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非处方药说明书范本
一、萘替芬酮康唑乳膏

萘替芬酮康唑乳膏说明书

请仔细阅读说明书并按说明使用或在药师指导下购买和使用
[药品名称]

通用名称：萘替芬酮康唑乳膏

商品名称：

英文名称：

汉语拼音：

[成份] 本品为复方制剂，其组份为：每10克萘替芬酮康唑乳膏含盐酸萘替芬0.1克和酮康唑25毫克。辅料为：

[性状]

[作用类别]本品为皮肤科用药类非处方药药品。

[适应症]本品适用于治疗真菌性皮肤病，如手足癣、体股癣、头癣、皮肤念珠菌病等。

[规格]10克：盐酸萘替芬0.1克与酮康唑25毫克

[用法用量]外用，均匀涂于患处及周围皮肤，每日1～2次，疗程一般为2～4周。

[不良反应]用药后可出现局部刺激症状如：灼热、刺痛、肿胀、皮肤干燥、红斑、皮疹、瘙痒等，偶可发生过敏反应，引起接触性皮炎。

[禁忌]对本品及所含成分过敏者禁用。

[注意事项]

1.本品仅供外用，避免接触眼睛和其它粘膜组织。

2.不得用于皮肤破溃处。

3.不宜大面积使用。

4.治疗期间如果出现严重的局部刺激症状和过敏反应需停止用药并采取相应治疗措施。

5.孕妇及哺乳期妇女应慎用本品。孕妇如需使用应由医师指导，哺乳期妇女使用本品时应停止哺乳。

6.目前尚缺乏儿童、老年人用药的详细研究资料。儿童、老年人用药前请咨询医师。

7.对本品过敏者禁用，过敏体质者慎用。

8.本品性状发生改变时禁止使用。

9.请将本品放在儿童不能接触的地方。

10.如正在使用其他药品，使用本品前请咨询医师或药师。

[药物相互作用]如与其他药物同时使用可能会发生药物相互作用，详情请咨询医师或药师。

[药理作用] 

本品为外用抗真菌药，是由1%盐酸萘替芬和0.25%酮康唑组成的复方制剂。盐酸萘替芬和酮康唑均可抑制真菌细胞膜麦角固醇的合成，使膜结构破坏从而抑制真菌细胞的生长。但二者影响麦角固醇合成的机制不同：

酮康唑：作用于羊毛类固醇的C-14去甲基化酶，抑制羊毛类固醇向14-去甲基羊毛类固醇的转化，从而抑制麦角固醇的合成，对皮肤癣菌和酵母菌等均有抑菌和杀菌作用。

盐酸萘替芬：其作用靶位是角鲨烯环氧化酶，抑制角鲨烯转化为角鲨烯环氧化物，最终抑制麦角固醇的生物合成。此外，角鲨烯的堆积会导致细胞膜脆性增加而破裂。丙烯胺类对皮肤癣菌杀菌力强，而对酵母菌则呈抑菌作用。

[贮藏]

[包装]

[有效期]

[执行标准]

[批准文号]

[说明书修订日期]

[药品上市许可持有人]

名    称：

注册地址：

邮政编码：

电话号码：

传真号码：

网    址：

[生产企业]

企业名称：

生产地址：

邮政编码：

电话号码：

传真号码：

网    址：

如有问题可与药品上市许可持有人联系

萘替芬酮康唑乳膏说明书

请仔细阅读说明书并按说明使用或在药师指导下购买和使用

[药品名称]

通用名称：萘替芬酮康唑乳膏

商品名称：

英文名称：

汉语拼音：

[成份] 本品为复方制剂，其组份为：每15克萘替芬酮康唑乳膏含盐酸萘替芬0.15克和酮康唑37.5毫克。辅料为：

[性状]

[作用类别]本品为皮肤科用药类非处方药药品。

[适应症]本品适用于治疗真菌性皮肤病，如手足癣、体股癣、头癣、皮肤念珠菌病等。

[规格]15克：盐酸萘替芬0.15克与酮康唑37.5毫克

[用法用量]外用，均匀涂于患处及周围皮肤，每日1～2次，疗程一般为2～4周。

[不良反应]用药后可出现局部刺激症状如：灼热、刺痛、肿胀、皮肤干燥、红斑、皮疹、瘙痒等，偶可发生过敏反应，引起接触性皮炎。

[禁忌]对本品及所含成分过敏者禁用。

[注意事项]

