
Qúy cá Hộp 1 tuýp x 5 g @ PANTONE 541C 

NHAN HOP uy @ PANTONE 361C 

FUSINBOSTON 2% Tỷ lệ 400% Thông số màu @ PANTONE 3282C 
(ÑCMYK: 0/0/0/100 

ee ac Chỉ định, cách dùng. chồng chỉ định và các thông tin khác: 
Acid fusieic............29¡w/0) petals HE GỤC VAN MO HE thes Tả dược vữa đủ Ttuệp BẢO QUAN: Nơi khô, đưới 30°C, tránh ánh sang 
cas : Tiểu choẩn:TCCS 

DE XA TẮM TAY TRE EM Cơ sẽ vấn xuất 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DAN SỬ DỤNG CÔNG TY CO PHAN DƯỢC PHAM BOSTON VIỆT NAM 
TRƯỚC KHI DUNG Số 43, đường số 8, khu. nghiệp Việt Nam - Singapore, 
KHONG DUNG THUỐC SAU 03THẮNG phường Binh Hỏa, thành phd Thuận An. tinh Binh Dương, — KẾ TỪ NGÀY MỞ NẮP LẦN ĐẦU Việt Nam (Téa nhà sản xuất số 1) F TU 

a 
| L2 | Hi = Rx Thuốc kế bơn. 

tật = 
| g = 

Ôi | a2 | FUSINBOSTON 2% GSES 
| : Qe | +2 . og: | S Acid fusidic 2% (w/w) 

ra ¡8 ki ‘ 
4 = Tuýp 5 g S—C | a 

š compos TION lâm SP >> 3 29 (w/w} andother it 

Excipi for Ttube 
< PHO A0 1A STORAGE: In a dry place, below 30°C, protect from light. 
E FOR TOPICAL USE ONLY 

Manufacturer 
Ễ peuple okey BOSTON VIETNAM PHARMACEUTICAL JSC 
š eskimeeoieen NOKNGE N’ 43, road N° 8, Vietnam - Singapore industrial zone, 
š kế apie % Binh Hoa ward, Thuan An city, Binh Dương province, 

——S Mu AFTER INITIAL OPENING ne khu 

Rix PRESCRIPTIOH ONLY MEDICINE 

FUSINBOSTON 2% 
Fusidic acid 2% (w/w) Ê›
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@ PANTONE 541 C 

NHÃN TUYP @ PANTONE 361 c 
Thông số mau 

FUSINBOSTON 2% Tỷ lệ 100% @ Pantone 3282C 

(@CMYk: 0/0/0/100 

Quy cach |TUƒP5g 

“THANH PHAN: (Chi định, cách dùng, chống chỉ dinh 
Acsd fue i toriw) — vàcácthôngtinkhácxemtrong tử 
Tá dược vừa đủ 1 tuýp. hướng dẫn sử dụng thuốc kẽ theo 

DE XA TẮM TAY TRE EM 
DOC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ ĐỤNG TRƯỚC KHÍ DUNG 
KHÔNG DŨNG THUỐC SAU 01 THANG KẾ TỪ NGÀY MỞ NẮP LẮM DẦU. 
Cơ sở sản xuất. 
‘CONG TY CO PHAN DƯỢC PHAM BOSTON VIỆT NAM 
$8.43, đường số B, khu công nghiệp Việt Nam - Singapore. phường Binh Hòa. 
thánh phố Thuận An, tính Bình Dương, Vidi Nam (Tòa nhà sản xuất số 1) 

Rx THước Kế pơn 

5 || FUSINBOSTON 2% xưng: bôi da 
6: | cia tusiaic 2% (wiw) 

Tuýp 5g Số lô SX, HD: nem dưới đây tưýp. 
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‘ PANTONE 541 C Quycách | Hộp 1 tuýp x 10g tJ 
NHAN HOP uy @ PANTONE 361¢ 

FUSINBOSTON 2% Tỷ lệ 100% Thông số màu | @pawrowcszszc 
(ÑCMYK: 0/0/0/100 

— jl : ae i | 
_ A k Chỉ định, cách dùng, chống chỉ định và các thông tin khác: 

tances dẫn su thuốc kèm theo sidic 2% g ụ 
[ Tu ala BẢO QUẢN: Nơi khó, dưới 30°C, tránh ánh sáng | 

Tiêu chuẩn: | 
THUỐC DUNG NGOÀI mg hà | 
ĐỂ XA TẮM TAY TRE EM Eừ Sử dài xit 

bạc order ok CÔNG TY CÔ PHAN DƯỢC PHAM BOSTON VIỆT NAM 
KHÔNG DŨNG THUỐC SAU 03 THANG bday viên tt don Le Ai li ie sel | 
KẾ TỪ NGÀY MỞ NAP LAN DAU Việt Nam (Tòa nhà sản xuất số 1) ' Đương. —— 

ẽ Ễ H < Rx THUỐC Kế ĐơM 
8 = 

HH: š tí! = [| FUSINBOSTON 2% €@#Wm 
' ễ F 

5 ° Acid fusidic 2% (w/w) 
2 a 
° 4 . 

