
BỘ Y TẾ 
CỤC QUẦN LÝ DƯỢC 

| ĐÃ PHÊ DUYỆT 
W MẪU NHAN DU KIẾN 

Lân đầ A5 |Í /.zð0Á€ 

I. NHẪN HỘP (Tuýp 5g) 

Ketoconazole 0,1g Hộp 1 tuyp õg hem bôi da 

Tá dược vừa đủ 5g 
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H. NHẪN TUYP (Tuýp 5g) 

(Số lô SX: ép nổi trên tuýp, HD: phun) 

Ketoconazole 2% 
Tube ofõg cream 

Tuýp 5g kem bôi da 
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Điều vị năm ð da và niêm mạc (do nấm da toàn han, nấm óa . 
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HII. NHAN HỘP (Tuýp 15g) 

Ketoconazole 2% 
Ketoconazole 0,3g Hộp 1 tuyp 15g kem bôi da 

Tádượcvừađủ 15g | 
CONG TY CỔ PHẦN HÓA-DƯỢC PHẨM MEKOPHAR 

297/5 Ly Thường Kiệt - Q.11 - TP.Hồ Chí Minh - Việt Nam 
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Bảo quản nơi khô ráo, tránh ánh 
nhiệt độ không quá 30°C. 
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IV. NHẪN TUÝP (Tuýp 15g) 
(Số lô SX: ép nổi trên tuýp, HD: phun) 

ẨẢ…uMbymm 7 

Ketoconazole 2% 
Tube of 15g cream 

For external use. 

Tuýp 15g kem bôi da 

CTCP HOA PHAM MEKOPHAR 
12075 Lý Thường Kiệt Q 11-TP.HOM.Việt Nam 

Điều trị ấm ð da và niêm mạc (do nấm da toan thân, nấm da đùi, 
nấm loang (tnea versioolo). 

Bôi thuốc lên vùng da bị nhiễm và vùng da xung quanh, 
ngày 1 -2 lần, thời gian r liệu 2 - 4 tuần. 

Thuốc dùng ngoai. 
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HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG 

KETOCONAZOLE 2% 
Kem bôi da 

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 muốn gặp phải khi sử dụng 
thuốc. 

1. Thành phần, hàm lượng của thuốc: 

Mỗi tuýp chứa: 
Ñ À Hàm lượng 

Thành phân Tuýp 5g Tuýp l5g 

Ketoconazole 01g 03g 

Tá dược vừa đủ 5 g vừa đủ 15 g 

(Tá dược: disodium edetate, sodium metabisulphite, sodium sulphite, polysorbate 80, vaselin, 

cetostearyl alcohol, dầu paraffin, glycerin, propylene glycol, nước tinh khiết) 

2. Dạng bào chế của thuốc: 
Kem bôi da 

3. Mô tả sản phẩm: 
Kem màu trắng ngà, đồng nhất, phải dính vào da khi bôi, không tách lớp và không được chảy lỏng 
ở37 C. 

4. Các đặc tính Dược lực học, Dược động học: 
Dược lực học: 

Ketoconazole có hoạt tính kháng nấm mạnh đối với các vi nấm ngoài da như chủng 
Epidermophyton floccosum, Trichophyton, Microsporum va đối với các nắm men, đặc biệt nổi bật 
trên chủng nấm Pityrosporum. Ketoconazole có tác dụng ức ché sinh tổng hợp ergosterol làm thay 
đổi tính thdm và chức năng của màng tế bào nấm. 
Dược động học: 

Sau khi bôi kem ketoconazole 2% trên da, không tạo ra được một nồng độ có thể phát hiện trong 
huyết tương. 

5. Quy cách đóng gói: 
- Tuýp 5 g. Hộp 1 tuýp. 

- Tuýp 15 g. Hộp 1 tuýp. 

6. Chỉ định/ Thuốc dùng cho bệnh gì: 

- Điều trị nấm & da và niêm mac (do nấm da toàn thân, nắm da đùi, nấm loang (tinea versicolor)). 

7. Cách dùng, liều dùng/ Nên dùng thuốc này như thế nào và liều lượng: 
- Bôi thuốc lên vùng da bị nhiễm và vùng da xung quanh, ngày 1 —2 lần. 

