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CỤC QUAN LY DƯỢC 

ĐÃ PHÊ DU YET 

Ổ Lần đầu:4‡./.D22../.2048, 
Thành phần: 

Termen e oy ETyCUMAX 
| Tá dược (Tinh chất nghệ, ..) vớ 10 g 

"ĐỀ XA TẮM TAY TRẺ EM, 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ. 
DỤNG TRƯỚC KHI DŨNG" 

THUỚC DUNG NGOÀI 
KHÔNG ĐƯỢC UỐNG 

\ GÓNG ry 0P DƯỢC PhẨM QUẢNG BN 

2/ Tuýp Erycumax 20 g 

! ‘aH Xsolgs 

Gel b6 da | 

Thành phần: 
Erythromycin stearat . 
Tương ứng Erythromycin 
Tá dược (Tinh chất nghệ, . 

“BE XA TẮM TAY TRẺ EM, 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ 
DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG" 

THUỐC DUNG NGOÀI 
KHÔNG ĐƯỢC UONG 
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5/ Nhan vi Erycumax 10g 

Mặt trước 

ì Vĩ1tuýp 10g 

Thuốc ké đơn. GMP - WHO 

béi da 

Erycumax 
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Ngày SX: 
HD: 

Mat sau 

Thuốc dùng ngoài 

Erycumax 
Mô tả sản phẩm: 
Gelmin màu vàng đồng nhất, không tách lớp, dính được vào da 
khi bôi 
Chidinh: 
Điều trimun nhot, trứng cá, đặc biệtlà dạng mưng đỏ có mủ. 
Cách dùng, liều dùng: 
Rửa sạch chỗ da bị bệnh, thấm khô nhẹ, bôi một lớp mỏng vao | 

vùng da bị tổn thương cho dén khi khỏi hẳn. Nếu finh trạng | 

không cải thiện sau 8 tuần, nên ngưng sử dụng và hỏi ý kiến bác 
sỹ hoặc dược sỹ. 
Người lớn và trẻ em trên 8 tuổi: Bôi 2 lần mỗi ngày. 

Người già: Không cần hiệu chỉnh liều. 
Chống chỉ định: 
'Quá mẫn cảm với bất kỳ thành phần nào của thuốc. | \ 

Các thông tin khác: | - 
Xem trong tờ hướng dẫn sử dyng kèm theo. T~ 
Điều kiện bảo quản: 
Nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C. | 

Hạn dùng của thuốc: | 
36 tháng kể từ ngày sản xuất. Sử dụng trong vòng 30 ngày ké 
từ khi mở nắp tuýp lần đầu. 

ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DUNG 
ĐỂ XA TẦM TAY TRE EM 

THÔNG BÁO NGAY CHO BÁC SỸ HOẶC DƯỢC SỸ 
NHỮNG TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỐN 

GAP PHẢI KHI SỬ DỤNG THUGC 

CONG TY CỔ PHẦN DƯỢC PHẨM QUANG BÌNH 
46 Hữu NghịP. Bắc Ly, TP. Đồng Hỏi, Quảng Bình
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6. TỜ HƯỚNG DAN SỬ DỤNG THUOC 

Rx Thuốc kê đơn 

Gel bôi da ERYCUMAX 

1. Tén thube:  Gel boi da ERYCUMAX 

2. Các dấu hiệu lưu ý và khuyén cáo khi dùng thuốc: 

Thuốc nảy chi dùng theo đơn thuốc 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

Để xa tầm tay trẻ em 

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những tác dụng không mong mudn gap phải khi sự dụng thuốc 

3. Thành phần công thức thuốc: Mỗi 10g gel thuốc ERYCUMAX chứa: 

Thành phần dược chất: Erythromycin stearat ...... 0,55g 

. 048) 
Thành phần tá dược: Tỉnh chất nghệ, Butylated hydroxytoluen. Poloxamer 407, PEG 400, Propylen glycol, Nước 
tinh khiết. 

4. Dạng bào chế: 

Gel mịn màu vàng đồng nhất, không tách lớp, dinh được vào da khi boi 

5. Chỉ định: 

Điều trị mụn nhọt, trứng cá, đặc biệt là dạng mưng đỏ có mủ. 

