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chi ditng theo don th udc

DEMAKGON 1% CREAM
Promestriene 1% (w/w)
Dé xa tim tay tré em
Doc kj hwdng diin siv dung trwee khi ding

1. THANH PHAN CONG THUC THUOC

Moi | g kem chira:

Théanh phan duwgc chit:

PROMESHIBNS o niimiiis s 1O T

Thénh phén té dwge: Cetostearyl alcohol, Cetomacrogol 1000, dau Parafin, Propylen glycol,

Glycerin, Methylparaben, Propylparaben, Butylated hydroxytoluene, nuéc tinh khiét.

2. DANG BAO CHE

Kem béi dung trong phy khoa.

M@ ta: Kem boi mau tring dén tring nga, thé chiit mém, min, déng nhét

3. CHI PINH

Diéu tri teo am ho do thiéu hut estrogen & phy nit méan kinh.

4. LIEU DUNG, CACH DUNG

Thude diing ngoai.

Trong tuin dau diéu trj, thoa mét I6p kem mong 1&n 4m hd m&i ngay, sau dé 14 xoa bép nhe. Dén

khi céic triéu chirng giam bét (trung binh sau 3 tuéin): bdi mot l4n sau mbi 2 ngdy.

Dé bt ddu va liép tuc diéu trj ce tridu chirg sau mén kinh, nén str dung lidu hiéu qua 18i thiéu

trong thoi gian ngin nhit c6 thé

Déi voi cée san pham dung cho 4m dao dya trén estrogen ma mire d6 tiép xiic vai estrogen todn

than vin ndm trong gid tri binh thudng sau mén kinh, khéng nén bé sung progestogen.

Biéu trj duy tri ¢6 thé can thiét.

5. CHONG CHI D|NH

- Pa biét hoiic nghi ngd ung thu vit hogic ¢6 tién sir ung thu vi.

- b biét hoiic nghi ngd ¢6 khdi u 4c tinh phy thugc estrogen (ung thrr ndi mac tir cung. ..).

- Chay mau khéng rd nguyén nhén.

- Tang san ndi mac t&r cung khong duge didu tri.

- C6 tién sir hofic ¢ thuyén thc huyét khéi tinh mach (huyét khéi tinh mach séu, thuy@n tic phdi).

- P biét bénh huyét khi (thiéu hut protein S, protein C hogic antithrombin).

- Thuy@n tiic huyét khéi déng mach dang hoat déng hodic gan déy (dau thit ngye, nhdi mau co
tim).

- Bénh gan cép tinh hodic tién sir bénh gan cho dén khi binh thudng héa céc xét nghiém chic

nang gan.

- Réi loan ndi tiét va chuyén hod porphyrin

- Cho con b,

- Két hop véi cée san pham diét tinh trimg va khi sir dung bao cao su latex cho nam.

- Qué méin v6i hoat chat hodic vai bit ky ta duge néo ciia thude,

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Cénh béo dac biét

Dé didu trj céc triéu chitng sau man kinh, chi nén bét dau liéu phap hormone thay thé (HRT)

néu céc triéu chimg anh huéng xfu dén chit lugng cude séng, Trong moi trirdng hop, viée danh
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¢ fﬁ y co lién quan dén HRT trong diéu trj man kinh sém con han ché. Tuy nhién,
i ro tuyét di thip & phuy nir tré, ty 1§ lgi ich/ riii ro & nhitng phy nit nay c6 thé
1 50 vGi phu nir 16n tudi.

idm sdt lam san

Trude khi bét ddu hoje tiép tue HRT, cin ghi lai ddy du tién st bénh ciia ¢4 nhin va gia dinh.
Viéc kham lam sang (bao gdm khém khung chu va vit) nén duge didu chinh dua trén diéu
ndy va cdc chdng chi dinh va thin trong khi sir dung, Trong qua trinh didu tri, khuyén céo
bénh nhén nén di kham dinh ky, tin sufit va tinh chét ctia viée kham bénh phai phi hgp vai timg
bénh nhan. Bénh nhén cin dugce théng bdo vé edc dang thay d6i & vii va nhiimg thay ddi nay
nén duge bio cao cho béc si hode y ta cia ho. Vige kiém tra bao gdm céc chin doan hinh inh
thich hgp (vi du nhu chyp X-quang tuyén vii), phit hop véi céc phuong phép sing loc hign
hanh va diéu chinh cho phii hop véi nhu ciu lam sang clia bénh nhén.

