
MẪU ĐĂNG KY HỘP THUỐC MICORMEYER CREAM 
(HỘP 1 TUÝP X 10G KEM BÔI DA) 
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K THUỐC KẼ BON THUỐC DÙNG NGOÀI 

. 

Micormeyer cream 
Micana:ol nitrat 2% (kUl) 
Hydrocortison (dưới dạng Hydrocortison acetat) 1% (ki/kl) 

SDK: TIEU CHUAN: TCCS 
HỘP 1 TUÝP X 10G KEM BOI DA 

THÀNH PHAN: Mỗi 1g kem chứa: : Số lô SX: 
Miconazol nitrat 2% (KUKI) Ngày SX: 
Hydrocortison (dudi dạng Hydrocortison acetat) 1% (kU/kl) Han dùng: 

CHI ĐỊNH, CÁCH DUNG, CHONG CHỈ ĐỊNH VÀ CÁC THONG 
TIN KHÁC: Xem trong lờ hưởng dẫn sử dụng thuốc kèm theo. 
BẢO QUAN: Nơi khỏ, nhiệt độ không quả 30°C, tránh ánh sáng. 
ĐỂ XA TẮM TAY CUA TRE EM. Co sở sản xuất: 

ĐỌC KỸ HƯỞNG DAN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG. CÔNG TY LIÊN DOANH MEYER-BPC 
THUỐC NÀY CHỈ DÙNG THEO ĐƠN THUỐC. Số BA3 quốc lộ 60, P. Phú Tân, thành phé Bán Tre, tinh Bán Tre, Việt Nam 

MẪU ĐĂNG KÝ NHÃN THUỐC MICORMEYER CREAM 

(TUÝP 10G KEM BÔI DA) 

Tỉ lệ: phóng to 150% 

7 L=2) 

THANH PHAN: Mỗi tgkem chda: BAO QUAN: Nơikhô, nhiệt độ không quá 3C, inh anhséng, © 
‘pias a sả Tiện ĐỂ XA TAM TAY CUA TRE EM. 5 

CHỈĐỊNH, CÁCH DÙNG, ps CHỈ ĐỊNH VÀ CÁC THONG Phiên te Srobdbieclesivi ĐỒNG: + 
TIN KHẮC: Xem trong tờ hướng dẫn sử dụng thuốc kèm theo. , ‘= 

b4 
Co sở sản xuất: w 

CONG TY LIEN DOANH MEYER-BPC = 
Số 8A3 quốc lộ B0, P. Phú Tân, thanh phố Bắn Tre, tinh Bán Tre, Việt Nam oO 

THUỐC DUNG NGOÀI 

Miconazol nitrat 2% (kil) 

Hydrocartison (didi dạng Hydrocortison acetat) 1% (EUH) 

SOK: TIEU CHUAN: TGCS 

TUYP 10G KEM BOI DA 

https://trungtamthuoc.com/



MAU DANG KY HOP THUOC MICORMEYER CREAM 

(HOP 1 TUYP X 15G KEM BOI DA) 
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Re muse KE BON THUỐC DUNG N 

SOK: TIEU CHUAN: TCCS 
HỘP 1 TUYP X 15G KEM BOI DA 

:EUJEU03 weed 6) 2e : lÑ 

° LH 
Micormeyer cream *\ am 
Miconazol nitrat 2% (KIKI) oa ° 

Hydrocortison (dưới dạng Hydrocortison acetat) 1% (ki/kl) 2 os 

LN DOAN 

EYER -BP 

DS. Huynh Thién Nghia 
THÀNH PHAN: Mỗi 1g kem chứa: 

Miconazol nitrat 2% (KL/kl} Số lô Sx: 
Hydrocortison (dưới dang Hydrocortison acetat) 1% (kL&l) Ngày Sx: 

CHỈ ĐỊNH, CÁCH DUNG, CHONG CHỈ ĐỊNH VA CAG THONG Hạn dling: 
TIN KHAC: Xem trong tờ hướng dẫn sử dụng thuốc kèm theo. 
BẢO QUAN: Nơi khô, nhiệt độ không quá 30°C, tránh ánh sáng. 
ĐỂ XA TẮM TAY CUA TRE EM. Co sở sản xuất: 

CÔNG TY LIÊN DOANH MEYER-BPC 
Số 6A3 quốc lộ 80, P. Phú Tân, thành phố Bến Tre, tinh Bắn Tre, Việt Nam 

ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG. 
THUỐC NÀY CHỈ DÙNG THEO ĐƠN THUỐC. 

