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Tén san pham: Tuyp Trozimed

‘Rxmudc BAN THEO BON

Pomade

Trozimed

Calcipotriol 50 mcg/g
(1,5 mg/tuyp)
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BOC K HUGNG DAN SUf DUNG TRUGC KHI DUNG
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T4 duge vira 6 1 wyp
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TO HUGNG DAN SU DUNG THUOC

Pomade bdi ngoai da

oucriy )| TROZIMED

Calcipotriol

TNHH

Thudc ban theo don
D& xa tam tay cia tré em
Poc ki huémg din sir dung trwde khi diung
Théng bio ngay cho bac sy hodc dwge sy nhitng tic dung khong mong mudn khi si dung thude

PHAN 1. HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO NGUOI BENH

1. Thanh phin

Mai tuyp (30 g) chia:

Calcipotriol (duédi dang calcipotriol monohydrat) ............... 1,5 mg (50 mcg/g).

T4 dugc: Sorbitan oleat, vitamin E, paraf n long, vaselin, propylen glycol, polysorbat 80, natri
phosphat dibasic, EDTA, nudc tinh khiét.

2. Mo ta san pham
Tuyp nhom chira pomade mau tring duc, dong nhét.

3. Quy cich déng géi: Hop 1 tuyp x 30 g.

4. Thubc dung cho bénh gi?

TROZIMED chira hoat chét 14 calcipotriol thudc nhém thuoc tri bénh vay nén. Calcipotriol 1a
mét dang cua vitamin D. Vitamin D kiém soat su phat trién ctia te bao da cua ban.

Néu té bao da cua ban phat tnen qua nhiu, ban c6 thé bi vay nén. Vay nén 1a tinh trang da cua
ban xuét hién nhitng mang d6 ndi 1én va mang vay mau bac. Cdc mang vay mau bac 1a nhitng te
bao chét s& dé dang bong khoi da ban ma ban khong chuy.

TROZIMED lam gidm so luong té bao da sinh ra ctia ban, 1am gidm triéu chimg trén da cta ban.

5. Nén dung thudc nay nhw thé nao va liéu luong?

Lubn dung thu(f)c chinh x4c nhu huéng din cta béac s§ hodc dugc sy. Néu ban chua 13, hdy héi
lai cho chéac chan.

Liéu dung:

Nguoi lon

Dung don doc

Ban nén bdi TROZIMED Ién ving da bi bénh & tay chén hodc thén minh 1 hodc 2 lan/ ngay.
Khuyén céo sir dung 2 lan/ ngay (séng va t01) khi bat du didu tri, c6 thé giam xudng 1 1an mot

ngay khi chuyén sang diéu tri duy tri, tuy thube vao dép tng.
Ban nén bdi mot 16p mong thuoc m& 1én da va xoa nhe nhang dé phu hét ving da bi anh hudng

dén khi hiu hét thudc b1en mét.
Lugng thuéc m& ding tdi da khong qua 100 g mdi tudn. Néu thuoc duoc s dung chung véi
thudc kem hodc dung dich chira calcipotriol khac, lidu calcipotriol tong cong mdi tudn khong

dugc qua 5 mg.
Thoi gian ban can str dung thudc dya trén biéu hién 1am sang. Thuéc c6 hiéu qua diéu tri rd rét

sau t6i da 4 - 8 tudn. Pidu tri c6 thé duoc lap lai.

Diing phoi hop
Bac sy ¢co thé cho ban st dung TROZIMED 1 lan/ ngay ph01 hop véi corticosteroid dung ngoai

(vi du dung TROZIMED vao budi sang va steroid vao budi tbi). h/
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Déi tuong ddc biét

Bénh nhan suy than/ gan

Khong nén dung calc1potr101 cho bénh nhan bi suy than hodc suy gan nang.

Tré em va thanh thiéu nién (dudi 18 tudi)

Khong khuyén céo dung calcipotriol & nhém dbi tugng nay.

Céch dung:

TROZIMED dugc dung ngoai da. Khong dugc ubng hoic dua thudc vao trong co thé.

Khéng boi thudc 1én miit vi co thé gay di ung.

Khong tron 14n TROZIMED véi céc thudc khac.