2 ° Tuýp 10 g 
| | 

| - COMPOSITION: ications and other | ¬ 
3 Fusidicaci 29 (w/w) infe see the| | 

Ẹ Excipients qs for 1 tube 
E ĐHNgg, STORAGE: In a dry place, below 30°C, protect from light. | 

| & FOR TOPICAL USE ONLY | 
A KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN Manufactrer | 

| LẠ READ CAREFULLY THE PACKAGE BOSTON VIETNAM PHARMACEUTICAL JSC | 
Ễ INSERT BEFORE USING N” 43, road N' 8, Vietnam - Singapore industrial zone, | 

‘USE DRUG WITHIN 03 MONTHS 
AFTER INITIAL OPENING 

Binh Hoa ward, Thuan An city, Binh Duong province, 
Vietnam (Manufacturing building No. 1) 

B
O
S
T
O
N
 
P
H
A
R
M
A
 Rx PRESCRIPTION ONLY MEDICINE 

FUSINBOSTON 2% 
Fusidic acid 2% (w/w) 

Tube 10g 
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NHAN TUYP 

FUSINBOSTON 2% 

Quy cach Tuyp 10g 

Ty lệ 
Théng sé mau 

@ PANTONE 541 C 

@ PANTONE 361C 

@ PANTONE 3282 

@ cmv: 0/0/0/100 
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THANH PHAN: 
Acid fusidic___.2% (wi'w) 
Tá dược vừa đủ 1 tuýp 

Cơ sở sản xuất 

THUỐC DUNG NGOÀI 
DE XA TAM TAY TRE EM 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DAN SU DUNG TRƯỚC KHI DUNG 
KHÔNG DUNG THUỐC SAU 03 THANG 
KẾ TỪ NGÀY MỞ NẮP LAN DAU 

CONG TY CO PHAN DƯỢC PHAM BOSTON VIET NAM 
Số 43. đường sé 8, khu công nghiệp Việt Nam - Singapore, phường Binh Hòa, 
thành phỏ Thuận An, tinh Bình Dương, Việt Nam (Tòa nha sản xuất số 1) 

Rx THUỐC KÊ Đơn 

FUSINBOSTON 2% 
Acid fusidic 2% (w/w) ee 

Tuyp 10g Số lô SX, HD: xem dưới đáy tuýp 
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- Quy cach | Hộp 1tUýpx15g @ PANTONE 541 C 

NHAN HOP bi @ PANTONE 361C 

FUSINBOSTON 2% Tỷ lệ 100% Thông số mâu @ Pantone 3252 C 
(đCMYK: 0/0/0/100 

" _S/_ .-mmM ¬ oo — 

CC THÀNHPHẦN: Chỉ định, cách dùng, chống chỉ định và các thông tin khác: 
| Acidfusidic..................... 2% (w/w) xem trong tờ hướng dẫn sử dụng thuốc kèm theo 

Tá dược vừa đủ 1 tuýp BẢO QUAN: Nơi khỏ, dưới 30°C, tránh ánh sáng | 
| THUỐC DUNG NGOÀI Tiêu chuẩn: TCCS 
| DE XA TẮM TAY TRE EM bien 

ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG Cơ sở sẵn xuất. 
TRƯỚC KHI DUNG Bì và A80) vì 1t củng ngiệp ae oe 
KHÔNG DUNG THUỐC SAU 03 THANG phường Binh Hòa, thành phó Thuận An, tỉnh Binh Dương, 
KẾ TỪ NGÀY MG NAP LẦN DAU Việt Nam (Téa nhà sản xuất số 1) a 

5gs < Rx THUỐC kế pơn 

gee E 
<< ne it em 2 || FUSINBOSTON 2% @#W%E H a 

2 Acid fusidic 2% (w/w) 

= Tuýp 15 g 

a COMPOSITION: Indications, administration, contraindications | To 
2 Fusidicacid. 2%(w/w) and otherinformation:see the package insert | 
= Excipients q.s. for 1 tube 
£ STORAGE: | z h ight. | : FOR TOPICAL USE ONLY na dry place, below 30°C, protect from light 

| = KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN PT 

| = REDD ABEETRLY Ste PRERAGE BOSTON VIETNAM PHARMACEUTICAL JSC 
| 5 INSERT BEFORE USING N° 43, road N° 8, Vietnam - Singapore industrial zone, 
|_ 2 USE DRUG WITHIN 03 MONTHS Binh Hoa ward, Thuan An city, Binh Duong province, 
a = AFTER INITIAL OPENING Vietnam (Manufacturing building No. 1) 