(TUÝP 15G KEM BÔI DA) 

Tỉ lệ: phóng to 150% 

MẪU ĐĂNG KÝ NHÃN THUỐC MICORMEYER CREAM 

THÀNH PHAN: Mỗi 1g kem chứa: 
Miconazol nitrat 2% (Kl/kl) 

Hydrocortison (dưới dạng Hydrocortison acetat) 1% (kl/kl) 

TIN KHAC: Xem trong tờ hướng dẫn sử dụng thuốc kèm theo. 

Cơ sở sản xuất: 

CHỈ ĐỊNH, CÁCH DÙNG, CHỐNG CHỈBỊNH VÀ CÁC THÔNG. THUJốc NÀY CHI DUNG THEO DON THUỐC. 

CÔNG TY LIÊN DOANH MEYER-BPC 
Số 6A3 quốc lộ 60, P. Phú Tân, thành phó Bán Tre, tinh Bến Tre, Việt Nam 

BẢO QUAN: Nơi khô, nhiệt độ không quá 30°C, tránh ánh sáng. 
ĐỂ XA TAM TAY CUA TRE EM. H 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG. 3 
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Rg nuuốc kế on 

Miconazol nitrat 

SBK: 

Micormeyer cream 
Hydrocortison (dưới dạng Hydrocartisan acetat) 1% (ki/kl) 

TIEU CHUAN: TCCS 
TUYP 15G KEM BO! DA 

THUOC DUNG NGOAI 

2% (kU/I) 

https://trungtamthuoc.com/



MAU ĐĂNG KY TO HƯỚNG DAN SỬ DỤNG THUOC 
MICORMEYER CREAM 

Rx- Thuốc nay chi dùng theo đơn thuốc 

MICORMEYER CREAM 

Để xa tầm tay trẻ em 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

Thuốc dùng ngoài 

Thành phân công thức thuốc: Môi 1g kem chứa: 
- Thành phân được chất: 

Miconazol nitrat 2% (kl/Kl) 

Hydrocortison 1% (kl/kl) 

(dưới dang hydrocortison acetat) 
- Thanh phan tá được: 

Methylparaben, Propylparaben, Liquid parafin, 
Cetyl stearyl alcohol, Labrafil M 1944 CS, 
Tefose 63, DL-Alpha-Tocopherol, Propylen 
glycol, Dinatri hydrophosphat, Nước RO. 

Dang bào chế: 

- Kem bôi da. 
- Mô tả dạng bào chế: Kem mềm mịn, đồng 

nhất, màu trắng đục. 

Chỉ định : 

- Điều trị các triệu chứng viêm do nắm da (như 

chân của vận động viên) va ham kẻ do Candida. 
- Điều trị nhiễm nắm da do các vi khuẩn nhạy 

cảm với miconazol như Dermatophytes, nam men 
(loài Candida) và nhiều vi khuẩn Gram dương 

khác (bao gôm Staphylococcus và Streptococcus). 

Cách dùng, liều dùng: 
* Cách dùng: Dùng ngoài da. 
* Liễu dùng: 

Thoa kem lên vùng da bị ton thương 
ˆ lần/ngày. Xoa kem nhẹ nhàng vào da cho đến khi 
kem thấm hoàn toàn. Thời gian điều trị tối đa 
7 ngày. 

Người già: - 
Thuốc có thể làm mỏng đa ở người lớn tuổi, do 

đó nên sử dụng hạn chế corticosteroid và trong thời 
gian ngắn. 

Chống chỉ định: 

- Bệnh nhân man cảm với miconazol, các dẫn 

xuất imidazol khác, hydrocortisonhoặc bất cứ 
thành phần tá được nào của thuốc. 

- Nhiễm trùng lao hay virus trên da hoặc do vi 
khuẩn gram âm gây ra. 

- Micormeyer cream chống chỉ định trong các 
trường hợp sau: 

+ Da bị rạn nứt. 

+ Bôi thuốc trên diện tích da rộng. 

+ Dùng kéo dài trên 7 ngày. 

+ Điều trị mụn rOp va mun trứng. cá. 

+Sử dụng thuốc trên mặt, mắt và niêm 
mạc. 

+ Dùng điều trị cho trẻ em dưới 10 tuổi, trừ 
khi có chỉ định của bác sĩ. 

+ Điều trị bênh hắc lào, vùng hậu môn sinh 
dục, các tình trạng nhiễm trùng thứ phát, trừ khi có 
chỉ định của bác sĩ. 

Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc: 
- Thận trọng khi dùng Micormeyer cream đối 

với bệnh nhân dang dùng thuốc chông đông máu 
đường udng, cân phải theo dõi cân thận hiệu qua 
của thuốc chống đông máu. 

- Các phản ứng quá mẫn nặng, bao gồm phản 
vệ và phù mạch, đã được báo cáo khi điều trị với 
Micormeyer cream hoặc các miconazol khác (xem 

mục Tác dung không mong muon cua thuốc). Nên 

ngưng điều trị thuốc, nếu phản ứng quá mân hoặc 
kích ứng xuất hiện. 