Luon rira tay trude khi boi thuoc

Ban c6 thé bop thuoc truc tiép 1én viing da bi vay nén hoic bop thudc ra ngoén tay trude rdi bdi
Ién ving da bi vay nén. Ban nén boi mot 16p thudc day sau d6 xoa nhe nhang dé phu hét ving da
bi vay nén.

Trir khi ban dung thuoc dé didu tri vay nén trén tay, ludn rira tay sau khi boi thuoc Vigc nay s€
ngén ngira viéc thudc v tinh dinh vao cac phan khac clia co thé. Ban khong cn lo ling néu
thudc dinh vao ving da binh thudng nhung ban nén lau néu thudc dinh nhiéu.

Ban nén gitt da minh du do a 4m, dic biét 1a sau khi tam. Néu ban dung kem dudng a 4m thi hay doi
kem thdm trudc khi dung thuoc

Pé dat dugc hiéu qua diéu tri t1 wu, ban khong nén rira noi boi thudc hoic tim ngay sau khi
dung thudc.

6. Khi nao khong nén dung thudc nay?

Khong nén dung thudc nay néu ban:

—  Mén cam vdi calcijotriol hodc bt cir thanh phin nao cua thudc.

- Bi suy gan hodc suy thén nang.

- Birdi loan chuyén héa calci hodc diéu tri v6i cac thudc khac c6 kha ning 1am ting ndng do
calci huyét thanh. :

— Bi ting calci huyet

—  Khong bbi thudc 1én mit.

7. Tac dung khong mong mudn

Nhu cac thudc khac, calcipotriol ¢6 thé gay tac dung khong mong mudn, nhung khong phai ai
cling gap phai.

Newng ding thudc va lién hé trung tam y té gdn nhdt néu ban gdp cdc phdn tng sau:

Phan Ung qué man (bao gbm ndi mé day, phit mit hodc quanh héc mét, phi mach, khé thé, kho
nudt). Phan tmg qua man ciing co6- thé gay ha huyét ap (ngét) va truy mach.

Ban bi kho thé, sung mit bao gom vung quanh mit, phat ban nang, dédc biét 1a néu da ban bi
bong tréc hodc chady mau.

Bdo ngay cho bdc sy r¥u ban gap nhitng triéu chun,q sau, ddy cé thé 1a triéu chimg khz co qud
nhidu calci trong mdu hodc nuéc tiéu ciia ban:

Ban di tiéu nhiéu hon, cam thdy khat hogc mAt cam gidc ngon miéng, khd miéng hodc vi kim
loai, yéu hodc dau co hoic xuorng, nhtre d4u hoic dau bung, cam thiy bénh hodc bi téo bon.

Cdc tdc dung khéng mong muén khdc:
Rat thuong gap
Da va cac mo dudi da: Kich umg & da.

Thuong gap
Da va cac m6 dudi da: Ngtra, cam giéc bong da, cam gidc cham chich da, kho da, héng ban, phat

ban (bao gdm hdng ban, ban dat sin, mun mu va béng nudc), dau & noi boi thubc.

It gap
Da va cac md dudi da: Eczema (viém da c6 mun nuéc), viém da tiép xtic, vy nén tién trién.
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Rat hiém gép

Chuyén héa va dinh d@ng Tang calci huyet ting calci ni¢u.

Da va cic md dudi da: Thay di séc t6 da thoang qua, nhay cam 4nh sang thoang qua, viém da
mat va qua.nh mit.

Thudc c6 thé cé nhitng tdc dung khong mong mudn khdc, thong bdo cho bdc sy hodc dugc s
biét nhitng tdc dung khong mong mudn ban gap phai khi sit dung thuéc.

8. Nén tranh dung nhirng thudc hoiic thye pham gi khi dang sir dung thudc nay?

Théng bao cho bac sy hodc dugc sy cua ban vé tit ca cac loai thuoc ma ban dang sur dung, bao
gom ca cac thudc ké don hodc khong ké don, cac vitamin hodc thudc tir dugc lidu.

Théng bdo cho bdc sy hodc duoc sy néu ban dang sir du ung cdc thuéc sau:

Acid salicylic dung ngoai da.

Céc thudc tri vay nén khéc.

