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Thanh phén: MGi 1 tuyp (15g) thubc ma bdi da chifa: SDK
Calcipotriol monohydrat tudng ting véi calcipotriol ....... 0,75mg S6 16 SX
Betamethason dipropionat tudng (ng véi betamethason...7,5 mg  NSX

Ta duge vd T —— 159 HD

Bao quén: Ndi kho, nhiét do dudi 300C.

Tiéu chudn 4p dung: TCCS.

Rx Thuc ban theo ddn

baca PSOCABET

Calcipotriol monohydrat tudng Ung vdi calcipotriol 0,75mg/15g
Betamethason dipropionat tudng g véi betamethason 7,5mg/15g
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Hop 1 tuyp x 15 thudc mé boi da

Chi dinh, chdng chi dinh, cach dung, liéu dung va cac thong tin khac:
Xem td huéng dan si dung thuc kém theo.
Thudc dang ngoai
Dé xa tim tay ctia tré em. Doc ky hudng din si dyng trudc khi ding.
San xudt tai:

CONG TY CP DUGC PHAM HA TAY
HATAPHAR TG dan ph6 s6 4 - La Khé - HA Dong - TP. Ha Ni

Rx Thudc ban theo dan

| 2 PSOCABET

Calcipotriol monchydrat tudng (ing vdi calcipotriol 0,75mg/15g
Betamethason dipropionat tudng (ng vdi betamethason 7,5mg/15g
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PSOCABET (|||

Calcipotriol monohydrat tudng Ung vai calcipotriol 0,75mg/15g
i i tudng dng vdi 7.5mg/15g

Hop 1 tuyp x 15 thu6c ma boi da

Thanh phdn: M3 1 tuyp (15g) thudc ma boi da chita:
Calcipotriol monohydrat tudng dng vdi calcipotriol ....... 0,75 mg

Betamethason dipropionat tudng Ung véi betamethason...7,5 mg
T4 dugc vd 15¢ M
BAo quan: Nai kho, nhigt A0 dudi 30°C.
Tiéu chugin &p dyng: TCCS. _—
Thudc duang ngoai
i Sanxudt tak
D6 xa tdm tay tré em. Doc ky hudng din sif dung trudc khi dang. prrivqumt s AMHATAY

S616 5X:

Chi djnh, chéng chi djnh, céch ddng, lidu dng va céc thdng tin khdc:

Xem 13 hudng dén st dyng thudc kém theo. T8dan phdis64-Lakhe-Habong-
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1. Tén thuc: PSOCABET
2. Thanh phéan: M3i tuyp (15g) thuéc md bdi da chira:
Calcipotriol monohydrat twong ing véi calcipotriol
Betamethason dipropionat trong ing véi betamethason
T\E’l duogc vd
(Ta dwoc gom: Propylen glycol, cremophor A25, cremophor A6, acid stearic, vaselin, ethanol
96%)
3. Dang bao ché: Thuéc m& boi da.
4. Dac tinh dwoe Iwe hoc, duwoc dong hoc
- Dugc lyc hoc:
Calcipotriol 1a mot dén chat cua vitamin D. Nghién ciru in vitro cho thiy calcipotriol lam biét
héa va ngan chén sy tang sinh cua té bao sumg. Pay dugc cho la co ché tac dung cua
calcipotriol ddi véi bénh vay nén,
Gidng nhu cic thude corticosteroid tai cho khac, betamethason dipropionat c¢6 tinh chdng
viém, gidm ngira, giin mach va trc ché mién dich. Hiéu qué cua thude cd thé dwoc ting 1én nho
tang thdm qua 16p sung nhung ty 1& gap phai tac dung khong mong muén ciing sé ting 1én. Co
ché chdng viém tai chd cua steroid nhin chung chua rd.
Mt nghién ciru an toan tién hanh trén 634 bénh nhan vy nén, str dung thudc m& calcipotriol
va betamethason mdt lan/ngay trong 52 tuan (khéng st dung xen ké véi thude m& calcipotriol
— nhom 1, ¢6 sir dung xen k€& voi thuéc md calcipotr iol — nhém 2), so sanh v6i nhém bénh
nhan st dung don doc thudc md cacipotriol trong 48 tudn (diéu tri khoi dau van st dung thude
m& calcipotriol va betamethason — nhém 3). Tac dung khong mong mudn cta thude duge bao
céo ¢ nhom 1 la 21,7%, & nhém 2 1a 29,6%, & nhém 3 1a 37,9%. Tac dung khong mong mudn
(xdy ra ¢ trén 2% bénh nhan nhom 1) la ngia (5,8%) va vy nén (5,3%). Ta ac dung khong
mong mudn do sur dung corticosteroid dai han (nhu teo da, viém nang long, mit sic
nhot va ban xuét huyet) da duogc bao cdo & nhom 1 1a 4,8%, & nhém 2 1a 2,8%, va ¢ nhpm 3 1a
2,9%.
Su dép mg cia tuyén vo thugng than don vGi ACTH dugce xac dinh bang céch xéc dinh nong
dd cortisol huyét thanh & bénh nhan véy nén da dAu va co thé, sir dung dén 106 g/tudn dang gel
va dang m& calcipotriol va betamethason. Pap tng vai cortisol gmm dén gan gidi han (trong
30 phut sau khi thir nghiém v6i ACTH) quan sat thiy @ 5 trong s0 32 bénh nhan (15,6%) sau 4
tudn diéu tri va ¢ 2 trong s 11 bénh nhan (18,2%) tlep tuc didu tri dén 8 tudn. Trong tat ca
truong hop, ndng do cortisol huyet thanh 1a binh thudng & 60 phit sau khi thtr nghiém véi
ACTH. Khéng co6 bang ching vé thay doi chuyen héa calci dwoc quan sét thdy ¢ nhiing bénh
nhan nay Vé van dé trc ché truc dudi doi — tuyén yén — thuong thin (IIPA) nghi€n cliru nay
cho thay mdt sb bing ching cho thiy liéu calcipotriol va betamethason rit cao c6 thé cé anh
hudng yéu dén truc HPA.
Tré em: Nghién ctru quan sat ve sy dap ung cua tuyen vo thugng than voi ACTH duoc tién
hanh trén 33 bénh nhéin véy nén co thé tir 12-17 tudi, st dung 56g/tudn thude m& calcipotriol
va betamethason. Khéng c6 trugng hop e ché truc HPA. Khéng c6 bao cio vé ting calci
huyét nhung c6 mot bénh nhan phai diéu tri ting calci niéu.
- Duge dong hoc:
Hdp thu: Cac nghién ctu 1am sang véi thudc m& cho thdy su hdp thu vao hé thong cla
calcipotriol va betamethason it hon 1% lidu (2,5g) khi bdi cho da binh thudng (62Scm ) trong
12h. Bdi cho viing da viy nén thé mang va dudi 16p bing bé kin ¢6 thé 1am ting su hip thu tai




