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*\’J,, dé":h;u luu y va khuyen cdo:
“Nveik hudng dan sir dung trude khi dimg.

Dé xa tam tay tre em.

Thong bao ngay cho bdc si hoae diwoe si nhimg tdc dung khong mong mudn gdp phai khi sir
dung thuoc.

Thuoe nay chi dimg theo don thude
THUOC DUNG NGOAI

1. Thanh phin cong thirc thube
Thanh phin hoat chit: Calcipotriol (du6i dang Calcipotriol monohydrat) 0,005 %w/w:
Betamethason (du¢i dang Betamethason dipropionat) 0,05 %w/w

Thanh phin td dwge: White petrolatum, liquid paraffin, phenoxyethyl caprylate, tocopherol
acetate.

2. Dang bao ché:

Dang bao ché: Thudc m.

M6 ta diic diém thude: Thude m& mau vang hodc mau vang nhat.

3. Chidinh

Diéu tri tai chd bénh vay nén thé mang 6n dinh c6 thé dap tmg vai liéu phap tai chd & ngudi 16n.

4. Liéu dung — Cich ding
Liéu ding
Nén boi thude vao viing da bj tdn thuong mot 1an mdi ngay.

. Thoi gian didu tri khuyén cdo 1a 4 tudn. Kinh nghiém déi véi cac dot didu tri lip lai
calcipotriol/betamethason 1én dén 52 tudn. Néu can thiét tiép tuc hodc bét dau lai viée didu tri
sau 4 tuan, viéc diéu tri nén duoc tiép tuc sau khi danh gia y khoa va du6i sy giam sat y té
thuong xuyén.

Khi sir dung céc san pham thude c6 chira calcipotriol, liéu hang ngay t6i da khong duoc vuot
qua 15g. Dién tich bé mat co thé duge didu tri véi cac san pham c¢6 chira calcipotriol khong nén
vuot qua 30%.

Céc doi tuong dac biét

Suy gan va suy than _

Tinh an toan va hiéu qua ctia thuéc mé calcipotriol/betamethason & bénh nhan suy thin hogic suy
gan nang chua dugce danh gia.

Tré em

Tinh an todn va hiéu qua cia thudc m& calcipotriol/betamethason & tré em dudi 18 tudi chua
dugc xac dinh. Dir liéu sin c6 & tré em tudi tir 12 dén 17 da duge mé ta trong phan Téc dung
khong mong mudn va Dac tinh duoc luc hoce, nhung khong thé dua ra khuyén céo vé liéu dung.
Cich dang

Thude md calcipotriol/betamethason nén duoc boi vao ving da bj ton thuong. Dé dat duoc hiéu
qua toi wu, khong nén tim ngay sau khi bdi thude mé calcipotriol/betamethason.
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5. Chong chi dinh

Qua man voi hoat chat hay bét ctr thanh phén ta4 duoc nao cua thude.

Chébng chi dinh trong vay nén do da toan thén, tréc vay va mun mu.

Do thanh phén thude ¢6 chira calcipotriol, chéng chi dinh & nhitng bénh nhan méc chimg ri
loan chuyén hod calci da biét.

Do thanh phan thubc ¢ chira corticosteroid, chéng chi dinh trong nhiimg truong hop sau: ton
thuong ¢ da do virus (nhu herpes hay thuy ddu), nhiém triing da do ndm hoc vi khuan, nhidm
ky sinh tring, biéu hién ngoai da lién quan dén bénh lao, viém da quanh miéng, teo da, teo da
van soc, tinh mach da mong manh, bénh vay ca, mun trimg cd thong thudng, myn trimg ca do,
chimg do mat, céc vet loét va vét thuong,

6. Cinh bao va thin trong khi ding thude

Anh hudng Ién hé ni tiét

Thubec m& calcipotriol/betamethason c6 chira steroid nhdm 111 manh va phai tranh diéu tri 66113
thoi voi céc steroid khac.

" Céc tac dung khéng mong mudn duge tim thfay ¢6 lién quan véi diu tri corticosteroid toan than
nhu tre ché tuyén thugng than hodc tac dong dén sy kiém sodt chuyén héa dai théo dudng cling
c6 thé xay ra khi diéu tri tai chd corticosteroid do su hap thu toan than.

