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Antipruritic cream.
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indlong lasting relief of all forms of itching.

Eurax — Kem béi ngodi da. Crotamiton 100 mg/g. Hp 1 tuyp 20 g. SAK: VN-XXXXX-XX

Chỉ định, cách dũng, chống chỉ định vả các thông tin khác: xin xem tở hướng dẫn sử dụng
kèm theo. Bảo quản dưới 30°C, tránh nhiệt. Só lô SX, NSX, HD xem "B", "MFD”, "EXP" trên

| bao bi. Ngày hát hạn 1ä ngày 01 của tháng hết hạn In trên bao bị.
Sản xuát bởi: Novartis Gansumer Haalth SA, Roule de I'Etraz, 12680 Nyon, Thụy 8ÿ.

DNNK: CTY CP DƯỢC LIỆU TRUNG ƯƠNG II, 24 Nguyễn Thị Nghĩa, Quận 1, TP. HCM.

Để xa tầm tay trẻ am. Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.  
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EURAX

(Kem bôi, Crotamiton 10%)

THÀNH PHÀN:

Mỗi 1g kem bôi Eurax chứa:

Hoạt chát: Crotamiton 100,00 mg

Tá dược: Propylene glycol, glycerol monostearat, paraffin lỏng, polyoxyl 40 stearat, isopropyl
myristat, cồn cetostearyl, nước tinh khiết.

DANG BAO CHE CUA THUOC

Kem đồng nhát, hầu như màu trắng.

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI:

Hộp 1 tuýp 20 g. +}

CHỈ ĐỊNH:

Kem bôi Eurax được chỉ định để điều trị tại chỗ bệnh ghẻ và ngứa.

LIEU LUQNG VA CÁCH DÙNG

Dùng bôi ngoài da.

Thuốc diệt cái ghẻ: Bôi thuốc vào toàn bộ bề mặt cơ thể, tốt nhất là vào buổi tối. Bôi lặp lại
trong 3-5 ngày, tùy thuộc vào kết quả. Phải thay khăn trải giường và quần áo lót. Sau khi hoàn
tất điều trị, nên tắm rửa sạch sẽ.

Thuốc chống ngứa: Bôi thuốc vào vùng bị ngứa và thoa nhẹ nhàng, 2 hoặc 3 lằn/ngày.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH

Quá mẫn với hoạt chất hoặc với bát kỳ tá dược của thuốc.

CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG ĐẶC BIỆT KHI SỬ DỤNG

e Chỉ dùng ngoài da.

e Không được sử dung trong niêm mạc miệng va trong mắt hoặc xung,quanh mắt vì thuốc
dính vào mí mắt có thể dẫn đến viêm kết mạc. Trong trường hợp vô ý để thuốc dinh vào mat
hoặc niêm mạc miệng, phải rửa sạch dưới vòi nước.

e Không được bôi vào vết thương rỉ dịch, chàm (eczema) cấp, vét thương hở nage da bi viém
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Khi bị ghẻ chàm hóa, cần điều trị chàm trước khi trị ghẻ.

Thông tin liên quan đến tá dược

Thuốc này có chứa:

e propylene glycol cé thé gay kich tng da

e cồn cetostearyl có thể gây phản ứng da tại chỗ (ví dụ viêm da tiếp xúc).

TƯƠNG TÁC VỚI CÁC THUÓC KHÁC VÀ CÁC DẠNG TƯƠNG TÁC KHÁC

Không có nghiên cứu nào về tương tác được thực hiện.

PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ

Phụ nữ có thai

Chưa có nghiên cứu có đối chứng về Eurax ở phụ nữ mang thai. Vì vậy không khuyến cáo sử
dụng Eurax trong thời kỳ mang thai, đặc biệt là trong 3 tháng đầu của thai kỳ.

Phụ nữ cho con bú mẹ

Chưa rõ hoạt chất của Eurax có đi vào sữa mẹ sau khi dùng tại chỗ hay không. Vì vậy bà mẹ
cho con bú không nên sử dụng Eurax trừ khi có chỉ dân của bác sĩ. 4

ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC ⁄

Eurax không ảnh hưởng đến khả năng lải xe và vận hành máy móc.

