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Hép 1 tube x tube 59
Kem bdi ngoai da

KEDERMFAA

GMP - WHO

Doc kj hudng dan s dung trudc khi dung,
Tiéu chudn : TOCS

Chi dinh - cach ding - liéu ding - en8ng chl dinh va cac thong Tin khdc :
Xem 1 hudng dén sd dyng bén trong hip thude
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Hop 1 tube x tube 5 g
Kem bdi ngoai da
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HUONG DAN SU DUNG CHO CAN BO Y TE

KEDERMFAA
Thanh phin cfu tao ciia thude : ( cho 1 tube 5 g)
- Ketoconazo!......'.........................100mg
= TAAWGE ....co0vrenns i ———— 5S¢

( Butyl Hydroxy Toluen, Natri metabisulfit, Cremophor A, Cremophor Ass, Glycerin, Propylen glycol,
Cetyl alcol, Acid stearic, Titan dioxid, Nudc cit )

Dang bao ché : Kem boi ngoai da

Duwoc lwe hoe :

Nhom dieu tri : Khang nidm diing tai chd, dn xudt imidazol va triazol. M ATC : DO1ACOS

- A

Ketoconazol 14 mét thude chéng nam tong hop thude nhém imidazol. Thude thuong ¢6 tac dung kim ham
nim & néng dd dat dugc trong 1am sang nhung thude cling ¢6 thé diét ndm ¢ néng do cao sau khi G kéo dai
hodc trén nim rét nhay cam.
Ciing nhu cic dan chat azol chéng ném khac, ketoconazol ¢ ché hoat tinh ctia cytochrom Pyso 1a h¢ enzyme
can thiét cho qua trinh khtr methyl cac 14 alphamethyl-sterol ( vi du lanosterol ) thanh ergosterol 1a sterol
chinh ciia méang t€ bao ndm, luong ergosterol bj gidm s& lam thay ddi tinh thAm va chire ndng clia mang té
bao. Tac dung diét nim caa ketoconazol & nong do cao cé thé 1a do tic dung hoa Iy trie tiép clia thude trén
mang té bio nim. Véi Candida albicans, cac thube chong ndm loai azol trc ché su bién dbi (i dang bao tur
chdi thanh thé soi c6 kha nang xam nhap gdy bénh,
Ketoconazol la thuée chéng nédm co phd rong, tac dung trén nhiéu loai nim gdy bénh nhu Candida spp,
Blastomyces dermatitidis, Coccidioides immitis, Epidermophyton floccosum, Histoplasma  capsulatum,
Paracoccidioides brasiliensis, Malussezia Jurfur, Microsporum canis, Trichophyton mentagrophytes va
Lrubrum, mot vai ching Aspergillus spp, Cryptococeus neoformans va Sporothriv schenckii. Thube con cé
tac dung trén mét vai vi khudn Gram duong, bao gém Staphylococcus aureus, S, epidermidis, enterococci,
Nocardia va Actinomadura.
Duoe dong hoc :
Doi véi nguoi lom, sau khi béi tai chd kem Kedermfaa 2% khéng phat hién duoc ndng do ketoconazol trong
huyét tuong. Trong mot nghién ciru & tré em bi viém da tiét ba (n = 19 ). cho diing khodng 40 g kem
kedermfaa 2% boi mdi ngay trén 40% dién tich bé mat da, da phat hién duge ndng do ketoconazol trong
huyét trong tir 32 — 133 ng/mL & 5 tre, |

uy cich déng géi: Hop | tube x tube 5 g N.
Chi dinh :
- Kem Kedermfaa 2% duge chi dinh sir dung tai chd boj ngodi da trong didu trj cic nhidm nam ngoai da :
nhiém nim o thdn, nhiém nim ¢ ben. nhiém ndm ¢ ban tay va ban chan do Trichophyton rubrum
Trichophyton mentagrophytes, Microsporon canis va Epidermophyton floccosum. cing nhu trong diéu trj
nhiém nim Candida & da va didu tri bénh lang ben.
- Kem Kedermfaa 2% con duge chi dinh trong didy tri viém da tiét ba — maot bénh ly lién quan dén su hién
dién ctia nim Mal assezia furfur.
Liéu ding :
- Nhiém ném Candida & da, nhidm ném & than, nhiém nim & ben, nhidm ndm & ban tay, nhiém ndm & ban
chén va lang ben : kem Kedermfaa 2% duge khuyén cdo bai ngoai da ngay 1 lan taj cac vung bi nhiém nidm
va ving da cén ké,
- Viém da tiét ba : bdi kem Kedermfaa 2% |én céc ving bi nhiém ndm | hoic 2 ldn mdi ngay tly vao d nang
ctia ton thuong.
- Thoi gian diéu trj thdng thudng 13 2 — 3 tudn déi voi lang ben, 2 — 3 tudn déi véi nhidm ném men, 2 — 4 tuin
ddi vi nhidm ném ¢ ben, 3 - 4 tuan dbi v6i nhidm nim & than, 4 — 6 tuan dbi véi nhidm ndm ban chan.
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[ s i s B ca e 3 x % ad . o 2 -, i
- Thoi gian diéu tri khoi dau viém da tiét ba thong thuong 14 2 — 4 tuan, Piéu tri duy tri bang céch béi thude 1