< Rx PRESCRIPTION ONLY MEDICINE bạ 
= N 
~ eat 

Bi Oo Hn) nh E= 
a 

4) 

£ E8 © 
° Fusidic acid 2% (w/w) 
ti = 
© 2) 

= Tube 15 g re 
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Tuyp 159 @ PANTONE 541C 
ý uy cách 

NHÃN TUÝP Gia @ PANTONE 361 C 
T 

FUSINBOSTON 2% Tỷ lệ 100% hông số màu | @pawroweszmac 
(@CMYK: 0/0/0/200 

THANH PHAN: Chỉ định, cách dùng, chống chỉ định 
Acidfusidic.......28 (w/w) và các thông tin khác: xem trong tờ 
Ta dược vừa đủ 1 tuýp hướng dẫn sử dụng thuốc kèm theo 

THUỐC DŨNG NGOÀI 
ĐỂ XA TAM TAY TRE EM 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DUNG 
KHÔNG DUNG THUỐC SAU 03 THANG KE TỪ NGÀY MỞ NẮP LAN ĐẦU 

Co sở sản xuất, 
CÔNG TY CÓ PHAN DƯỢC PHAM BOSTON VIỆT NAM 
Số 43, đường số 8, khu công nghiệp Việt Nam - Singapore, phường Binh Hòa, 
thành phố Thuận An, tỉnh Bình Dương, Việt Nam (Toa nha sẵn xuất số 1) 

Rx THUỐC Kế pon 

FUSI NBOSTON 2% Œ 

Acid fusidic 2% (w/w) ams 

Tuýp 15 g Số lô SX, HD: xem dưới đáy tuýp 
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a 

e nay chỉ ding theo don thuốc 

TO HƯỚNG DAN SỬ DỤNG THUỐC 

FUSINBOSTON 2% 

THANH PHAN 

Thành phần hoạt chất: 

L0 TÚ ÔngoenntrnntiigDIBEEEEDNIEHEINHGGAGEANGAGISGSGEHGMGSANAGI2340080881140⁄ 883,0 3G3dbaee 2% (wiw) 

Thanh phan tá dược: 

Dau parafin, propylen glycol, macrogol cetostearyl ether, cetyl alcohol, methyl paraben, 
propyl paraben, dinatri hydrophosphat, nước tinh khiết. 

DANG BAO CHE 

Kem bôi da. 

Mô ta sản phẩm: 

Kem màu trắng, mịn, đồng nhất, không có vật thé lạ. 

CHÍ ĐỊNH 

Chỉ định đơn trị hoặc kết hợp với điều trị toàn thân trong điều trị nhiễm trùng da nguyên 
phát va thứ phát do các chủng nhạy cảm như Staphylococcus aureus, Streptococcus spp., 

và Corynebacterium minutissimum. 

Các nhiễm trùng da được xem là có đáp ứng với acid fusidic dùng tại chỗ bao gồm các 
nhiễm trùng da nguyên phát như chốc lở, viêm nang lông bề mặt, viêm nang lông ở cằm, 
viêm quanh móng và bệnh erythrasma (nhiễm Corynebacterium minutissimum); các 

nhiễm trùng da thứ phát trong viêm da dạng chàm, viêm da tiếp xúc và viêm đa đo vết cắt 
hoặc vết trầy xước. 

LIEU LƯỢNG, CÁCH DUNG 

Liều dùng 

Người trưởng thành và trẻ em 

Vết thương hở: Thoa nhẹ nhàng 3 hoặc 4 lần mỗi ngày. 

Vết thương kín: Dùng tần suất ít hơn có thể vẫn có hiệu quả. 

Cách dùng 

Dùng ngoài da. 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH 

Di ứng với acid fusidic hay bất cứ thành phan nào của tá được. 

CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUÓC 

Đã có báo cáo về sự kháng thuốc của vi khuẩn Staphylococcus aureus khi sử dụng acid 

fusidic tại chỗ. Cũng như với tat cả các kháng sinh khác, việc sử dụng kéo dài hoặc lặp 
lại có thê làm tăng nguy cơ kháng thuộc. 

