
Tờ hướng dẫn sử dụng thuốc
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Micosalderm
Thuốc kem

Đểxa tầm tay tré em.
Thuốc dùng ngoài.
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.

THANH PHAN CÔNG THỨC THUỐC
- Thành phần dược chất: Miconazol nitrat 2%
- nlànhphủndưw Cetostearyl alcol, cetyl

alcol, polyoxyl 6 cetostearyl ether, polyoxyl
25 cetostearyl ether, parafin lỏng (nhẹ),
parafin lỏng (nặng), glycerin, methyl paraben,
propyl paraben, propylen glycol, nước tinh
khiết.

DẠNGBÀOCHÉ
- Thuốckem :
- Kemmịn,đồng nhất, màu trắng đục.

CHIDINH
- thémnémngomda(chén ben, than), nim da
do Candida albicans và một sô lru(‘mgx hcrp
nhiễm nắm khác như ndm móng, bội nhiễm vi
khuẩn Gram dương.

- Langben

LIÊU ĐÙNG, CÁCH ĐÙNG
Liều dùng.
Nấm ngoài da: Bôi một lớp mong lhuo«. lhoa
đều, nhẹ nhang tai vùng da bệnh 2 lần mol
ngay Thời gmn điều trị thay đôi từ 2 đến 6
tuần tùy vào vị trí và mức độ viêm nhiễm. Cần
tiếp tục điều trị ít m1ẩt môt tuần sau khi tit cả
các triệu chứng bién mắt.
Nấm móng: Boi lhuoc kem1-2 lan mỗi ngày.

nép tục điều trị tiép ít nhất 10 ngay sau khi
các tổn thương đã hồi phục dé ngăn ngừa tái
phát.

- Lang ben: bm kem ngày 1 lần, thường khỏi
sau2 tuần điều trị.

Cách dùng

- Bôi một lớp mong thuốc; thoa đều, nhẹ nhảng
tại vùng da bệnh.

- Nếu quên ủnỄ m1ốc bôi thuốc ngay khi có.
thé, sau đó tiếp tục đợt trị liệu như thong
thườn,

- Khong có yéu cầu đặc biệt về xử Iy thuốc sau
khi sử dụng.

CHÓNG CHÍ ĐỊNH
Quá với mconazonmonazol nitrat và
các lẫn Xuất imidazol khác hoặc bất ky thành
phan nàocủa thuốc.

CANH BAO VA THẬN TRỌNG KHI
DUNG THUOC
- Có thé gặp các phản ứng quá mẫn nghiêm

trọng như phản ứng phản vệ, phù mạch.

- Tránh dé thuốc tiếp xúc với niêm mạc mắt.
- Thuốc kem Micosalderm có chứa cetostearyl

alcol, có thê gây kích ứng cục bộ (như viêm

da).
SỬ DUNG THUOC CHO PHỤ NỮ CÓ
THAI VÀ CHO CON BÚ
Sửdụng dmốc cho phụ nữ có thai

- Dữliệunghiên cứu về việc sử dụng miconazol
nitrat ở phụ nữ có thai còn hạn chê. Các nghiên
cứu trên động vật cho thấy miconazol mu'al có
thể gây độc tính cho bao thai khi dùng liều cao
đường uống.

- Miconazol nitrat có thể sử dụng ngoài da trong
thời kỳ mang thai dưới sự theo dõi chặt chẽ
của bắc sĩ.

Sử dụng thuốc cho phụ nữ cho con bú

- Miconazol nitrat dùng tại chỗ được hip thu rất
ũvâoQẹMngmẩn hoàn, và khôngcó dữ liệu
chứng minh miconazol nitrat bài tiết qua sữa
mẹhay không.

- Cần thận trọng khi sử dụng cho phụ nữ đang
chocon bú.

ẢNH HƯỚNG CỦA THUOC LÊN KHA
NANG LÁI XE, VẬN HÀNH MÁY MÓC
Micosalderm không ảnh hưởng dén khả năng.
lái xe va vận hành máy móc.