Cfc tinh hudng can gidm sat

Néu ¢6 bt ky tinh trang ndo dudi ddy, cé tién sir vivhofic ¢6 anh hudng xhu dén thoi ky mang
thai hogic liéu trinh didu trj hormone trwde d6, bénh nhan cin duge theo ddi chiit ch. Céan luu
¥ réng nhiing tinh hudng nay c6 thé tai phat hodc trim trong hon trong khi diéu tri véi
DEMAKGON 1% CREAM, cy thé la:

- U co tron (u xo tir cung) hodic lac ndi mac Lir cung.

- Céic yéu tb nguy co gy huyét khdi tic mach.

- Cée yéu 6 nguy co cia cic bénh ung thu phy thude vao estrogen, vi du nhur ung thu v &
ngudi than cdp 1

- Huyél ap cao.

- Cée viin d& vé gan (vi dy nhur u tuyén té bao gan).

- Tiéu dudng ¢6 hodic khéng cé bénh Iy mach méu.

- S6i mét.

- Dau nira ddu hoiic nhire ddu (nghiém trong).

- Lupus ban dé hé théng.

- Tién sir tang san ndi mac tir cung,

- Dong kinh,

- Hen suyén.

- Xo clmg fai.

Trudmg hop ngimg diéu tri ngay lap tirc

Nén nging diéu trj néu phat hién ra chéng chi dinh va trong céc trudng hgp sau:

+» Ving da hodic suy giam chire niing gan.

» Tang huyét 4p dang ké.

+ Xudt hién triéu chimg dau diu giéng nhu dau nira déu.

» Mang thai.

Tang sén ndi mac tir cung va ung thu

() nhitng phy nir chua it tir cung, nguy co tang san ndi mac tr cung va ung thu ting 1én khi
chi sir dung estrogen tic dyng toan thin trong thoi gian dai.

Dbi v&i cac san phdm dya trén estrogen dimg trén dudng dm dao ma ndng dj estrogen toan
than vén ndm trong gia tri binh thudng sau mén kinh, khéng nén bd sung progestin.
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trong didu tri ting san ndi mac tr cung hofic ung thir lau dai (hon mgt nam) hodc
lai bfiug estrogen am dao viin chua dugce thiét 1dp m@t cich chiic chin. Do dé, néu
iou/ri duge ldp lai, cin duge dénh gid lai it nhat moi nam mét lan,

1 thich bing estrogen ¢ thé dan dén sy bién ddi tién 4c tinh hofic 4c tinh trong & lac

¢dit bo tir cung do lac ndi mac tir cung, dic biét néu c6 lac ndi mac tir cung con sot lai.

Néu chiy m4u dét ngdt hojic dém xudt hién bét cir lie ndo trong qua trinh diéu tri, ciin diéu tra
nguyén nhan, co thé bao gdm sinh thiét ndi mac tir cung dé loai ung thw ndi mac tir cung.
Nhirng riii ro sau diy c6 lién quan dén HRT toan thén va ap dung & mie do thip hon déi véi
cac san phﬁm estrogen diing dudng dm dao khi ndng do estrogen toan than vén ndm trong gia
trj binh thudng sau man kinh, Tuy nhién, ching phai dugc tinh dén trong trwdmg hop st dung
thude ndy lau dai hofic 1ap lai.

Ung thu v

Dir liéu dich t& hoc tir mdt phén tich téng hep 16n cho thiy khong ¢6 nguy co gia ting ung thur
vii & nhirg phu nit khong 6 tién sir ung thw v ding estrogen 4m dgo liéu thip. Ngudi ta vn
chra xde dinh duoe liéu estrogen 4m dao lidu thip co thic ddy tai phat ung thu va hay khéng,
Ung thu budng trimg

Ung thur budng trimg hiém giip hon nhiéu so véi ung thur vii,

Dir liéu dich & hoe tir mdt phén tich tdng hop 16n cho thiy nguy co ung thu budng trimg ting
nhe & phuy nir st dung HRT toén thiin chi ¢o estrogen, didu nay tro nén 16 ring sau 5 nam st
dung va giam dén theo thdi gian sau khi ngimg diéu trj.

