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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC
MAXXZORAL

Dé xa tim tay tré em

Doc kj hudng din sik dung truée khi dang

Thanh phén cong thire cho 1 tuyp

Thanh phin hoat chit: Ketoconazol 2% (10 gam kem chira 200 mg ketoconazol).

Thanh phén ta duge: PEG-6 va PEG-32 stearat (va) glycol stearat, cetyl stearyl alcohol, parafin long,

oleoyl polyoxyl - 6 - glycerides, carbomer 940, triethanolam in, natri sulfit, propylen glycol, ethanol

tuyét déi, nude tinh khiét.
Dang bao ché
Kem boi da.
Kem mau tréng nga, ddng nhit.
Chi dinh
Bicu tri c4e bénh nhidm ndm ¢ da nhu: ndm ban chan (ndm k& chén), ndm da dti (nm ben) va ham
da do nhiém nam candida.
Liéu ding, cich dung
Liéu dung
Kem ketoconazol chi ding cho ngudi 16n. \}/
. e 2 N . oF 5 & v A ,/-.\_' A \
Nam k& chan: Boi thude 2 lan/ngay tai cac ving da bi nhidm ndm. Thoi gian di€u ftrj thong thuéng
cho nhiém tring nhe 1a 1 tudn. Péi véi trudng hop nhiém tring nang hodc lan rdng nén tiép tuc diéu

tri thém 2 — 3 ngay sau khi tat ca céc tri¢u chiing bénh bién mét dé ngdn ngtra tai phat,

Nim da dii va ham da do candida: B6i thude 1 dén 2 lin/ngay 1én ving da vi nhiém nim cho dén 2
— 3 ngdy sau khi tit ca cac triéu chitng bénh bién mét dé ngan nglra tai phat. Thoi gian didu tri c6 thé
kéo dai 6 tudn néu cin thiét. Viéc chin dodn nén dugc xem lai néu céc triéu chimg khéng thiy cai

thién vé 1am sang sau 4 tudn didu tri.

Céch dung: Dung tai chd bdi ngoai da.

Chong chi dinh

Man cam véi ketoconazol hodc bét k¥ thanh phin ndo cia thuée.
Cinh bdo va thin trong khi diing thuée

Khong ding Maxxzoral & miit.



Dé ngin ngira hién tuong doi nguge xay ra khi ngimg dung corticosteroid boi tai chd sau mét thoi
gian dai diéu tri, nén tiép tuc dung corticosteroid bdi tai chd loai nhe vao budi sdng va ding kem

Maxxrozal vao budi tdi, sau d6 giam dan lidu rdi ding hén corticosteroid trong vong 2 — 3 tuin.

Thuée ¢6 chiza propylen glycol c6 thé gay sung né da va cetyl stearyl alcohol ¢6 thé gay phan (g da

tai chd (nhu viém da tiép xvc).
Sir dung thubc cho phu ni¥ ¢6 thai va cho con bi

Chua c6 nghién ciru day dii va c6 kiém sodt trén phu nir mang thai va cho con bi. Cho dén nay, khéng
cd dir liéu dich & hoc khdc ¢6 lién quan. Di¥ ligu trén mot s6 lugng han ché phu nir mang thai ¢6 sy
tiép xtic cho thiy khéng c6 tdc hai clia ketoconazol ding tai chd trén phu nit mang thai hogc sttc khée
cua thai nhi/tré so sinh. Cdc nghién ciru trén dong vit cho thdy ddc tinh sinh san khéng lién quan dén

céc lidu ketoconazol khi ding tai chd.

Thirnghiém & ngudi khdng mang thai, sau khi thoa kem ketoconazol 2% lén da, khong phat hién thiy
ndng d¢ ketoconazol trong huyét tuong. Khéng cé nguy co nao lién quan dén vige sir dung kem

ketoconazol 2% cho phy nit mang thai va cho con bu.

Anh hwéng ciia thue 1én kha ning ldi xe, van hanh may mac

Thuée khéng anh huong dén kha ning lai xe va van hanh may moc.

Twong tic, twong ky ciia thude

Chua ¢6 nghién ciru nao duge thuc hién.

Tie dung khong mong mudn (ADR) ciia thuée &/

. ) .
Tinh an toan clia kem ketoconazol dugce d4nh gia trén 1079 dbi tugng tham/gia vao 30 thir nghiém

1dm sang khi ketoconazol duge bodi ngoai da.