Tréanh bang kin khi bai thude do lam tang sy hdp thu corticosteroid toan than.

Tréanh bbi 1én ving da bj ton thuong rong, trén niém mac hodc nép gép da do lam tang hap thu
corticosteroid toan than.

Trong mot nghién ctru trén nhimg bénh nhan bj vay nén da dau va vay nén toan than dién rong
dung phdi hop gel calcipotriol S0meg/g+ betamethason 0.5mg/g liéu cao (bdi trén da dau) va
thubc m& calcipotriol 50meg/g+ betamethason 0,5mg/g lidu cao (bdi toan than), 5 trong sd 32
bénh nhin c6 biéu hién giam dap (mg cortisol trén hormon adrenocorticotropic (ACTH) sau 4
tuan diéu tri.

Anh huéng 1én qua trinh chuyén héa calci

Do ¢6 chia calcipotriol, tang calci huyét c6 thé xay ra néu vuot qua lidu toi da hang ngay (15g).
Calci huyet thanh tré vé binh thuong khi ngimg diéu tri. Nguy co ting calci huyét 1a tdi thiéu khi
tudn thi nhimg khuyén céo lién quan dén calcipotriol. Nén tranh diéu tri trén 30% dién tich bé
mat co thé.

Phén (mg khéng mong mubn tai chd

Thude c6 chira mqt steroid nhom 111 manh va tranh ding démg thoi vai céac steroid khac trén
* cing mot vung diéu tri. Da mt va b phan sinh dyc rat nhay cam véi corticosteroid. Khong nén
str dung thube nay cho nhing ving da trén. Bénh nhan phal dugc hudng dan sir dung thube ding
cach dé tranh bdi va vo tinh boi vao mét, miéng va mat. Phai rira sach tay sau khi boi thudc dé
tranh v tinh bai thude véo cac viing nay.

Céc nhiém tring da kém theo

Khi ton thuorng tro thanh nhiém trang thir phat, nén dleu tri bang liéu phap khang sinh. Tuy
nhién, néu tinh trang nhiém triing tré nén trim trong hon, cin ngimg didu trj véi corticosteroid.

Neimg diéu tri
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Khi diéu tri bénh vay nén bing corticosteroid tai chd, ¢6 thé xdy ra nguy co bi vay nén myn ma
toan than hogc phan (mg nguoc khi ngimg diéu tri. Vi vay cén tiép tuc giam sat y té giai doan
sau diéu tri.

St dung trong thoi gian dai

Viéc str dung trong thoi gian dai lam tang nguy co cac phan ing khéng mong muén cua
corticosteroid toan than va tai chd. Nén ngimg didu tri trong nhitng truong hop xay ra cac phan
tmg khong mong mubn do ding corticosteroid trong thoi gian dai.

St dung chua duoce dénh gid

Khong c6 kinh nghiém vé sir dung calcipotriol/betamethason cho bénh vay nén thé giot.
Diu tri dong thoi va tiép xiic véi tia UV

Cé it kinh nghiém vé viéc sir dung thude me calcipotriol/betamethason trén da dau. Thuoc mo
calcipotriol/betamethason ding cho céc thuong ton vay nén toan than da duoc str dung két hop
voi gel calcipotriol/betamethason trong céc thuong ton vay nén da dau, nhu‘ng kinh nglm;m con
han ché trong viée két hop calc1p0tn0|f’betametha50n vOi cée san pham chdng vay nén tai chd
khéc trén ciing mét ving didu tri, véi cac san pham chéng vay nén khéc theo duong toan than
hodc véi liéu phap quang hoc.

