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fé} (i BJUEP%;Hh\ (Imiquimod 5%)

Thudc nay chi dung theo don thude

¢ Déxatim tay tré em
e Doc k¥ huong dan sir dung trude khi ding !
» Thong bdo ngay cho bdc sT hodc duge sy nhimg tac dung khéng mong mudn gip phai |

khi str dung thudce

1. Thanh phin cong thire thude:
Mbi g6i 0,25 g c6 chira:
Thanh phdn hoat chdt: Tmiquimod. ..............oveeeeeeeeevene . 12,50 mg

Thanh phan td dioe: Emulsifying wax (Polawax), Alcol cetostearyl, Stearic acid, White
petrolatum, Isopropyl myristate, Glycerin, Propylen glycol, Polysorbat 80, Methylparaben, Nude
tinh khiét.

2. Dang bao ché: Kem bbi da
M3 td: Kem mau tring dyc, ddng nhét, duoc dong trong gbi nhom kin.

3. Chi dinh:

FLADGO 5% dugc chi dinh dé diéu trj tai chd trong céc trudng hop sau:

— Mun c6c bén ngoai by phan sinh dyc va quanh hiu mén (sti mao ga) & ngudi 16n.
— Ung thu t bao ddy bé mat nhd (sBBCs) & ngudi 1om.

— Chung day stmg quang héa (AKs) co thé nhin thdy hoic s& thiy v& mit lam sang trén vung
da mit hodic da dau bj héi & ngudi 16n khi chdng chi dinh hoic it hiéu qua véi cac thude boi

ngoai da khéc.

4. Liéu lwgng, cich dung:

4.1 Liéu dang

Tén sudt bdi va thoi gian didu tri bing kem imiquimod d6i véi timg chi dinh 13 khac nhau.

Mun cée bén ngoai by phén sinh duc va quanh hdu mén (st mao ga) 0 ngudi 16n:

St dung imiquimed 3 a0/ tudn (vi dy: Thi hai, Thi tu va Thir sau; hoge Thit ba, Thir ndm va

Thir bay) trude khi ngt, va nén gift trén da trong 6 dén 10 gio. Nén didu tri tlcp tuc cho dén khi
hét mun céc & bd phan sinh duc hodc quanh hiu mén hoic trong t6i da 16 tudn cho méi dot diéu

ri.

Ung thur 1€ bao dday bé mar nhé (sBBCs) ¢ ngudi lon:

Thoa kem imiquimod 5 lan/ tudn trong vong 6 tudn (vi du: Th hai dén Thir sdu) trude ldu ngu va
gitr lai trén da khoang 8 gio.

Chung day simg quang hda (AKs) & nguoi lom

Nén diéu tri va theo doi dudi chi din cua béc s. Kem Imiquimod nén dugc thoa 3 lan/ tuan (vi
du: Thit hai, Thir tr va Thir sédu) trong 4 tuén trude khi ngi va heu lai trén da khoang 8 gid. Thoa
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kem bao phu bé mat can dleu tri. Sau d6 ngirng diéu trj 4 lLIdII cin d4nh gia tinh trang day sing
trén da. Néu cac ton thumg van con, nén ding lai trong 4 tun nita.

Nén ngung dung thue néu xay ra phan (mg viém da cyc bd (xem phan Canh bao va thén trong)
hodic néu quan s4t thiy nhiém tring tai noi didu tri. Sau do, nén diéu tri bing phuwong phap khac.

MB3i giai doan diéu tri khong nén kéo dai qué 4 tuan.

Neu sau 8 tuan didu tri vAn chua khoi hén, thi sau 4 tudn nén cin nhic thém mot dot didu tri 4
tudn nita voi FLADGO 5%.

Mt liéu phép khéc dugc khuyén nghi néu (cdc) tén thuong khong dép img ddy du véi FLADGO
5%.