- Tránh không cho kem tiếp xúc với niêm mạc 
của mắt. 

- Rồi loạn thị giác có thé xảy ra khi sử dụng 
corticosteroid toàn thân Và tại chỗ. Nếu bệnh nhân 

có triệu chứng mờ mắt hoặc rối loạn thị giác, nên 
hướng dẫn bệnh nhân đến bác sĩ nhãn khoa để 
đánh giá các nguyên nhân có thể gây ra như đục 
thủy tinh thé, tăng nhãn áp hoặc bệnh hiếm gặp hắc 
võng mạc trung tâm thanh dich (CSCR). 

- Do thuốc có chứa corticosteroid, nên thận 

trọng khi bôi thuốc trên diện tích da rộng hoặc vết 

thương được băng kín kể cả việc ding ta lót cho trẻ 
nhỏ. Tránh bôi thuốc lên mặt. 

- Tránh điều trị corticosteroid tại chỗ liên tục 
trong thời gian dài vì có thể xảy ra tình trạng ức 

chế tuyến thượng thận ngay cả khi không băng kín 
vùng được bôi thuốc. 

Sie dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú: 
- Phụ nữ có thai: Dữ liệu lâm sàng về việc sử 

dụng Micormeyer cream trong thai ky còn han 
chế. Corticosteroid có thé đi qua nhau thai và có 
thê ảnh hưởng đến thai nhi. Các corticoid tác dụng 
tại chỗ khi được sử dụng trên các động vật có thai 
có thé gây ra những bat thường. về sự phát triển của 
thai nhi. Sự liên quan giữa kết quả thực nghiệm 
trên động vật nay và thực tế trên người chưa được 

thiết lap. Tốt nhất là không nên sử dụng 
Micormeyer cream trong thời kỳ mang thai. 

- Phụ nữ cho con bu: Không có nghiên cứu đây 

đủ và có kiểm soát về việc sử dụng Micormeyer 
cream trong thời ky cho con bú. Cũng chưa biết 
việc sử dụng. Micormeyer cream tại chỗ có thé dan 

đến hấp thu toàn thân đủ để thuốc đi vào sữa mẹ ở 

https://trungtamthuoc.com/



người hay không. Thận trọng khi sử dụng thuốc 

này trong thời gian cho con bú. 

Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận 
hành mdy móc: 

Không có dữ liệu về ảnh hưởng của thuốc lên 
khả năng lái xe, vận hành máy móc. 

Tương tác; tuong ky của thuỐc: 

- Miconazol ức chế sự chuyên hóa của những 

thuốc được chuyên hóa bởi hệ thống men CYP3A4 

và CYP2C9. Do sự hap thu vào cơ thé hạn chế sau 
khi bôi tại chỗ, các tương tác lâm sang có liên quan 
là hiếm gặp. Tuy nhiên, thận trọng ở những bệnh 
nhân dùng thuốc chống đông đường uông như 
warfarin và theo dõi hiệu quả của thuốc chống 
đông máu là cần thiết. 

- Miconazol là một chất ức chế CYP3A4 có thê 
làm giảm chuyển hóa hydrocortison. Do đó, nông 

độ hydrocortison trong huyết thanh sẽ cao hơn khi 
sử dụng Micormeyer cream so với các thuốc dùng 

tại chỗ chỉ chứa hydrocortison. 
* Tương ky của thuốc: Do không có các nghiên 
cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn 
thuốc này với các thuốc khác. 

Tác dụng không mong muốn của thuốc: 

Tính an toàn của Micormeyer cream đã được 

đánh giá trên 480 bệnh nhân tham gia 13 thử 

nghiệm lâm sàng (sáu thử nghiệm mù đôi và bảy 
thử nghiệm nhãn mở). Các nghiên cứu này được 
thực hiện trên những bệnh nhân từ 1 tháng đến 
95 tuổi bị nhiễm trùng da do nam da hoặc nắm 
candida gây ra, đặc biệt là các triệu chứng viêm. 

Trong 3 phản ứng phụ được xác định từ 13 thử 
nghiệm lâm sàng khi dùng Micormeyer cream, 

kích ứng da được báo cáo trong | thử nghiệm lâm 
sảng gom bệnh nhân từ 17 đến 84 tuổi, cảm giác 
nóng rát da trong 2 thử nghiệm lâm sàng bao gôm 

bệnh nhân từ 13 đến 84 tuổi và khó chịu trong 

1 thử nghiệm lâm sàng trên trẻ sơ sinh từ 1 đến 
34 tháng. 