Trong khi diéu tri véi calcipotriol/betamethason, bac si nén khuyén bénh nhan han ché hodc
tranh tiép xic qua mure v&i anh sang mat troi tu nhién hay nhan tao. Chi nén dung calcipotriol tai
ché cling v&i UVR khi béc si va bénh nhan nhén thdy loi ich tiém ning vuot tri hon nhimg
nguy co tiém tang,

Réi loan thi gide
R&i loan thi gide c6 thé xay ra khi str dung corticosteroid toan than va tai chd. Néu bénh nhan ¢6
© cée triéu chimg nhu m& mét hodc rdi loan thi giac khac, bénh nhan nén duge xem xét chuyén
dén béc st nhan khoa dé danh gié céc nguyén nhan c6 thé bao gdm duc thuy tinh thé, tdng nhén
4p hodc cac bénh hiém gip nhu bénh héc vong mac huyét thanh trung tdim (CSCR) da dugce béao
cdo sau khi sir dung corticosteroid toan than va tai chd.
7. Sir dung thudc cho phu ni¥ c6 thai va cho con bi
Sir dung thude cho phu nik c6 thai
Khong c6 du dir ligu viée sir dung thude md calcipotriol/betamethason & phy nit ¢6 thai. Nghién
ctru trén dong vat sir dung glucocorticoid cho thiy doc tinh vai sinh san, nhung mot sé céc
nghién citu dich t€ hoc (dirgi 300 phu nir ¢6 thai) khéng cho thdy cac khuyét tat bam sinh & tré
so sinh khi ngudi me diéu tri bang corticosteroid trong giai doan mang thai. Nguy co tiém an
cho ngudi 1a khéng chic chin. Do d6, trong thoi ky mang thai. chi nén str dung thuée khi loi ich
tiém nang vurot trdi so véi i ro.
Sir dung thude cho phu nir cho con bi
Betamethason bai tiét vao sira me, nhung nguy co phan tmg khong mong muén déi véi tré so
sinh gan nhu khong ¢6 & lidu diéu tri. Khong c6 dir liéu vé sy bai tiét calcipotriol vao sita me.
Cén than trong khi ké don thudc md calcipotriol/betamethason cho phu nit dang cho con bii. Cin
huéng dan bénh nhan khong dugce sir dung thude vao viing v khi dang cho con bu.
Khé nang sinh sin
" Cac nghién ctru trén chudt véi lidu udng calcipotriol hodic betamethason dipropionat khong
chimg minh dugc tac dung lam suy giam kha nang sinh san ctia chudt duc va chudt cai.
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8. Anh hudng ciia thude 1én khi niing I4i xe, vin hanh miy méc

Thube khéng c6 hofc anh huéng khong dang ké dén kha nang lai xe va van hanh may mac.

9. Tuong tic, twong ky, cita thude

Twong tac

Chua tién hanh cac nghién ciru vé tuong tac thube véi calcipotriol/betamethason.

Tuong ky,

Do khong ¢6 cdc nghién ciru vé tinh tuong ky cua thuéc, khéng tron 1an thude nay véi cac thude
khac.

10. Téc dyng khong mong mudn ciia thude

Viéc udc tinh tan suét cua cac tac dung khong mong mudn dugc dua trén dir li¢u phan tich thu
_ dugc tir cde nghién ciru 1am sang bao gébm cac nghién ctru an toan sau khi luu hanh va cic bao
cdo tu phat,

Téc dung khéng mong mudn thudmg xuyén nhit duge bao cao trong qué trinh diéu trj 1a céc
phan (mg khac nhau trén da, nhu ngra va bong tréc da.

Bénh vay nén mu va ting calci huyél da duge bao céo.

Nhu‘ng tac dung khong mong mudn do MedDRA SOC liét ké va nhimg tac dung khéng mong
mudn riéng lé du‘o’c lidt ké bat dau tir nhiing phan (mg dugc bdo cdo thudmg xuyén nhat. Trong

mdi nhém tan suét, tac dung khong mong mubn duogc trinh bay theo thir tu murc do nghiém trong
giam dan.

Rét thuomg gap (> 1/10)

Thudmg gap (> 1/100 dén < 1/10)

it gap (= 1/1000 dén < 1/100)

Hiém gap (> 1/10.000 dén < 1/1000)
Rét hiém gap (< 1/10.000)

Nhiém khuin va nhiém ky sinh trung

5 Nhiém trung da*
Itgap Viém nang long
Hiém gap Mun nhot

{ Réi loan hé mién dich
Hiem gap | Qua man
Rdi loan chuyén hoa va dinh dudng
Hiém gip . [ Tang calci huyét

Rdi loan thj gide

Chua biét | Nhin m&, bénh Iy vong mac

Réi loan da va md duéi da

Bong troc da

Thuong gép Nada




https://trungtamthuoc.com/

Teo da

Tram trong thém bénh vay nén
Viém da

Ban do

Phat ban**

Ban xuat huyét hogc bim tim
Cam giac bong rét da

Kich timg da

Vay nén mu

Ran da

Hiém gap Phan (rng nhay cam anh séang
Mun trirng ca

Kho da

it gap

Roi logan toan thin va tai noi diing thude

Thay doi sic t6 tai vi tri boi thude

it ga i A
&P Pau tai vi tri boi thuoe®**

Hiém ga Tac dung dao nguge
p g

* Nhiém tring da bao gom nhiém triing da do vi khudn, ndm va virus da dugc bao cdo.