Dura trén dir liéu an toan tong hop tir cdc thir nghi¢m 1am sang nay, céc tdc dung khong mong mudn
hay gip nhit (> 1%) la nglra tai vi tri bdi thude (2%), cam gidc néng rat, bong da (1,9%) va ban do
tai vi tri boi thude (1%). Céc tac dung khéng mong mudn dudi diy, bao gbm cdc téc dung khong
mong mu6n duge néu & trén, dugc bdo céo tir cdc thir nghiém 1am sang hodic sau khi dua thude ra thi
trudng. Trong bang nay, tan sudt dugc tinh theo quy uée sau: Rét hay gip, ADR > 1/10; hay gap,
1710> ADR > 1/100; it gip, 1/100 > ADR > 1/1000; hiém gap, 1/1000 > ADR > 1/10 000; rit hiém
géip, ADR < 1/10 000; khéng xac dinh (chua thé théng ké tan sudt tir dit lidu sin co):



Téc dung khong mong muén (ADR)

H¢ co quan >
Hay gap It gip Khéng xidc dinh
Hé théng mién dich Quéa man
Da va moé dudi da Cam gidc nong rat, | Noi bong nude Mé day
bong & da Viém da tiép xic
Phat ban
Troc da
Da nhon

Cac roi loan toan | Ban do tai vi tri boi | Chay mdu tai vi tri béi thude

than va tinh trang noi | thudc Khé chiu tai vi trf bdi thube
boi Ngira tai vi tri boi | Kho da tai vi tri bdi thube
thude Viém da tai vi tri béi thude

Kich tng tai vi tri boi thube

Dj cam tai vi tri béi thube

Phan tmg tai vi tri boi thube

,oye A « » > ’
Qua lieu va cach xir tri

Dung tai chd
Boi thude qua liéu trén da c6 thé gy ban dd, phi va cam gide ndng rat. Cac tridu chirng s& hét khi
ngimg ding thude

7

Nudt vao miéng \/

£ e o G o R R g A e R e
Trong trudmg hgp vé ¥ nudt phai, cdn thyc hién céc bign phap ho tro va danly gia triéu chimg
Duge lwe hoe

Nhém duge 1y: Thude chdng ndm dung tai chd, imidazol va din xudt triazol.
Ma ATC: DO1A C08

Co ché tac dung: Ketoconazol trc ché sinh tong hop ergosterol, 1a sterol chinh ciia mang t& bio nim,

lam thay ddi tinh thAm va chic ning ciia mang té bao.

Ketoconazol ¢6 tac dung chdng nim manh d5i v6i ndm da va ndm men. Kem ketoconazol thudng c6
tac dung rit nhanh véi tri¢u chimg ngia, 13 triéu ching thudng thiy & bénh ndm da va ndm men.
Giam tridu chitng ngita duge ghi nhan trude khi thiy cdc ddu hiéu lanh bénh dau tién.

Mot nghién ctru & 250 bénh nhén cho thdy dung ketoconazol 2% hai 1dn mdi ngay trong 7 ngay voi
clotrimazol 1% trong 4 tudn & chén di duge chimg minh cé hiéu qua & bénh nhan bj ndm ban chan

(nédm k& chan) c6 ton thuong gitta cdc ngén chan. Hidu qua cudi ciing 1a 4m tinh véi xét nghiém KOH
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dudi kinh hién vi sau 4 tudin. Didu tri v6i ketoconazol 2% cho thdy hiéu qua tuong dwong voi 4 tun
diéu tri véi clotrimazol 1%. Khong ¢6 bing chimg tdi phat sau khi diéu tri 8 tudn véi ketoconazol.
Duwgc djng hoc \/

A
Doi voi nguoi 1om, sau khi béi tai chd ketoconazol 2% trén da khéng phat hién ndng do ketoconazol

trong huyét tuong. Trong mdt nghién citu & tré so sinh bi viém da tiét ba (n=19), cho ding khoang
40 g kem ketoconazol 2% mdi ngdy trén 40% dién tich bé mit da, ndng do ketoconazol trong huyét

tuong dugce phét hign & 5 tré so sinh, dao ddng tir 32 — 133 ng/ml.

Qui cach dong goi: Hop 1 tuyp x 10 g, tuyp nhoém. ,,,;-:f
Diéu kién bao quan: Noi khé, tranh anh sang, nhiét do dudi 30°Q] * 4
Han diing: 36 théng ké tir ngay san xuit. Khong ding thudc qua

Tiéu chuén chit lwgng: Tiéu chuin co so.
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Tén, dia chi ciia co s sdn xuit

Nha san xuit: Cong ty CP Dugc Trung wong Mediplantex TUQ.CUC TRUGNG
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