Céc ton thuong day simg da khoi sau mdt hodc hai dot didu tri va sau d6 tai phét cé thé duge didu
tri lai bing mét hodc hai dot diéu tri v6i kem FLADGO 5% sau khi tam dimg diéu tr it nhét 12
tudn (xem phén Duge luc hoc).

Théng tin dp dung cho tét cé cdc chi dinh:

Néu bd 1& mdt lidu, bénh nhén nén thoa kem ngay khi nhé. Sau dé, nén ép tuc véi lich trinh
thuong xuyén. Tuy nhién, khéng nén dung nhiéu hon mét 1in mdi ngay.

Tré em

Khéng khuyén cdo sir dung thudc nay & tré. Khong c6 dir lidu ve vi¢e str dung imiquimod & tré
em va thanh thiéu nién ddi v6i cée chi dinh trén

Khong nén sir dung FLADGO 5% cho tré bi u mém biéu mé do thidu higu qua cho chi dinh nay
(xem phan Dugc lue hoc).

4.2 Cach ding

Mun céc bén ngoai bé phédn sinh duc

Thoa mét 1ép méng kem Imiquimod va cha xat 1én khu vye mun céc cho dén khi kem tan hét. Chi
thoa trén bé mit bj myn coc va trinh hoan toan vét thl.rorng h¢. Thoa kem Tm1qu1mod trude khi
ngi. Trong thoi gian diéu tri 6 dén 10 gio, nén han ché tim rira. Sau do, rira sach bang nude va xa
phong nhe. Dung qui nhidu kem hodc tiép xuc kéo dai v6i da c6 thé din dén phan mg tai chd
nghiém trong (xem phén Canh bdo va than trong, Téc dung phy va Qua lidu). Mét 261 str dung
mét lan 1a du cho khu vire mun coc 20 cm. Khong sir dung lai cdc goi da st dung trude d6. Nén
ria tay c4n than trude va sau khi thoa kem.

Dan éng chua cit bao quy dau didu tri mun céc dudi bao quy dau nén kéo bao quy diu va rira
sach khu vuc ndy hang ngay (xem phan Canh béo va thin trong).

Ung thu té bao ddy bé mt nho:

Truée khi thoa kem imiquimod, bénh nhén nén rira viing diéu tri bang xa bdng nhe, nude va lau
kho. Thoa kem bao phii khu vire can diéu tri, bao gdm 1 cm da xung quanh khoi u. Thoa nhe vao
da cho dén khi tan hét. Thoa kem truge khi di nga va dé luu lai trén da 8 gid. Trong qua trinh nay
nén han ché tim rira. Sau 8 gio, can ria lai bang nurée sach va xa phong nhe.

Khéng st dung lai cdc gbi d4 sir dung. Nén rira tay ¢én than truée va sau khi thoa kem.

Sau 12 tuan sir dung, nén xem xét dap tng cua khéi u dbi véi imiquimod. Néu tac dung thube
khong rd rang, nén sir dung mot lidu phéap khdc (xem phin Canh béo va thin lrong).

C6 thé ngung thude vai ngdy (xem phdn Canh béo va than trong) néu da qué nhay cam v01 kem
imiquimod va gdy ra sy kho chiu qué mic cho bénh nhan, hodc néu quan sét thdy nhiém tring tai
noi diéu tri. Ngoai ra, céc bién phap thich hgp khéc nén duoc str dung kém theo.

Day steng quang héa.

Truée khi thoa kem imiquimod, bénh nhén nén rira vung diéu tri bang xa bong nhe vé&i nude va
lau khé. Thoa kem bao phu khu virc can diéu tri, bao gdbm 1 cm da xung quanh phan mun. Thoa
nhe vao da cho dén khi tan hét. Thoa kem trudce khi di ngi va dé hru lai trén da 8 gio. Trong qua
trinh ndy nén han ché tm rira.

Sau 8 gio, cén rita lai bing xa phong nhe va nuée sach. Khéng str dung lai cdc goi da st dung.
Nén ria tay cin thén trudce va sau khi thoa kem
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5. Chong chi dinh:
Qué mén cam véi bat ky thanh phin nio cia thube.