chd cua corticosteroid. Su hap thu qua da bi tén thwong la khoang 24%.
huyét tuong la khofmg 64%.

méau mau cua 34 bénh nhin dwoc didu tri vay nén co thé va da dau tlong 4 8 tuan, sir dung
calcipotriol va betamethason dang gel va thudc m&. Mot chit chuyén hoéa cua calcipotriol va
mdt chat chuyén hoéa cua betamethason dipropionat dugc dinh lugng & mdt vai bénh nhén.
Chuyén héa: Theo duong toan than, ca calcipotriol va betamethason dipropionat d&u bi chuyén
hoéa nhanh va hoan toan. Betamethason dugc chuyén héa chii yéu qua gan, nhung ciing dugc
thai trir qua thin & dang lién hop glucoronid va sulfat.

Thai trie: Thoi gian ban thai huyet tuwong sau khi tiém tinh mach la 5-6 gio. Thoi gian ban thai
sau khi bdi ngoai da mit vai ngay do thude con luu & trong da. Con dudng thai trir chinh cua
calcipotriol la qua phan (6 chudt va lgn con). Con dwong thai trir chinh cia betamethason
dipropionat 1a qua nude tiéu (& chudt).

5. Quy cich dong goi

Hop 1 tuyp (15 g) thudc md boi da. Kém theo t& huéng din sir dung thude.

6. Chi dinh, liéu dung, cach dung va chong chi dinh

- Chi dinh: Diéu tri tai chd vay nén thé mang 6n dinh & nguoi 16n c6 dap wng véi lidu phép
didu tri tai chd.

- Liéu lwong va cdach (Iung

Cich dung: Boi thudc 1én vang da bi bénh. Pé dat duoc hidu qua diéu tri tdi da, khong nén
tam gdi ngay sau khi boi thudc.

Liéu lwong:

Thudc nén duwge boi mot I'm/ngay vao vung da bi bénh.

Thoi gian khuyén cdo diéu tri la 4 tmn D ¢6 dot didu tri ldp lai 1én t6i 52 tudn. Néu ca
tuc diéu tri hodc bit dau didu tri lai, cén cb su xem x¢ét va giam sat dinh ky ctia cdn bd y t¢.
Khi str dung thudc c6 chira calcipotriol, lidu tdi da hang ngay khong vuot quéa 15g. Dién tfch bé

mit co thé khi didu tri bang thude c6 chira calcipotriol khong nén vugt qué 30%. S
Déi twong dic biét 3
Suy than va suy gan: Tinh an toan va hiu qua cua thudc & bénh nhan suy than ning hoic suy .,

gan ning chua dugce danh gia.