6. Cách dùng, liều dùng: 

Rửa sạch chỗ da bị bệnh, thắm khô nhẹ, bôi một lớp mong vào vùng da bị tồn thương cho dén khi khỏi hẳn. Néu 

(tương ứng Erythromyein ... 

tình trạng không cải thiện sau 8 tuần, nên ngưng sử dụng và hỏi ý kién bác sỹ hoặc dược sỹ. 

Người lớn vả trẻ em trên 8 tuổi: Bôi 2 làn mỗi ngày. 

Người già: Không cần hiệu chinh liều. 

7. Chống chỉ định: 

Quá mẳn cảm với bắt ky thành phần nào của thuốc. ỆJ/ 
8. Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc: 

Chi dùng bôi ngoài da; không dùng tra mắt, Tránh tiếp xúc với mắt, mũi, miệng, vét thương hở và uAc(v mac 

Than trong khi sử dụng Ổng thời với các phương pháp trị mụn ngoài da khác 

Sử dụng kháng sinh có thể dẫn đến sự phát triển của các ching vi khuẩn kháng thuốc. 

Chưa có đánh giá về an toàn v hiệu quả của thuốc trên trẻ em. Chỉ sử dyng trong trường hợp cần thiết. 
9. Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú: 

Thời kỳ mang thai: Chua có dữ liệu nghién cứu trên phụ nữ có thai, và chưa có báo cáo về tác dung có hại của 

thuốc trên bào thai. Chi khuyến cáo sử dụng trong trường hợp lợi ích vượt trội nguy cơ. 

Thời ky cho con bứ: Chưa có dữ liệu về việc tiết vào sữa của erythromycin qua đường bôi ngoài da. 
Erythromycin dùng đường toàn thân được tiết vào sữa một lượng nhỏ. Chỉ khuyến cáo sử dụng trong trường. hợp 
lợi ích vượt trội nguy cơ. 

10. Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy mé 
Chưa ghi nhận được báo cáo phản ứng bất lợi hoặc chưa có nghién cứu nào. nh hưởng của thuốc lên khả năng 
vận hành máy móc, lái tàu xe, người làm việc trên cao và các trường hợp khác. 

11. Tương tác, tương ky của thuốc: 

Sử dụng đồng thời với các phương pháp trị mụn ngoài da khác, các sản phẩm giúp loại da chết, xà phòng hoặc 
mỹ phẩm chứa cồn do có thé gy tác dụng kích ứng da hoặc khô da. 
12. Tác dụng không mong muốn của thuốc: 

Erythromycin stearat thường dung nạp tốt và hiém có các phản ứng không mong muốn nặng. Tần suất không rõ 

ràng và 1y lệ có thể khác nhau tuy theo công thức thuốc. Khoảng 5-15% người bệnh dùng erythromycin có ADR. 
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Phổ bién nhất là các tác dụng phụ về tiêu hoá. Tác dụng trên đường tiêu hoá liên quan dén liều và xuất hiện 

nhiều ở người trẻ hơn người cao tuổi. 

Tuần hoàn: Kéo dai thời gian QT, loạn nhịp thất và chứng tim đập nhanh 

TKTW: Cơn động kinh. 

Da: Ngoại ban, ngứa. 

Tiêu hoá: Đau bụng, chán ăn, ia chay, budn nôn, nôn, đau da day, chứng khó tiêu. Chứng hẹp môn vị phì đại & 

trẻ em, viêm đại tràng màng giả, viêm tuy. 

Gan: Viêm gan, xét nghiệm chức năng gan bất thường (transaminase tang, bilirubin huyết thanh tăng) 

Thần kinh cơ và xuong: Yếu cơ. 

Toàn thin: Phan ứng dị ứng, quá mẫn, tang huyét áp, mày day 

Tai: Điệc, có hồi phục. 

Các tác dụng có thé xuất hiện dưới dạng dùng tại chỗ như ngứa, khô da, bạn do, tróc vay. 