6. Cénh b4o va than trong khi dimg thude:
Mun céc bén ngodi bd phdn sinh duc, ung thir té bdo dday bé mdt nhé va dérv strng guang hoa:

Tranh tiép xtic véi mat, méi va mili.

Imiquimod ¢6 kha nang 1am trdm trong thém tinh trang viém clia da.

Nén sir dyng kem imiquimod than trong & nhitng bénh nhin ¢4 tinh trang tr mién (tham khao
myc Tuong téc thube). Can can nhic dé can bing tic dung diéu tri imiquimod cho nhimg bénh
nhén ndy véi nguy co din dén tinh trang ty mién ¢6 thé x4u di.

Nén str dung kem imiquimod thén trong & bénh nhén ghép tang (tham khio muc Tuong tic
thudc). Cén can nhic dé can bing tac dung clia viée diéu tri imiquimod cho nhimg bénh nhédn nay
v6i nguy co din dén kha ning thai ghép.

Diéu tri bang kem imiquimod khéng dugc khuyén céo cho dén khi da d3 lanh sau khi str dung bét
ky loai thudc hay phiu thuat nao trude do.

Dung cho vét thuong hé ¢6 thé din dén tang hip thu imiquimod toan than din d&én nguy co tc
dung phu cao hon (tham khao muc T4c dung phu va Qua4 lidu)

Khéng khuyén céo bing vét thuong khi ding kem imiquimod.

Cée phan Umg viém tai chd & da nhu chay nuée, &n mon hiém khi xay ra chi sau mét vai lan dung
kem imiquimod. Céc tic dung phu c6 thé di kém, hodc xudt hién truée nhu khé chiu, non mira,
budn ndn, dau thit co. Nén xem xét ¢é nén ngung su dyng thudc khi triéu ching dién ra 13 rét. .
Nén sir dung kem imiquimod thén trong & nhimg bénh nhén ¢6 6n dinh huyét hoc giam.

Mun céc bén ngoai bé phén sinh duc:

Ian ché trong viée sir dung kem imiquimod trong diéu tri nam giéi bi mun cée lién quan dén bao
quy dau. Theo dit liéu an toan & nhimg nam giéi khéng cét bao quy ddu duge didu trj bing kem
imiquimod 3 14n/ tudn va thuc hién théi quen vé sinh bao quy ddu hang ngay it hon 100 bénh
nhén. Trong cdc nghién ciru khac, ¢6 hai truong hop bi nhiém tring ning va mot trudmg hop
nghiém ngit dan dén cit bao quy dau do khong tuan thit théi quen vé sinh bao quy diu hing ngay.
Do d6, khuyén cdo chi diéu trj & nhimg ngudi dan éng 6 kha ning hodc sin sang tudn theo théi
quen vé sinh bao quy diu hing ngay.

Céc dau higu ban ddu c6 thé bao gdm céc phan img da cuc b (vi du nhu &n mon, loét. phit né,
cing cimg) hogc tang kho khan trong viée rut lai bao quy dau. Néu nhimg triéu chimg nay xay ra,
nén ngirng diéu tri ngay lap tirc. Dura trén kién thire hién tai, khong nén didu tri mun céc niéu dao,
am dao, ¢d tir cung, trye trang hodc hiu mdn. Piéu trj bing kem imiquimod khong nén dugc bét
ddu trong cée mé noi vét loét hode vét thuong her ton tai cho dén khi viing nay da lanh.

Phén {mg da cuc by nhu ban d6. an mén, kich tmg, bong tréc va phil 13 phd bién. Phan ung cuc bd
khac nhu chai cting, loét, bong vay va myn nude ciing 3 duoge bdo cdo. Néu mdt phan (mg da
khong dung nap xay ra, kem nén duoc loai bo bing cach rira khu vuce bang xa phong nhe va nude.
Piéu tri bang kem imiquimod ¢6 thé duoe lip lai sau phén tmg da giam di.