** Cac loai phan g phat ban nhu phat ban tréc vay, phét ban thong thudng va phéat ban mun
. mu da duge bdo céo.

**#* Pau noi dung thude c6 bao gdm bong rat tai noi ding thude.

Tré em

Trong mdt nghién ctru mé khong kiém sodt, 33 thanh thiéu nién tir 12-17 tudi bi bénh vay nén

thong thutmg da duge didu trj bing thubc md calcipotriol va betamethason trong 4 tuén vai lidu

t6i da 1a 56 g mdi tudn, Khong ¢6 phan (g khéng mong muén méi nao duge quan sat thdy va

khong ¢6 méi lo ngai nao vé tac dung toan than cia corticosteroid duge xac dinh. Tuy nhién,

quy md clia nghién ctru nay khong cho phép dua ra két luan chic chin vé hd so an toan cua

thubc m& calcipotriol/ betamethason & tré em va thanh thiéu nién.

Trong mot thir nghi¢m 1dm sang khong kiém sodt khac véi 7 dbi tugng tir 12 dén 17 tudi, khong

¢ phan tmg khéng mong muén nao duge bao cao. Xem muc Bic tinh duge luc hoc dé biét thém

chi tiét vé thir nghiém.

Trong mau gici han nay, khéng ¢6 sy khac biét ¢6 lién quan vé mit 1am sang ndo dugc quan sat

thdy gira hd so an toan cua thubc m& calcipotriol/betamethason ¢ nhém ngudi 16n va thanh

thiéu nién.

Cac phan mg khong mong muén sau day dugc coi la ¢ lién quan dén cdc nhém duge 1y cua

calcipotriol va betamethason:

Calcipotriol

Tac dung khong mong mubn gém c¢6 cac phan {mg tai viing bdi thude, ngira, kich thich da, cam

gidc rat bong, khé da, ban do, phét ban, viém da, cham da, vay nén bj nang thém, nhay cam véi
~anh sdng va cac phan (mg qua man bao gdm ca nhimng truong hop rat hiém nhu phii ndi mac va

phi mét.

RAt hiém xay ra céc anh hudng toan than sau khi diing thude tai chd gdy tang calci mau va tang

calei niéu.

Betamethason (dudi dang dipropionat)
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C6 thé xay ra phan (g tai chd sau khi diing, dc biét khi ding kéo dai, gdbm ¢6 teo da, gidn mao

mach ran da, viém nang 16ng, tang san 16ng, viém da quanh miéng, viém da dj img tiép xuc, mét

séc td va myn ké dang keo.

Khi didu trj vay nén véi corticosteroid tai chd, ¢o thé xay nguy co vay nén myn ma toan than.

Nhiing phan mg toan thén cta vi¢e dung corticosteroid tai chd rat hiém gap & nguai 16, tuy

nhién c6 thé nghiém trong. C6 thé xdy ra tic ché vo thuong than, duc thiy tinh thé, nhidm tring,

anh huong dén kiém sodt chuyén hoa ctia bénh dai théo duong va tang ap luc ndi nhan, dic biét

1a sau khi diéu trj lau dai. Phan (g toan than xdy ra thuong xuyén hon khi boi dudi viing che
_ kin (plastic, nép gap da), khi béi trén dién tich 16n va trong thoi gian diéu trj 1au dai.

