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PRISTINE-XEPA SHAMPOO 2%

(Déu gpi diu Ketoconazole 2%kl/ki)
Dé xa tam tay tré em.
Doc kj hudng din sir dung triwde khi dimg

1. THANH PHAN CONG THUC THUOC
M0i chai (120ml) chira:
Hoat chat: Kctoconazolc 2%k1/kl
Ta duge: Cocamidopropyl Betaine, Polyquarternium 47, Ammonium Laureth Ether
Sulfate, Ammonium Lauryl Sulfate, PEG-7-Glyceryl Cocoate, 5-Bromo-5-Nitro-1,3-
Dioxane, bOt mau Eurocert Red 2G, Nudce hoa, PEG-120 Methyl Glucose Dioleate, Citric
Acid, Triethanolamine, nudc tinh khiét.

2. DANG BAO CHE: Dung dich diu goi ddu méau do.

3. CHI DINH:
Pristine-Xepa Shampoo 2% dugc sir dung dé diéu tri va du phong céc nhiém tring nhu
bénh vay phﬁ'\n dau (gau), viém da tiét nhi¢u ba va lang ben (cac ndt t;“fing).

4. CACH DUNG, LIEU DUNG

° Str dung san phdm nay theo chi dén cia bac sy

@ Viing bi nhiém nén dugc gdi vai Pristine-Xepa Shampoo 2%. Pé dau gbi tiép xiic
véi da trong khoang 3-5 phit trude khi rira k¢ (su hap thu ketoconazole duge dién
ra (rong thoi gian nay).

e DEditu tri:

- Viém da tiét nhi¢u b va bénh vay phéan dau (gau): 2 1An mdi tudn trong 2 (i 4 tuan.

- Lang ben: 1 14n moi ngay trong 5 ngay.

° Pé dy phong:

- Viém da tiét nhiéu ba va bénh vay phén dau (gau): | t6i 2 tudn mot lan.

- Lang ben: mot 1an mdi ngdy trong 3 ngay trude khi tiép xic véi anh sdng mat trovi.

5. CHONG CHI PINH
- Min cam véi ketoconazole hodc véi bat ky thanh phin nao cia dau goi.

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:
Pé ngiin chan tac dyng héi ing sau khi ngimg tri lidu tai chd voi corticosteroid kéo dai,
khuyén c4o tiép e str dung corticosteroid i ¢hd cing vai diu g0i ddu ketoconazole rbi
giam dén dén tri liéu steorid trong khoang thoi gian 2-3 tudn.
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Viém da tiét ba va gau thuong lién quan dén sy gia tang rung toc, va dicu nay cling dugc
béo céo, mac du hiém, khi str dung dau goi dau ketoconazole.

P A 4X a4 & A A a4 & & A 4 o .
Tranh d¢ dau goi vao mat. Néu dau gdi vao mat, mat nén dugce rua sach voi nude lanh.

7. SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU
Do khéng phét hién ra su hdp thu hé théng sau khi str dung tai chd. Do dé khéng chong
chi dinh su dung Pristine-Xepa Shampoo 2% ¢ phu nir mang thai va cho con bu.

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Khong anh huong.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC
Corticosteroid tai chd: Dé ngan chin tac dung hdi img sau khi ngimg tri liéu tai chd véi
corticosteroid kéo dai, khuyén céo tiép tuc sir dung corticosteroid tai chd cing voi dau
g6i ddu ketoconazole rdi giam déan dan tri lidu steorid trong khoang thoi gian 2-3 tudn.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Bang sau liét ké cdc tac dung phu di duoc béo cdo khi sir dung diu géi ketoconazole tir
cdc cudce thir nghiém 1am sang hodc luu hanh trén thi truong.

Cic tin s6 duge st dung theo quy udc sau:

Rdl phé bién (>1/10)

Pho bién (>1/100 téi <1/10)

Khéng pho bién (>1/10,000 téi <1/1,000)

1liém (21/10,000 t6i <1/1,000)

Rt hiém (<1/10,000)

Khang biét (khéng thé thiét ldp tie dit liéu thir nghiém ldm sang c6 sin).

Phan tng phu
Tan xuit

H¢ ccr_quan

Khong phd bién Hiém (>1/10,000 t¢i | Khong biét

(=1/10,000 t&i <1/1,000)
<1/1,000)
Réi loan hé mién Man cam
dich
Réi loan hé thin L.oan vi giac
kinh

'Nhiém khu#n va
nhiém ky sinh
trung

Viém nang long

'R6i loan mit

| Tiing chdy nudc mat

A . . ~
Roi loan da va mé

' Rung téc

Mun
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11.

12.

13.

14.

mém Da khoé Viém da tiép xuc May day
Két cdu toc bat thuomg | Réi loan da Thay déi méu
Phat ban Da troc vay toe
Cam giac nong rat da I
ROi loan chung va | Ban do noi ding thuée | Tang man cam noi
vi tri ding thube Kich trng noi diung ding thude
thude Mun mu noi ding
Ngira noi ding thude thude

Phan Grng noi dung
thude

QUA LIEU VA CACH XU TRi
Pristine-Xepa Shampoo 2% chi duoc st dung ngoai da. Trong trudng hop vé tinh nudt
phai, tién hanh cac bién phap diéu tri ho tro.

PAC TINH DUQC LU'C HQC

Ketoconazole 14 mot thube chéng nam trf‘mg hop thudc nhém imidazol. N6 lam suy giam
su tong hop ergosterol, mot thanh phin quan trong cta mang té bao nédm va dé dé tay déi
tinh thdm cua mang té bio ndm men va nidm da sau day: Trichophyton rubrum, T.
mentagirophytes, T. tonsurans, Microsporum canis, M. audouini, M. gypseum and
Epidermophyton  floccosum; ndm men: Candida albicans, Malassezia ovale
(Pityrosporum ovale) va C. tropicalis; va cac ching phd bién giy bénh ndm da da sic

Malassezia furfur (Pityrosporum orbiculare).

PAC TINH DUQC PONG HOC:

Ketoconazole khoéng dugc hip thu vio hé théng sau khi sir dung tai chd diu gdi 2%.
Khéng phét hign thdy ketoconazole trén huyét tuong bénh nhan dung tai ché diu gdi 2%
4-10 lan moi tudn trong 6 thang, hoac & bénh nhan sir dung diu g0i 2% 2-3 lan mdi tuan
trong trung binh 16 thang. Sau mdt lan ding tai ¢hd, mot lugng ketoconazole dang ké
duge phét hién trén téc 12 gid sau khi sir dung; mac du chi 5% luong ketoconazole dung
duge phat hién trén keratin téc. Sau khi sir dung lap lai (2 1dn mdi tudn trong 2 thang),
20% lidu dung duge phat hién trén keratin téc.

QUY CACH DONG GOI: Hop | chai 120ml

.PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA

THUOC:




https://trungtamthuoc.com/

Diéu kién bao quan: bao quan dudi 30°C, tranh anh sang’ Déng chat ndp lo sau khi sir
dung.

Han diing: 36 thang

Tiéu chuin chit lwgng ciia thude: Nha san xut.

16. TEN, DIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC:
Xepa-Soul Pattinson (Malaysia) Sdn. Bhd.
1-5 Cheng Industrial Estate 75250 Melaka, Malaysia.

Chief of Representative office

]
R(lbin Sim
“" Chief Representative



