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COMPOSITION: Each 19 cream contains: 
Monaro’ nirata 20mg 
Excipienisq sfor 1g. 

INDICATIONS, CONTRAINDICATIONS, DOSAGE: 
Please reed tha instruction. 

STORAGE: Store below 30'C. Ina dry piace, Protect from Fight. 
KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN. 
READ THE INSTRUCTION CAREFULLY BEFORE USE. 

Manufacturer: 

® Myconazol 2% Cream 

MEYER-BPC JOINT VENTURE COMPANY 
EA3 National road No E0, Phu Tan werd, Bestre cly, Beate province

-Vietnam 
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FOR EXTERNAL USE ONLY 

4 ») Myconazol 2% Cream 

& METER-BPC 

—" Miconazole nitrate 

REG.NO: 
SPECIFICATION: MANUFACTURER'S STANDARD 
BOX OF 1 TUBE X 15G CREAM. 

ied saciid (mM | bh | 

202 -90- St 

\ 

LW /-9¢ 

ygAAG THd Vũ 

^ònz X1 NYñÒ OND 

aL A Od 

| P
r
 

https://trungtamthuoc.com/



MAU DANG KY NHAN THUOC MYCONAZOL 2% CREAM 

THE PAS hs 1g ben chee 
Wezerdsờal 23g B)21ÌE:l.4i*3 thất gy không co 3000, LÝ brandy Ta đục 2a 1g ed xaTiu TAY cares ew. Crl eget. code CHÍ bes Che bona VA CÁC Ta bre KỸ Huda DẪN SỬ cua TR Đã co, wate: 
Yeu Pongal haley chant dựa bok km fey 

Cơ tở sẵn xuất; 

CÔNG Ty LIÊN SŠ BÄ3 qué: lạ sa p D Re respon MEYER-BPC 

THUỐC DUNG NGOÀI 

(® Myconazol 2% Cream 
Miconazal nitrat 

& SDK: TIÊU CHUAN: TCGS 
= TUÝP X 15 G KEM BOI DA „ 

Phóng to 150% ——— 
THANH PHAN: Mai 1g kem chữa: 

Meconazotritral, 20mg BẢO QUẦN: Noithd, nhiệt độ không quá 37C, tránh ánh sng. Tá dược vừa đủ 1g. ĐỂ XÃ TẮM TAY CỦA TRẼ EM. 
CHỈ ĐỊNH, CHONG CHỈ ĐỊNH, CACH DUNG VÀ CÁC THONG ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHIDÙNG. j 
TIN KHẮC: 

Ng
ày

 S
X:

 
Hạ

n 
dù

ng
: 

Xem bong li hướng dẫn sở đụng thJấc kèm theo, 

Cơ sở sẵn xuất; 

CONG TY LIÊN p Số 6A3 quốc lộ 60 p.Phú Tân, thà 
OANH - nh phố Bến Te EA-BPC 

THUỐC DUNG NGOÀI 

(>) Myconazol 2% Cream 3 
SSM, iconazol nitrat 
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MAU DANG KY HOP THUOC MYCONAZOL 2% CREAM 
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THUỐC DÙNG NGOÀI 
= ss S YN 

g © Myconazol 2% Cream 
N N2 Miconazol nitrat 
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§ rN SOK: TIEU CHUAN: TCCS 
a + =e HỘP 1 TUYP X 30G KEM BOI DA 

THÀNH PHAN: Mỗi 1g kem chứa: 

tunes (® Myconazol 2% Cream 
CHI ĐỊNH, CHONG CHỈ ĐỊNH, CÁCH DUNG VA CÁC THONG 
TINKHAC: phe: 

Xem trong 1d hướng dẫn sử dụng thuốc kèm theo. Han ding: 
ao lalla ea ed cần matt 
DE XATAM TAY CỦA TRẺ EH. A : ê 
BOCK? HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG. See ne ore 

GIAM ĐỐC 

Huynh Thiện Nghia
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MẪU ĐĂNG KY NHAN THUOC MYCONAZOL 2% CREAM 

THIN PHAN: MH 19 bern dete 
Mcaarg ritvat rg 
TẾ đ3y: va dd 1g. 

TPIKHẮC: ĐỘC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHÍ ONG. 
Xentrarel3 höàng ca có nọ bok Lần na, 

CÔNG T NG TY Lié Số 6A3 quấc lạ 6a p mal HẠNH ME YER-BPC 
te, n Trạ 

, Miconazol nitrat 

CHÍ oped, CHỐNG CHÍ oe, CACH DỒNG VÀ CÁC THÔNG 

® Myconazol 2% Cream 

TIÊU CHUAN: TCGS 
TUÝP X 30G KEM BOIDA 

BÄOQUÌNH.41*4,“5 414) thông ged SC LEN Ek iu 
ĐỀYATẤM TAY CỦA TRẺ EU, 

THUỐC DÙNG NGOÀI 
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Phóng to 120% 

THÀNH PHAN: MỖI 1g tem chia: 
M9onabdrial 20mg 
Tá dược vừa đủ 1g. 

