https://nhathuocngocanh.com/bp/

NIZORAL® S oone

TNHH

Ketoconazole 2%

Dé xa tam tay tré em.

Thubde ding ngoai.

THANH PHAN
Thanh phin dwge chit: Mdi gam chia 20 mg ketoconazol.

Thanh phin ti duwoe: Propylen glycol, stearyl alcol, cetyl alcol, sorbitan stearat,
polysorbat 60, isopropyl myristat, natri sulphit khan, polysorbat 80 va nudc tinh khiét.

DANG BAO CHE
Kem boi da.

Kem mau tring dong nhit.

CHI PINH

Kem Nizoral dugc chi dinh sir dung tai chd trong diéu tri nhifm nim ngoai da: nhiém nim
¢ than, nhiém ndm & ben, nhiém nédm & ban tay va ban chin do Trichophyton rubrum,
Trichophyton mentagrophytes, Microsporum canis va Epidermophyton floccosum, ciing
nhu trong diéu tri nhiém ndm Candida & da va bénh lang ben.

Kem Nizoral con dugc chi dinh trong diéu tri viém da tiét ba - bénh Iy vé da lién quan dén
su hién dién cua nam Malassezia furfur.

LIEU DUNG VA CACH DUNG
Liéu ding
Kem ketoconazol str dung trén ngudi 16m.

Nhiém nam Candida & da, nhiém ndm & than, nhiém nim & ben, nhiém ndm & ban tay,
nhiém ndm & ban chén va lang ben: Kem Nizoral duge khuyén cdo béi ngodi da ngay mot
lan tai viing bi nhiém nam va ving da cén ké.

Viém da tiét ba: B6i kem Nizoral 1én ving bi nhiém ndm 1 hodc 2 ldn mi ngay.

Thoi gian dleu tri thong thuo*ng la: 2-3 tudn ddi voi lang ben, 2-3 tuan doi véi nhlem nim
men, 2-4 tuan dbi voi nhiém nam & ben, 3-4 tuan déi v&i nhiém ndm o than, 4-6 tudn dbi
vOi nhiém ndm ban chan.

Thoi gian diéu tri khoi déu viém da tnet bé thong thudmg la 2-4 tudn. Diéu tri duy ti viém
da tiét b la béi thube 1 hodc 2 1dn méi tudn.

Tri li€u nén duoc tiép tuc vai ngay sau khi tit ca cac triéu chimg bidn mat. Nén xem lai
chdn doan néu khong cé cai thién trén 1am sang sau 4 tudn diéu tri.
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DPéi twong dac biét

Tré em

Théng tin vé hiéu qua va an toan trén tré em (tir 17 tudi trér xudng) chua duge thiét 1ap.
Cach dung

Boi ngoai da.

CHONG CHI PINH

Chéng chi dinh kem Nizoral cho nhitng ngudi duge biét qua man voi bét ki thanh phan
nao cla thude.

CANH BAO VA THAN TRONG
Khong dung kem Nizoral & mét.

Néu ding dong thot voi corticosteroid boi tai chd, khuyen céo tiép tuc ding corticosteroid
nhe boi tai chd vao budi sang va ding kem Nizoral vao budi tbi va sau do giam dén lidu r6i
ngtmg han tri liéu corticosteroid béi tai chd trong vong 2-3 tudn dé tranh hién tugng doi
ngugc khi ngimg corticosteroid boi tai chd sau thoi gian diéu tri kéo dai.

TUONG TAC

Chura duoc biét.

PHU NU CO THAI VA CHO CON BU
Phu nir ¢o thai

Chua ¢6 nghién ciru diy du va déi chimg tét trén phu nit c6 thai. Khong phat hién thiy
nong dé ketoconazol trong huyét trong sau khi bi kem Nizoral 1én da ciia phu nir khong
mang thai. Chua xéc dinh duge nhiing nguy co ¢6 lién quan dén viée sir dung kem Nizoral
cho phu nir ¢ thai.

Phu nir cho con bi

Chua co nghién ctru day du va doi chiing tdt trén phu nit cho con bi. Chura xéc dinh duge
nguy co c6 lién quan dén viée sir dung kem Nizoral trén phu nir cho con bu.

ANH HUONG LEN KHA NANG LAl XE VA VAN HANH MAY MOC
Khoéng ap dung.