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CUATHUOC
Tương tác của thuốc
- Thuốc hép thu rất ít vào hệ tuẩnI hoàn, do đó

tương tác thuộc trên lâm sang là rat hiem.

- O bénhnhan sử dụng thuốc chéng đồng đưởng
uống, như warfarin, cần thận trọng và theo dõi
tác dụng chồng đông.

Tương ky của thuốc
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Tờ hướng dẫn sử dyng thuốc

Do không có các nghiên cứu vé tính tương ky
của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với các
thuốc khác.

TAC DỤNG KHÔNG MONG MUON CỦA
THUOC
Các phản ứng có hại được phân nhóm theo tin
suất: rất thường gặp (ADR > 1/10), thường
gặp (1/100 < ADR < 1/10), ít gặp (1/1000<
ADR < 1/100), hiểm gặp (1/1000 < ADR <
1/10000) va rat hiềm gặp (ADR <1/10000).

Không rõ tằn suất
- Các rồi loạn về hệ thống miễn dịch: Phản ứng
phán vệ, quá mẫn.

- Các rbi loạn da và mô dưới da: Phù né, may
day, viêm da tiếp xúc, phát ban, ngira.

Ítgặp
- Các rồi loạn da và mô dưới da: Bỏng da, viêm

da.

- Các rồi loạn tổng quát và rồi loạn tại chỗ: Kích
ứng da, ngứa, nóng, rát.

QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ
'Quá liều N
- Sử dụng quá mức có thể gây kích ứng da,
thường biển mắt sau khi ngưng điều trị.

- Trong trường hợp nudt phải thuốc có thể xuất
hiện tình trạng kíchứng dạ dày.

Cách xử trí khi dùng quá liều
- Thuốc kem Micosalderm chỉ được dùng

ngoài, không dùng cho đường uống. ]
- Trong trường hợp nuot một lượng lớn thuốc,

cân rửa dạ day và điêu trị các triệu chứng.

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC
Nhóm dược lý: Thuốc kháng nấm dùng tại chỗ,

thuộc nhóm dẫn xuất imidazol. 4
MãATC: D0IAC02

Cơ chế tác dụng
- Miconazol là một imidazol tổng hợp có tác
dụng: ch5n§ nâm và chông vi khuân băng cách
làm thay đôi tính tham và chức năng của màng
tế bào nắm, vi khuẩn. Do thay đỏi tính thắm,
màng tê bảo không còn khả năng hoat động
như một hàng rào ngăn chặn thất thoát, làm
cho kali và các thành phần thiết yéu khác của
tế bào bị cạn kiệt.
Miconazol nitrat có tác dụng đối với các loại

nấm như: Aspergillus spp., Cryptococcus
neoforrmans, Pseudallescheria boydii.
Thuốc cũng có tác dụng với một số vi khuẩn
Gram dương gồm Staphylococci vị
Streptococci. ;

ĐẶC TÍNH DƯỢCĐỘNG HQC
- Hấp thu: Miconazol nitrat hấp thu rất ít qua

da và niêm mạc.

- Phân bố: Sau khi hấp thu, miconazol nitrat
được gắn với protein huyét tương (88,2%) và
hồngcau (10,6%).

- Chuyén hóa và thải trừ: Miconazol nitrat
được đào thải qua phân dưới dạng không đổi
vadang chuyển hóa.

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI
Hộp 01 tuýp x 10 g thuốc kem. Tuýp nhôm,
kèm tờ hướng dẫn sử dụng.

BẢO QUẢN
Nơi khô, dưới 30°C. Tránhdnh sáng.

HẠN DÙNG
36 tháng (ké từ ngày sản xuất).

TIEU CHUAN CHẤT LƯỢNG
Tiêu chuẩn cơ sở.

Cơ sở sản xuất:
CÔNG TY TNHH LIÊN DOANH HASAN - DERMAPHARM

L6 B, Đường số 2, KCN Đồng An, Bình Dương, Việt Nam
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