
oe 922] 4Ô

MAU NHAN DU KIEN
(Sce iA

 

BỘ Y TẾ
CUC QUAN LY DƯỢC

ĐÃ PHE DUYET

Lân đâu:...Â!....&....xÄÂ
Ừ A) NHAN HOP

 

D HỘP TUÝP NHUA

 
 

Composiflon: Criseofulvin....................... 0.5g; Excipiens s.q. fOr........................- 10g.

Indications: Treatment of dermatophytosis, onychomycosis, trichomycosis, tinea

pedis.

  
x §m‹ bán theo đơn/Prescription only

\: GRISEOFULVIN 5%
= KEM BÔI DA/Creom TUÝP/Tube 10g
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CÔNG THỨC: Griseofulvin.......................-.--- 0,8g; Tá dược vừa đủ................ 160244

CHỈĐỊNH: Các bệnh nốm do, tóc, lông, móng tay, méng chan, ké tay, kẽcm. |

CÁCH DÙNG, CHỐNG CHỈ ĐỊNH VÀ CÁC THÔNG TIN KHÁC: Xu,
Xem tờ hướng dỗn sử dụng.

SBK/Reg. No.:

ĐỌC KỲ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG
TRƯỚC KHI DÙNG. $ .

bffXATAM TAY TRE EM - SX theo TCS. Re sNeaten No,
BẢO QUẦN NƠI KHÔ RAO, TRANH ANH SANG, _—‘Ngay SX/Mfg. Date:

NHIỆT ĐỘ KHÔNG QUA 30°C HD/Exp. Date    

B) NHAN TUYP
(S6 16 SX, HD in phun trén tuyp)

 

Rx

GRISEOFULVIN 5%
KEM BOI DA/Cream TUYP/Tube 10g   
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Mekophar Chemical Pharmaceutical J.S.
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móng chôn, kẽ †ay, kẽ chôn. \2

Composition: š
Griseofulvin:
Excipients s.q. f

indications:

    

Treatment of dermatophytosis, onychomycosis,

trichomycosis, tinea pedis.
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16

SX
/B

at
ch

No
.:

2
3
6
as
+

 

 



II) HỘP TUÝP NHÔM

A) NHAN HOP

 

Composifion: Criseofulvin............................0.5g; Excipients s.q. for

Indications: Treatment of dermatophytosis, onychomycosis, trichomycosis, tinea pedis.
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Rx Thuốc bán theo đơn/Prescription only

GRISEOFULVIN 5%
KEM BOI DA/Cream TUYP/Tube 10g -_

CONG TY C6 PHAN HOA-DUGC PHAM MEKOPHAR-297/5 Ly Thudng Kiét-@.11-TP.HCM-Viét Nam
Mekophar Chemical Pharmaceutical Joint-Stock Co.-297/5 Ly Thuong Kiet St.-Dist.11-HCMC-Vietnam „...eea-š
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CÔNG THỨC: Griseofulvin...............................0,5g; Tá dược vừa đủ......................--....--‹: 10g. ck ` . 8

CHỈ ĐỊNH: Các bệnh nốm do, tóc, lông, móng tay, móng chôn, kẽ tay, kẽ chôn. `lệ:lêH G $e

CÁCH DÙNG, CHỐNG CHỈ ĐỊNH VÀ CÁC THÔNG TIN KHÁC: Xem tờ hướng dỗn sử dụng. — 3
=

ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG SĐK/Reg. No.: 5

„ TRƯỚC KHI DÙNG Số lô Sx/Batch No. : S
DE XA TAM TAY TRE EM- SX theo TCCS Nady SKIMig, Date: =

BAO QUAN NGI KHO RAO, TRANH ANH SANG, DSi,Dếi l : ^ »
NHIỆT ĐỘ KHÔNG QUÁ 30°C. HDVEXp. Dolẻ oO

B) NHAN TUYP

(Số lô, HD dập nổi trên tuýp)

 

Rx

GRISEOFULVIN 5%
KEM BOI DA/Cream TUYP/Tube 10g

©TCP HÓA-DƯỢC PHẨM MEKOPHAR
Mekophar Chemical Pharmaceutical J.S. Co.
297/5 Lý Thường Kiệt-Q.11-TP. HCM-Việt Nam

CÔNG THỨC:
€riseofulvin.

 

Tá dược vừa đủ..
CHỈ ĐỊNH:
Các bệnh nếm da, tóc, lông, móng †oy,

móng chôn, kẽ †ay, kẽ chên.

 

Composition:
Griseofulvin

Excipients s.q. for.

indications:

Treatment of dermatophytosis, onychomycosis,

trichomycosis, tinea pedis.

THUOC DUNG NGOAI /For external use
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Ill). TO HUONG DAN SU DUNG THUỐC:
 

 

Rx GRISEOFULVIN 5%
Kem bôi da

CÔNG THỨC: cho 1 tuýp 10 g:
CT0THÍVŨ các sáoLes6i1100021650 043111036 0,5 g

1Ạ 00100 VỰO ỔU coicccooooioiioooadse 10g

(Vaselin, Dau Paraffin, Hydrogenated castor oil, Sodium lauryl sulfate, Glycerin, Glyceryl

monostearate, Tinh dầu Hoa hồng, Ethanol 96%, Nước tinh khiết).