- Thời gian trị liệu 2 — 4 tuần, trường hợp nặng có thể dén 6 tuần. Bệnh nhan nên đi bác sy khám lại 
nếu sau 4 tuần bệnh không giảm. Trị liệu nên tiếp tục đủ thời gian, ít nhất 1 vài ngày sau khi tất cả 
các triệu chứng biến mét. Các biện pháp vệ sinh chung nên được giám sát dé kiém tra các nguồn 

gây nhiễm hay tái nhiễm. 

8. Chống chỉ định/ Khi nào không nên dùng thuốc này: 
- Mẫn cảm với thành phần thuốc. 
-_Không bôi thuốc vào mắt. 
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9. Tác dụng không mong muốn: 

Tén suất 
Hệ cơ quan Thường gặp, 1t gặp, 

ADR > 1/100: 1/100 < ADR < 1/1000 

Rỗi loạn hệ mién dịch Nhạy cảm 
Da và mô dưới da Cảm giác rát bong da | Bong rộp 

Viêm da 
Phát ban 
Tróc da 
Dính da 

Tại chỗ bôi thuốc Ban đỏ. Chảy máu. 
Ngứa. Khó chịu. 

Khô. 

Viêm. 
Rát da. 

Dị cảm. 

Phản ứng tại chỗ bôi. 

10.Tương tác của thuốc với các thuốc khác và các loại tương tác khác/ Nên tránh dùng những 

thuốc hoặc thực phẩm gì khi đang sử dụng thuốc này: 
Pé tránh tương tác giữa các thuốc, thông báo cho bác sy hoặc dược sy về những thuốc đang sử 
dụng. 

11.Cần làm ẳx khi một lằn quên klwng dùng ửuoc. 

Nếu một lần quen không bôi thuốc, hãy bôi thuốc khi nhớ. Nếu lúc nhớ gần lần bôi thuốc kế tiếp, 

hãy bỏ qua liều đã quên và bôi lằn kể tiếp. 

12. Cằn bảo quản thuốc này như thé nào: 
Nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C. 

13.Quá liều/ Những dấu hiệu và tnễu chứng khi dùng thuốc quá liều: 
Bôi thuốc quá nhiều trên da có thể gây ban đỏ, phù và cảm giác nóng bỏng. 

14. C:ich xử trí khi quá heu| Cần phải làm gì khi dùng thuốc quá liều khuyến cáo: 
— Nếu trường hợp quá liều xảy ra, đề nghị đến ngay cơ sở y tế gần nhất dé nhân viên y tế có phương 

pháp xử lý kịp thời. 

15.Những điều cần thận trọng khi dùng thuốc này: 

* Những thận trọng khi sử dụng thuốc: 

- Bệnh nhân đã từng bị mẫn cảm với các thuốc có gốc imidazole. 
- Trường hợp điều trị đồng thời với thuốc dùng tại chỗ có corticosteroid trong thời gian dài, để 

tránh hiệu ứng phản hồi corticosteroid, bệnh nhân nên ngưng từ từ corticosteroid bằng cách bôi 
một lớp mỏng corticosteroid vào budi sáng và bôi ketoconazole 2% vào budi tối trong khoảng thời 
gian 2-3 tuần. 

®* Sử dụng cho phụ nữ mang thai và đang thời kỳ cho con bú: 

- Thận trọng khi sử dung cho phụ nữ có thai va phụ nữ cho con bú. 

# Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe và van hành máy: 

- Chưa thy thuốc có ảnh hưởng lên khả năng lái xe và vận hành máy. 

16.Khi nào cần tham vấn bác sỹ, dquc sỹ: 
— Bệnh nhân nên đi bác sy khám lại néu sau 4 tuần bệnh không giảm. 

— Phụ nữ có thai, phụ nữ cho con bú nên tham vấn bác sy trước khi sử dụng thuốc. 

Néu cần thém thông tin xin hỏi ý kiến bác sỹ hoặc dược sỹ. 

17.Hạn mìng~ 
36 thánẵ kể từ gàz sản xuét. KhonE sử ủng thuốc hết hạn dung 
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18.Tên, địa chi của cơ sở sản xuất: 

CÔNG TY CO PHAN HÓA - DƯỢC PHAM MEKOPHAR 
297/5 Lý Thường Kiệt - Q.11 - TP. Hồ Chí Minh - Việt Nam 

19.Ngày xem xét sửa đỗi, cập nhật lại nội dung hướng dẫn sử dụng thuốc: 01/7/2016 

TUC.CỤC TRƯỜNG 
P.TRỤ ‘C\NG PHÒNG 

le, Ulnfư /(n( ’(/ 
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