
NIZORAL® 

Ketoconazole 2% 

Dé xa tam tay tré em. 

Thudc ding ngoai. 

THANH PHAN 

Thanh phan duge chat: Méi gam chita 20 mg ketoconazol. 

Thanh phan ta duoc: Propylen glycol, stearyl alcol, cetyl alcol, sorbitan stearat, 
polysorbat 60, isopropyl myristat, natri sulphit khan, polysorbat 80 va nuéc tinh khiét. 

DANG BAO CHE 

Kem b6i da. 

Kem mau trang déng nhat. 

CHi DINH 

Kem Nizoral duge chi dinh str dung tai ché trong diéu tri nhigém nam ngoai da: nhiém ndm 
6 than, nhiém nam 6 ben, nhiém nam 6 ban tay va ban chan do Trichophyton rubrum, 
Trichophyton mentagrophytes, Microsporum canis va Epidermophyton floccosum, cting 

nhw trong diéu tri nhiém nam Candida 6 da va bénh lang ben. 

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

LIEU DUNG VA CACH DUNG 

Liéu ding 

Kem ketoconazol str dung trén ngudi Idn. 

Nhiém nam Candida & da, nhiém nam 6 than, nhiém ndm 6 ben, nhiém nam @ ban tay, 
nhiém nam & ban chan va lang ben: Kem Nizoral duge khuyén cao béi ngoai da ngay mot 
lan tai ving bi nhiém ndm va ving da can ké. 

Viém da tiét ba: Boi kem Nizoral lén ving bj nhiém ndm 1 hode 2 lin méi neay. 

Thoi gian diéu tri thong thuong la: 2-3 tudn déi vi Jang ben, 2-3 tudn déi voi nhiém nam 
men, 2-4 tuan déi voi nhiém nam 6 ben, 3-4 tuan déi voi nhiém nam 6 than, 4-6 tudn déi 
voi nhiém ndm ban chan. 

Thoi gian diéu tri khoi dau viém da tiét ba thong thong 1a 2-4 tuan. Diéu tri duy tri viém 
da tiét ba 1a béi thuée 1 hoac 2 lan méi tudn. 

Tri ligu nén duge tiép tue vai ngay sau khi tat ca cdc trigu ching bién mat. Nén xem lai 
chan doan néu kh6ng cé cai thién trén lam sang sau 4 tuan diéu tri. 
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Doi twong dic biét 

Tré em 

Théng tin vé hiéu qua va an toan trén tré em (tir 17 tuéi tro xudng) chua duoc thiét lap. 

Cach ding 

Boi ngoai da. 

CHONG CHI DINH 

Chéng chi dinh kem Nizoral cho nhiing ngudi duge biét qua man voi bat ky thanh phan 
nao cua thudc. 

CANH BAO VA THAN TRONG 

Khong ding kem Nizoral & mat. 

Néu dung déng thoi vi corticosteroid béi tai ché, khuyén. cao tiép tuc ding corticosteroid 
nhe bdi tai ch6 vao budi sang va ding kem Nizoral vao buéi téi va sau d6 giam dan liéu réi 
ngimeg han tri liéu corticosteroid béi tai ché trong vong 2-3 tuan dé tranh hién tuong ddi 
ngugc khi ngimg corticosteroid béi tai chd sau thdi gian diéu tri kéo dai. 

TUONG TAC 

Chua duoc biét. 

PHU NU CO THAI VA CHO CON BU 

Phu nit c6 thai 

Chua cé nghién ctru day du va déi chimg tét trén phu nif c6 thai. Khong phat hién thay 
nong dé ketoconazol trong huyét tuong sau khi béi kem Nizoral lén da ctia phu ni khong 
mang thai. Chua xac dinh duge nhitng nguy co c6 lién quan dén viée str dung kem Nizoral 
cho phu nfr c6 thai. 

Phu ni cho con bi 

Chua c6 nghién ctru day du va déi chitng tit trén phu nit cho con bi. Chua xdc dinh duoe 
nguy co‘ cé lién quan dén viée sir dung kem Nizoral trén phu nt cho con bu. 

ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC 

Khong ap dung. 

