
Thành phần: Mỗi tuýp 10g kem bôi da chứa Tiêu chuẩn áp dụng: TCCS, 
Crotamiton 1000mg __ — T4 dược vớ 100 Bảo quản: Nơi khô, nhiệt độ dưới 30°C. 

Chỉ định, cách dùng, chống chỉ định và các ĐỀ XA TẦM TAY TRẺ EM. 
thông tin khác: Xem trong tờ hướng dẫn sử DOC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG. 
dụng thuốc kèm theo. 
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X Thuốc kê đơn Hộp 1 luýp x 10g kem bôi da 

C ROTOS I c Crotamiton 1000mg 
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THUỐC DÙNG NGOÀI HD 

RX Thusc kê đơn Hộp 1 tuýp x 10g kem bôi da 

C ROTOS I c Crotamiton 1000mg 
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RX thuốc kê don Tiêu chuẩn áp dụng:TCCS 
CROTOSIC Bảo quản N Kttt do 20 

OEXATAMTAYTRE EM. 
Thành phẩm: Mỗi tuýp 100 kem boida chứa N  ĐỌCKỸ HƯỚNG DANSU DỤNGTRƯỚCKHI DŨNG. Cnanten 1000mg N 
Tạ dược v i - THUỐC DÙNG NGOÀI 
Chiđịnh, cich ding, chống chi dinh và e 55155 
thingtin e em tong whura dinsi o 
dung huốclẻm theo 

Tuyp 10g 

CROTOSIC crotariton 1000mg 
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Thành phần: Mỗi tuýp 20g kem bôi da chứa: Tiêu chuẩn áp dụng: TCCS. 
Crotamiton 2000mg _ _ _ T dược về 200 Bảo quản: Nơi khô, nhiệt độ dưới 30°C. 

Chi định, cách dùng, chống chỉ định và các ĐỂ XA TẦM TAY TRE EM. 
thông tin khác: Xem trong tờ hướng dẫn sử 'ĐỌCKỸ HƯỚNG DAN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG. 
dung thuốc kèm theo. 
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X Thuốc kê đơn Hộp 1 luýp x 20g kem bôi da 

c ROTOSIC Crotamiton 2000mg 
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THUỐC DÙNG NGOÀI HD 

X Thuốc kê don Hộp 1 luýp x 20g kem bôi da 

CROTOSIC Crotamiton 2000mg 
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RX thuốc ké dan Tiêu chuẩn áp dung: TCCS. 
CROTOSIC o quản ek, it d ot 20°C 

ĐỀXATÃM TAY TRẺ EM. 
Thành phẩm: H tuýp 20g kem bồi da chữa: i ĐỌC KỸ HƯỚNG DAN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DUNG, Grganien 2000mg x 
Tả dược và 09  THUGC DÙNG NGOÀI 
Chỉ định cách dùng, ching chidinhvacic - sốl 56 
thôngtinkhácXemtengtehuongdinsử o 
dụng thuốc kèn theo. 

Tuýp 20g 

CROTOSIC cootamiton 2000mg 
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LiIenuêe Ẩ CROTOSIC GO HÊN 
2. Các dấu hiệu lưu ý và khuyến cáo khi dùng thuốc: 
“Thuốc này chi dùng theo đơn thuốc” 
“Pé xa tam tay trẻ em” 

“Đọc kỹ hướng dan sử dụng trước khi ding” 
“Thuốc đùng ngoài” 

3. Thành phần công thức thuốc: 

DƯỢC PHẨM 

Tuyp 10g kem bôi da Tuýp 20ø kem bôi da 

Thành phan dược chit | Crotamiton........... 1000mg | Crotamiton........ 2000 mg 
. Cetyl stearyl alcol, macrogol (6) cetostearyl ether, macrogol 

Thanh phan tá dược (25) cetostearyl ether, parafin lỏng, nipagin, nipasol, propylen 
glycol, nước tinh khiét. 

4. Dạng bào ché: Kem bôi da 
Mô tả: Kem mém mịn, déng nhất, màu trắng dén trắng ngà. 

5. Chỉ định: 
- Giảm ngứa và kích ứng da trong các trường hợp như: Cháy nắng, chàm khô, viêm da, dị 
ứng néi mé đay, méan ngứa, thủy đậu, vét côn trùng cắn. 

- Điều trị bệnh ghẻ. 

6. Cách dùng, liều dùng: 
* Cách dùng: 
Thuốc bôi ngoài da. 
- Đồi với tác dụng giảm ngứa: Bôi một lớp mỏng thuốc lên vùng da bị ngứa. 
- Đối với điều trị bệnh ghẻ: Bệnh nhân tắm nước am, làm sạch và lau khô da, bôi một lớp 
mỏng thuốc lên toàn bộ cơ thé (trừ mặt và da dau) Cần lưu ý những nơi ma cái ghé đặc 

biệt ưa thích như & kẽ ngón tay, k& ngón chân, cô tay, nach, cơ quan sinh dục. Ở vùng da 
có mủ, có thé đắp một lớp băng sau khi bôi thuốc. Trong thời gian điều trị, có thé tắm 
trước mỗi lan dùng thuốc. Sau khi ngừng điều trị, cần tắm thật kỹ và thay toàn bộ chăn 
màn, quén áo. 