1.本品仅供外用，避免接触眼睛和其它粘膜组织。

2.不得用于皮肤破溃处。

3.不宜大面积使用。

4.治疗期间如果出现严重的局部刺激症状和过敏反应需停止用药并采取相应治疗措施。

5.孕妇及哺乳期妇女应慎用本品。孕妇如需使用应由医师指导，哺乳期妇女使用本品时应停止哺乳。

6.目前尚缺乏儿童、老年人用药的详细研究资料。儿童、老年人用药前请咨询医师。

7.对本品过敏者禁用，过敏体质者慎用。

8.本品性状发生改变时禁止使用。

9.请将本品放在儿童不能接触的地方。

10.如正在使用其他药品，使用本品前请咨询医师或药师。

[药物相互作用]如与其他药物同时使用可能会发生药物相互作用，详情请咨询医师或药师。

[药理作用] 

本品为外用抗真菌药，是由1%盐酸萘替芬和0.25%酮康唑组成的复方制剂。盐酸萘替芬和酮康唑均可抑制真菌细胞膜麦角固醇的合成，使膜结构破坏从而抑制真菌细胞的生长。但二者影响麦角固醇合成的机制不同：

酮康唑：作用于羊毛类固醇的C-14去甲基化酶，抑制羊毛类固醇向14-去甲基羊毛类固醇的转化，从而抑制麦角固醇的合成，对皮肤癣菌和酵母菌等均有抑菌和杀菌作用。

盐酸萘替芬：其作用靶位是角鲨烯环氧化酶，抑制角鲨烯转化为角鲨烯环氧化物，最终抑制麦角固醇的生物合成。此外，角鲨烯的堆积会导致细胞膜脆性增加而破裂。丙烯胺类对皮肤癣菌杀菌力强，而对酵母菌则呈抑菌作用。

[贮藏]

[包装]

[有效期]

[执行标准]

[批准文号]

[说明书修订日期]

[药品上市许可持有人]

名    称：

注册地址：

邮政编码：

电话号码：

传真号码：

网    址：

[生产企业]

企业名称：

生产地址：

邮政编码：

电话号码：

传真号码：

网    址：

如有问题可与药品上市许可持有人联系

（注：本说明书范本原则上不得删减，如原批准说明书的安全性内容较本范本内容更全面或更严格的，应保留原批准内容。）ADDIN CNKISM.UserStyle
二、甲硝唑阴道凝胶
甲硝唑阴道凝胶说明书

请仔细阅读说明书并按说明使用或在药师指导下购买和使用
[药品名称]

通用名称：甲硝唑阴道凝胶

商品名称：

英文名称：

汉语拼音：

[成份] 本品每支含甲硝唑37.5毫克。辅料为：

[性状]

[作用类别]本品为妇科用药类非处方药药品。

[适应症] 用于细菌性阴道病的治疗。

[规格]5克：37.5毫克

[用法用量] 阴道内使用，每日早、晚各1次，每次5克（相当于甲硝唑37.5毫克），5～7日为一疗程。

患者取斜卧位，取下给药器的前盖，把给药器前端插入阴道深处，推动助推杆，使凝胶进入阴道深处。取出给药器，弃之。

[不良反应] 本品不良反应少见而轻微，主要有：

1.生殖道：念珠菌宫颈炎及阴道炎，阴道、会阴或外阴瘙痒，尿频，阴道或外阴烧灼感、不适感、刺激感（非念珠菌引起）、外阴肿胀、阴道出血。

2.长期高剂量使用经粘膜吸收后可引起癫痫发作和周围神经病变，后者主要表现为肢端麻木和感觉异常。某些病例长期用药时可产生持续周围神经病变。

3.其他常见的不良反应有：

（1）胃肠道反应，如恶心、食欲减退、呕吐、腹泻、腹部不适、味觉改变、口干、口腔金属味等。

（2）可逆性粒细胞减少。

（3）过敏反应、皮疹、荨麻疹、瘙痒等。

（4）中枢神经系统症状，如头痛、眩晕、晕厥、感觉异常、肢体麻木、共济失调和精神错乱等。

（5）其他有发热、膀胱炎、排尿困难、尿液颜色发黑等。

[禁忌] 