Việc sử dụng kéo dài hoặc lặp lại có thé làm tăng nguy cơ xuất hiện man cảm tiếp xúc. 

Hướng dẫn bệnh nhân không hút thuốc hoặc đến gần ngọn lửa trần do nguy cơ bị bỏng 
nặng. Vải (gôm quân áo, giường, băng vet thương...) đã tiép xúc với sản phẩm này sẽ dé 

]
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cháy hon và là một nguy cơ hỏa hoạn nghiêm trong. Giặt quần áo và khăn trải giường có 
thé làm giám sự tích tụ của san phâm nhưng không loại bỏ hoàn toàn. 

Thận trọng với tá dược 

Sản phẩm có chứa propylen glycol: Propylen glycol có thể gây kích ứng da. Không dùng 
thudc này ở trẻ sơ sinh dưới 4 tuân tuôi có vết thương ho hay trên diện rộng của da không 
lành lặn hoặc bị tôn thương (như bỏng) mà không hỏi ý kiên bác sĩ hoặc dược sĩ. 

Sản phẩm có chứa macrogol cetostearyl ether: Có thé gây các phản ứng trên da. 

Sản phâm có chứa cetyl alcohol: Có thé gây các phản ứng tại chỗ trên da (như viêm da 
tiêp xúc). 

Sản phẩm có chứa methyl paraben, propyl paraben: có thé gây phản ứng di ứng (có thé 

xảy ra muộn). 

SỬ DỤNG THUÓC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ 

Phụ nữ có thai 

Không quan sát thấy ảnh hưởng đến sự mang thai bởi vì phơi nhiễm toàn thân với acid 

fusidic/ muôi natri fusidat dùng tại chỗ là không đáng kê. Có thê sử dụng acid fusidic tại 
cho trong giai đoạn thai kỳ. 

Phụ nữ cho con bú 

Không quan sát thấy ảnh hưởng đến trẻ mới sinh/ trẻ sơ sinh đang bú bởi vì sự phơi nhiễm 

toàn thân với acid fusidic/ muôi natri fusidat dùng tại chỗ ở phụ nữ cho con bú là không 

đáng kê. Có thê sử dụng acid fusidic khi cho con bú nhưng tránh bôi lên ngực. 

Khả năng sinh sản 

Không có nghiên cứu lâm sàng nào về tác động của acid fusidic dùng tại chỗ tới khả năng 
sinh sản. Không có ảnh hưởng nao trên phụ nữ đang độ tuôi sinh sản được chỉ ra, do sự 
phơi nhiêm toàn thân sau khi dùng acid fusidic/ natri fusidat ngoài da là không đáng kê. 

ANH HUONG CUA THUOC LÊN KHẢ NĂNG LAI XE, VAN HANH MAY MOC 

Acid fusidic dùng tại chỗ không gây ảnh hưởng hoặc anh hưởng không đáng kế đến khả 
năng lái xe và vận hành máy móc. 

TƯƠNG TAC CUA THUOC 

Không có báo cáo về các nghiên cứu tương tác. Tương tác với các chế phẩm dùng đường 

toàn thân được xem như là tôi thiêu do sự hap thu toàn thân của acid fusidic dùng tại cho 

là không đáng kê. 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN 

Việc ước lượng tần suất của các tác dụng không mong muốn được dựa trên một phân tích 

dữ liệu gộp từ các nghiên cứu lâm sàng và báo cáo tự phát. 

Dựa trên dữ liệu gộp từ các nghiên cứu lâm sàng gồm 4724 bệnh nhân điều trị với acid 
fusidic dạng kem hoặc dạng thuôc mỡ, tân suât gặp phải các tác dụng không mong muôn 

là 2,3%. 

Các phản ứng không mong muốn thường gặp nhất trong quá trình điều trị là các phản ứng 
da dạng trên da như ngứa và phát ban, sau đó là các tình trang tại nơi thoa thuộc như dau 

và kích ứng, gặp ở dưới 1% sô bệnh nhân. 

Đã có báo cáo về quá mẫn và phù mạch. 

Tần suất được phân loại như sau: Rất thường gặp ( 1/10), thường gặp (= 1/100 đến < 
1/10), ít gặp (> 1/1.000 đến < 1/100), hiểm gặp (> 1/10.000 đến < 1/1.000), rất hiém gặp 
(<1/10.000) và chưa rõ (không thé ước tinh từ dữ liệu có sẵn). 
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Hé co quan Tan suat Tác dung không mong muôn 

Rối loạn hệ miễn dịch | Hiểm gặp Phản ứng quá mẫn 

Rối loạn mắt Hiểm gặp Viêm kết mạc mắt 

Rối loạn đa và Viêm da (bao gồm viêm da tiếp xúc, 

mô dưới da eczema) 

Phát ban * 

Ngửa 

It gấp Hồng ban 

*: Đã có báo cáo về các dạng phát ban như 
hồng ban, mụn mủ, mun nước, sân vòng va 
sân. Phát ban lan tỏa (generalized) cũng có 

xay Ta. 