Ban dang diéu tri bang tia tir ngoa1

9. Can lam gi khi mgt lan quén khong dung thudc?

Néu ban quén dung thudc hay dung ngay khi ban nh¢ ra, ding lidu tiép theo nhur binh thudng.
Néu ban c6 céu hoi gi tpém hay hoi bc s§ hodc duge s§ cua ban.

10. Can bio quén thu(‘)c nay nhw thé nao?

Gilr thuoc trong bao bi gbc ctia nha san xuét, ddy kin.

De thudc noi khé rdo, tranh anh sang, nhiét 46 khong qua 25°C, tranh dé dong lanh, va ngoa1
tAm véi clia tré em.

Khong str dung thudc sau ngay hét han ghi trén bao bi (hdp va vi thuéc).

11. Nhirng d4u hiéu va triéu chirng khi dung thudc qua liéu

Dung thudc chinh xdc nhu huéng dan cta bac D Néu ban dung qua lidu hodc tré em nudt phai
thudc, lién hé ngay véi bac s§ va trung tim y té gin nhét. Ban c6 thé bi ting calci huyét véi triéu
chimg nhu mo ta trong phan “7. Tac dung khong mong muon” Bac s§ co thé s& cho ban ngimg
sur dung thudc cho dén khi luong calci trong mau cta ban vé mirc binh thudng.

12. Cén phai lam gi khi dung thudc qua liéu khuyén cdo0?

Ngung dung thudc va lién lac ngay v6i béc s§ hodc trung tim y té gan nhét.
Mang theo vién thubc <iung v6i bao bi dé béc sy biét ban di uéng thudc gi va c6 bién phéap xir Iy
kip thoi.

13. Nhitng diéu cin than trong khi ding thudc nay

Trudc khi ding thuoc nay, thong bdo cho bdc sy néu ban dang cé cdc vén dé vé siec khée sau

day:

— Ban dang dugc diéu tri bang tia UV.

— Banbi vay nen 16m dbm, hong ban, c6 tréc vay hogc myun mu.

Hoi lai bac s§ néu ban khong chéc chin minh ¢6 nhing vén dé trén khong.

TROZIMED c¢6 thé gdy ting calci trong co thé cta ban, vi vay ban khong dugc sir dung qua liéu

khuyén céo.

Tang calci trong co thé co thé gay ra:

— Tang luorng nudc tiéu (di tleu nhiéu hon hoic véi lugng nhiéu hon binh thudng) va/ hodc
ting cam gidc khat.

— Kho miéng hodc vi kim loai.

— Dau bung, budn nén, ndn va tdo bon.

-~ Yéuco va/ hodc d@ Xuong.
Mét mdi, kiét sirc va 1 1an.

Neu ban gip nhimg tri¢u chu:ng trén hay thong bao ngay cho bac sy
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Tang calci huyét khi dung TROZIMED d& xéy ra hon néu ban ding qué lidu khuyén cdo mdi
tudn va khé xay ra hon néu ban dung dung lidu chi dinh. Néu ban bj ting calci huyét bac s§ c6
thé s& thay dbi liéu cho ban.

Khéng dimg TROZIMED trén mit vi c6 thé gy kich img hogc v6 tinh dinh vao mét. Cén than
khi dung thudc & céc ving da c6 nép gip nhu nach hoc dudi ngyc vi nhitng vung da nay dé bi
tac dung khong mong mudn hon.

Béc sy c6 thé s& khuyén ban han ché dé da tiép xuc 4nh nng tw nhién hoc nhén tao, nhu tim
néng khi stt dung TROZIMED.

Thubc c6 chira propylen glycol c6 thé gay kich tmg da, polysorbat 80 c6 thé gay di umg.

Diwng thuéc cho tré em '

Khong khuyén céo ding TROZIMED & tré em.

Phu nit mang thai hoddcho con bu

Néu ban dang mang thai hodc cho con bu, nghi ban ¢6 thé mang thai ho#c ¢6 y dinh mang thai,
hoi y kién béac sy hodc duge s§ trudc khi sir dung thudc nay. Néu béc s§ cho phép, ban c6 thé
cho con b, khong bbi thudc 1én ving vi.

Ldi xe va vdn hanh may mdc :

TROZIMED khong c6 tac dong hodc tac dong khong dang ké dén kha nang 14i xe va van hanh
may moc.