Một phản ứng phụ (như khó chịu) đã được báo 
cáo ở 3 trong số 13 thử nghiệm lâm sàng được nêu 
ở trên khi điều trị bằng Micormeyer cream cho 
63 bệnh nhân nhi (1 tháng đến 14 tuổi). Tần suất 
khó chịu là phê biến (3,2%). 

Trong | thử nghiệm lâm sang ở trẻ sơ sinh (từ 

1 đến 34 tháng), tất cả các phản ứng khó chịu xảy 
ra là bị viêm da do tả lót. Tan suất và mức độ 

nghiêm trọng của các phản ứng phụ khác ở bệnh 
nhi tương tự như người lớn. 

Các phản ứng phụ được báo cáo dưới đây ở 
người lớn và trẻ em khi điều trị bằng Micormeyer 
cream: 

* Tt gdp, 1/1000 < ADR < 1/100: 

- Rồi loan da và mô dưới da: Kích ứng da, cảm 
giác bỏng rát da, mề đay, viêm ngứa. 

- Các rồi loạn chung và tại nơi điều trị: Cáu gắt. 

* Chưa ré tan suất (không thê tước tinh từ dữ liệu 

thie nghiệm lâm sàng hiện có): 
- Rối loạn hệ thông miễn dich: Phản ứng phan 

vệ, quá man. 
- Rồi loạn thị giác: Tam nhìn mờ. 

- Rồi loạn da và mô dưới da: Phù mạch, phát 
ban, viêm da tiếp - xúc, ban đỏ, viêm da, giảm sac 
tố da, phản ứng chỗ điều trị.» 

Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ những 
phản ứng có hại gặp phải khi sử dụng thuốc 

Quá liều và cách xử trí: 
- Dùng lâu dài và quá mức có thể dẫn đến kích 

ứng da, triệu chứng thường biến mắt sau khi ngừng 
điều trị. 

- Corticosteroid bôi tại chỗ có thê được hấp thu 
với số lượng đủ dé tạo ra tác dụng toàn thân. 

Đặc tính dược lực học: 

Nhóm dược lý: Imidazol và dẫn xuất triazol, 
thuôc phối hợp. 
Mã ATC: D01A C20. 
- Miconazol nitrat có tác dụng kháng nam đối 

với các loại như: Candida spp., Aspergillus spp.; 
nam lưỡng hình gồm Cryptococcus neoformans, 
Malassezia_ spp. va Torulopsis — glabrata... 
Miconazol nitrat cũng có tac dụng kháng khuẩn 

trên một số trực khuẩn gram dương và cau khuẩn. 

- Hydrocortison là một steroid có tac dụng 
chống viêm do làm giảm thành phân. mạch máu 
của phản ứng viêm, ức chế sự di chuyển của bạch 
cầu đa nhân và làm giảm tính thấm của thành mao 
mạch. Ngoài ra, hydrocortison cũng có tác dụng 
làm co mạch. 

Đặc tính dược động học: 

- Hap thu: Sau 4 ngày bôi thuốc, miconazol vẫn 
còn trong da. Khi miconazol nitrat được bôi tại 
chỗ, sự hấp thu toàn thân bị hạn chế, với sinh khả 
dụng dưới 1%. Trong 24 và 48 giờ sau khi sử dụng 
có thé đo được nông độ của miconazol và/hoặc các 
chất chuyên hóa của nó trong huyết tương. Sau khi 
bôi thuốc, lượng hydrocortison được hấp thu 
khoảng 3% liều dùng. 

- Phân bố: Miconazol sau khi hấp thu được gắn 
kết với protein huyết tương (88,2%) và tế bảo hong 
cau (10, 6%). Hon 90% hydrocortison gắn kết với 
protein huyết tương. 

- Chuyên hóa và thải trữ: 

+ Trong thời gian 4 ngày sau khi bôi thuốc, 
một lượng nhỏ miconazol hấp thu được đào thải 
chủ yêu trong phân dưới dạng không đôi và chất 
chuyên hóa. Một lượng nhỏ thuốc và chất chuyên 
hóa không đổi cũng được tìm thay trong nước tiểu. 

+ Thời gian bán thải của hydrocortison là 
khoảng 100 phút. Quá trình trao đổi chất điễn ra ở 
gan và các mô. Các chất chuyển hóa được thải trừ 
qua nước tiêu, chủ yếu là glucuronid và | lượng rất 
nhỏ hydrocortison không đổi. 
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Qui cách đóng gói: Tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: TCCS 
- Hộp 1 tuýp 10 g. .. `... vs An. 
- Hộp 1 tuyp 15 g. Tên, địa chỉ của cơ sở sản xuất thuôc: 

Điều kiện bảo quản của thuốc: Bảo quản thuốc rN 
nơi khô, nhiệt độ không qua 30°C, tránh ánh sáng. F : 
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