Tré em: Tinh an toan va higu qua cua thude & tré dudi 18 tudi van chua dugc danh gid. Da co
dit liéu & tré em tir 12 dén 17 tudi nhung chua cé khuyén céo vé lidu luong,

- Chong chi dinh:

Qua man vdi cqlclpoluol betamethason hodc v6i bét ky thanh phan ndo cua thude.

Do da do vay nén, vay nén tréc vay, vay nén thé mu.

Do thude c6 chira calcipotriol, chong chi dinh & bénh nhan ¢6 ri loan chuyén hoéa calcn

Do thudc ¢6 chira corticosteroid, chong ch1 dinh trong cac truong hop: Thuong tén & da do
virus (nhu herpes hoac varicella), bénh vé da do ndm hoic vi khuén, nhim ky sinh tring, biéu
hién trén da lién quan dén bénh lao, viém da quanh miéng, teo da, ran da, tinh mach du6i da
yéu, bénh véy c4, trimg cd do, chimg do mat, loét va vét thuong.

7. Thén trong

Tdc dong lén hé ngi tiét:

Thudc c6 chira steroid nhém III, nén tranh tranh dung cung vai céac steroid khac.

Tac dung khong mong mudn lién quan dén didu tri corticosteroid toan than (nhu e ché tuyén
vo thuong than, tac dong 1én sy kiém soat chuyén héa trén bénh nhan tiéu dudng) cb thé xay ra
trong khi diéu tri corticosteroid ngoai da do corticosteroid dugc hip thu qua da.
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Nén tranh sir dung thubc dudi 16p bang keo vi lam ting sy hép thu qua da(
Nén tranh bdi 1én ving da 1én bi ton thwong hoic trén mang nhay hoic tro
tang su hap thu qua da cua corticosteroid.
Trong mét nghién cttu & bénh nhan vay nén da dau va toan than, str dung llel épotriol
va betamethason dang gel trén da dau va dang thudc m& trén co thé, sau 4 tuln diéu tri, 5 tr ong
s6 32 bénh nhan cho thdy dap g véi cortisol giam dén gin gi6i han trong thtr nghiém véi
ACTH.
Tdc dong lén chuyén héa calci:
Do thuéc cé chira calmpotrlol c6 thé xay ra ting calci huyét néu sir _dung vuot qua liéu tdi da
hang ngay (15g). Calei huyét tr& lai binh thuong sau khi nging didu tri. Nguy co ting calci

huyét 1a t6i thidu khi tudn tht céc khuyén cdo lién quan dén calcipotriol. Khong nén diéu tri
trén 30% bé miit co thé.

Tdc dung khong mong muon tai cho:

Thudc c6 chira steroid nhém III, nén tranh st dung ddng thoi véi céc steroid khac trén cung
ving diéu tri. Da trén mit va bd phan sinh duc rit nhay cam vdi corticosteroid, khong nén sir
dung thudc & nhitng khu vuc niy. Bénh nhén phai duge hudng dan sir dung ding cach dé tranh
boi Ién hodc vo tinh boi [én mat, miéng va mat. Phai rira tay sau mdi lan sir dung dé trdnh vo
tinh bdi 1én céac vung nay.

Nhiém khudn da dong thoi:

Khl da bi nhim khuan tr ong l(hl sir dung thudc, can dugc didu tri bing khang sinh. Tuy nhién,
néu tinh tr ‘ang nhiém khuén x4u di, nén ngung didu trj corticosteroid.
Ngiing diéu tri:

Khi diéu trj bénh vay nén bang corticosteroid tai chd, c6 thé c6 nguy co méc bénh vi
mu toan than hodc hiéu rng phan hdi corticoid khi ngung diéu tri. Do d6, can tiép tu¢ theo doi
y té sau khi diéu tri.

Sur dung trong thoi gian dai:

Vi viée str dung trong thoi gian dai, c6 nguy co ting cic tic dung khong mong mudn cia
corticosteroid & ving didu tri va toan than. Can ngirng didu tri khi gip phai céc tdc dung khong
mong mudn lién quan dén viée sir dung corticosteroid kéo dai.

Sir dung chua dwoc danh gia:

Thude chua dugce st dung trén bénh nhan vfty nén thé giot.

Diéu tri d517g thoi va tiép xuc voi tia UV:

Dir lidu con han ché vé viée p1101 hop thudc véi cac thude didu tri vay nén khac tai cung mat
ving didu tri, thudc diéu tri vay nén dwong toan than hodc quang tri ligu.

Trong khi diéu tri véi thudc, nén han ché hoic tranh tiép xtc qua muc v6i dnh sang mat troi tu
nhién hodc nhan tao. Chi nén diéu tri tai chd bang calcipotriol ddng thoi tiép xtc véi tia UV
khi d& can nhéc loi ich — nguy co cua thude.