hodc 2 lin mdi tudn trong viém da tiét ba,

- Trj liéu nén dugc tiép tuc mot vai ngdy sau khi tét ca cic triéu ching bién mat. Nén xem lai chdn dodn néu
khong thiy cai thién vé Iam sang sau 4 tudn diéu tri. Nén tuén theo cic bién phap giir vé sinh tét dé kiém soat
céc ngudn gdy nhiém hay tai nhiém.

Doi tiong dic biét

Tré em : ¢6 rét it dir ligu trong viéc st dung ketoconazol 2 % trén bénh nhén nhi.

Cach dung :

Dung tai chd ngoai da.

Chéng chi dinh :

- Khong ding kem Kedermfaa 2% o nhiing ngudi duge biét qua man véi bét ky thanh phan nao cua thube.
Cac truong hop thin trong khi diing thude :

- Khong diing kem Kedermfaa 2% & mit.

- Néu diing dong thdi véi corticosteroid bdi tai chd, dé ngin hién tuong déi nguoe xay ra khi ngirng ding
corticosteroid bdi tai chd sau mot thoi gian diéu tri, nén tiép tuc ding 1 loai corticosteroid nhe bdi tai chd vao
budi sing va ding kem Kedermfaa 2% vio budi téi va sau d6 giam dan lidu di ngung hin trj lidu
corticosteroid bdi tai ché trong vong 2 — 3 tudn,

Phu niv ¢6 thai

Chua c6 di thong tin nghién ctru trén phu ni ¢6 thai. Thir nghiém & nguoi khong mang thai, sau khi boi kem
Kedermfaa 2% lén da khong phét hién thay nong do ketoconazol trong huyét tuong. Vi vay chua xéc dinh
dugce nhiing nguy co 6 lién quan dén viéc sir dung kem Kedermfaa 2% cho phuy ni mang thai.

Phu nit cho con b

Chua ¢6 du théng tin nghién ctu trén phu nir cho con ba. Nhitng véu 14 nguy co cua vi¢e sir dung kem
Kedermfaa 2% trén phu nir cho con con b cling chua duoc biét dén,

Tdc dong ciia thudce khi lii ldi xe va van hanh mdy méc : thudc khong gdy anh hudng dén kha nang lai xe va
van hanh may mac.

Twong tie véi eic thube khice : Chua dugc biét

Téc dung khéng mong muén :

Céc phan tmg phu thudng gip nhat (>1%) la: ngta tai noi ding thudc (2%), cam gidc nong rat da (1.9%) va do
da noi boi (1%).

Bén canh cac phan (mg phu néu wrén, bang dudi day thé hién cdic phan (g bat loi di dugc bdo cdo bai viée sur
dung kem ketoconazol tir thir nghiém lam sang hodc phin hdi tir bénh nhan so dung thudc. Phan loai tan sudt
theo quy ude sau: Rat thuong gip (>1/ 10), Thudng gap (=1 /100 dén <1/10), it gip (=1/1.000 dén <1/100),
Hiém gip (=1 /10.000 dén <1/ 1.000), Rét hiém £ap (<1/10.000), Khéng x4c dinh (khong thé udc tinh tir diy

lidu thir nghi¢m 1am sang hién co). (
Hé co' quan Phiin Gng bat lyi ]
Tén suit
Thuong gip it giip ' Khéng xic dinh
(=17100 den <1/10) (=1 /1.000 dén <1/100)
Roi loan hé thdng mién Quéd man cam
dich
Réi loan da va mé dwéi |Cam gidce bong da N6 bong nuoce May day
da Viém da tiép xue
Phat ban
Troc da
Da nhon
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Céc r6i loan toan thin  |Ban do noi boi thude Chéay mau noi boi thude
va tinh trang noi b6i  |Ngita noi boi thube Khé chiju noi béi thuée.
thude Khé da noi boi thude.

Viém da noi boi thuée.
Kich tmg noi boi thude.
Di cam noi boi thude.

Phan (mg noi boi thude.

Céc ta duge trong thanh phén th_uéc cling c6 thé xay ra téc dung khéng mong muén nhu:

+ Butyl hydroxy toluen : ¢6 thé giy phan tng da tai chd ( viém da tiép xtic... ), hoic sung né mét va niém
mac.