Huyét khéi tinh mach

HRT toan thén ¢6 lién quan dén viée ting 1,3 dén 3 14n nguy co phét trién huyét khdi tinh mach
(VTE), bao gdm huyét khéi tinh mach sau hogic thuyén tac phdi. Tinh trang ndy cé nhidu kha
néing xdy ra trong nam didu trj dau tién,

Nguy co VTE tang 1én & nhiing bénh nhan da biét bénh huyét khdi va HRT. Do d6 né duge
chéng chi dinh & nhimg bénh nhan nay.

Céc yéu td nguy co thudmg duge cdng nhin déi voi VTE la: ligu phép estrogen, tudi cao, phau
thuét 1én, bt dong kéo dai, béo phi (BMI> 30 kg/m?), mang thai/ giai doan sau sinh, bgnh
lupus ban d6 hé thdng (SLE) va ung thu. Khéng ¢6 sy dong thudn vé vai trd ¢6 thé c6 ciia
chimg gifin tinh mach trong VTE.

Nhur & tit ca cae bénh nhin sau phau thudt, céc bién phap dy phong nén dwge xem xét dé ngin
ngira VTE sau phéu thudt. Néu mot can thiép phau thujt theo ké hoach phai dugc theo sau bdi
mét thoi gian dai ndm nghi ngoi phye hdi, thi nén ngimg HRT tir 4 dén 6 tufin trude khi tién
hanh thi thudt. Didu trj chi nén duge tiép tue khi bénh nhan ¢6 thé viin dong trd lai,

O nhimg phu nir khdng c6 tién sir ca nhan vé VTE nhung c6 ngudi thin ciip 1 ¢6 tién st huyét
khéi & dé tudi sém, ¢6 thé tién hanh sang loc sau khi duoe tu vin cén than vé nhitng han ché
ciia 06 (sang loc chi xdc dinh mgt s6 bt thuomg nhét dijnh vé& huyét khéi).

Néu mét bt thuong huyét khéi lién quan dén huyét khéi trong cdc thanh vién trong gia dinh
duge xac dinh hodc néu bit thuong 1a "nghiém trong” (vi du nhu th ién hyt antithrombin, protein
S hoiic protein C hofic két hop cac tham hut), HRT duge chfmg chi dinh.

Céin danh gia cin thén ty 1& lgi fch/ nguy co clia viée st dyng HRT & nhirng phu nir d& duge
diéu trj bang thude chéng dong méu thudng xuyén.

Néu VTE xay ra sau khi bit diu diéu tri, nén ngimg diéu tri. Bénh nhéin nén lién hé voi béc si
ctia ho ngay 1ap tire néu nhan thiy bét ky triéu chimg ndo cia huyét khéi tic mach (nhw sung
dau chan, dau ngye d6t ngdt, khé tha).

Bénh déng mach vanh (CD)

Estrogen don thudn
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0 PHYGr ligwlr c4c nghién etru ngdu nhién khéng cho lhﬁ’y tang nguy co méc bénh ddng mach vanh

\\'ﬁ'-.\ st W,f:ww ¢ét tir cung khi str dung liu phép sir dung estrogen todn thén,
\.f,;‘; ' Dot do thidu mau cuc bd
o

f‘f}{-:tigwy & phap sir dung estrogen toan thin co lién quan dén vide ting téi 1,5 lan nguy co dot quy do
thiu mau cuc ba. Nguy co tuong déi khéng thay ddi theo tudi hode thdi gian sau man kinh, Tuy
nhién, vi nguy co co ban eta dt quy phu thude rit nhiéu vao do tudi, nén nguy co tdng thé &
phu nit str dung HRT s& téng 1&n theo tudi.

Cic tinh hudng khéc

Estrogen c¢6 thé gay gitr nuée do dé bénh nhin suy tim hogc suy thin can duge theo doi chit
ché.

Bénh nhin c6 ting triglycerid mau tir trude nén duge theo ddi chiit ché trong khi diéu tri bing
estrogen thay thé hogic bit ky li¢u phap thay thé hormone nao, vi mét vai trudmg hop ¢6 ndng
d6 triglycerid huyét tuong tang cao diin dén viém tuy trong qué trinh didu tri bing estrogen,
Estrogen lam (ing néng d6 TBG (globulin lién két voi thyroxine), ddn dén ting tong lugng
hormone tuyén gidp trong tudn hoan, duge do biing xét nghiém i6t gén véi protein (PBI, i6t
gin véi protein), mirc T4 (bing sic ky cot hodic xét nghiém mién dich phong xa) hoic T3
(bing xét nghiém mién dich phong xa). Lién két ciia T3 véi resin giam, phan dnh sy gia tang
TBG. Nong do ctia T4 va T3 tyr do khéng thay ddi. Nong d§ ciia céc protein lién két khic
trong huyét thanh, chang han nhu CBG (globulin lién két corticosteroid) hodic SHBG (protein
lién két hormone sinh dyc) ¢6 thé ting cao, dén dén sy gia ting twong (mg cia corticosteroid
tudn hoan va steroid sinh duc. Mirc d6 hormone ty do hogic hoat tinh sinh hoc khong bi thay
dbi. Nong dd cia céc protein huyét tuong khac c6 thé ting Ién (co chét angiotensinogen/renin,
alpha-1-antitrypsin, ceruloplasmin).