PHAN UNG CO HAI 

Cac phan tmg cé hai sé duge trinh bay trong phan nay. Phan img c6 hai 1a nhitng bién cé 
bat loi duge xem 1a c6 lién quan hop ly dén viéc su dung ketoconazol dua trén danh gia 
toan dién théng tin vé bién cé bat loi sin cé. Méi quan hé nhan qua voi ketoconazol 
khong thé duge xac dinh chac chan trong cae truong hop riéng le. Hon nfta, vi nhing thir 
nghiém lam sang nay duge thyc hién trong diéu kién rat khdc nhau, ty lé phan ung co hai 
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duge ghi nhan trong thiy nghiém lam sang ctila mét thudc khéng thé so sanh true tiép voi 
ty 1¢ trong thu nghiém lam sang cua cdc thudc khac va c6 thé khong phan anh ty 1é quan 
sat duoc trén thue hanh lam sang. 

Dir ligu thir nghiém lam sang 

Tinh an toan cla kem Nizoral da duoc danh gia qua 1079 déi tuong trong 30 thy nghiém 
lam sang khi str dyng kem Nizoral b6i ngoai da. 

Cac phan tng c6 hai duoc bdo cao > 1% bénh nhan diéu tri kem Nizoral duoc thé hién 
trong Bang 1. 

Bang 1: Cac phan tng cé hai duge bao cao > 1% ciia 1079 bénh nhan 
diéu tri kem Nizoral trong 30 thir nghiém 14m sang 

Phan loai hé co quan % 

Thuat ngtr 

R6i loan toan than va tinh trang noi béi thudc 

Ban do noi béi thuéc 1,0 

Netra noi béi thuéc 2,0 

Roi loan da va mé duwéi da 

Cam giac béng da 1,9 

Cac phan tmg cé hai khac duge bao cdo < 1% bénh nhan diéu tri kem Nizoral trong dir liéu 
lam sang duge liét ké trong Bang 2. 

Bang 2: Cac phan wng c6 hai duge bao cdo < 1% cia 1079 bénh 
nhan diéu tri kem Nizoral trong 30 thir nghiém lam sang 

Phan loai hé co quan 

Thuat ngtr 

R6i loan toan than va tinh trang noi béi thuéc 

Chay mau noi béi thuéc 

Kho chiu noi béi thuéc 

Khé da noi béi thuéc 

Viém noi béi thudc 

Kich img noi béi thuéc 

Di cam noi béi thuéc 

Phan img noi béi thuéc 

R6i loan hé mién dich 

Qua man cam 

Roi loan da va m6 dui da 

NGi bong nuéc 
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Viém da tiép xtic 

Phat ban 

Troc da 

Da nhon 

D@ liéu sau khi Jwu hanh 

Ngoai phan tng co hai duoc bao cao trong céc nghién ctu lam sang va liét ké 6 trén, cdc 
phan tng c6 hai sau duge bao cao sau khi luu hanh (Bang 3). Trong bang nay, tan suat 
duge quy ude nhu sau: 

Rat thuong gap > 1/10 

Thuong gap > 1/100 va < 1/10 

It gap > 1/1000 va < 1/100 

Hiém gap > 1/10000 va < 1/1000 

Rat hiém gap < 1/10000, bao gém nhiing bao cao riéng Ié. 

Trong Bang 3, phan img cé hai dugc trinh bay theo tan suat dua trén ty 16 céc bao cdo tu 
phat. 

Bang 3: Cac phan ting c6 hai cia kem Nizoral dug x4c dinh sau 
khi luu hanh theo phan loai tan suat dwoc danh gia dwa trén ty 1é 
bao cao tw phat 

Roi loan da va mé duwé6i da 

Rat hiém gdp May day 

Thong bdo ngay cho bac sf hogc dugc sf nhitng phan ting cé hai gap phai khi sw dung 
thudc. 

QUA LIEU 

Dung ngoai da 

Boi thude qua nhiéu trén da cé thé gay ban do, phti va cam gidc bong. Nhiing triéu ching 
nay sé mat di khi ngtmng dung thuséc. 

Nuot vao miéng 

Trong trudng hop v6 y nuét phai, can thuc hién cdc bién phap hé tro va diéu tri triéu 
ching. 

DAC TINH DUOC LUC HOC 

Nhom duge ly diéu tri: Khang nam ding tai chd, din xudt imidazol va triazol, ma ATC: 
DOLACO8. 
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Co ché tac dung 

Ketoconazol we ché sinh tong hop ergosterol 6 nam va lam thay déi c4u tric cde thanh 
phan lipid khée trong mang. 