PHAN UNG CO HAI

Cac phan tmg c6 hai s& duge trinh bay trong phin nay. Phan g c6 hai la nhitng bién cb
bat loi duge xem 1a co lién quan hop Iy den vige str dung ketoconazol dua trén danh gia
toan dién thong tin vé bién ¢6 bét loi sin co. Méi quan hé nhan qua voi ketoconazol
khdng thé dugc xdc dinh chéc chin trong cac truong hop riéng le. Hon nira, vi nhing thir
nghiém lam sang nay dugc thuc hién trong diéu kién rit khéc nhau, ty 1¢ phan Ung c6 hai
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dugce ghi nhan trong thir nghiém lam sang cua mot thube khong thé so sanh true tiép voi
ty 1¢ trong thir nghiém 1dm sang ctia cac thude khac va co thé khong phan anh ty 1€ quan
sat duge trén thue hanh 1am sang.

Dir liéu thir nghiém lim sang

Tinh an toan cia kem Nizoral da duoc danh gia qua 1079 déi tugng trong 30 thir nghiém
1dm sang khi st dung kem Nizoral bdi ngoai da.

Céac phan ttng ¢ hai duge bdo cdo > 1% bénh nhdn diéu tri kem Nizoral duge thé hién
trong Bang 1.

Bang 1: Cic phin ing ¢6 hai duge bio cio > 1% cia 1079 bénh nhén
ditu tri kem Nizoral trong 30 thir nghiém lim sang

Phin loai hé co quan %
Thuét nglr

Rai loan toan thin va tinh trang noi béi thuoe
Ban doé noi boi thudc 1.0
Ngtra noi béi thude 2,0

Roi loan da va mé dwéi da

Cam gidc bong da 18

Cac phan mg c6 hai khac duge bao cao < 1% bénh nhan diéu trj kem Nizoral trong dif liéu
ldm sang dugce liét ké trong Bang 2.

Bang 2: Cic phin ing ¢6 hai dwge bdo cdo < 1% cia 1079 bénh
nhén diéu tri kem Nizoral trong 30 thir nghiém lim sang

Phin loai hé co quan

Thuat ngir

Roi loan toan thin va tinh trang noi bdi thude

Chay mau noi boi thude

Kho chiu noi béi thude

Khé da noi bdi thube

Viém noi boi thude

Kich tmg noi boi thude

D1 cam noi béi thuoe

Phan tng noi béi thube

Roi loan hé mién dich

Qua man cam

Roi loan da va mé dwéi da

Néi bong nude
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Viém da tiép xtic
Phat ban

Tréoce da

Da nhon

Dir liéu sau khi Iuu hanh

Ngoal phan (mg ¢6 hai duoc bao cdo trong cdc nghién ciru 14m sang va liét ké & trén, cac
phan tmg cé hai sau dugc bao cao sau khi luu hanh (Bang 3). Trong bang nay, tan suét
dugc quy ude nhu sau:

Rit thuong gap > 1/10

Thudmg giip >1/100 va < 1/10 |
It gap > 1/1000 va < 1/100 ;
Hiém gap > 1/10000 va < 1/1000
Rét hiém gap < 1/10000, bao gém nhiing bao cdo riéng lé.

Trong Bang 3, phan tmg ¢6 hai duge trinh bay theo tin sudt dua trén ty 1& cac bdo cdo tu
phat.

Bing 3: Cic phin ing ¢é hai cia kem Nizoral dwge xac dinh sau
khi lvu hanh theo phén loai tan suit dwoe dianh gia dua trén ty 1€
bio cdo tu phat

Roi loan da va mé dwéi da

Rdit hiém gip May day

Thong bdo ngay cho bdc s§ hodgc dwgc sy nhitng phan ting cé hai gap phdi khi sir dung
thuoc.

QUA LIEU
Dung ngoai da

Boi thuoc qué nhiéu trén da c6 thé gdy ban do, phu va cam gidc bong. Nhimg triéu chimg
nay s& mat di khi ngimg ding thude.

Nubt vao miéng

Trong truomg hop vo v nudt phai, can thuc hién cdc bién phap hd tro va diéu tri triéu
chimg,

PAC TiNH DUQC LUC HQC

Nhém duge 1y diéu tri: Khang nim ding tai chd, din xuét imidazol va triazol, ma ATC:
DO1ACOS.
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Co ché tic dung

Ketoconazol tre ché sinh tong hop ergosterol & nidm va lam thay déi cdu tric cac thanh
phan lipid khae trong mang.