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN

Các phản ứng bát lợi được liệt kê dưới đây theo tần suất. Các tần suất được xác định như sau:
it gap (> 1/1.000 dén < 1/100), hiếm gặp (> 1/10.000 đến < 1/1.000) và rất hiếm gặp (<
1/10.000).

Rồi loạn da và mô dưới da:

Ít gặp: ngứa.

Hiếm gặp: viêm da tiếp xúc, quá mẫn (bao gồm nỗi ban da hoặc giếng như nổi ban, chàm
(eczema), ban đỏ, kích ứng da, phù mạch)

Phải ngưng điều trị nếu kích ứng nặng xảy ra.

Thông báo cho bác sỹ hoặc dược sỹ các tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử

dụng thuốc.

QUÁ LIÊU cuenthSẺ
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Trong trường hợp vô ý nuốt phải, có thể quan sát thấy các triệu chứng ngộ độc cấp như buồn
nôn, nôn, kích thích niêm mạc miệng, thực quản va da day. Các trường hợp hiểm gặp về mắt ý
thức và co giật đã được báo cáo. Cần tiến hành các biện pháp chung để loại bỏ thuốc và làm
giảm hap thu.

Có nguy cơ methaemoglobin huyết, mặc dù rất hiếm gặp, trong trường hợp vô ý nuốt phải cũng
như trong trường hợp hấp thu qua da quá mức. Một trường hợp quá liều crotamiton (kem
Eurax) thắm qua da với nghi ngờ methaemoglobin huyết đã được báo cáo ở một trẻ 2,5 tháng
tuổi sau khi bôi thuốc quá mức.

Điều trị

Các triệu chứng thườngbiếnmắt sau khi ngừng dùng thuốc, nhưng trong những trường hợp
nặng có thể xem xét điều trị bằng xanh methylene.

CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC LÝ

Đặc tính dược lực học

Nhóm dược lý trị liệu: thuốc chống ngứa khác (mã ATC: D04AX).

Cơ chế tác dụng

Crotamiton có tác dụng chồng lại triệu chứng ngửa và là một thuốc diệt cái ghẻ. Là một thuốc
diệt cái ghẻ, crotamiton có hiệu quả trên hệ vận động của cái ghẻ băng cách gây ngừng cử

động tự ý không hồi phục. }

(ởEurax sẽ đem lại tác dụng giảm kích ứng trong 6-10 giờ sau mỗi lần bôi thuốc.

Crotamiton có tác dụng kìmvikhuẩn, chồng lại tụ cầu (staphylococci) va lién cầu (streptococci),
cỏ thế có lợi đối với các nhiễm khuẩn da trong trường hợp bệnh ghẻ nghiêm trọng.

Các đặc tính dược động học

Bôi Eurax ngoài da cho thấy crotamiton thắm nhanh vào da và vẫn còn tại đó dưới 24 giờ. Hoạt
chat được giải phóng đều đặn vào máu rồi được đào thải nhanh chóng.

CÁC DỮ LIỆU AN TOÀN TIỀN LÂM SÀNG

Các dữ liệu tiền lâm sàng đổi với crotamiton không cho thấy nguy cơ gây quái thai cũng không
gây độc gen. Kem bôi Eurax dùng tại chỗ và băng kin cho thỏ 1 lằn/ngày trong 3 tháng đã được
dung nạp với các liều đến 200 mg/kg mà không có dấu hiệu độc tính ngoại trừ kích ứng da
thoáng qua. Không quan sat thay khả năng gây nhạy cảm hoặc nhạy cảm với anh sang trong
các nghiên cứu trên động vật.

TÍNH TƯƠNG KY

Chưa được ghi nhận

HAN DUNG

60 tháng kế từ ngày sản xuất. Không dùng thuốc quá hạn sử dụng in tenno ORS

X
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BẢO QUẢN

Bảo quản dưới 30°C, tránh nhiệt.

SẢN XUÁT BỞI:

Novartis Consumer Health SA.

Route de l'Etraz

1260 Nyon, Thụy Sĩ.

Thông tin được cập nhật: 29/06/2012
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