14. Khi nao cin tham van bic sy, dwge s§?

Can lién lac ngay v6i bac s§ hodc trung tdm y t& gin nhét khi ding thudc qua liéu chi dinh.
Thong thudng, bao gid ciing phai hoi ¥ kién bac s§ hodc duge s§ truée lic dung bét ky thude
nao khi mang thai hogc cho con bu. '

Thong béo ngay cho béc s§ hodc duoc s§ nhimg tac dung khong mong mudn gip phai khi st
dung thudc. '

Néu cin thém thong tin xin héi y kién béc s§ hogc dugc s§.

15. Han dung cia thuéc: 36 thang ké tir ngdy san xudt.

Trang 4/7



PHAN 2. HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO CAN BQ Y TE

1. DUQC LUC HQC

Ma ATC: D05SAX02

Nhém dwec Iy: Thube gjleu tri vay nén dung ngoai khac.

Calcipotriol 1a mét dan chét tong hop cua vitamin D3, ¢6 tac dung diéu tri vay nén. Co ché tac
dung chinh xéac dbi véi bénh vay nén cua calcipotriol chua duge hleu déy du, tuy nhién, nhiing
bang chimg in vitro cho thy thubc kich thich sy biét hoa va uc ché tang sinh cua nhiéu loai té
bao trong d6 ¢6 té bao simg. Tac dung nay x4p xi twong duong véi vitamin D tu nhién nhung
cho thiy hiéu qua sir dung calci cua calcipotriol kém vitamin D tw nhién t6i 100 - 200 lan.

2. DUQC DONG HQC

Sau khi boi 1én da ddu dung dich calcipotriol 0,005% vao da lanh hodc nhitng mang vay nén,
chua dén 1% liéu dung duoc hip thu qua da trong 12 gio. Néu bbdi thuéc m& 0,005%, khoang 5 -
6% lugng thubc dugc hap thu vao co thé ‘trong 12 gio. Hap thu qua da cua dang kem boi chua
dugce nghién cuu. Hau hét luong thude hép thu duge bién dbi thanh chit chuyén héa khong cé
hoat tinh trong vong 24 gio tai gan va thai trlir qua mét.

3. CHi PINH :

Dung ngoai diéu tri bénh vay nén mang, mirc d6 nhe dén vira.

4. LIEU DUNG - CACH DUNG

Nguoi lén i

Dung don doc

Nén bdi TROZIMED lén ving da bi bénh & tay chan hodc than minh 1 hodc 2 1an/ ngay.
Khuyén céo sir dung 2 1an/ ngay (sang va tbi) khi bit dAu diéu tri, c6 thé giam xudng 1 1an mot
ngay khi chuyén sang diéu tri duy tri, tity thudc vao dép ung.

Nén bdi mét 16p mong thuéc m& 1én da va xoa nhe nhang d& phu hét ving da bi anh huong dén
khi thudc ngam hét.

Luong thuéc m& ding tdi da khong quéa 100 g mdi tudn. Néu thuoc duoc st dung chung véi
thudc kem hogc dung dich chira calcipotriol khéc, lidu calcipotriol téng cong mdi tudn khong
dugc qua 5 mg.

Thoi glan didu tri dya trén biéu hién 14m sang. Thubc c6 hiéu qua diéu tri 15 rét sau tdidad -8
tudn. Diéu tri c6 thé duoc lap lai.

Ding phoi hop
Str dung 1 1an/ ngay ph01 hop véi corticosteroid dung ngoai (vi du dung TROZIMED vao bubi

sang va steroid vao budi tbi) c6 hiéu qua va dung nap t6t.
Déi twong ddc biét

Bénh nhdn suy than/ g&1
Khong nén diéu tri véi calcipotriol cho bénh nhén bi suy than hoic suy gan néng.

Tré em va thanh thiéu nién (duwdi 18 tuéi)
Kinh nghiém sir dung thubc m& ca101potr101 & tré em va thanh thiéu nién con han ché. Hiéu qua

va an toan khi sir dung kéo dai lidu dung cho ngudi lon dugce d& cap & trén chua duogc thiét 1ap &
tré em va thanh thiéu nién. Vi vdy, khong khuyén céo ding & nhém d6i tuong nay.