Nguy co phan tmg da tai chd nghiém trong c6 thé tang 1én khi sir dung imiquimod véi liéu cao
hon lidu khuyén céo (xem muc Lidu dung va céch dung). Tuy nhién, trong nhimg trudng hop
phan tng nghiém trong hiém gip, ngung didu tri tam thoi da duoc quan sat thiy & nhimg bénh
nhin da sir dung imiquimod theo hudéng dén. Trudng hep phan tmg nhu vy da xay ra & niéu dao,
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mdt s6 phu nit gap khé khan trong viée di tiéu, déi khi phai cdp ciu dat dng théng va didu tri cac

khu vue bi anh hudng.

Khong cé kinh nghiém ldm sang voi kem imiquimod ngay sau khi diéu tri bing cdc thudc bdi

ngoai da khéc cho didu tri mun cée sinh duc ngodi hodc quanh hdu mén. Kem imiquimod nén

dugce rira khoi da trude khi sinh hoat tinh duyc.

Kem imiquimod ¢6 thé 1am suy véu bao cao su va mang ngin, do dé khuyén cdo khong str dung

dong thoi véoi kem imiquimod. Céc hinh thite tranh thai thay thé nén duge xem xét.

O nhimg bénh nhan suy giam mién dich, khong nén diéu trj 1ip lai bing kem imiquimod.

Mic du dit liéu han ché cho thdy ty 1& giam myn c6c & bénh nhan nhiém HIV ting cao, kem

imiquimod vin chua duoc cho thdy ¢6 hiéu qua lam sach myn c6c 6 nhém bénh nhan nay.

Ung thir 18 bdo ddy bé mdt nho:

Imiquimod chua duge dénh gia dé diéu tri ung thur té bao day bé mat nho trong vong 1 cm cua mi

mit, mili, mdi hodc chan toc.

Trong qué trinh tri liéu v cho dén khi duogc chita lanh, vung da bi anh hudng ¢6 vé s& khac biét

r& 1ét so véi da thuong. Phin (mg da cyc bd 1a phd bién nhung nhimg phan tng niy thuong gidm

mirc dd trong qua trinh tri liéu hodc hoi phuc sau khi ngimg diéu tri bang kem imiquimod. C6 méi

lidn quan gifra toc do thanh thai hoan todn va mirc d6 cua céac phéan umg da cyc b (vi du nhur ban

do).

Nhirng phan tmg da cuc bd ndy c6 thé lién quan dén viéce kich thich dap (mg mién dich tai chd.

Néu bénh nhén cam théy khé chiu ho#ic phan ing da cuc bd x4y ra trim trong, c6 thé ngimg diéu

tri vai ngay. Didu trj bfing kem imiquimod ¢6 thé duge tiép tyc sau khi phan Umg da da giam nhe.

Két qud 1am sang ciia tri liéu c6 thé duge xéc dinh sau khi ving da didu tri duoc t4i tao, khoéng

12 tudn sau khi két thuc didu tri.

Khéng ¢6 kinh nghiém 1am sang tdn tai véi vide st dung kem imiquimod & bénh nhén suy giam

mién dich.

Khong c6 kinh nghiém 1am sang ton tai & nhimg bénh nhan bi ung thu t bao ddy bé mit nho da

diéu tri truGe d6 va tai phat, do dé khéng khuyén cdo sir dung cho cdc khéi u duge didu trj trude

do.

Dt ligu tir mt thir nghi¢m 1am sang cho thay céc khdi u Ién (> 7,25 em) it c6 kha néng dép tng

v lidu phap imiquimod.

Dién tich bé mit da dugc diéu trj khong dugc tidp xuc véi dnh sing mit trovi.

Céc tdn thuong lam sang khong dién hinh déi véi day simg trén da hoic bi nghi ngd 4c tinh nén

duge sinh thiét dé x4c dinh didu tri thich hop.