Tac dung duoc lue hoc 

Ketoconazol thuong tac dung rat nhanh trén triéu chimg ngtra, trigu chimg thudng thay 6 
nhiém nam ngoai | da va nam men citing nhu trong bénh ly vé da cé lién quan dén su hién 
dién ctia ching nam Malassezia. Cai thién trigu chung duge ghi nhan truéc khi quan sat 
thay dau hiéu lanh bénh dau tién. 

Vi sinh hoc 

Ketoconazol, mét dan xuat imidazol dioxolan tong hgp, c6 hoat tinh khang nam manh déi 
voi nam ngoai da nhu chung Trichophyton, Epidermophyton floccosum va chung 
Microsporum va déi voi cdc nam men, bao gom chung Malassezia va Candida. Dac biét 
hiéu qua rat r6 rang trén chung Malassezia. 

DAC TINH DUQC DONG HOC 

Khéng phat hién duge néng dé ketoconazol trong huyét tuong sau khi b6i kem Nizoral trén 
da ngudi |6n. Trong mét nghién ciru 6 tré nho bi viém da tiét ba (n = 19) bdi khoang 40 g 
kem Nizoral moi ngay trén 40% dién tich bé mat da, da phat hién duoc nong do 
ketoconazol trong huyét tuong tir 32 - 133 ng/mL o 5 tré nho. 

THONG TIN PHI LAM SANG 

Cac dit liéu tién lam sang cho thay kh6ng phat hién nguy hai dae bigt nado cho nguoi dya 
trén nghién ctru thuong quy, bao gém danh gid kich tmg & mat hodc da nguyén phat, tinh 
nhay cam trén da va déc tinh trén da khi sir dung liéu lap lai. 

Cac nghién tru vé kich img da va mat cap tinh v6i ketoconazol dang kem trén tho cho thay 
khéng cé kich tmg da hodc mat. Két qua tir mot nghién ctru vé nhay cam trén da 6 chudt 
lang cho thay khong cé kha nang gay di tmg hoac nhay cam. Trong nam nghién ctru vé da 
voi liéu lap lai trén tho, ketoconazol duge ding cho ca da bi tray. xu6e va khéng bi tray 
xuc 6 mirc liéu t6i da 1a 40 mg/kg. Trong mét nghién ctru, mét sé kich tmg nhe da duoc 
ghi nhan trong ca hai nhom ketoconazol va gia duge, tuy nhién, trong cdc nghién ctru con 
lai, khong c6 anh hung déc tinh trén da hoae toan than nao duge ghi nhan. Dt liéu tir cdc 
nghién ctru duoc déng hoc cia mét sé dang bao ché ketoconazol ding tai ché trong diéu 
kién thir nghiém phong dai & déng vat thi nghiém, cho thay khéng phat hién nong do 
ketoconazol trong huyét tuong. 

TUONG KY 

Chua duoc biét. 

HAN DUNG 

36 thang ké tr ngay san xuat. 
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DIEU KIEN BAO QUAN 

Bao quan dudi 30°C. Khéng bao quan trong tu lanh hoac déng da. 

QUY CACH DONG GOI 

H6p | tuyp 15 g. 

HUONG DAN SU DUNG VA XU LY 

pé m6 tuyp thuée, van nap ra. Sau dé dam xuyén qua dau tuyp bang phan nhon trén dinh 
nap. 

TIEU CHUAN CHAT LUONG 

Tiéu chuan co so. 

TEN, DIA CHI CUA CO SO SAN XUAT 

San xuat tai: JANSSEN PHARMACEUTICA N.V. 

Dia chi: Turnhoutseweg 30, B-2340, Beerse, Bi. 

Co so dang ky: Cong ty TNHH Johnson & Johnson (Viét Nam) 

Moi cau héi/Bao cdo tac dung ngoai y/ Than phién chat Iwong san pham xin lién hé: 

DT: +84 28 38214828 

E-mail: 

Tai liéu tham khao: CCDS 040ct2017, sé 005; céng van DAV sé 5958/OLD-DK ngdy 
11/05/2020 va céng van DAV 86 4559e/OLD-DK ngdy 26/02/2024 

Phién ban: PI Nizoral cream BE CCDS 040ct2017_ v3 

Negdy sita d6i: 02/04/2024 

XXXXXX 
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