Một số tic dụng không mong muồốn có thể hdi phục, cách xử tri là ngừng thuốc t 

13. Quá liều và cách xử trí: ì 

Chưa có trường hợp quá liều qua đường bôi ngoài da nào được được báo cáo. - 

Xử trí: Cho dùng epinephrin, corticosteroid và các thuốc kháng histamin dé xử trí các phản ứng dj ứng; thụt rửa 

dạ dày để loại trừ thuốc chưa hấp thu ra khỏi cơ thể, và khi cần, dùng các biện pháp hỗ trợ. 

14. Đặc tính dược lực học: 

Dược lực học: S 

Nhóm dược lý: Kháng sinh điều trị mụn. Mã ATC: DI0AF02. \/ 

Cơ ché chính xác của erythromycin giảm thương tổn do mụn nhọt chưa được biết dfiy đủ; tuy nhién/\dc dụng có 

thể một wấn do hoạt tính kháng sinh của thuốc. = 

Erythromycin ức ché sinh tổng hợp protein của các chủng vi khuẩn nhạy cam bằng cách sắn thuận nghich với N 

tiểu don vị ribosom 508, từ đó ức chế chuyén vị của amoniacyl transfer-RNA và ức chế sinh tổng hợp 

polypeptid. 

s Phé kháng khuẩn: 

Erythromycin có phd tác dụng rộng, các vi khufn thường nhạy cam với thuốc như sau: 

Vi khuân Gram dương: 

Các vi khuẩn gây bệnh bao gồm các cầu khuẩn Gram dương, các Streptococeus như S pinewioniae, S. pyogenes. 

Tuy nhiên, kháng thuốc đã tăng & cả hai loại vi khuẩn này, đặc biệt là với S. pneumoniae kháng penicillin 

Hầu hết các chủng Staphylococcus aureus vẫn còn nhạy càm, mặc dù sy đề kháng tăng lên nhanh, Một vai chủng 

Enterococcus cũng vẫn nhạy cam. 

Nhiều vi khuẩn Gram dương khác còn nhạy cảm với erythromycin trong đó có: Bacillus anthracis, 

Corynebacterium diphteria, Erysipelothrix rhusioparthiae, Listeria monocytogenes. Thuốc có tác dụng trung 

bình với vi khuẩn ky khí như Clostridium spp., độ nhạy cam thay ddi & ching Nocardia nhưng erythromycin vẫn 

còn tác dụng với Propionibacterium acnes. 

Vi khuẩn Gram âm: 

Erythromycin có tác dụng với các cầu khuẩn Gram âm như Neisseria meningitidis, N. gonortheae và Moraxella 

(Branhamella) catarrhalis. Các vi khuần Gram âm khác có độ nhạy cam thay đổi nhưng thuốc vẫn còn tác dụng 

hữu hiệu là: Bordetella spp., vài chủng Brucellla, Flavobacterium, Legionella spp. và Pasierella, Haemophilus 
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ducreyt dược ghi nhận còn nhạy cảm, nhưng /. influenzae lại it nhay cam. Các Enterobacteriaceae nói chung 

không nhạy cảm, thường kháng thuốc, tuy vậy một vài chủng nhạy cảm với thuốc ở pH kiềm 

Các vi khuẩn yếm khí Gram âm: Helicobacter pylori và nhiều ching Campylobacter jejuni còn nhay cam. Hau 

hét các chủng Bacteroides fragilis và nhiều chủng Fusobacterium đều kháng erythromeyin 

Các vi khuẩn khác nhạy cảm với thuốc gồm có: Actinomyces, Chlamydia, Rickettsia spp., Spirochete nhựư 

Treponema palidum và Borrelia burgdorferi, một số Mycoplasma (nhất là M. pnewmoniae) và một số 

Mycobacteria cơ hội như Mycobacterium scrofuluceum và M. kansasii, nhưng Af intracellulare lại thuong 

kháng, k¢ ca M. fortuitum. 

Các ném. nắm men và virus đều kháng erythromycin. 