Imiquimod chua dugc dénh gia dé didu tri day simg trén mi mét, bén trong 15 miii hodc tai, hodic

khu vire vién méi bén trong.

C6 rét {t dit lidu vé viée str dung imiquimod dé didu trj day simg & cée vi tri khdc ngoai mit va da

ddu. Céc dit liéu c6 sin vé day stmg trén canh tay va ban tay khéng hiéu qua trong chi dinh nay va

do @6 khuyén céo khéng nén sir dyung.

Imiquimod khéng duge khuyén cdo dé didu tri cac tdn thuong day sing voi chimg tang simg 18

rét hodc phi dai nhu da thiy ¢ simg dudi da.

Trong qua trinh trj liéu va cho dn khi duoe chita lanh, ving da didu trj co vé s& khac biét rd rét

so voi da thuong. Phan tmg da cuc bd 1a phd bién nhung nhimg phan tmg nay thuong gidm mirc

d¢ trong qua trinh tri li¢u hogic khéi sau khi ngimg st dung kem imiquimod. C6 méi lién quan
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gitta toc dd thanh thai hoan toan va mic d6 cia cic phan tmg da cyc bd (vi dy nhu ban do).
Nhitng phan tmg da cyc b) nay cé thé lién quan dén viéc kich thich dap tmg m%én dich tai chd.
Néu bénh nhan cam thay khé chiu hogec mic d6 ctia phan tng da cuc b, ¢ the nghi vai ngay.
biéu trj bang kem imiquimod c6 thé dugec tiép tuc sau khi phan g da da giam di.

Mbi giai doan diéu tri khong nén kéo dai qué 4 tuln do bo 13 lidu hosic nghi ngoi gitta lidu.

Két qua lam sang cia tri liéu ¢4 thé duge xéc dinh sau khi ving da didu tri duoc ti tao, khoang 4-
8 tuan sau khi két thic diéu tri.

Khong c6 kinh nghiém 1am sang ton tai véi viée sir dung kem imiquimod & bénh nhan suy gidm
mién dich.

Théng tin v& diéu tri lai cac tdn thuong day simg da hét sau mot hodc hai dot didu tri va sau d6 tai
lai duge xem trong phan Liéu lugng va Céch dung, Duoce luc hoc.

Dir lidu tir mét thir nghiém Idm sang cho thdy cdc d6i twong ¢6 hon 8 tén thuong mun céc cho
thiy toc do thanh thai giam so voi bénh nhén ¢6 it hon 8 tdn thuong.

Dién tich bé mit da didu trj nén duge béo v khai tiép xtic véi mit troi.

Cinh bdo vé td duwpc

Alcol cetostearyl c6 thé gdy ra phan tng tai da (vi dy viém da tiép xtc).

Methylparaben c6 thé gay ra phan tmg dj tmg (c6 thé kéo dai).

7. St dung thude cho phu nir ¢6 thai va cho con bi:

7.1 Sir dung thuéc cho phu ni cd thai

Déi véi imiquimod khong ¢ dit lidu 1am sang & phu nit mang thai sur dyng thude. Cac nghién
ctru trén ddng vt khong chi ra tac dong co hai truc tiép hodc gian tiép lién quan dén qué trinh
mang thai, sy phét trién ctia phéi thai / thai nhi, sy sinh sén hoic sy phat trién sau sinh.

Cén than trong khi ké don cho phu nit mang thai.

7.2 Sir dung thuéc cho phu ni¥ cho con bu

Vi khong c¢6 mirc dinh lugng (> 5 ng / ml) imiquimod dugc phat hién trong huyét thanh sau khi
ding don liéu va da lidu, khong ¢ 1oi khuyén cu thé ndo v& viée c6 nén sir dung hay khong & ba
me cho con bu.