- Thoi I(y mang thai

Khéng c6 dit liéu ddy du vé viée sir dung thude & phuy nir ¢4 thai. Cac nghién ciru trén dong vat
v6i glucocorticoid da cho thiy kha nang giy ddc cho sinh san, nhung mot s6 nghién ctru dich
t& hoc (it hon 300 treong hgp mang thai) khong cho thdy céc di tat bam sinh ¢ tré so sinh cua
phu nir duge diéu tri bang corticosteroid trong thai ky. Nguy co tiém 4n ddi v6i ngudi 1a khong
chéic chén. Do dé, trong thoi ky mang thai, thude chi nén duoc sir dung khi di can nhéc loi ich
nguy co ciia thude.

- Thoi ky cho con bu

Betamethason di vao sita me nhung nguy co anh hudng bat loi dbi véi tré b me 1a chua chic
chin véi liéu diéu tri. Chua c6 dit lidu v& sy phan b calcipotriol trong sita me. Can thin trong
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khi str dung thude cho phu nir dang cho con bi. Huéng din bénh nhan khéng boi thude 1én vu
khi cho con bu.

- Sw (dung cho ngwoi ldi xe hodc vin hanh mdy méc:

Thude khong dnh hudng hodc anh hudng khong dang ké 1én kha ning 14X
may moc.

, 1S
8. Twong tac thuoc
Chua cd bdo cdo.
r A ‘ b 4
9. Tac dung khéng mong mudn ciia thude

Nhiém khuan va nhiém ky sinh trang

it gap , Nhi&m khuén da do nim, vi khuin va virus
>1/1.000 dén <1/100 Viém nang toc
Hiém gip Dinh nhot

>1/10.000 dén <1/1.000
H¢ mién dich

Hiém gip ' Qua man
>1/10.000 dén <1/1.000

Chuyén héa va dinh dudng

Hiém gip ’ Tang calci huyét
>1/10.000 dén <1/1.000

Da va mo dudi da-

Thudng gap Tréc da /

>1/100 dén < 1/10 Ngtra N
it gap Teo da, vay nén nang hon, viém da, ban do, phat\ﬁ\%
>1/1.000 dén <1/100 xudt huyét hodc vét bam mau, cdm gi4c néng rat.

Hiém gip , Vﬁy nén thé mu, nép nhin, nhay cam v6i 4nh sdng, }nun, kho
>1/10.000 dén <1/1.000 da.

R6i loan chung va tai vi tri dung

it gap ) Thay déi mau da, dau tai vi tri ding.

>1/1.000 dén <1/100

Hiém gip Hiéu tng phan hdi corticoid.

>1/10.000 dén <1/1.000

- Thudc c6 chira propylen glycol: co6 thé gy sung né da.

- Tré em: Trong mot nghién ciru quan sat, 33 tré tir 12-17 tudi méc bénh vay nén di duoc diéu
tri bang thudc m& calcipotriol va betamethason trong 4 tudn voi lidu tdi da 56g/tuan Khong c6
tac dung khong mong muon khidc duge quan sat lhay va khdng xéc dinh dugc moi li€n quan
dén tac dong cua corticosteroid toan than. C& mAu cua nghién ctru nay khong cho phép két
luan chic chin vé tinh an toan cua thude & tré em.

Céc tic dung khong mong mudn & tré em dudi ddy lién quan dén nhom duoc ly cua
calcipotriol va betamethason:

Calcipotriol: Céc tac dung khong mong mudn bao gom phan Ung tai vi tri dung, ngira, kich
ung da, cdm gidc ndng rat, kho da, do da, phat ban, viém da, cham, véy nén ning hon, nhay
cam v6i anh sang va phan wng qui mén bao gdm céc trudng hop phi mach va phi miit rit