+ Natri metabisulfit : hiél}] gdp, c6 thé gy phan (ing qua min nghiém trong va co thét phé quan.

+ Propylen glycol : ¢é the gdy sung né da.

+ Cetyl alcol : ¢6 thé gay phan (mg da tai chd (viém da tiép xuc... )

Qui lidu va cich xir tri :

Diing ngodi da

- Béi thube qua nhiéu trén da c6 thé gdy ban do, phii né va cam giac néng rat, cac triéu chimg nay s& giam va
bién mét khi ngung diing thuébc.

Nuot vao m iéng

- Néu 1& nuédt phai thude, can thue hién cac bién phap hé tro va diéu tri triéu ching,

Céc diu hiéu cin luu v va khuvén cio -

- Tinh an toan cta thudc trén phy nir mang thai va cho con bt van chua duoc thiét ldp, do d6 khéng dung
thude nay cho phu nir ¢6 thai va cho con b, .

Didu kién bio quin : Noi khé mat (dudi 300(_“.), tranh dnh séng. :"\‘\'

Han diing : 24 thang ké tir ngdy san xudt L

Sin xuiit tai : CONG TY CO PHAN THUONG MAI DUQC PHAM QUANG MINH
4A Lo Lu - Phuong Trwomg Thanh — Q9 — TP.HCM.
DT: 08.37300167 — Fax: 08.37301103
Email : Info@qmmediphar.com - Web : WWW, Qmmediphar.com

Ngiy xem xét stra ddi, cip nhit lai ndi dung HDSD thude : 03/05/2017
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THONG TIN CHO BENH NHAN

KEDERMFAA

" Doc ky huéng din sir dung truge khi ding” “ Pé xa tim tay ciia tré em” Théng bio ngay cho bic si nhirng
tic dung khing mong muén gszph:‘ii khi sir dung thude”
Thanh phin, hiam lugng cia thude : Cho | tube.
- Ketoconazol‘,....,..............‘..........IOOmg
- Taduge............ viadl........ooo.ll . 5g

( Butyl Hydroxy Toluen, Natri metabisulfit, Cremophor A,, Cremophor Ays, Glycerin, Propylen glycol, Cetyl alcol,

Acid stearic, Titan dioxid, Nudc cAt )
M6 ti sin phiim : Kem mau tring nga, dong nha,
Quy cich déng goi : Hop 1 tube x tube 5 g
Thube dung cho bénh gi :
- Kem Kedermfaa 2% duoc chi dinh str dung tai chd boi ngoai da trong diéu tri cdc nhiém nim ngodi da : nhiém ndm &
than, nhiém nim & ben, nhiém ndm & ban tay va ban chan do Trichophyton rubrum, Trichophyton mentagrophytes,
Microsporon canis va Epidermophyton floccosum, cang nhu trong diéu tri nhidm ndm Candida & da va diéu tri bénh
lang ben.
- Kem Kedermfaa 2% con duoc chi dinh trong diéu tri viém da tiét ba — mot bgnh 1y lién quan dén su hién dién ctia ndm
Malassezia furfur,
Nén ding thude nay nhu thé nao va lidu lwgng :
- Nhiém ndm Candida & da, nhiZm nim & than, nhiém ndm & ben, nhidm ndm & ban tay, nhiém nim & ban chan va lang
ben : kem Kedermfaa duoc khuyén cdo boi ngodi da ngay 1 lan tai cac ving bi nhigm nim va viing ¢in ké,
- Viém da tiét b : bi kem Kedermfaa 2% lén céc ving bi nhiém ndm | hodc 2 ldn méi ngdy thy vio do ning cia dn
thuong, .
- Thoi gian didu trj théng thudng 142 -3 tudn doi véi lang ben, 2 — 3 tuan déi v6i nhidm nim men, 2 - 4 tudn dbi voi -
nhiém ndm 6 ben, 3 - 4 tudn déi vo; nhiém ndm & than, 4 - 6 wan déi véi nhiém nim ban chan. 3
- Thoi gian diéu trj khi ddu viem da tidt ba thong thuong 14 2 - 4 wén, Didu trj duy tri bing cich boi thude 1 hofic 2 Iin
moi tudn trong viém da tiét ba. -
= Tri ligu nén duge tiép tuc mol vai ngay sau khi tdt ¢a c4c triéu chimg bién mat. Nén xem lai chdn dodn néy khong thdy
cai thién vé lam sdng sau 4 tudn diéu trj. Nén twin theo cdc bién phdp gitr vé sinh tét dé kiém soat cdc ngudn gdy nhidm
hay tai nhiém.
Doi tugng dac biét .
Tré em : c6 rat it div lidu trong viéc sir dung ketoconazol 2 % trén bénh nhan nhi.
Khi ndo khong nén dung thude nay :
- Khong diing kem Kedermfaa 2% o nhirng ngudi duge biét qué man véi bit ky thanh phan néo ctia thube.
Tic dung khong mong muén :
Céc phdn (mg phy thuong gdp nhit (>1%) la: ngua tai noi ding thude (2%), cam gidc néng rat da (1.9%) va do da noi
béi (1%).
Bén canh céc phan ing phu néu trén, bang dudi ddy thé hién céc phan g bét loi da dugc bdo cdo boi viee s dung kem
ketoconazol tir thir nghiém lam sang hodc phan hoi tir bénh nhin str dung thude. Phan loai tén sudt theo quy udc sau:
Rat thuong gap (=1 / 10), Thudng gip (=1/100 dén <1/10), it gip (>1 / 1.000 dén <I/100), Hiém giip (>1/10.000 dén
<l /1.000), Rit hiém gip (<1/10.000), Khéng xdc dinh (khong thé ude tinh tir diy liéu thtr nghiém lam sang hién cé).