Tac dung dwge lue hoe

Ketoconazol thl.rcmg tac dung rét nhanh trén triéu chimg ngura, tri¢u chimg thuong thdy o
nhiém nam ngoai da va nam men cling nhu trong bénh Iy vé da c6 lién quan dén sy hién
dién cua ching ndm Malassezia. Cai thién triéu chung duge ghi nhdn trude khi quan sat
thdy déu hiéu lanh bénh dau tién.

Vi sinh hoc

Ketoconazol, mét dan xuit imidazol dioxolan téng hop, ¢é hoat tinh khang nim manh déi
voi ndm ngoai da nhu chung Trrchaphyron Epidermophyion floccosum va ching
Mmrospm um va déi voi cac ndm men, bao goém chung Malassezia va Candida. Diac biét
hiéu qua rat 1o rang trén chung Malassezia.

DPAC TINH DUQC PONG HQC

Khéng phat hién duoce ndng do ketoconazol trong huyét tuwong sau khi boi kem Nizoral trén
da nguoi 1om. Trong mot nghién etru & tré nho bj viém da tiét ba (n = 19) bbi khoang 40 g
kem Nizoral moi ngay trén 40% dién tich bé miat da, da phat hién duoc nong dj
ketoconazol trong huyét trong tir 32 — 133 ng/mL & 5 tré nho.

THONG TIN PHI LAM SANG

Céc dir liéu tién 1am sang cho thay khong phat hién nguy hai (dac biét nao cho ngudi dya
trén nghién ctru thudong quy, bao gom danh gia kich img & mét hoac da nguyén phat, tinh
nhay cam trén da va dc tinh trén da khi sir dung lidu lap lai.

Cac nghién ciru vé kich tmg da va mat cip tinh véi ketoconazol (dang kem trén tho cho thiy
khong cd kich img da hoac mit. Két qua tir mot nghién ciru vé nhay cam trén da & chuft
lang cho théy khong c6 kha nang gay di tmg hodc nhay cam. Trong nam nghién ciru vé da
voi lidu lap lai trén tho, ketoconazol duge ding cho ca da bi tray xude va khong bi tray
xude & mic liéu t6i da 1a 40 mg/kg. Trong mot nghién ciru, mot sb kich tmg nhe da duoc
ghi nhén trong ca hai nhom ketoconazol va gia dugc, tuy nhién, trong céc nghién ctru con
lai, khong cd anh huéng doc tinh trén da hodc toan thén nao duge ghi nhan. D liéu tir cac
nghién ctru duge ddng hoc cta mot s6 dang bao ché ketoconazol dung tai chd trong diéu
kién thir nghiém phorlg dai & dong vét thi nghiém, cho thay khéng phat hién ndng do
ketoconazol trong huyét tuong,

TUONG KY

Chua duge biét.

HAN DUNG

36 thang ké tir ngay san xudt.
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PIEU KIEN BAO QUAN

Bao quéan dudi 30°C. Khong bao quan trong tu lanh hodc déng da.

QUY CACH PONG GOI
Hop 1 tuyp 15 g.

HUONG DAN SUDUNG VA XU LY

DPé mo tuyp thude, van nip ra. Sau do ddm xuyén qua dau tuyp bing phan nhon trén dinh
nap.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG

Tiéu chuan co so.

TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT
Sén xuat tai: JANSSEN PHARMACEUTICA N.V.
Dia chi: Turnhoutseweg 30, B-2340, Beerse, Bi.

Co so diang ky: Cong ty TNHH Johnson & Johnson (Viét Nam)
Moi ciu héi/Bdo cdo tac dung ngoai y/ Than phién chét lrong sin phim xin lién hé:
DT: +84 28 38214828

E-mail:

Tai li¢u tham khao: CCDS 040ci2017, s6 005; cong van DAV s6 5958/QLD-PK ngdy
11/05/2020 vér céng van DAY 56 4559e/QLD-DK ngay 26/02/2024

Phién ban: PI Nizoral cream BE CCDS 040ct2017 v3
Ngay sira doi: 02/04/2024
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