hiém gip. Cac plnn ing toan thin sau khi str dung tai chd c6 thé xuit hlen/,L g gy ra
tang calci mau hodc tang calci niéu. >
Betamethason: Phan ung tai vi tri dung c6 thé xay ra sau khi str dung tai
dung kéo dai, bao gdm teo da, gién mao mach, nep nhén, viém nang 16
quanh miéng, viém da di ng do tiép xtic, mét sic té va keo mun thit.
Khi diéu tri bénh vay nén bang corticosteroid tai chd, cé thé c6 nguy co , ?
mu toan than. ’ J0ng - 1°.
Phan g toan than do sir dung corticosteroid tai chd rat hiém & nguoi 16n, tuy nhién ching c6
thé ning. Uc ché vo thuong than, duc thiy tinh thé, bénh nhidm khuin, anh hudng dén kiém
soat trao ddi chét cua bénh dai thao dudng va tdng nhin 4p c6 thé xay ra, dic biét 1a sau khi
diéu tri thoi gian dai. Phan ung toan than xdy ra thuong xuyén hon khi ding thude & ving da
kin (nhw bang kin, nép gép trén da), khi ding thudc trén dién tich 1én va trong thoi gian dai.
10. Qua liéu va cach xir tri
Biéu hién: St dung trén lidu khuyén cdo c6 thé lam tang calci huyet calci huyét giam khi
ngung diéu trj. Céc triéu chimg cua ting calci huyét bao goém: tidu nhidu, tdo bon, yéu co,
nham 1dn va hon mé.
Dung corticosteroid tai chd lau ngay c¢6 thé lam e ché chirc ning tuyén yén - tuyén thuong
than dan dén suy thuong thén thir phat, thudng hdi phuc.
X tri: _
Trong truong hop suy thugng than thir phat do dung corticosteroid tai chd lau ngay, diéu trj
triu chirng dugc chi dinh.
Trong truong hop nhiém ddc man tinh, phai nging dleu tri bing corticosteroid.
Da ¢6 bao cdo v€ sir dung sai trén mét bénh nhén mic dé da do vdy nén, bénh nhén [ dung
thude véi lidu 240g/tuan thudc m& calcipotriol va betamethason (tuong tmg véi lidu han
khoang 34 g) trong S thang (liéu khuyen céo toi da 15g/ng'1y) benh nhan da phat frién hoi
chimg Cushing trong sudt qué trinh diéu tri va sau d6 mic bénh vy nén thé mu sau\khi dot
ngdt ngirng diéu tri.
11. Céc dau hiéu lru y va khuyén cdo:
Thudc ding ngoai.
Khi thiy nhan thudc in s6 16 SX, HD mo...hay c6 cac bidu hién nghi ngd khac phai dem thude
t6i hoi lai noi ban hodc noi san xuét theo dia chi trong don.
12. Piéu kién bdo quan va han ding
- Béo qudn: Noi khd, nhiét do dudi 30°C.
- Han dimg: 24 thang ké& tir ngdy san xudt. Khong duogc dung thude da qua han dung.
13. Tén va dia chi nh sin xut

Tén nha san Xuiit: CONG TY C.P DUQC PHAM HA TAY

Pia chi: T6 dan phd sé 4 - La Khé - Ha Dong - TP. Ha Noi

Dién thoai: 024.33522203, 024.33824685 Fax: 024.33522203, 024.33829054

Hotline: 02433 52 25 25
14. Ngay xem xét sira doi, cAp nhat lai ndi dung hwéng din siv dung thudc

Ngay thang nim
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HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO NGUOI BE
1. Tén thudc: PSOCABET
2, Khuyen ciao
“Thudc ban theo don”
“Poc ky hutng dan str dung truée khi dung”
“Thude dung ngoai” \% HA TAY
“Pé xa tAm tay tré em” dong - 1e.
“Thong béo ngay cho bac sy hodc duoc s§ nhitng tdc dung khong mong mudn gap phai khi
sir dung thudce”
3. Thanh phan, ham lugng: M3i tuyp (15g) thuéc m& bdi da chira:

puge PHA‘

Calcipotriol monohydrat twrong trng véi calcipotriol 0,75mg
Betamethason dipropionat twong \ing vdi betamethason ~ 7,5mg
Ta duge vd 15g

(Td dwoc gom: Propylen glycol, cremophor A25, cremophor A6, acid stearic, vaselin, ethanol
96%)

4. M6 ta san phim

Thude m& mau trfmg hodc hoi vang, thé chit mém min, khong dugc chay long, dinh dugce vao
da khi boi.

S. Quy cach dong goi

Hop 1 tuyp (15g) thudc m& bdi da. Kém theo to huéng dan st dung thude.

6. Thubc dung cho bénh gi?

Thudc dung dé diéu tri tai chd vay nén thé méng 6n dinh & nguoi 16n cé dap Gng véi liéu phap
diéu tri tai chd.

7. Nén dung thube nay nhu thé nao va liéu lugng?

Cach dung: Bai thude 1én vung da bi bénh. Dé dat dugc hidu qua didu tri t5i da, kh en
tim goi ngay sau khi bdi thude.

Liéu lugng: .

Thudc nén duge boi mot lz“m/ngz‘ly ve‘lo vung da bi bénh.

Thoi gian khuyén cdo didu tri 1a 4 tuan Di c6 dot didu tri lap lai Ién t&i 52 tudn. Néu can tiép
tuc diéu tri hodic bit dau diéu tri lai, cin c6 sy xem xét va giam sat dinh ky cua cdn bd y té.

Khi str dung thude c6 chira calcipotriol, lidu tdi da hing ngay khong vuot qua 15g. Dién tich
bé& mit co thé khi didu tri bang thudc c6 chira calcipotriol khéng nén vuot qua 30%.