DƯỢC LỰC HỌC:
— Griseofulvin là một kháng sinh kháng nắm, được tạo ra tir Penicillium griseofulvum hoac tu

các Penicillium khac. Tac dụng kháng nắm của Griseofulvin trước hết là do phá vỡ cấu trúc

thoi gián phân tế bào, nên làm ngừng pha giữa của phân bào. Một cơ chế tác dụng khác cũng

được đề cập đến là Griseofulvin tạo ra DNAkhiếmkhuyết không có khả năng sao chép.

Griseofulvin đọng vào các tế bào tiền thân keratin tạo ra môi trường bắt lợi cho nắm xâm nhập.

Da, tóc và móng bị nhiễm bệnh sẽ được thay thế bằng các mô lành không bị nhiễm nắm.

— Griseofulvin ức chế phát trién cac nam da Trichophyton (dac biét la T. rubrum, T. tonsurans, T.

mentagrophytes, T. verrucosum, T. megninii, T. gallinae va T. schoenleinii), Microsporum (nhu M.

audouinii, M. canis, M. gypseum) va Epidermophytonfloccosum.

DƯỢC ĐỌNG HỌC:
— Griseofulvin dạng kem bôi da có tác dụng kháng nắm tại chỗ.

CHỈ ĐỊNH:
— Các bệnh nắm da, tóc, lông, móng tay, móng chân, kẽ tay, kẽ chân.
CACH DUNG:
— Rta sach ving bi nhiễm, lau khô, thoa thuốc 3-4 lần/ngày.

— Thời gian điều trị:

+ Bệnh nắm da: dùng 1-3 tuần.

+ Hamở các nếp và ở ngón chân: 2-4 tuần.

+ Nam toc: 4-6 tuần.

— Trong đa số trường hợp, nên dùng phối hợp với điều trị bằng đường toàn thân (Griseofulvin

dạng viên).

- Trong thời gian điều trị, các biện pháp vệ sinh chung nên được giám sát để kiểm soát các

nguôn gây nhiễm hay tái nhiễm.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH:
Mẫn cảm với một trong các thành phần ‹của thuốc.

THỜI KỲ MANG THAI - CHO CON BÚ:
Thận trọng khi sử dụng thuốc cho phụ nữ mang thai và cho con bú.

THAN TRONG:
— Tránh bôi lên mắt.
— Griseofulvin đôi khi gây phản ứng mẫn cảm với ánh sáng, nên trong thời gian dùng thuốc,

người bệnh cần tránh phơi năng. Phản ứng mẫn cảm với ánh sáng có thể làm nặng thêm bệnh |}

lupus ban đỏ.
— Thuốc có nguồn gốc từ các loai Penicillium, nén cé kha năng dị ứng chéo với Penicillin.

— Khi bôi Griseofulvin trên diện rộng hay ở trẻ còn bú, thuốc có thé bi hấp thu toàn thân.

TÁC DỤNG PHỤ:
— Có thê có phảnứng tại chỗ (kích ứng hay nhạy cảm).
- Thường gặp: nỗi mày đay, phát ban do mẫn cảm với ánh sáng, ban đỏ đa dạng, ban dạng mụn

nước hoặc dạng sởi,
— Ít gặp: phản ứnggiống bệnh huyết thanh, phù mạch,.

Ngừng sử dụng thuốc và thông báo cho bác sỹ biếtnhững tác dụng không mong muốn gặp phải

khi sử dụng thuốc.
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TƯƠNG TÁC THUỐC:
— Sir dung Griseofulvin trên diện rong: can thận trọng khi phối hợp với rượu, Phenobarbital,

thuốc chống đông nhóm coumarin, thuốc tránh thai dạng uông, Theophylline, Aspirin,

Cyclosporine.
Để tránh tương tác giữa các thuốc, thông báo cho bác sỹ hoặc dược sỹ về những thuốc đang sử

dụng.
QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ:

Nếu trường hợp quá liều xảy ra, đề nghị đến ngay cơ sở y tế gần nhất để nhân viên y tế có

phương pháp xử lý.

HẠN DÙNG:
36 tháng kể từ ngày sản xuất. Không sử dụng thuốc hết hạn dùng.

BAO QUAN:
Nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C.

TRINH BAY:
Tuýp 10 g. Hộp 1 tuyp.

Sản xuất theo TCCS

Để xa tầm tay trẻ em
Đọckỹ hướng dẫn sử dụng trướckhi dùng.
Nếu cần thêm thông tin, xinhỏi ý kiến bác sỹ.

Thuốc này chỉ sử dụng theo sự kê đơn của bác sỹ.

 

  
 

  

  

CONG TY CO PHANHOA - DUQC PHAM MEKOPHAR
297/5 Lý Thường Kiệt - Q11 - TP. Hồ ChíMinh

Ngay 01 thang 4 nam 2013

 
Giám Đốc Chất Lượng Cơ Sở Đăng Ký & San Xuất Thuốc

    

 

MócCỤC TRƯỞNG

Nguyin Vin Thank
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