Béo cdo cac phan tmg khong mong mubn nghi ngo

Thong bao ngay cho béc si hodc duoge st khi gap céc tac dung khong mong muén nhu trén khi sir

dung thude hogc bdo cdo cac phan img c6 hai cta thubc vé Trung tim Théng tin thude va Theo

doi phan (mg ¢6 hai ciia thudc (ADR) Quéc Gia. Dia chi: 13 - 15 Lé Thénh Tong - Hoan Kiém -

Ha Noi. Dién thoai: 024.3.9335.618; Fax: 024.3.9335642: Email: di.pveenter@gmail.com

11. Qui liéu va cach xir tri

Dung thudc qué lidu khuyén cao c6 thé gay tang calci huyét thanh nhu*nb s& giam khi nglmg

thude. Cac tri¢u chimg cua tang calci huyez bao gdm da nigu, tao bon, yéu co, 1a 14n va hon me.

Ding corticosteroid tai chd kéo dai co thé lam trc ché chire nang tuyén yén-thuong than gay suy

giam tuyén thuong than tha phét thudng cé thé hdi phuc. Trong nhimg truong hop nhu vdy. cén

chi dinh diéu tri triéu chimg.

Trong nhimg trudng hop ngd doc man tinh, nén ngimng diéu tri corticosteroid dan dan.

C6 béo céo cho biét do sir dung sai thude, mot bénh nhan méc bénh vay nén toan than duoc diéu

trj bang thubc m& calcipotriol/betamethason 240g mdi tudn (tuong (mg véi lidu ding hang ngay

khoang 34g) trong 5 thang (liéu khuyén céo i da la 15g mdi ngay) da mac hoi chimg Cushing

trong qué trinh diéu tri va sau d6 méc bénh viy nén mu sau khi dot ngot ngimg didu tri.

12. Dic tinh dwge lye hoe

Nhém duge ly: Thude chéng vay nén; Thubc chong vay nén khic dé su dung tai chd;
* calcipotriol, phbi hop.

Mi ATC: DO5SAXS52

Calcipotriol 1a chat tuong tir vitamin D. Nhimg nghién citu in vitro cho thdy calcipotriol 1am
giam biét hoa va tc ché tan5 sinh cdc té bao stmg. D6 chinh la co s& cho nhimg tac dung cua
chit nay tron[, bénh vay nén.

Ciing gidng nhu céc corticosteroid tai chd khic, ngoai viéc ding dé diéu tri nhiing tinh trang co
ban, betamethason dipropionat ¢6 tinh khéng viém, chdng ngia, co mach va (e ché mién dich.
Neéu duge pha kin, higu qua cua thube c6 thé duge tang Ién do tang qua trinh thim théu ciia 16p
stmg. Ty 1€ tac dung khong mong mudn tﬁng lén 1a do hién tugng nay. Nhin chung, co ché tac
dung chéng viém cua céc steroid tai chd van con chua rd.

MGt nghién ctru giai doan 11l da trung tdm, ngdu nhién, mu d6i, nhém song song da dugc tién
hanh dé nghién ciru hiéu qua, tinh an toan va kha nang dung nap ctia mot cong thire thube md
calcipotriol-betamethason dang generlc 50 voi Daivobet® (tham chiéu) va chat mang trong diéu
tri bénh nhan trudng thanh bj bénh viy nén mang man tinh n dinh. Téng sO 444 bénh nhan bét
dau diéu tri mi doi. Cac bénh nhan dugc phan ngiu nhién vao nhém thude ma calcipotriol-
Betamethason dang generic (thir nghiém), thuéc m& Daivobet® (tham chiéu) hodc cong thic
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thude m& clia cong ty (gia duoc/chat mang) theo ty 1¢ 4:4:1. Thube nghién ctru duge bénh nhén

tu dung mdt 1an méi ngay trong 4 tuan.

Tiéu chi chinh dugc dinh nghia la phan tram thay déi trung binh so véi ban dau trong diém PASI

di stra d6i vao cudi qud trinh didu tri 4 tudn. Phan tich x4c nhén tidu chi chinh so sanh thir

nghiém véi diéu tri tham chiéu cho théy san pham thir nghiém twong duong véi tham chiéu.

Phén tich x4c nhén tiéu chi chinh dé so sanh séan pham thir nghiém véi gia dugc/chat mang cho

thay san pham thir nghiém c6 uu didm hon chét mang.

