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THANH PHAN CONG THUC 
Méi tuyp kem 30 g chita: 
Thanh phan hoat chat: Ketoconaz0l............cseecsssceeeeeeeeeeeenteeeeeeeeeneeeeeeereneas 2 % ki/kl 

Thanh phan td dugc: cetomacrogol 1000, cetosteryl alcohol, light liquid paraffin, white soft 

paraffin, propylen glycol, chlorocresol, dinatri hydrogen phosphat dihydrat, natri dihydrogen 

phosphat dihydrat, dinatri edetat, acid phosphoric, nuéc tinh khiet. 

DANG BAO CHE 
Dang bao ché: Kem béi da 

M6 ta: chat kem mau trang, mém, déng nhat. 

CHi DINH 
Diéu tri cdc bénh ndm da nhu ndm toan than, ndm ben, nam ban chan, nam ban tay do cdc loai 

Trichophyton, Microsporon va Epidermophyton gay ra. 

Diéu tri bénh nam da do Candida (bao gdm nhiém nam dm dao), lang ben va viém da dau do cac 

loai Malassezia (Pityrosporum). 

CACH DUNG, LIEU DUNG 
Cach dung 

Thudc ding ngoai. 

Chi ding thuéc dé béi trén da. 
Liéu ding 
Nguoi lon 

Bénh ném do Candida, ndm todn than, ndm ben, ndm ban chén, nam ban tay va lang ben 

Khuyén cdo béi kem 1 dén 2 lan mdi ngay lén ving da bi nhiém nam va khu vue xung quanh 

gan ving da bi nhiém nam. 

Thoi gian diéu tri théng thudng: 

- Lang ben: 2-3 tuan 

- Nhiém ndm men: 2-3 tuan 

- Ndm ben: 2-4 tuan 

- Ndm toan than: 3-4 tuan 

- Nam chan: 4-6 tuan 
Bénh viém da dau 

Khuyén cdo boi kem 1 dén 2 lan mdi ngay. 

Thoi gian diéu tri khoi dau thong thudng 1a 2-4 tuan. Diéu tri duy tri cé thé due thuc hién gian 

doan (1 14n méi tuan). 
Can tiép tue ding thuéc mét vai ngay sau khi cdc trigu chimg da bién mat. Nén xem xét lai chan 

dodn néu bénh nhan khéng cai thién trén lam sang sau 4 tuan diéu tri. Can thuc hién cdc bién 

phap gift vé sinh thong thuong dé kiém soat nguén gay nhiém hay tai nhiém. 

Viém da dau la mét bénh ly man tinh va cé nguy co tai phat cao. 
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Tré em 

Tinh an toan va hiéu qua cia Ketoz déi voi tré em (< 17 tudi) chwa duge thiét lap. 

CHONG CHi DINH 

Chéng chi dinh d6i voi bénh nhan qua man véi ketoconazol hay bat ky thanh phan ta dugc nao 

cua thuéc. 

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC 
Khong ding Ketoz bdi vao mat. 

Néu ding déng thdi voi mét corticosteroid ding ngoai, dé tranh hiéu img déi nguge sau khi 

ngimg diéu tri dai han v6i corticosteroid dung ngoai, khuyén cdo tiép tuc ding mét 

corticosteroid ding ngodi cé tac dung nhe vao buéi sang va ding Ketoz vao budi toi va sau dé aaa 

ngung ding corticosteroid tir tir trong 2-3 tuan. a e 

*Té duge cé tac dung dang luu J: ONG TY 

- Cetosteryl alcohol: cé thé gay phan tmg di img tai ché trén da (vi du: viém da tiép xtic). ; hae Hh A 

- Propylene glycol: méi tuyp kem 30 g c6 chtta 2,25 g propylen glycol, twong duong voi 75 mg “ME E D 

propylen glycol trén mdi g kem. Propylen glycol cé thé gay phan tmg kich tmg da. 