Déi twong ddc biét

Suy thén va suy gan: Tinh an toan va hiéu qua cia thudc & bénh nhéan suy than ning hodc suy
gan niing chua dugce danh gia.

Tré em: Tinh an toan va hiéu qua cua thude & tré dudi 18 tudi van chua dugc danh gia. Ba co
dit lidu & tré em tir 12 dén 17 tudi nhung chwa c6 khuyén cdo vé lidu luong,.

8. Khi nao l(hong nén dung thude nay?

Qu4 man voi 0'1101pot1101 bet'tmelhason hodc véi bt ky thanh phén nao cua thude.

Do da do vay nén, vay nén tréc vay, viy nén thd mu.

Do thudc c6 chira calcipotriol, chdng chi dinh & bénh nhéan c6 rdi loan chuyén héa calci.

Do thudc ¢ chira corticosteroid, chéng chi dinh trong céc truong hop: Thuong tén & da do
virus (nhu herpes hodc varicella), bénh vé da do nim hodc vi khuén, nhiém ky sinh tring, biéu
hién trén da lién quan dén bénh lao, viém da quanh miéng, teo da, ran da, tinh mach duéi da
yéu, bénh vy ca, tring ca do, chirng d6 mat, loét va vét thuong.

9. Tdc dung khong mong muon




Nhu tat ca cac thudc khac, thudc c6 thé gy ra céac tic dung khong mong muon, tuy nhién,
khdng phai ai cling géip phai.

/‘—‘.—-.\x
Y i VKL A
Nhiém khuan va nhiém ky sinh trung Kf",ﬁ"*%.é‘
it gap Nhiém khuén da do nim, vi khudn va//QMSCQNG TF A
>1/1.000 dén <1/100 Viém nang toc = COPHAN
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Hiém gdp Dinh nhot

>1/10.000 dén <1/1.000
H¢ mién dich
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Hiém gip , ' Quéa man
>1/10.000 dén <1/1.000
Chuyén héa va dinh dudng

Hiém gip , ) Ting calci huyét
>1/10.000 dén <1/1.000

Da va mo duéi da

Thuong géip : Tréc da

>1/100 dén < 1/10 . Ngira

it gap , : Teo da, v’ﬁy nén nang hon, viém da, ban do, phét ban, ban
>1/1.000 dén <1/100 xudt huyé€t hodc vét bam mau, cdm gi4c néng rat.

Hiém giip ' Vay nén thé mu, nép nhin, nhay cdm véi dnh sdng, myl}
>1/10.000 dén <1/1.000 kho da.

Réi loan chung va tai vi tri dung ‘

it gap , ‘ Thay ddi mau da, dau tai vi tri dung.

>1/1.000 dén <1/100

Hiém giip Hiéu (g phan hdi corticoid.

>1/10.000 dén <1/1.000
- Thudc c6 chira propylen glycol: ¢ thé gy sung né da.

- Tré em: Trong mét nghién ciru quan sat, 33 tré tir 12-17 tudi méc bénh vily nén da duge didu
tri bang thudc mo calcipotriol va betamethason trong 4 tudn véi lidu téi da 56g/tuan. Khoéng cé
tic dung khong mong muén khéc duoc quan sat théy va khong xac dinh dugc mdi lién quan
dén tic dong cua corticosteroid toan than. C& miu cua nghién ctru nay khong cho phép két
luan chéc chin vé tinh an toan cua thudc & tré em.

Cac tac dung khong mong muén & tré em dudi ddy lién quan ‘dén nhém duoc ly cua
calcipotriol va betamethason:

Calcipotriol: Céc tac dung khong mong mudn bao gom phan g tai vi tri dung, ngira, kich
ung da, cim gidc nong rat, kho da, do da, phat ban, viém da, cham, vfly nén nang hon, nhay
cam véi anh sang va phan Ung qua man bao gdm cac truong hop phdt mach va phu mat rét
hiém gap. Céc phan (mg toan thin sau khi str dung tai chd ¢ thé xuét hién, rit it khi gy ra
tang calci mau hoac tang calci niéu.

Betamethason: Phan tng tai vi tri ding c6 thé xay ra sau khi sir dung tai chd, dic biét 1a khi su
dung kéo dai, bao g6111 teo da, gidn mao mach, nép nhén, viém nang 16ng, rim 16ng, viém da
quanh miéng, viém da di irng do tiép xtc, mit sfc td va keo mun thit.
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Khi di€u tri bénh vay nén bang corticosteroid tai chd, c6 thé c6 nguy co mac\boph Yﬂ)" ngh. é
mu toan than. S &
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Phan (g toan than do sir dung corticosteroid tai chd rit hiém & nguoi 16n, tu 15 Ing co