Két qua thu duoc cho cac tiéu chi thir cép da xac nhan nhimg phat hién thu dugc cho tiéu chi

chinh. Sau 4 tuén diéu trj, san phém thir nghiém tréi hon dang ké so voi gia duge vé tit ca cac

tiéu chi thi cap.

Kha nang dung nap tai chd duogc dénh gia bing cach so sanh loai, sé lrgng va mie do nghiém

trong clia cic phan (g c6 hai & ton thuong/quanh ton thuong. Mudi hai bénh nhan da trai qua

17 AE trén da c6 it nhat mdi quan hé c6 thé ¢6 voi thube nghién ciru (5 AE & 4 bénh nhan duoc

diéu tri bang thudc thir nghiém va mdi AE ¢6 6 AE & mdi 4 bénh nhan duoc didu tri bing thude

tham chiéu va cong thire gia dugc/dung mdi tuong tmg). T4t ca bénh nhan ¢6 cic bién ¢ ¢ hai

trén da c it nhat moi quan h¢ ¢6 thé ¢6 véi thude nghién ctru déu hdi phuc hoan toan. Kha nang
- dung nap chung ctia thue thir nghiém tuong duong véi thubce tham chiéu.

DBénh gi cic thong 56 an toan (thay dbi néng do calci huyét thanh da hiéu chinh theo albumin,

thay déi tong lugng cortisol bai tiét qua nudc tiéu 24 gidy, két qua kham lam sang, xet nghiém va

cdc dau hiéu sinh t6n) khong dura ra béng chimg nao cho thiy c6 bat ky lo ngai nao vé an toan.

Thir nghiém da chirmg minh tinh twong duong vé mat didu tri cua san pham thir nghiém

(Calcipotriol-Betamethason Sandoz) véi thude tham chiéu (Daivobet®) va tinh wu viét cla san

pham thu nghiém so voi gia dugce/chét din truyén, dong thoi khong dua ra déu hiéu nao cho thay

lo ngai vé an toan.

Phén tich xdc nhan tiéu chi chinh khi so sanh phuong phép diéu tri thir nghiém voi phuong phap

diéu tri tham chiéu cho théy san phim thir nghiém c6 gid trj diéu tri twong duong véi phuong

phap tham chiéu.

MGt nghién c(ru vé tinh an toan trén 634 bénh nhan bi bénh vay nén da diéu tra cac dot diing

thude m& calcnpotnol va betamethason Iﬁp lai mot 1an mdi ngay khi can thiét, dung riéng 1€ hodc

xen k& voi thube m calcipotriol, trong t6i da 52 tudn, so v6i thube m& calupulrml dung riéng lé

trong 48 tuin sau mot dot ding thude mé calcipotriol va betamethason ban dau. Phan (mg ¢6 hai

cua thubc dugc bdo cdo bai 21.7% bénh nhan trong nhém thudc md calcipotriol va

betamethason, 29,6% trong nhém xen k& thuéc mé& calcipotriol va betamethason/thube md

calcipotriol va 37,9% trong nhém calcipotriol. Cac phan (g ¢6 hai cia thude duge bao cdo boi

hon 2% bénh nhan trong nhom thude m& calcipotriol va betamethason la ngtra (5.8%) va bénh
. vy nén (5,3%). Céc phan tmg khong mong mudn dang lo ngai ¢6 thé lién quan dén viéc sir

dung corticosteroid trong thoi gian dai (vi dy teo da, viém nang 16ng, mat séc t8, nhot va ban -

xudt huyét) da duge bdo cdo boi 4,8% bénh nhan trong nhém ding thube mé caleipotriol va

betamethason, 2,8% trong nhém ding xen ké calcipotriol va thuéc m& betamethason/calcipotriol

va 2,9% trong nhom diing calcipotriol.