- Chlorocresol: cé thé gay phan img di tng. 

sU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU 

Chua cé cac nghién ctru duge thue hién day du va kiém soat tét trén phy nit cé thai hay dang cho 

con bu. Di liéu gidi han trén mét sd trudng hop mang thai cé tiép xtc vdi thuéc cho thay 

ketoconazol ding ngoai khéng gay tac dung phy 1én ngwéi me hay strc khoe cua thai nhi/tré so 

sinh. Cac nghién ctru trén dong vat cho thay thuéc gay déc tinh trén kha nang sinh san nhung 6 

cac liéu khong lién quan dén liéu ding béi trén da. 

Khéng phat hién néng d6 ketoconazol trong huyét tuong sau khi ding kem béi da déi voi ngudi 

khong mang thai. Chua thay rui ro khi ding Ketoz khi mang thai hay cho con bu. 

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC 

Ketoz khong gay anh huong lén kha nang lai xe va van hanh may moc. 

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC 
Tuwong tac thudc 

Chua cé nghién ctru vé tuong tac thuéc. 

Tuong ky 

Khong cé thong tin vé tuong ky. 

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC 

Tan suat xay ra cac tac dung khong mong mu6n nhu sau : rat thuong gap (<1/10), thuong gap 

(21/100 dén <1/10), it gap (21/1000 dén <1/100), hiém gap (21/10000 dén <1/1000), rat hiém 

gap (<1/10000), chua ré6 (khong thé udc luong dua trén dit liéu 1am sang s&n 6). 

Hé co quan Tan suat Tac dung khong mong muén 

Réi loan hé mién dich It gap Qua man 

Thuong gap Cam gidc nong bong trén da 

It gap Ban bong nuéc, viém da tiép xtc, phat 

Réi loan da va m6 durdi da ban, tréc da, da nhon dinh 

Chua 16 May day 

RGi loan toan than va tai vi Thuong gap Ban dé, ngtra tai vi tri bdi thudc 

tri dung thuéc It gap Chay mau, khé chiu, khé, viém, kich 
img, di cam, phan img tai vi tri béi thudéc 

Théng bdo ngay cho bac si hodc dugc si nhitng phan tng co hai gap phai khi sw dung thudc. 

QUA LIEU VA CACH XU TRI 
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Ding ngoai da 

Dung ngoai da qua mttc cé thé dan dén ban dé, pha va cam gidc néng bong. Cac triéu chimg nay 

sé bién mat khi ngimg diéu tri. 

Nuét phai 
Khi vo y nudt phai, nén tién hanh cdc bién phap hé tro va diéu tri triéu chimg. 

DUOC LUC HOC 
Nhoém dugc lj: Thuéc khang ndm ding ngoai, dan chat cia imidazol va triazol 

Ma ATC: D01AC08 

Thong thuong kem béi ketoconazol thé hién hiéu qua nhanh chong déi voi triéu chimg ngira — 

mot triéu chimg thudng thdy khi nhiém ndm soi va ndm men cting nhu cdc bénh ly vé da khac c6 

lién quan dén su hién dién cia Malassezia. Thuong quan sat thay sw cai thién vé triéu chimg xay 

ra truéc nhiing d4u hiéu dau tién cua sy lanh bénh. 

Ketoconazol, mét dan chat tng hop cia imidazol dioxolan, cé hoat tinh khang nd4m manh déi 

vi nam sgi nhu cac loai Trychophyton, Epidermophyton floccosum va cac loai Microsporum va 

nd4m men, bao gom cdc loai Malassezia va Candida. Hiéu qua trén cdc loai Malassezia dac biét 

ro rét. 

DUQC DONG HOC 

Khéng phat hién néng dé ketoconazol trong huyét tuong sau khi béi thuéc trén da 6 ngudi lén. 

QUY CACH DONG GOI 
H6p 1 tuyp 30 g 

DIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC 

Diéu kién bdo quan:bao quan 6 nhiét d6 dudi 30°C, noi khé rao, tranh anh sang 

Han ding: 36 thang ké tir ngay san xuat, 

Sau khi mé nfp: str dung trong vong 30 ngay. 

Tiéu chudn chat luong: BP 

TEN, DJA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC 
San xuat tai An Dé béi: 
S KANT HEALTHCARE LTD. 

Plot No. -1802-1805, G.LD.C., Phase III, Vapi City-Vapi-396 195, District Valsad, Gujarat 

State, An D6 
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