Erythromycin có thé ức chế tác dụng của cloramphenicol hoặc các lincosamid như clindamycin hoặc lincomycin 

do vị trí uắn kết gần k& trén ribosom. 

s Sựkháng thuốc: 

Kháng thuốc của nhóm macrolid thường liên quan đến quá trình thay đỏi vị trí dich của thuốc. Cơ chế khang 

thuốc có thé qua trung gian nhiễm sắc thể hoặc plasmid. Vi khuẩn kháng thuốc sinh ra một enzym methyl hoá 

adenin trong ribosom RNA, dẫn tới ức chế sự gén kết của thuốc với ribosom. 

Sy kháng thuốc của các ching vi khuẩn như f/aemophilus influenzae, Corynebacteriiim diphtheriae và 

Staphylococcus, đặc biệt S. aureus, đã phát triển trong quá trình điều trị với erythromycin 

Chủng Srreptococci bao gồm Streptococcus pyogenes (Streptococei ( tan huyét nhóm A), Streptococeus nhóm B, 

S. pneunoniae VÀ S. viridans, H. pylori, M. pneumoniae, Escherichia coli, Campylobacter spp. da được báo cáo 

kháng crythromycin. 

Kháng chéo đã xảy ra giữa erythromycin, các macrolid khac, các lincosamid va streptogramin B. ỊỔ/ 

Các số liệu trong báo cáo ASTS cho thấy trong những năm 2000, các Staphylococcus, | Preumococeus, 

Streptococeus tan huyết nhóm A kháng erythromycin tăng lên nhiều, tỷ lệ đề kháng tăng đến 40% 

(Streptococcus pneumoniae), 55% (Enterococcus faecalis), 51% (Streptococcus wviridans) và S9% 

(Staphylococcus aureus). 

Sy khang erythromyein tăng. dén qua từng năm ở Việt Nam do sự lạm dụng các macrolid. Các macrolid nói 

chung và erythromycin nói riêng phải được hạn ché sử dụng, chi dùng khi cần, như vậy mới có cơ may giảm 

được sự kháng thuốc. 

15. Đặc tính dược động học: 

Nông do dinh trong huyết tương đạt được từ 1 — 4 giờ sau khi dùng một liều thuốc, wy theo dạng thude. Sinh 

khả dụng thay đổi từ 30 đến 65% tuy theo loại muối. Thuốc phan bố rộng khắp các dịch và mô, bao gồm ca dich 

i tai giũa, dịch tuyén tiền liệt, tỉnh dịch. Erythromycin qua nhau thai, nồng độ thuốc trong huyết tương của bảo 

thai thay đổi khoảng bằng 5 — 20% của người mẹ. Thuốc phân bố vào sữa, nong độ bằng khoảng 50% nồng độ 

trong huyết tương. Nửa đời vào khoảng 1,5 - 2,5 giờ, có thể kéo dài ở người bệnh suy thận. Erythromycin một 

phần chuyén hoá & gan thành dạng bất hoạt, và được đào thải chủ yéu & dạng không bién đồi qua mật và tái hấp 

thu ở ruột. 

16. Quy cách đóng gói: 

Hộp 1 tuýp 10g. Hộp 1 tuýp 20g. Vi 1 tuýp 10g. 

17. Điều kiện bảo quản, hạn dùng, tiêu chuẩn chất lượng thuốc: 

Bảo quản nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C 

Han dùng 36 tháng kể từ ngày sản xuất. Sử dụng trong vòng 30 ngày ké từ khi mở ndp tuýp lần dầu. 
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Tiêu chuin cơ sở. N 

18. Tên, địa chỉ của cơ sở sản xuất: \›/ 

CÔNG TY CO PHAN DƯỢC …AMẾuÁ…ì BÌNH 

46 Hữu Nghị, Bắc Ly, TP. Đồng Hới, Quảng Bình 

ĐT:0232.3822475 Fax: 0232.3820720 

Ngay 20 thang # nam 2018 

Công ty cổ pI\ần dược pllẫm Quảng Bình 

KT. Tổng giám đóc 

TUQ.CUC TRƯỞNG \ — 
pTRUGNG PHÒNG 

DS. Nguyễn Thị Mai 
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