8. Anh hwéng ciia thudc 1én kha néng ldi xe, vin hanh may méc:
FLADGO 5% khéng c¢6 hodc anh huong khong déng ké dén kha nang 141 xe va sir dung méy
moc ‘=]1

9. Twong téc, twong ky ciia thude:
9.1 Twong tic ciia thude
Khéng co nghién ctru twong tac da duoc thuc hién. Pidu nay bao gbm céc nghién ciru voi céc

thude tic ché mién dich. Tuong tac véi cac thube tée dung todn than s& bi han ché béi sw hap thy

qua da t6i thidu ctia thudc kem imiquimod.

Do dic tinh kich thich mién dich cta 16, kem imiquimod nén dugce st dung thén trong & nhimg
bénh nhan dang ding thude trc ché mién dich (xem phin Canh bdo va than tron 2).

9.2 Tuong ky ciia thude

Do khéng cé cac nghién ciru vé twong ky cta thude, khdng tron 1an thude nay voi cac thude khéc.
10. T4c dung khéng mong muén ciia thude:

Tén suét duge xédc dinh nhu sau: Rat pho bién (> 1/10); phd bién (> 1/100 dén < 1/10): khéng phd

bién (> 1/1,000 to < 1/100); tan sudt thap hon tir cc thir nghiém 1am sang khong duge bao cdo &

day.
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Nhiém triing

Viém nhiém Phd bién Phé bién Khong phé bién

Mun mu Phd bién Khéng phd bién

Herpes Khéng phd bién

Nim Candida Khéng phd bién

Viém dm dao Khdng phd bién

Nhim vi khuin Khdng phé bién

Nhiém ndm Khong phé bién

Nhi éfn tring dudng | Khong phé bién

ho hap trén

Viém am ho Khéng phd bién

Viém mii Khéng phé bién
| Bénh cum Khéng phd bién

Mdu va hé bach

huyet

Viém hach bach | Khong phé bién Pho bién Khéng phd bién

huyét

Chuyén héa va

dinh dudmg

Chén in Khong phd bién Phé bién

R6i loan tim thin

Mt ngil Khéng phd bién
_Tré“xm cam Khong phé bién Khéng phé bién
' Khé chiu Khéng phd bién

Roi loan thin kinh

Nhitc diu Phd bién Pho bién

Di cam Khédng phd bién

Chéng mit Khong phd bién

Dau nira diu Khong phd bién

Lo mo Khong phd bién

Bénh vé mit

Kich g Khong phé bién

Phil né mi mét Khong phé bién

Bénh vé tai

U tai Khéng phd bién

Réi loan mach mau

Con do blirng maét Khong phd bién

Ho hip, Idng ngue
va trung that

Viém hong

Khong phé bién
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Viém miii Khong phé bié

Nghet mii Khéng phd bién

Pau thanh quén Khong phd bién

Réi loan tiéu héa

Budn nén Phd bién Khéng phd bién Phé bién

Dau bung Khéng phd bién

Tiéu chay Khdng phd bién Khong phd bién

Noén mira Khéng phd bién

Réi loan truc trang | Khéng phé bién

Pi tiéu budt mét Khéng phd bién

Kho miéng Khong pho bién

Bénh v& da va méb

dwdi da

Netra Khong phd bién

Viém da Khong phé bién

Viém nang 10ng Khong pho bién

Phat ban do Khéng phé bién
| Bénh cham Khéng phd bién

Pht ban Khéng phd bién

Tang tiét mo hoi Khdng phd bién

Mé day Khong phd bién

Mun céc Khong phd bién

Ban do Khong phd bién
| Phii mét Khéng phd bién
| Loét da Khéng phd bién

Bénh vé co xwong

khop

Pau co Phd bién Ph{ bién

Pau khép Khong phd bién Pho bién

Dau lung Khong phé bién Phd bién

Dau tir chi Khong phd bién

Bénh vé thin va

tiét ni¢u

Kho tiéu Khéng phd bién

Réi loan sinh sin

va tuyén va

Dau bd phin sinh | Khong phd bién

duc nam

Bénh duong vit Khéng phd bién

Viém tlr cung Khéng phé bién
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R6i  loan