* Liêu dùng: 
- Giam ngửa: 

Người lớn và người cao tuổi: Bôi 2 - 3 lần mỗi ngày. Thuốc sẽ làm giảm kích ứng trong 6 
- 10 giờ sau khi bôi. Không có khuyến nghị đặc biệt ở người cao tuôi. 
Trẻ em: Thuốc có thể được sử dụng cho trẻ em. Tuy nhiên, đối với trẻ dưới 3 tuổi, việc 
sử dụng nên được giám sát y tế và không nên dùng nhiều hơn một lan một ngày. 
- Bệnh ghê: 
Người lớn và người cao tuổi: Bôi một lan mỗi ngày, tốt nhat là vào budi tối, trong vòng 3 

- 9 ngày. Không có khuyen nghi đặc biét ở người cao tuổi. 
Trẻ em: Thuốc có thé được sử dụng & trẻ em. Đồi với trẻ em dưới 3 mm nên tham khảo 
ý kiến bác sỹ trước khi sử dụng và không nên dùng nhiều hơn một lằn méi ngày. 

7. Chống chỉ định: 
- Viêm da tiết dịch cấp tính. 
- Quá mân với bat ky thành phần nào của thuốc.
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8. Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc: i 
- Tránh đê thuôc tiép xúc với niêm mạc miéng, mat hoặc xung quan 

được dùng trên các vét thương ngoài da do thuốc có thé vào đường toàn than: 
* Cảnh báo vé thành phan tá dược của thuốc: 
Propylen glycol: Có khả năng gây kích ứng da. 
Nipagin, nipasol: Có thé gây ra phản ứng dị ứng (có thé phản ứng muộn). 
9. Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú: 
- St dụng thuốc cho phụ nữ có thai. 
Chưa có nghiên cứu day đủ về sự an toàn của crotamiton khi dùng ngoài da cho _phụ nữ 

có thai. Vì vậy không nên sử dụng cho phụ nữ có thai, đặc biệt là trong ba tháng đầu. 
- Sur dung thuốc cho phu nữ cho con bú: Chưa có nghién cứu về việc crotamiton khi dùng 
ngoài da cho phụ nữ cho con bú có vào được sữa mẹ hay không. Vì vậy không nên sử 
dụng cho phụ nữ cho con bú trừ khi có chỉ định của bác sỹ và không bôi vào núm vú và 
vùng da xung quanh 
10. Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy méc: 

Thuốc không ảnh hưởng dén khả năng lái xe và van hành máy móc. 

11. Tương tác, tương ky của thuốc: 
* Tương tác của thuốc: 
Chưa có dữ liệu về tương tác thuốc. 

* Tương ky của thuốc: 
Do không có các nghién cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc nay với 

các thuốc khác. 
12. Tác dụng không mong muốn của thuốc (ADR): 
Tác dụng không mong muôn thường được báo cáo trong quá trình điều trị là ngứa. Viêm 
da tiếp xúc và phản ứng quá mân như phát ban, chàm, ban đỏ, kích ứng da và phù mạch 
có thé hiém khi xay ra. 

Bảng liét kê cac tác dụng không mong muốn. 
Tần suất ADR được sắp xếp như sau: Rất thường gặp (ADR > 1/10); thường gặp (1/100 
< ADR <1/10); ít gặp (1/1000 < ADR < 1/100); hiểm gặp (1/10000 < ADR < 1/1000); 
rất hiém _gặp (< 1/10000), tan suất chưa rõ (không thé ước tính từ các dữ liệu có sẵn). 
Trong môi nhóm tan suất, các tác dụng không mong muốn được sắp xếp theo thứ tự giảm 
dần của mức độ nghiêm trọng. 
Rồi loạn da và mô dưới da: 

Ít gặp: Ngứa. 

Hiém gặp: Viêm da tiếp xúc, mân cảm (như phát ban, chàm, ban đỏ, kích ứng da, phù 
mạch). 

* Hướng din cách xử trí ADR: 
Ngừng thuốc néu người bệnh bị kích ứng da nặng hoặc có biều hiện của quá mân do bôi 
thuốc. 
13.Quá liều và cách xử trí:
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uống than hoat . Điều trị hỗ trợ và điều trị triệu chưng 
14. Đặc tính dược lực học: 
Crotamiton là một thuốc d1et ghe (Sarcoptes scabief) & người va điều trị triệu chứng ngứa 

trên da. Cơ chế tác dụng diệt ghẻ và chong ngứa chưa được biết rõ. Crotamiton cũng đã 
được dùng dé diệt chay rận, nhưng hiệu qua va độ an toan của thuốc chưa xác định rõ. 

Crotamiton gây độc với Pediculus humanus capitis (chây) và Pediculushumanus corporis 
Gận). Pé diệt chéy rận trên đầu, dùng crotamiton 10% bôi lên da đầu và để trong 24 giờ, 

sau đó rửa thật sạch. 

Crotamiton điều trị triệu chứng ngứa do dị ứng, do côn trùng đốt, nhưng hiệu quả của 

thuốc đựa vào các nghiên cứu chưa được kiểm chứng. 
15.Đặc tính dược động học: 
Không có các thông tin về hấp thu toàn thân của crotamiton khi dùng ngoài da. 
16. Quy cách đóng gói: 
Hộp 1 tuýp x 10g kem bôi da 
Hộp 1 tuýp x 20g kem bôi da 
Mỗi hộp kèm theo tờ hướng dan sử dụng thuốc bên trong. 
17. Diéu kiện bảo quản và hạn dùng, tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: 
- Bảo quản: Nơi khô, nhiệt độ dưới 30°C. 

- Hạn dùng: 24 tháng ké từ ngày sản xuất. 
- Tiên chuẩn chất lượng: TCCS. 

18. Tên, địa chỉ cua cơ sở sản xuất: 

Tén cơ sở sân xuất - CONG TY CO PHAN DƯỢC PHAM HÀ TÂY 

Địa chi: T dân ph<› số 4, P. La Khê, Q. Hà Đông, TP. Hà Nội 

ĐT: 024.33522203 FAX: 024.33522203 

DT: 024.33824685 FAX: 024.33829054 
Hotline: 024.33522525 
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