5. CHONG CHIi PINH
M3n cam véi calcipotriol hodc bét cir thinh phén nao cta thudc.

Bénh nhan suy gan hoac suy than néng.
Bi r01 loan chuyén héa calci hogc didu tri véi cac thubc khac c6 kha ning lam ting ndng db calci

huyét thanh.
Téng calci huyét hogc ¢ déu hiéu nhiém ddc vitamin D.

Sir dung calcipotriol trén da mat.

o
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6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Nén khuyén bénh nhén rira tay sau khi bdi thudc va tranh v y lam dinh thuoc vao c4c phén
khac cua co thé, dic biét 1a 1én mat. Chi dugc dung ngoai; khong dung tra mét, ubng hoic trong
am dao.

Khuyén bénh nhan khong nén sir dung nhiéu hon lidu tdi da mot tuln vi c6 thé xay ra ting calci
huyét, nhanh chéng hoi ‘phuc khi ngimg diéu tri.

Nguy co tang calci huyét 1a t6i thiéu khi tuin tha heu khuyén céo.

Nén cin thén ¢ ¢ nhimg bénh nhan bi céc loai vay nen khéc, vi ¢6 bao céo tang calci huyet & bénh
nhan bj vay nén c6 mun mu toan than hodc vay nén c6 do da tréc vay.

Vi tac dung c6 thé xay ra trén chuyén héa calci, nén khuyén bénh nhan khong dugc dung qua
lidu khuyen cdo va khong dugc thém cac chét tang kha ning thAm nhdp (nhu acid salicylic) cling
nhu céc chit ngin chin sy thAm nhép.

Triéu chung lam sang cla téng calci huyet c6 thé gidng vai triéu ching qué liéu cholecalciferol,
nhu hdi ching tang calgi huyet ho#ic nhiém dc calci, dwa vao murc d9 va thoi gian bi ting calci
huyét. Tang calci huyé# dai déng c6 thé dan téi tich lily calci trén thanh mach méau ngoai tir cung,
bao khép, niém mac da day, gidc mac va nhu m6 thén.

Nén khuyén cdo bénh nhén tranh hodc han ché phoi da duéi anh néng tu nhién hoic nhan tao.
Chi str dung calc1p0tr101 dung ngoai da cling véi phat xa UV khi bac s§ va bénh nhén can nhéc
rang loi ich vugt trdi so véi nguy co.

Bénh nhén suy thin hodc suy gan ning khong nén diéu tri véi calcipotriol vi kinh nghiém lam
sang con han ché.

Tranh hodc han ché de thudc tiép xuc nhiéu véi anh sang tw nhién hodc anh sang dén, hoidc
quang tri liéu.

Thudc cé chira propylen glycol c6 thé gay kich tmg da, polysorbat 80 c6 thé gy di tmg.

Tré em

Hiéu qua va an toan khi sir dung trong thoi glan dai lidu ding cho nguoi 16n duge d& cap o trén
chua dugce thiét 1ap & tré em va thanh thiéu nién. Vi vay, khong khuyén cdo ding & nhém d6i
tuong ndy.

A

zn

A\ &

St dung cho phu ni cp thai va cho con bu:

Phu nit mang thai

Su an toan khi sir dung calcipotriol trong thai ki & ngudi chua dugc thiét lap. Calcipotriol qua
dugc nhau thai, tuy nhién chua c6 nhitng nghién ciru c6 kiém so4at, ddy du & phu nit mang thai.

Nghién ciru trén dong vat cho thdy doc tinh trén kha ning sinh san khi dung calcipotriol duong
uong. Calmpotnol dung ngoa1 da dugc hép thu mdt it vao co thé nhung khong duoc cho 1a 1am
thay ddi can bing calci ndi moi. Tbt hon nén tranh sir dung calcipotriol trong thai ki.

Phuy nit cho con bu

Chua rd calclpotrlol c6 tiét vao sita me khong.

Su phan b calcipotriol trong co thé duge du doan twong ty nhu cac vitamin khic. Sir dung
calcipotriol trong thoi gian ngin trén mot bé mat nho khong dan dén sy hip thu toan than va
chua thdy c6 tac dong Ién tré bu me. Trong nhimg truong hop khac, khong khuyén céo cho con
bt khi dang dung calcipotriol.

Kha nang sinh san

Chua c6 thong tin vé tac dong cua ca101potr101 1én kha ning sinh san & nguoi.