Str dung HRT khong cai thién chirc nang nhén thirc. C6 mot sb bing chimg vé viée tang nguy
co mét tri nhé & nhimg phu nir bét du sir dung HRT két hop hogic estrogen lién tuc sau 65 tudi.
DEMAKGON 1% CREAM chiia butylated hydroxytoluene (E321), cetostearyl alcohol ¢6 thé
gdy ra cic phan (mg tai chd trén da (nhu viém da tiép xic).

DEMAKGON 1% CREAM chira methy! paraben, propy! paraben c6 thé gy ra cac phan trng
di tmg (c6 thé xay ra chim).

Thude niy ¢6 chira 50mg propylene glycol trong mdi Ig san phdm. Propylene glycol ¢6 thé
gdy kich (rng da.

7. SU DUNG THUOC CHO PHU NU €O THAI VA CHO CON BU

Phuy nik c6 thai

DEMAKGON 1% CREAM khong duge chi dinh trong thoi ky mang thai. Néu c6 thai trong
théri gian diéu trj bing kem DEMAKGON 1% CREAM, thi phai ngimg thudc ngay 1ap tire.
Dir liéu tir hiu hét cac nghién ctra dich 1& hoe duge thye hign cho dén nay lién quan dén viée
thai nhi v tinh tiép xtic v&i estrogen da khéng dura ra bat ky bing chimg nao vé tic dung gy
quéi thai hogc giy dgc cho thai nhi. Vi thé, khéng nhiét thiét phai ngung diéu tri khi phat hién
¢6 thai trong qué trinh diéu tri.

Phu niv dang cho con bii

DEMAKGON 1% CREAM chéng chi dinh trong thoi ky cho con bi.

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
DEMAKGON 1% CREAM khong dnh hudng dén kha nang van hanh méay méc, tau xe.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Bao cao su nam latex
Nguy co réch bao cao su khi sir dung véi edc chéit béo hodic chét bbi tron ¢6 chira déu khoang.
Thube diét tinh trimg
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phép diéu tri tai chd nao trong Am dao déu c6 kha niing lam mét tac dung cia
thai diét tinh tring tai chd.

a dwdng dm dao va sy hip thu toan thin t6i thiéu, cdc twong téc ¢ lién quan vé
cia DEMAKGON 1% CREAM véi céc thude khae kho ¢6 thé xdy ra. Tuy nhién,
dén kha ning tuong tic voi cée phuong phap diéu tr tai chd théng qua boi 4m ho hodic
am dao khac.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Danh séch céc tac dung khéng mong mubn

Tén s6 tac dung khong mong mudn duge sip xép theo quy ude sau: Thudng gip (=1/100 dén
<I1710); it giip (=1/1.000 dén <1/100); Hiém gip (=1/10.000 dén <1/1.000); Rét hiém gip
(<1/10,000); Khéng rd (khéng thé wde tinh tir di liéu hién cb).

Bang 1: Tac dung khéng mong mudn dwa trén dit liéu tir cac nghién civn lAm sang va
kinh nghi¢m sau khi thude lwu hanh trén thi trirorng

HE co' quan Thwong gip | It gip Hitm gip Riit hi¢m gip | Khdng rd

Réi loan hé

: 5 Kha niing di
thong  mién dis B
dich &
Réi logn da va Neta cuc b3
md dwdi da & e
Céeréi lo i
" Kich ting
chung
Roi logn hé
. a .g Chay mau
thong sinh san £
; am dao

va tyén vii

Ung thw budng trimg

Viée str dung HRT toan than c6 lién quan dén viée ting nhe nguy co ung thu budng trimg.
MGt phin tich téng hop ctia 52 nghién ctu dich t& hoe cho théy ting nguy co ung thu budng
trirng & phu nir sir dung HRT todn thén so véi nhitng ngudi chura bao gid sir dung no (RR 1,43,
KTC 95%: 1,31; 1,56). Péi voi phu niv tir 50 dén 54 tubi sir dung HRT trong 5 nam, diéu nay
din dén mot trudmg hop bd sung trén 2.000 ngudi ding. O phuy nir tir 50 dén 54 tudi khong sir
dung HRT, khodng 2 trong s6 2.000 phy nit s& duge chin dodn méc bénh ung thu budng trirng
trong khoang thoi gian 5 nam.