CHỈ DỊNH, CHONG CHỈ ĐỊNH, CÁCH DŨNG VÀ CÁC THONG 
TIN KHẮC: 

Xem trong tà hướng dẫn sử 6u ng huốc kèn theo, 

Cơ sở sản XUẤT; 

| CÔNG TY {| 

Miconazol nitrat 

A SBK: 

—.JONG GIÁM ĐỐC 
33770, 

Huynh Thiện Nghia 

Số 6A3 quốc lộ 60 ae "ANH MEYER. 

Ệ } Myconazol 2% Cream 

TIEU CHUAN: TCCS 
TUÝP X 30G KEM BOI DA 
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BẢO QUAN: Noi ths, nhiệt độ không quá S7 O, lránh áh gắng, 
ĐỂ XÃ TẮM TAY CUATRE EU. 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHIDÙNG. 
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MAU DANG KY 
TO HƯỚNG DAN SU DỤNG THUỐC MYCONAZOL 2% CREAM 
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MYCONAZOL 2% CREAM 

Để xa tầm tay trẻ em 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

Thuốc dùng ngoài 

Thành phần công thức thuốc: Mỗi † g cream chứa: 
- Thành phần dược chất: 

Miconazol nitrat 

- Thành phần tá dược: 
Propylen glycol, Nipazin, Nipazol, Tween 80, 

Tefose 63, Labrafil, Liquid parafin, Cetyl stearyl alcohol, 

nước RO vừa đủ 1 g. 

Dạng bào chế: Kem mịn màu trắng đục. 

Chỉ định: 

Thuốc được dùng ngoài để điều trị nhiễm nấm trên 
da, móng tay và bội nhiễm do vi khuẩn Gram dương 
(bao gồm Staphylococci va Streptococci). 

Cach dung, liéu dung: 

* Cách dùng: Thuốc chỉ được sử dụng bôi ngoài da. 

Liều khuyến cáo: 
- Dùng cho mọi lứa tuổi: 

+ Nhiễm nấm da: Thoa một lớp kem mỏng lên 
vùng da bị tổn thương 2 lần/ngày. Xoa kem vào da 
bằng tay cho đến khi kem thấm hoàn toàn. Thời gian 
điều trị thay đổi từ 2 đến 6 tuần tùy thuộc vào vị trí và 
mức độ nghiêm trọng của tổn thương. Điều trị nên được 
tiếp tục ít nhất một tuần sau khi tất cả các dấu hiệu và 
triệu chứng biến mất. 

+ Nhiễm móng tay: Thoa kem 1 - 2 lần/ ngày 
cho các tổn thương. Điều trị nên kéo dài thêm 10 ngày 
sau khi tất cả các tổn thương biến mất để ngăn ngừa tái 
phát. 

- Trẻ em: 

+ Trẻ em dưới 2 tuổi: Nên có sự chỉ định và theo 
dõi trực tiếp của bác sĩ. 

+ Tré em từ 2 - 11 tuổi: Phải có sự giám sát của 
người lớn. 

Chống chỉ định: 
Bệnh nhân mẫn cảm với miconazol/ miconazol 

nitrat, các dẫn xuất imidazol khác hay bất cứ thành 
phần tá dược nào của thuốc. 

Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc: 
Các phản ứng quá mẫn nặng, bao gồm phản vệ và 

phù mach, đã được báo cáo khi diéu trị với kem 

miconazol (xem mục Tác dụng không mong muốn của 

thuốc). Nên ngưng điều trị thuốc, nếu phản ứng quá 
mẫn hoặc kích ứng xuất hiện. Tránh không cho kem 
tiếp xúc với niêm mạc của mắt. 

20 mg 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú: 
- Phụ nữ có thai: Ö động vật, miconazol nitrat cho 

thấy không ảnh hưởng gây quái thai nhưng gây độc tính 
cho thai nhỉ khi uống ở liều cao. Chỉ một lượng nhỏ 
miconazol nitrat được hấp thu sau khi dùng tại chỗ. Tuy 
nhiên, nên thận trọng khi dùng miconazol nitrat trong 
thời gian mang thai. 

- Phụ nữ cho con bú: Miconazol dùng tại chỗ được 
hấp thu tối thiểu vào hệ tuần hoàn và chưa rõ 
miconazol có được bài tiết trong sữa mẹ hay không. 
Thận trọng khi sử dụng các sản phẩm miconazol bôi tại 
chỗ trong thời gian cho con bú. 

Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành 
máy móc: 

Kem miconazol không ảnh hưởng đến khả năng lái 
xe và vận hành máy móc. 

