong: 20 mm 

Cao: 30 mm 

Kem bôi da 

CANDIPA Kem 

DE XA TAM TAY TRE EM 
BOC KỸ HUONG DAN SU DUNG TRUOC KHI DUNG. 

Thanh phan: Mỗi tuýp 10 g chứa 

Clotrimazol 1% 

Tiéu chuan: USP 
Clotrimazol ý tớ 100 mg 

Tá dược vừa đủ 10g 7 

Chi định, cách dùng, chống chi định va các thông ZABIMSđ - spK/visa No 
tin khác: Xin doc trong te hướng dẫn sử dụng 

khéng qua 20C 

Topical cream 

Bảo quản: Để nơi khô ráo, tránh anh sáng, nhiệt đỗ 

Cơ sở sản xuất: 

CÔNG TY CÔ PHÀN DƯỢC APIMED 
Đường N1, cụm công nghiệp Phú Thanh-Vinh Thanh 

xã Vĩnh Thanh, huyện Nhơn Trach, tỉnh Đồng Nai. 

A pimed 
HARMA 

CANDIPA Cream 

WHO-GMP 

II
P2
12
) 

KEEP OUT OF REACH OF CHILOREN. 

READ THE PACKAGE INSERT CAREFULLY BEFORE USE. 

Composition: Each tube 10 g contains 
Clotrimazole... aE 

Excipients q.s 

Indications, administration, ‘contraindications and 

other precautions: Read the package insert inside. 

Storage: In a dry place, protect from light, do not store 
above 30 

xi 

Clotrimazole 1% 

Specification: USP 
100 mg 
10g Apimed 

HAR MA 
Manutactured by: 

commune, Nhơn Trach district, Dong Nai province 

105,00 mm 

WHO-GMP 

APIMED PHARMACEUTICAL JOINT STOCK COMPANY 
NI Street, Phu Thanh-Vinh Thanh industrial group. Vinh Thanh 
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AU TUYP CANDIPA 

(Tuyp 15 g) 

Rong: 60 mm 

= 95,00 mm 1500mm ~— 

: : A 
Kem bôi da A pimed 

150 mq WHO-GMP 

- 3 = 
CONG TY CỔ PHAN DUOC APIMED = 

3 
: =) 

Topical cream A~xPimed oO 

Clotrimazole 1% [i el al 
Composition: Each tube q s 
c 150 ma WHO-GMP 
E s 

APIMED PHARMACEUTICAL JOINT STOCK COMPANY v 

Vị tri đóng số lũ sản xuất, han dùng 

Số lô sản xuất và hạn dùng được dập nổi trên tuýp 
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Rong: 20 mm 

Cao: 30 mm 

Kem bôi da 

Clotrimazol 1% 

DE XA TAM TAY TRE EM 
BOC KỸ HUONG DAN SU DUNG TRƯỚC KHI DUNG. 

Thành phan: Mỗi tuýp 15 g chứa: 
Clotrimazol..... vận si ng -.„-...„ 150 MQ 

Ta dược vừa du 

Chi định, cách dùng, chống. chỉ định và các thông tin khác: 

Xin đọc trong tờ hướng dẫn sử dụng. 
Bảo quản 
Để nơi khô ráo, tránh ảnh sang, nhiệt độ không quá 300. 

Topical cream 

WHO-GMP 

Tiêu chuẩn: USP 

Apimed SDK / Visa No: 
Cơ sở sản xuất 

CÔNG TY CÓ PHÁN DƯỢC APIMED 
Đường M1, cụm công nghiệp Phủ Thạnh-Vĩnh Thanh. 

xã Vĩnh Thanh, huyện Nhơn Trạch, tính Đồng Nai 

AA pimed 
HARMA 

CAN D IPA Cream 
15 
ga Clotrimazole 1% 

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN 

REAO THE PACKAGE INSERT CAREFULLY BEFORE USE. 

Composition: Each tube 15 g contains: 

Clotrimazole.......................... Jina BỘ Mg 
Excipients q.s " we IQ 

Indications, administration, contraindications and other 

precautions: Read the package insert inside. 

Storage: 
In a dry place, protect from light, do not store above 30%. 