H¢ co quan Phiin tmg bit lgi .
Tin suiit \4
Thwong giip It giip _ Khong xdc dinh |
(21 /100 dén <1/10) (21/71.000 dén <1/100)
Roi loan hé théng midn Quéd man cam
]dich
]
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Réi loan da va md du6i da [Cam gidc bong da

Néi bong nude
Viém da tiép xic
Phat ban

Tréc da

Da nhon

May day

Ban do noi béi thude

Cic roi loan toan than va L
Ngtra noi béi thudc

tinh trang noi bdi thube

Chay mau noi bdi thude
Khé chiu noi bdi thube.
Khé da noi bai thude.
Viém da noi bai thude.
Kich dmg noi béi thuée.
Dj cdm noi boi thude.
Phan mg noi béi thude.

Céc td dugc trong thanh phan thude ciing ¢6 thé xay
+ Butyl hydroxy toluen : ¢6 thé giy phan tmg
+ Natri metabisulfit : hiém giip, c6 thé gy ph
+ Propylen glycol : ¢6 thé gy sung né da.

- - £
ra tac dung khong mong mudn nhu:
da tai chd ( viém da tiép xc. .
an (mg qud man nghiém trong

- ) hoie sung né mdt va niém mac.
va co that phé quan.

+ Cetyl alcol : ¢6 thé gay phan (mg da tai chd ( viém da tiép xiic... )

Nén trinh ding nhitng thude hoiic thue phim gi khi dang s
Cén lam gi khi mot lan quén dung diing thudc : Khéng cin t
Ciin bao quan thudc nay nhw thé nio : bio quan noi khd mat
Nhirng déu hi€u va triéu chirng khi ding thude qui liéu :
cam gidc nong rat, cde triéu chimg nay s& giam va bién mét khi
Can phii [im gi khi diing thube qui liéu khuyén cio : Khon
Nhiing di¢u cén thin trong khi diing thube nay :

- Khéng ding kem Kedermfaa 2% & mit.

- Néu diing ddng thoi véi corticosteroid boi tai chg, dé ngén
boi tai ché sau mot thdi gian didu tri, nén tiép tuc dimg 1 lo

hi

ir dung thude nay : Chua duoc biét

hiét

(dudi 30°C), tranh anh sang,

Boi thude qua nhiéu wén da c6 thé gdy ban do, phi né va
ngung ding thude.

g cin thiét

en tuong ddi ngugc xay ra khi nglmg diing corticosteroid

Kedermfaa 2% vao budi téi va sau dé giam din lidu 18i n

ai corticosteroid nhe bdi tai ché vao budi sing va diing kem
gung han tri liéu corticosteroid boi tai chd trong vong 2 -3

tuﬁn.

Py niv co thai

Chura ¢6 du théng tin nghién clru trén pl
2% Ién da khong phat hién thdy ndng do ketoconazol trong hu
lién quan dén viéc sir dung kem Kedermfaa 2%
Phu nie cho con bii

trén phu nit cho con con ba ciing chua duoc biét dén.
Tic djng ciia thude khi ldi ldi xe va vin hanh mdy méc : 1l
may moc.

Khi nio cfin tham vén bic ST, duge si : cic tac dung
tham khéo y kién bac s7 hoic duoe s,

Han ding cia thube : 24 théng ké tir ngay san xuét.

QM.MEDIPHAR
4A Lo Lu - Phuing Truong

Email : Info@gqmmediphar.com - W

W nir co thai. Thir nghiém & ngudi khong mang thai, sau khi b6i kem Keder
cho phu nir mang thai.
Chua ¢6 du théng tin nghién ciru trén phu nit cho con bi. Nhimg y

wéc khéng gdy anh hudng dén kha ning ldi xe va vén hanh

khong mong mudn thuon
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du td nguy co cia viée str dung kem Kedermfaa 2%

g la tam thoi. Tuy nhién, néu xay ra hdy
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