Nguy co huyét khéi tinh mach

HRT toan than c6 lién quan dén viée tang 1,3 dén 3 lan nguy co tuong dbi phét wrién huyét khi
tinh mach (VTE), bao gdm huyét khéi tinh mach sdu hogic thuyén tic phéi. Tinh trang ndy ¢6
nhiéu kha nfing xdy ra trong nam ddu tién sir dyng HRT,

Nguy co ddt quy do thiéu méu cue b

- Viéc sir dung HRT toan thén c6 lién quan dén viéc ting t6i 1,5 lin nguy co dot quy do thidu
mau cye bg. Nguy co dét quy do chay méu khong ting trong qué trinh sir dyng HR'T.

- Nguy co nay khéng phy thude vio tudi hodc thoi gian sir dung, nhung vi nguy co co ban clia
dot quy phu thude rit nhiéu vao tudi, nén nguy co tdng thé & phy nit sir dung HRT s& tang
theo tudi.

Cic tde dung phu khde da durge bio cdo khi sir dung liéu phap estrogen-progestogen toan théin:
« RSi loan miit;
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/ /L JNG TY \

|| :f Gﬁ gﬂmpan .§« 4 mbd dudi da: rdm mé, hdng ban nit, hdng ban da dang, ban xuéit huyét mach

it tri tué néu bét dau diéu trj sau 65 tudi.

LU VA CACH XU TRI

dung bing dudmg m dao nén gin nhir khéng ¢6 nguy co xdy ra qua lidu khi didu trj véi
DEMAKGON 1% CREAM. Tuy nhién, viéc sir dung qua nhiéu ¢6 thé din dén trim trong thém
cdc tac dyng phy tai chd nhu kich tmg, ngia va bong dm ho.

Ngung sir dung néu nghi nger qua liéu.

12. PAC TINH DUQC LUC HQC

Nhoém duge 1y: estrogen diing tai chd.

Mia ATC: GO3CA

Promestriene ¢6 téc dung estrogen tai chd 1én niém mac ctia dudng sinh dyc dudi cho nén phyc
hdi dwoe sy dinh dudng ctia niém mac, Promestriene chi duge sir dung tai chd va do d6 khéng
cb the dung estrogen trén céc co quan & xa, dic biét & tir cung, vir va tuyén yén.

13. PAC TINH DUQC PONG HOC

Khi sir dung tai chd & ngudi, promestriene ¢6 3 dic tinh riéng biét;

- Khong tich liiy & mé va thai gian ban thai sinh hge khong qua 24 gid.

- Khi bdi 1én da, du6i 1% promestriene chuyén qua hé théng da.

- Khi sir dyng dudimg am dqo, khéng thiy c6 téc dung hormone toan than, nhét 1 ce co quan
nhay cim estrogen & xa ngoai 4m dgo. Khi sir dyng bang dudng todn thin cho déng vit,
promestriene, 1 mét estradiol dictheroxide, s& trai qua sy khir alkyl dé phong thich 2 monoether
(& vitri 3 v 17 beta) duge dao thai nguyén dang hodc mét phﬁn bi bién dai thanh estradiol.
14. QUY CACH PONG GOI

Hop | tuyp 10 g, hop 1 tuyp 15 g

15. DIEU KIEN BAO QUAN

Noi kho, nhiét do dudi 30°C, tranh dnh sang

16. HAN DUNG:

24 thang k& tir ngdy san xuét

17. TIEU CHUAN CHAT LUOQNG:

TCCS

18. TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC

Co sé& san xuit: CONG TY CO PHAN US PHARMA USA

Dia chi: L6 B1-10, dudmg D2, khu cdng nghiép Ty Béc Ct Chi, fip Bau Tre 2, xd Tan An Hoi,
huyén Ct Chi, thanh phé H6 Chi Minh