~ 120,00 mm 

WHO-GMP 

Specification: USP 

A pimed HARMA 
Manutactured by 
APIMED PHARMACEUTICAL JOINT STOCK COMPANY 
N1 Street, Phu Thanh-Vinh Thanh industrial group. Vinh Thanh 
commune, Nhon Trach district, Dong Nai province, 
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PHẲNH: HO SƠ HANH CHINH & 

, THONG TIN SAN PHAM 

A pim 
“CN HA RM A ; : - - 

: TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG 

Kem bôi da CANDIPA 

Trang: 1/4 

Ngày 2 tháng OU năm old 

Co sở đăng ký và san xuất thuốc 

ong Giám Doc 

Ds. Pham Bao Anh 

0 i 7
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Trang 2/4 

Hướng dan sử dung thuốc 

Kem bôi da CANDIPA 

“Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng” 

“ĐỀ xa tầm tay trẻ em ” 

“Thuốc dùng ngoài” 

THÀNH PHAN VÀ CÔNG THỨC THUỐC 

Thành phần trong 10 g chế phâm: 

Thành phần dược chất: 

in. r.J0 mm  ........................... 0,1 g 

Thanh phan ta dược: 

Propylen glycol, parafin lỏng nặng, cetostearyl alcol, cetomacrogol 1000, methylparaben, 

propylparaben, nước tinh Khi€t... ccc eeeeneeeereneeenstssseneeseecseeenecaeeenesaenesaesserssessasenes vừa đủ 10 g. 

DANG BAO CHE 

Kem bôi da. 

Kem đồng nhất màu trắng đến trắng ngà. 

CHỈ ĐỊNH 

CANDIPA được chỉ định dé điều trị: 

Các bệnh nhiễm nắm ngoài đa do nắm da, nam men (Candida), nam méc, va nam khac (vi du nam 

kẽ chân, nấm da tay, nam da thân minh, nam ben, lang ben) va erythrasma (bệnh nam do 
Crynebacterium minutissimum). 

Bệnh ngoài da có nhiễm tring thứ phát do nam. 

Viêm âm hộ do nắm ở nữ và viêm quy đầu do nắm ở nam. 

LIEU DUNG, CÁCH DUNG 

Liéu dung: 

Thoa một lớp mong kem vào vị tri bị nhiễm nắm và vùng đa xung quanh, thoa cho thuốc thắm đều, 

2 — 3 lần mỗi ngày. Điều trị liên tục cho đến 1 tháng hoặc tối thiểu 2 tuần (đối với nhiễm nam 

Candida) sau khi hết các triệu chứng để ngừa tái phát. 

Triệu chứng lâm sảng thường được cải thiện, giảm ngứa trong tuần đầu tiên. Tiếp tục dùng thuốc 

cho đên hệt liệu trình. 

Nếu không thấy cải thiện triệu chứng sau 4 tuần cần xem lại chân đoán hoặc đôi thuốc khác. 

Cách dùng: 

- Thuốc ding bôi ngoài da. 

Rửa sạch và lau khô vùng da bị nhiễm nắm trước khi bôi thuốc. Việc đảm bảo vệ sinh là rât quan 
trọng trong điều trị các bệnh nam đặc biệt là ở các vùng kẽ và ban chân. 
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Trang 3/4 

- Xử lý thuốc sau khi sử dung: 

Không tiêu hủy thuốc bang cách vitt thuốc vào rác thải sinh hoạt hoặc các nguồn nước, hỏi được sĩ 

cách tiêu hủy thuốc dé đảm bảo không gây ảnh hưởng đến môi trường. 

CHÓNG CHÍ ĐỊNH 

- _ Người mẫn cảm với clotrimazol hoặc bat cứ thành phan nao của thuốc. 

- Không dùng dé điều trị nhiễm trùng móng và da dau. 

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUỐC 

Không dùng CADIPA cho điều trị nhiễm nâm toàn thân. 

Tránh tiếp xúc với mắt. 

Không được nuốt. 

Nếu có kích ứng hoặc mẫn cảm khi dùng CANDIPA, ngưng điều trị và thay bằng liệu pháp khác. 

Phải điều trị thuốc đủ thời gian mặc dù các triệu chứng có thuyên giảm. Sau 4 tuần điều trị, nêu 

tinh trạng bệnh không được cải thiện cân khám lại. 

Thành phan tá được của thuốc có chứa cetosteryl alcol có thể gây phản ứng da tại chỗ (viêm da 

tiép xúc). 

SỬ DỤNG THUỐC CHO PHU NU CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ 

Phụ nữ có thai: 

Dữ liệu về viée sử dụng clotrimazol trên phụ nữ có thai hạn chế. Các nghiên cứu trên động vật không 
cho thay tác hại trực tiếp hoặc gián tiếp liên quan đến độc tính sinh sản. Như một biện pháp phòng 

ngừa, tot nhất là tránh sử dụng clotrimazol trong 3 tháng đầu của thai kỳ. 