cuong | Khéng phd bién

duong
Viém tir cung Khéng phd bién
Dau 4m dao Khdng phd bién
Teo &m dao Khong phd bién
Bénh 4m hd Khdng phd bién
Téng quit va tinh
trang tai chd _
Ngira RAt ph bién Rt phd bién R4t phd bién
Dau | Rét phd bién Phd bién Phd bién
Nong Pho bién Phd bién Ph bién
Kich img Phé bién Phé bién Phé bién
Ban d6 Phé bién Phé bién

| Di img Phé bién
Chay mau Phé bién Khong phé bién
San Phd bién Khéng phd bién
Dj cam Phb bién Khéng phé bién
Phat ban Phd bién
Mét méi Phd bién ' Phd bién
Sbt Khéng phd bién Khéng phd bién
Bénh gidng ctim Khéng phd bién Khong phd bién
Dau Khdng phd bién
Suy nhuge Khdng phd bién Khong phd bién
Kho chiu Khong phd bién
Ring minh Khéng phd bién Khong pho bién
Viém da Khong phd bién
Chay mii Khoéng phd bién Khong phé bién
Téng cam giac Khéng phd bién
Viém nhiém Khéng phd bién
Phu nd Khong phd bién Khéng phd bién
Ghé Khéng phd bién Khéng phd bién
Viét s¢o Khéng phd bién
Tréc da Khong phd bién
Sung Khong phd bién Khong phd bién
Loét Khong phd bién
Phéng giép Khong phd bién Khdng phé bién
Hoi nong Khéng phé bién
Lo do Khéng phd bién
Kho chiu Khéng phd bién
Nhiém tring Khéng phé bién
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Théng bdo cho bdc st cdc tdc dung khéng mong mudn gip phai khi dimg thudc

11. Quad liéu va cich xir tri:
11.1 Qui lidu
Khi bdi tai chd, qua lidu toan thin v6i kem imiquimod la khong thé do sur hap thu qua da tdi thidu.

Nghién ctru & tho cho thiy mot lidu imiquimod trén da gay chét 16m hon 5 g / kg. Qua lidu tai chd
lién tuc cuia kem 1mtquunod c6 thé dan dén phan tng tai chd nghiém trong.

Sau khi vo tinh uong budn ndn, nén, dau dau, dau co va sbt ¢o thé Xay ra sau mot héu dcm 200
mg imiquimod. Céac tac dung phu nghlem trong nhat trén 1am sang b4o cdo sau nhiéu lidu ubng >
200 mg 14 ha huyét 4p ¢ dugc giai quyét sau khi udng hoic truyén tinh mach.

11.2 Cach xit tri khi diing thube qua lidu

Tich cuc theo d&i dé 6 bién phép xir tri kip thoi.

12. Théng tin v& dwge Iy, 1Am sang:

12.1 Ddc tinh duyc luc hoc

Nhém dieoc Iy: Héa tri lidu cho da lidu, thude khang vi-rut.

Ma ATC: DO6BB10

Co ché tde dung:

Tmiquimod 12 mét chat diéu chinh dép (mg mién dich. C4c nghién cim lién két bén vimg cho thiy
mot thu thé mang cho imiquimod ton tai trén céc té bao dap tng mién dich. Imiquimod khéng c6
hoat dong khéng vi-rit truc tiép. Trong mo hinh ddng vét imiquimod c6 hidu qua chdng lai nhiém
tring do vi-mit va hoat dong nhur mdt tic nhan chéng ung thu chu véu biing cam irng interferon
alpha va cdc cytokine khac. Cam (mg interferon alpha va céc cytokine khéc sau khi st dung kem
imiquimod cho mun céc sinh duc ngoai cling d duge chitng minh trong céc nghién ciru lJam sang.
Ting ndng dé toan than cia interferon alpha va cdc cytokine khac sau khi sit dung imiquimod
duoc thé hién trong mot nghién ciru dugce dong hoc

12.2 Cdc dgc tinh dugc dpng hoc

Mun cée bén ngodi b phdn sink duc, ung thi té bao ddy hé mdt nhé va day sieng quang héa:

it hon 0,9% mét liéu don cia imiquimod d4nh dAu duge hip thu qua da & nguoi,

Mat lwgng nhé thude duge hép thu vao hé tudn hoan da duge dao thai kip thoi bing ca nudéc tidu
va phén véi ty 1¢ trung binh khoang 3 dén 1. Khéng phét hién thiy nong d¢ dinh lwong (> 5 ng/
ml) trong huyét thanh sau khi thoa mét 12n hodc nhléu lan.