Phù mạch 

Hiểm gặp Mày đay 

Bong nước 

Rối loạn toàn thân và Đau tại nơi dùng thuốc (bao gồm cảm giác 

tại nơi dùng thuôc Ít gặp bỏng da) 

Kích ứng tại nơi dùng thuốc 

Trẻ em 

Tan suât, loại và mức độ nghiêm trọng của các tác dụng không mong muôn ở trẻ em được 

xem như là tương tự với người lớn. 

Bao cáo ADR 

Việc báo cáo các phản ứng có hại nghi ngờ của thuốc sau khi lưu hành rất quan trọng, nó 
cho phép theo dõi liên tục tỷ lệ giữa lợi ích/ rủi ro của thuốc. Các chuyên gia y tế tiễn 

hành công bố các phản ứng có hại nghỉ ngờ thông qua hệ thống báo cáo quôc gia về thông 
tin thuốc và theo dõi phản ứng có hại của thuốc (Trung tâm DI & ADR Quốc gia). 

QUA LIEU VÀ XỬ TRÍ 

Quá liều gần như không xảy ra. 

Trừ khi quá mẫn với acid fusidic hoặc bất cứ tá được nào có trong thuốc, việc nuốt nhằm 

acid fusidie gần như là không gây hại. Tổng lượng acid fusidic (15 g kem có chứa 300 
mg acid fusidic) thường không vượt quá tổng liều uống hàng ngày được khuyến cáo, trừ 
trường hợp trẻ em dưới 1 tuổi và cân nặng dưới 10 kg. Tuy nhiên trong trường hợp nay, 

trẻ em thuộc nhóm tuổi này thường sẽ không nuốt toàn bộ tuýp thuốc. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 

Nhóm Dược lý: Thuốc kháng khuẩn dùng tại chỗ. 

Mã ATC: DO6AX01 

Acid fusidic là một chất kháng khuẩn mạnh. Acid fusidic và các dạng muối của nó thé 
hiện tính tan trong dầu và trong nước với hoạt tính bề mặt mạnh, và khả năng đặc biệt 

thấm qua vùng da lành. Ở nông độ từ 0,03 — 0,12 mcg/ml, hoạt chất ức chế hầu hết các 

chủng Staphylococcus aureus. Acid fusidic dùng tại chỗ cũng có tác dụng với 

streptococci, corynebacteria, neisseria và một vai chung clostridia. 
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ĐẶC TINH DƯỢC DONG HOC 

Các nghiên cứu in vitro cho thấy acid fusidic có thê thâm thâu qua da lành ở người. Mức 
độ thâm thâu phụ thuộc vào các yêu tô như khoảng thời gian bôi thuôc acid fusidic và 
tinh trang da. Acid fusidic được bài tiêt chủ yêu qua mật và một lượng nhỏ bài tiết qua 

nước tiêu. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 

Tuýp nhôm. Hộp giấy chứa 1 tuýp x 5 g kèm theo tờ hướng dẫn sử dụng. 

Tuýp nhôm. Hộp giấy chứa 1 tuýp x 10 g kèm theo tờ hướng dẫn sử dụng. 

Tuýp nhôm. Hộp giấy chứa 1 tuýp x 15 g kèm theo tờ hướng dẫn sử dụng. 

DIEU KIỆN BAO QUAN 

Bao quan nơi khô, dưới 30°C, tránh ánh sang. 

HẠN DÙNG 

36 tháng ké từ ngày sản xuất. Không dùng thuốc sau 03 tháng ké từ ngày mở nắp lần đầu. 

Không dùng thuôc quá hạn sử dụng. 

TIỂU CHUAN CHAT LƯỢNG 

Tiêu chuẩn cơ sở. 

TÊN, DIA CHỈ CUA CƠ SỞ SAN XUẤT THUỐC 

Cơ sở sản xuất thuốc: CÔNG TY CO PHAN DƯỢC PHAM BOSTON VIỆT NAM. 

Địa chỉ: Số 43, đường số 8, khu công nghiệp Việt Nam - Singapore. phường Bình Hòa, 
thành phố Thuận An, tỉnh Bình Dương, Việt Nam (Tòa nhà sản xuất số 1). 
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