thé nang. Uc ché vo thuong thén, duc thiy tinh thé, bénh nhidm khuén, dnh hudng dén kiém
Sodt trao doi chét ctia bénh dai thdo dwong va ting nhn 4p c6 thé xdy ra, dic biét 1a sau khi
diéu tri thoi gian dai. Phén Ung toan than xdy ra thudng xuyén hon khi dung thude & ving da
kin (nhu bang kin, nép gap trén da), khi ding thudc trén dién tich 1én va trong thai gian dai.
Neéu c¢6 bat cir tac dung khéng mong muén nao ca thudc tré nén nghiém trong, hodc tdc dung
khéng mong mudn khéng dwoc liét ké trén ddy, hay néi véi bac sy hodc duge si cia ban.
10.Nén tranh dung nhirng thudc hodic thue pham gi khi dang sir dung thudc niay?

Viéc dung két hop thude ndy véi mét sé thude khac ¢6 thé lam thay ddi tac dung cua thudc
hodc gia ting cac tac dung khong mong mudn.

Hay viét mét danh sich nhitng thudc ban dang dung (bao gém thude duge ké don, khong ké
dcm'vé thuc phém chire ning) va cho béc st hodic dugce si cla ban xem. Khéng dugc ty y ding
thudc, ngung hoic thay ddi lidu lugng cia thude ma khong cé sy cho phép ctia bac si.

11, Cin lam gi khi mgt lin quén khéng dung thudc?

B0 sung liéu ngay khi nhé ra. Tuy nhién, néu thoi gian gian cach vai lidu tiép theo qué ngén
thi bé qua liéu da quén va tiép tuc lich dung thude. Khong dung lidu gip doi dé bu cho liu da
bi bo 1.

12. Cén bio quén thude ndy nhu thé nao?

Gitr thude trong hop kin, ngoai tam v&i cua tré em.

Bdo quan thudc & noi khd, nhiét dé dudi 30°C.

13. Nhitng dau hiéu va triéu chirng khi dung thudc qua lidu?
Biéu hién: St dung trén liéu khuyén céo cé thé lam ting calci huyét, calci huyé
nging diéu tri. Cac triéu chimg cua ting calci huyét bao gdm: tiéu nhiéu, tdo bol , yéu co,
nham 1n va hon mé.
Dung corticosteroid tai chd lau ngay c¢6 thé lam (e ché chirc ning tuyén yén - tuyén thugng
than dan dén suy thuong thén thir phat, thudng héi phuc.

14. Can phii lam gi khi dung thudc qua lidu khuyén cdo?

X triz Trong truong hop suy thugng than thit phat do ding corticosteroid tai chd lau ngay,
didu tri triéu chung dwoc chi dinh.

Trong trudng hop nhiém doc man tinh, phai ngimg diéu tri bing corticosteroid.

Da ¢6 bao cdo vé sir dung sai trén mdt bénh nhan mic do da do vfly nén, bénh nhéin su dung
thude vai lidu 240g/tudn thudc m& calcipotriol va betamethason (twong ting véi lidu hang ngay
khodng 34 g) trong 5 thang (liéu khuyén cdo téi da 15g/ngay), bénh nhan da phat trién hoi
chimg Cushing trong sudt qué trinh diéu tri va sau d6 méc bénh véy nén thé mu sau khi dot
ngdt nglmg diéu tri.

15.Nhitng diéu cin than trong khi dung thudc nay?

Tac déng lén hé néi tiét

Thudc ¢6 chira steroid nhém III, nén tranh tranh dung cung véi cic steroid khac.

Téc dung khéng mong mubn lién quan dén diéu tri corticosteroid toan than (nhu (e ché tuyén
vo thuong thén, tic dong 1én sy kiém soét chuyén héa trén bénh nhan tiéu dudng) c6 thé Xdy ra
trong khi diéu tri corticosteroid ngoai da do corticosteroid duge hap thu qua da.

Nén tranh sir dung thudc dudi l6p bang keo vi lam ting su hédp thu qua da cua corticosteroid.
Nén tranh boi 1én ving da 16n bi tn thuong hodc trén mang nhay hoic trong nép gip da vi
lam ting su hdp thu qua da cua corticosteroid.
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Trong mot nghién clru & bénh nhan vy nén da diu va toan than, sir dung 1jgh al&indyriol
va betamethason dang gel trén da dau va dang thudc m& trén co thé, sau 4 fa d@"ﬁmlrgy } g

s6 32 bénh nhin cho thdy dap tng véi cortisol giam dén gan gi6i han {
ACTH.

Tac dong lén chuyén héa calci:
Do thude c6 chira calcipotriol, ¢6 thé xay ra ting calci huyét néu st dung W
hang ngay (15g). Calci huyét trg lai binh thudng sau khi ngung diéu tri. N
huyét 1a toi thiéu khi tuan thu cac khuyén céo lién quan dén calcipotriol. Khéng nén diéu tri
trén 30% bé mit co thé.