Phoi nhiém toan thin (thdm nhip qua da) dvoc ‘rm}i toan tlr viéc thu hoi carbon-14 tir imiquimod
[14C] trong nudc tiéu va phén.

Hip thu toan than t6i thiéu kem imiquimod 5% qua da ¢ 58 b¢nh nhén bi day simg diroc quan sat \ff/
thdy v6i 3 1an/ tudn ding thude trong 16 tdn. Muc do hép thu qua da khéng thay ddi dang ke /. / Q,u\
gitta lidu dAu tién va lidu cudi cung ciia nghién ciru ndy. Nong d6 dinh cua thude trong huyet Q, ?\ﬁ\*
thanh vao cudi tuan thir 16 da duoc quan sat uong khoang tir 9 dn 12 gid va1a 0,1, 0,2 va 1,6 ng \5\ L’
/ mL khi thoa tuong tng 1én mit 12,5 mg, da ddu 25 mg, va tay / canh tay 75 mg. Dién tich ving 5*%\;?
da khéng duge kiém soat trong nhom da dau va tay / canh tay. Ty 18 lidu da khong dugce quan sat. s
Thoi gian ban hiiy ban dau duge wde tinh cao hon khoang 10 1an so véi thai gian ban hiy 2 gi¢r

sau khi ding thuée dudi da trong mét nghién ciru trrée day, cho thiy viée giir thude kéo dai trén

da. T4i hép thu nuée tidu it hon 0,6% liéu ding vao tudn 16 & nhitng bénh nhan nay.

‘3
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Tré em

Dugc déng hoc ctia imiquimod sau khi st dung don liéu va da liéu tai chd & tré em bi u mém lay
da duge nghién ctru. Dit liéu vé phoi nhiém toan thin d& chimg minh ring mic d6 hép thu ciia
imiquimod sau khi boi tai chd d6i véi da bi u mém lay & tré em tir 6-12 tubi 13 thip va co thé so
sénh v&i nhitng nguoi trudng thanh khée manh va ngum 16n bi day simg hodc ung thir té bao day
bé mit nho. O nhimg bénh nhin nhd hon tir 2 dén 5 tudi hép thu dya trén gia tri Cmax cao hon so

véi nguoi 1on.

13. Quy cach déng géi:

Hop 3 g6i 0,25 g, kém (& huéng din sir dung.
I16p 6 géi 0.25 g, kém t& huéng din si dung.
Hop 12 g6i 0,25 g, kém t& huéng dén st dung,

Hop 24 g6i 0,25 g,

kém t& huéng dén st dung.

14. Diéu ki¢n bio quan, han ding, tiéu chuin chit lrong cia thudc:

Piéu kién béo quan: Noi kho réo, tranh dnh séng, nhi¢t d¢ khong quéa 30°C.
Han dung: 24 thang ké tir ngay san xudt.

Tiéu chuan thanh phim: TCCS

15. Tén, dia chi ciia co s& san xudt, co sé ding ky thube

Co 5¢ sin xuit: CONG TY CO PHAN DUQC PHAM PHUGNG NAM
300C, Nguyén Théng, Phudmg An Théi, Quan Binh Thuy, TP. Cin Tho

Co so dang ky:

CONG TY CO PHAN DUGC PHAM LIVIAT

Téng 46, Tda nha Bitexco, S$6 2 Hai Triéu, Phudng Bén Nghé, Quén 1, TP, Hb
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