Tương tác, tương ky của thuốc: 
Miconazol ức chế sự chuyển hóa của những thuốc 

được chuyển hóa bởi hệ thống men CYP3A4 và 
CYP2C9. Do sự hấp thu vào cơ thể hạn chế sau khi bôi 
tại chỗ, các tương tác lâm sàng có liên quan là hiếm 
gặp. Tuy nhiên, thận trọng ở những bệnh nhân dùn 
thuốc chống đông đường uống như warfarin và/\heo déi 
hiệu quả của thuốc chống đông máu là cần that. 

* Tương ky của thuốc: Do không có các nghiên cứu 
về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này 
với các thuốc khác. 

Tác dụng không mong muốn của thuốc: 

Các phản ứng phụ được báo cáo trong số 426 bệnh 
nhân nhận được kem miconazol 2% trong 21 thử 
nghiệm lâm sàng mù đôi được trình bày dưới đây. 

Dựa trên dữ liệu an toàn từ các thử nghiệm lâm 

sang này, phản ứng phụ thường gặp nhất là kích ứng vị 
trí dùng thuốc (0,7%). 

Các phản ứng phụ được báo cáo trong các thử 

nghiệm lâm sàng và kinh nghiệm sau sử dụng: 

*Í gặp, 1/1000 < ADR < 1/100: 
- Rối loạn da và mô dưới da: Cảm giác bỏng rát da, 

viêm da. 

- Các rối loạn chung và tại nơi điều trị: Phản ứng tại 
vị trí dùng thuốc (bao gồm kích ứng vị trí dùng thuốc, 
bỏng rat, ngứa, phản ứng NOS và hơi nóng). 
* Chưa rõ: 

- Rối loạn hệ thống miễn dịch: Phan ứng phản vệ, 
quá mẫn. 

- Rối loạn da và mô dưới da: Phù mạch, mày đay, 
viêm da tiếp xúc, phát ban, ban đỏ, ngứa. 
Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ những phản 

ứng có hại gặp phải khi sử dụng thuốc 

Hướng dẫn cách xử trí ADR: 
Khi đang dùng thuốc, người bệnh thấy có ADR cần 

ngừng ngay việc dùng thuốc và hồi ý kiến thay thuốc. 

https://trungtamthuoc.com/



Khi gặp các phản ứng bất thường nặng, cần phải di đến 
trung tâm y tế gần nhất kiểm tra để có hướng xử trí kịp 
thời. 

Quá liều và cách xử trí: 

- Triệu chứng quá liều: 
+ Dùng ngoài da: Dùng quá mức có thể dẫn đến 

kích ứng da, triệu chứng thường biến mất sau khi 
ngừng điều trị. 

+ Trong trường hợp nuốt phải: Có thể xảy ra kích 
ứng dạ dày. 

- Xử trí quá liều: 
Kem chỉ dùng ngoài da, không dùng cho đường 

uống. Nếu vô tình nuốt phải một lượng lớn sản phẩm, 
nên được chăm sóc hỗ trợ thích hợp. 

Đặc tính dược lực học: 

Nhóm dược lý: Thuốc kháng nấm dùng ngoài da/ tại 
chỗ. 

Mã ATC: D01A C02. 

Miconazol nitrat là một imidazol có tác dụng kháng 

nấm và tác động bằng cách can thiệp vào tính thấm 
của màng tế bào nấm. Miconazol nitrat có phổ kháng 
nấm rộng và một số hoạt động kháng khuẩn. 

Đặc tính dược động học: 

- Hấp thu: Chỉ một lượng nhỏ được hấp thu qua da 
hoặc màng nhầy khi miconazol nitrat được bôi tại chỗ. 

- Phân bố: Miconazol sau khi hấp thu được gắn kết 
với protein huyết tương (88,2%) và tế bào hồng cầu 
(10,6%). 

- Chuyển hóa và thải trừ: Một lượng nhỏ miconazol 

hấp thu được đào thải chủ yếu trong phân dưới dạng 
không đổi và chất chuyển hóa. 

Qui cách đóng gói: 

- Hộp 1 tuýp 15 g. 

- Hộp 1 tuýp 30 g. 

Điều kiện bảo quản của thuốc: Bảo quản thuốc nơi 
khô, nhiệt độ không quá 30°C, tránh ánh sáng. 

Hạn dùng của thuốc: 24 tháng kể từ ngày sản xuất. 

Tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: TCCS 

Tên, dia chỉ của cơ sở san xuất thuốc: 

Á 
MEYER-BPC 

CONG TY LIEN DOANH MEYER 
Số 6A3 quốc lộ 60, P, Phu Tan, TP. Bến Tra, tinh Bến Tre, Việt Nam 

_-~I6NG GIÁM ĐỐC 

TL. CỤC TRƯỜNG 
KT. TRƯỞNG PHÒNG DANG KY THUOC 

PHO TRƯỞNG PHONG 
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