1.对本品或吡咯类药物过敏患者以及有活动性中枢神经系统疾病和血液病患者禁用。

2.孕妇及哺乳期妇女禁用。

[注意事项]

1. 本品仅供阴道内使用，若意外接触到眼睛，应用大量清水冲洗。

2. 使用本品时应避开月经期。

3. 使用本品治疗期间，应禁止性生活。注意个人卫生，防止重复感染。

4. 无性生活史的女性应在医师指导下谨慎使用。

5. 用药部位如有烧灼感、红肿等情况应停药，并将局部药物洗净，必要时向医师咨询。

6. 使用一疗程后症状未缓解，应向医师咨询。

7. 致癌、致突变：动物试验或体外测定发现本品具致癌、致突变作用，但人体中尚未证实。

8. 使用中发生中枢神经系统不良反应时，应及时停药。

9. 本品可干扰丙氨酸氨基转移酶、乳酸脱氢酶、甘油三酯、己糖激酶等的检验结果，使其测定值降至零。

10. 用药期间不应饮用含酒精的饮料，因可引起体内乙醛蓄积，干扰酒精的氧化过程，导致双硫仑样反应，患者出现腹部痉挛、恶心、呕吐、头痛、面部潮红等。

11. 肝功能减退者本品代谢减慢，药物及其代谢物易在体内蓄积，应减量使用，并作血药浓度监测。

12. 有少部分患者，在治疗期间或治疗结束后，会出现白色念珠菌引起的阴道炎症状，应警惕。此外念珠菌感染者应用本品，其症状会加重，需同时给予抗真菌治疗。

13. 厌氧菌感染合并肾功能衰竭患者，应慎用并减量使用。

14. 老年人由于肝功能减退，应用本品时药代动力学有所改变，应慎用。

15. 对本品过敏者禁用，过敏体质者慎用。

16. 本品性状发生改变时禁止使用。

17. 请将本品放在儿童不能接触的地方。

18. 如正在使用其他药品，使用本品前请咨询医师或药师。

[药物相互作用] 

1.本品大量使用经粘膜吸收后，也可产生与全身用药相似的药物相互作用，如抑制华法林和其他口服抗凝药的代谢使凝血酶原时间延长；干扰双硫仑代谢及血清氨基转移酶和乳酸脱氢酶测定结果；与肝微粒体酶诱导剂或抑制剂合用，可加快或减慢本品在肝内的代谢等。

2.如与其他药物同时使用可能会发生药物相互作用，详情请咨询医师或药师。

[药理作用] 甲硝唑对大多数厌氧菌具强大抗菌作用，但对需氧菌和兼性厌氧菌无作用。抗菌谱包括脆弱拟杆菌和其他拟杆菌属、梭形杆菌、产气梭状芽孢杆菌、真杆菌、韦容球菌、消化球菌和消化链球菌等。其杀菌浓度稍高于抑菌浓度。

甲硝唑的杀菌机制尚未完全阐明，厌氧菌的硝基还原酶在敏感菌株的能量代谢中起重要作用。本品的硝基还原成一种细胞毒，从而作用于细菌的DNA代谢过程，促使细胞死亡。

[贮藏]

[包装]

[有效期]

[执行标准]

[批准文号]

[说明书修订日期]

[药品上市许可持有人]

名    称：

注册地址：

邮政编码：

电话号码：

传真号码：

网    址：

[生产企业]

企业名称：

生产地址：

邮政编码：

电话号码：

传真号码：

网    址：

如有问题可与药品上市许可持有人联系

（注：本说明书范本原则上不得删减，如原批准说明书的安全性内容较本范本内容更全面或更严格的，应保留原批准内容。）ADDIN CNKISM.UserStyle