Anh huéng caa thubc d6i véi cong viée (ngudi van hanh may méc, ngudi dang lai tau xe,

ngudi lam viéc trén cgp va cac truong hop khéc): Calcipotriol khong ¢é anh hudng hodc anh
hudng khong dang ké dén kha nang l4i xe va van hanh may moc.

7. TUONG TAC CUA THUOC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC LOAI TUONG TAC

KHAC
Khi dung TROZIMED ddng thoi véi diéu tri bang anh sang tir ngoai B, cAn bdi thubc it nht 2
gid trude khi hodc sau khi chiéu tia cyuc tim dé tranh 1am gidm téc dung cua tia tir ngoai cling

nhu cua calcipotriol. V
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Dung ddng thoi calcipotriol va acid salicylic ding ngoai da c6 thé din dén mét tac dung cua
calcipotriol.

Chua c6 kinh nghi¢ém vé phédi hop véi cac thude tri vay nén khac trén cing mdt ving da vao
cung mot thoi diém.

8. TAC DUNG KHONG MONG MUON
Theo thong tin lz‘}m sang, khoang 25% bénh nhan diéu tri v6i calcipotriol ¢6 thé bi cac tac dung
kh6ng mong muon, thuorng la nhe.

Téac dung khong mong 3nuon thudomg duge béo céo nhét 1a cac phan ung da thoang qua da dang,
dic biét 1a kich ing & vi tri ton thucmg/ Xung quanh vi tri tén thuong.

Céc tac dung khong mong mudn theo tin suét va hé co quan:

Rt thuong gdp, ADR > 1/10

Da va cac md dudi da: Kich ung & da.

Thuong gap, 1/100 <ADR < 1/10

Da va cdc md du6i da: Ngira, cam  gidc bong da, cam gidc cham chich da, kho da, héng ban, phat
ban (bao gdm hdng ban, ban dat sin, myun mu va béng nuéc).

It gap, 1/1.000 < ADR < 1/100

Da va cac md dudi da: Eczema, viém da tip xtc, vay nén tién trién.

Rat hiém gap, ADR <1/10. 000

Mién dich: Phan mg qua min (bao gbm n01 mé day, phtt mit hoic quanh héc mét, phu mach).
Chuyén hoa va dinh duéng: Téng calci huyet tang calci ni€u.

Da va cac mo du.'(n da: Thay ddi sic t6 da thodng qua, nhay cam 4nh sang thoang qua, viém da
mdt va quanh mét. P\
Thudc c6 thé cé nhitngjtdc dung khong mong muén khdc, khuyén bénh nhan thong bdo cho bac>i

sy nhitng tdc dung khong mong muon gap phdi khi dung thuéc.

9. QUA LIEU VA CACH XU TRi

Triéu chung
Sir dung thude qua lidu khuyén céo c6 thé gay tang calci huyét nhu'ng s& nhanh chéng hdi phu

sau khi ngimg thudc.
Diu hi¢u 1am sang cla tang calci huyét bao gdm: Biéng in, budn non, non, tao bén, gidm truong

luc co, trAm cam, hon mé va bét tinh.

X tri
Néu ngudi bénh bi tang calci huyét do béi thuéc, cin ngimg diéu tri cho téi khi chi s nay tro vé

binh thuong.
10. CAC DAU HIEU CAN LUU Y VA KHUYEN CA@ %hgpg dung qué lidu chi dinh.
11. TEN, PIA CHi VA BIEU TUQNG CUA CG §0 SAN ~UA%

. DAVIPHARM

GONQ TY TRACH NHiEM HOU HAN DUOG PRAR DAT Vi PHU

CTY TNHH DUQC PHAM PAT VI PHU

(DAVI PHARM CO., LTD) '
L6 M7A, Pudng D17, Khu CN My Phudc 1, Phuone=thai=#foa, Thi iﬁ%&iﬂ@af?ﬂ‘mh@mh
2 TRUONG PHONG

Duong, Viét Nam . _ 3 f

Tel: 0650-3567689  Fax: 0650—3567688 & Alend Ha ng
12. NGAY XEM XET SUA POI, CAP NHAT LAI NQI DUINK AN SU DUNG
THUOC Y

Y
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