Phụ nữ cho con bú: 

Dữ liệu về dược động học và độc tính trên động vật cho thấy clotrimazol và chất chuyên hóa bài tiết ra 

sữa. Cân nhắc nên ngừng dùng thuôc hoặc ngừng cho con bú dựa vào tam trọng của thuộc đôi với 

người mẹ. 

ANH HUONG CUA THUỐC LÊN KHẢ NANG LAI XE VÀ VẬN HANH MAY MOC 

Thuốc không anh hưởng hoặc ảnh hưởng không đáng kể lên khả năng lái xe và vận hành may móc. 

TƯƠNG TÁC THUỐC 

Chưa được biết các tương tác của clotrimazol với bất kỳ loại thuốc cũng như các loại thức ăn, đỗ uống 
nao. 

TÁC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUỐC 

Rối loan hệ thông miễn dịch: Phản ứng dị ứng (ngất xiu, ha huyết áp, khó thở, nổi mé day). 

Rồi loan ở da và tổ chức dưới da: Mụn nước, khó chiu/ đau, phù nề, kích ứng, bong tróc da, ngứa, phát 
ban, đau nhoi/ bỏng. 

Báo cáo các phản ứng có hại: Hãy báo cho bác sĩ, dược sĩ nếu người dùng thuốc nhận thấy bat ky tac 

dụng phụ nao, kể cả các tác dung chưa được liệt kê, hoặc báo cáo các phản ứng có hại của thuôc về 

Trung tâm Thông tin thuốc và Theo dõi phản ứng có hại của thuốc (báo cáo ADR online tại địa chỉ 
http://baocaoadr.vn). 

QUÁ LIEU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 

Quá liều 

Hầu như không có nguy cơ nhiễm độc cấp tính xảy ra sau khi bôi quá liều lên đa (bôi trên diện rộng 
trong điêu kiện hap thu tot) hoặc do vô tinh nuốt phải thuộc. 
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Trang 4/4 

Xử tri 

Không có thuốc giải độc đặc hiệu. Cac biện pháp thông thường như rửa da dày chi nên được thực hiện 
trong trường hợp nuốt phải thuôc va biéu hiện các triệu chứng quá liêu rõ rang như chong mặt, buôn 
nôn, nôn mửa. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 

Nhóm dược lý: Thuốc chống nấm tại chỗ, phổ rộng 

Mã ATC: Dú14C01 

Clotrimazol là một thuốc chồng nam tong hợp thuộc nhóm imidazol phô rộng được dùng điều trị tại 
chỗ các trường hợp bệnh nâm trên da. Cơ chế tác dụng của clotrimazol là liên kết với các phospholipid 
trong mang tê bao nam, làm thay đổi tính thắm của màng, gây mat các chất thiết yêu nội bào dẫn đến 
tiêu hủy tế bào nắm. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 

Dùng bôi trên da, clotrimazol rất ít được hấp thu vào máu. 

6 giờ sau khi bôi thuốc, clotrimazol có gắn đồng vị phóng xạ trên da nguyên ven và trên da bị viém 
cap, nông độ clotrimazol thay đổi từ 100 microgam/ ml trong lớp sừng đến 0,5 - 1 microgam/ ml 
trong lớp gai và 0,1 microgam/ ml trong lớp mô dưới da. 

Nông độ đỉnh huyết thanh trung bình xấp xi 0,01 microgam/ ml sau 8 - 24 giờ nếu dùng 5 g kem 
clotrimazol '*C 1 %. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 

Hộp | tuýp 5 g 

Hộp 1 tuýp 10 g 

Hộp 1 tuýp 15 ø. 

DIEU KIỆN BAO QUAN, HAN DUNG, TIỂU CHUAN CHAT LUONG CUA THUỐC 

- Điêu kiện bảo quan: 

Dé thuôc nơi khô ráo, tránh ánh sáng, xa tâm tay của trẻ em. 

Bảo quản thuốc ở nhiệt độ dưới 30°C. 

- Hạn dùng: 

36 tháng kể từ ngày sản xuất. 

- _ Tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: USP. 

CƠ SỞ SAN XUẤT 

Công ty Cô phần Dược APIMED 
aN `. 

la cớ 

J TUQ.CUC TRUGNG 

of ~~ pTRUGNG PHONG 

- Dia chỉ trụ sở: 263/9 Ly Thường Kiệt, Phường 15, Quận 11, thành phố Hồ Chí Minh 

- Địa chỉ nhà máy: Đường NI, cụm công nghiệp Phú Thạnh - Vĩnh Thanh, xã Vĩnh Thanh, huyện 
Nhơn Trạch, tỉnh Đồng Nai. 
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