Tac dung khong mong muon tai ché:

Thudc ¢6 chira steroid nhém III, nén tranh st dung dong thdi véi cac steroid khic trén clng
ving diéu tri. Da trén mit va bd phén sinh duc rat nhay cam vdi corticosteroid, khong nén sir
dung thudc & nhitng khu vure nay. Bénh nhan phal duge huéng dan st dung dung cich dé tranh
boi 1én hodc v tinh boi 1én mit, miéng va mét. Phai rira tay sau mdi lan sit dung dé tranh vo
tinh bdi 1€n cdc vung nay.

Nhiém khudn da déng thoi:

Khi da bi nhiém khuén trong khi sir dung thude, can duogc diéu tri bang khang sinh. Tuy nhién,
néu tinh trang nhlem khuan x4u di, nén ngirng diéu trj corticosteroid.

Ngung diéu tri:

Khi didu tri bénh vy nén bing corticosteroid tai chd, ¢ thé ¢ nguy co mic bénh vy nén thé
mu toan than hodc hiéu ung phan héi corticoid khi ngirng diéu tri. Do d6, can tiép tuc theo dbi
y t& sau khi diéu tri.

Str dung trong thoi gian dai:

Vi vige sir dung trong thoi gian dai, c6 nguy co tang cac tac dung khong mong myibs cia
corticosteroid ¢ vung didu tri va toan than. Can ngimg diéu tri khi gap phai cac tac dung khong
mong mudn lién quan dén viéc sir dung corticosteroid kéo dai.

Sur dung chwa dwoc danh gid: .

Thudc chua dugce sir dung trén bénh nhan v?ty nén thé giot.

Diéu tri dong thoi va tiép xiic véi tia UV:

Dir liéu con han ché vé viéc phéi hop thudc véi cac thube didu tri vay nén khac tai cing mot
vung didu tri, thude didu tri vay nén duong toan than hodc quang tri lidu.

Trong khi didu tri v6i thudc, nén han ché hoic tranh tiép xic qua mirc voi anh sang mat troi tu
nhién hodc nhén tao. Chi nén diéu tri tai chd bang calcipotriol dong thoi tiép xtic véi tia UV
khi d& can nhic loi ich — nguy co cia thude.

- Thoi ky mang thai '

Khong co dir liéu dﬁy du vé viée sur dung thudc & phu nit ¢6 thai. Cac nghién ctru trén dong vét
véi glucocorticoid di cho thay kha ning gy ddc cho sinh sén, nhung mot s6 nghién ctru dich
t€ hoc (it hon 300 truong hop mang thai) khong cho thay cac di t’lt bam sinh & tré so sinh cua
phu nir duge diéu tri bang corticosteroid trong thai ky. Nguy co tiém an dbi véi ngudi 1a khong
chiic chin. Do d6, trong thoi ky mang thai, thude chi nén duge st dung khi da cén nhic loi ich
nguy co cia thude.

- Thoi ky cho con bui

- Betamethason di vao sita me nhung nguy co anh huong bat loi dbi vai tré bi me 14 chua chic
chén véi lidu diéu tri. Chua c6 dir liéu vé su phan b calcipotriol trong sira me. Cén than trong
khi str dung thude cho phu nit dang cho con bi. Khong béi thude 1én v khi cho con bi.

- Sii- dung cho nguoi ldi xe hodc van -hanh mady moc:




may moc.

16. Khi nao can tham vén béc sy, duoc sy?

Khi thay nhitng tac dung khong mong muon gp phai khi sir dung thude.
Khi dung thudc ma thiy triéu ching cua bénh khong thuyén giam.

Néu can thém théng tin vé thudc xin hoi y kién bac sy hoic dugc s§.

17. Han dang ciia thudc NG - 19
- Han dung: 24 thang ké tir ngay san xuit. Khéng dwge diing thude da qua han dung

* Luu y: Khi thdy nhan thudc in s6 16 SX, HD mo.. hay ¢6 cac bidu hién nghi ngor khac phai
dem thudc téi hoi lai noi ban hodc noi san xuét theo dia chi trong don.

18. Tén, dia chi, biéu twong ciia nha san xuat

Tén nha sian xuit: CONG TY C.P DUQC PHAM HA TAY

Dia chi: T6 dan pho sé 4, P. La Khé, Q. Ha Pong, TP. Ha Noi

Dién thoai: 024.33522203, 024.33824685 Fax: 024.33522203, 024.33829054

Hotline: 02433 52 25 25

Biéu twgng: m
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19. Ngay xem xét stra doi, cap nhat lai ngi dung huéng dan sir dung thuoc:
Ngay thing nim

Q CUC TRUONG
P. TRUC)NG PHONG
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