Phan (mg ciia tuyén thugng than véi ACTH duo'c xac dinh bang cach do ndng do cortisol trong

huyét thanh & nhitng bénh nhan bj ca bénh vy nén da ddu va toan than lan rong, sir dung két

hop calcipotriol va gel betamethason cing calcipotriol va thude m& betamethason 1én dén 106 g

mdi tuan. Giam nhe dap mg cortisol ¢ ranh gidi sau 30 phat kich thich ACTH duge ghi nhan &

5 trong s6 32 bénh nhéan (15.6%) sau 4 tuan diéu trj va & 2 trong s6 11 bénh nhén (18,2%) t:ep

7
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tuc didu trj cho dén 8 tuan. Trong moi trudng hop, nong do cortisol trong huyét thanh déu binh
thudng sau 60 phut kich thich ACTH. Khéng ¢6 béng chimg nao vé sy thay déi trong qua trinh
chuyén hoa calci duoc quan st thdy & nhimg bénh nhan nay. Do d6, lién quan dén viéc tc ché
HPA, nghién clru ndy dua ra mét sé bang chung cho thay liéu rat cao calcipotriol va gel
. betamethason cting thuéc m c6 thé ¢6 téc dung yéu lén tryc HPA.
Tre em
Phan u‘ng ctia tuyén thugng than déi véi kich thich ACTH da duoc do trong mot ng,hlen ctru
khong kiém sodt kéo dai 4 tudn & 33 thanh thiéu nién tir 12-17 tudi bi bénh vay nén co thé,
nhiing nguoi da sir dung téi 56 g thube ma calcipotriol va betamethason mdi tuan. Khoéng ¢6
truomg hop nao bj e ché truc HPA duge bio cdo. Khong cé bdo cdo vé tinh trang tang calci
huyét nhung mot bénh nhan c6 thé bi tang calci niéu lién quan dén diéu trj.
Nhtmb phat hi¢n tir thir nghi¢m trén ciing da duoc xac nhan trong mot thir nghiém khac bao gém
7 dbi tu'mg vi thanh nién tir 12 dén 17 tudi bj bénh viy nén lan rong zmh huéng dén 10,5-16%
dién tich bé mat co thé (bao gom ca da dau). Phuong phép diéu tri bao gdm boi kem calcipotriol
va betamethason mft 1dn mdi ngdy vao co thé va da dau trong toi da 8 tuan. Liéu trung binh
hang tuan cho dén Tuan 8 12 27,2 g. Khong quan sat thdy tinh trang tic ché tuyén thugng than &
bét ky d6i trgng nao (N = 6) sau 4 hodc 8 tuin didu tri (mot dbi tugng co mire cortisol kich thich
ACTH bét thudng khi bit diu va da ngimg thir nghi¢m som). Khong c6 thay dbi nao trong qua
trinh chuyén hoa calci.

13. DPic tinh dwge dng hoc
Céc nghién ctru 1dm sang véi thude md c6 gin chat phong xa cho thdy mirc hdp thu toan than
clia calcipotriol va betamethason tir thuéc mé chira calcipotriol/betamethason thap hon 1% liéu
dung (2,5g) khi béi trén da binh thudmg (625¢m?) trong 12 gio.
. Bai thube vao cac mang ton thuong vay nén va dudi I6p bing che kin c6 thé gdy tang hap thu
corticosteroid dung tai chd. Hap thu qua da bj ton thuong la xdp xi 24%.
Sau khi hép thu toan than, ca hai thanh phén tac dung - ca]upotuol va butdmethason dipropionat
— déu dugc chuyén hoa nhanh chéng va toan dién. Gan két véi protein xép xi 64%. Thoi gian
ban thai huyét twong sau khi tiém tinh mach 125 - 6 gio. Thoi gian béan thai sau khi bdi ngoai da
mat vai ngay do thude con luu & trong da.
Betamethason dugc chuyén hoa chii yéu qua gan, nhung ciing thai qua than théng qua lién hop
v6i este glucuronid va sulphat. Calcipotriol dugc thai trir chinh qua phéan (6 chudt cdng va lon
con) va ddi véi betamethason dipropionat 1 qua nudc tiéu (¢ chudt cbng va chudt nhat). O chudt
cbng, cac nghién clu véi betamethason dipropionat va calcipotriol danh dau phéng xa cho thay
thdn va gan c6 hoat tinh phéng xa & mic cao nhat tuong tmg,
Néng do calcipotriol va betamethason dipropionat déu & dugi mic gidi han trong miu mau cia
34 bénh nhin duoc diéu tri trong 4 hodic 8 tuan bang ca gel calcipotriol/betamethason va thuée
md& calcipotriol/betamethason dé diéu tri bénh vay nén lan rong toan than va da déu. Mét san
phédm chuyén hod cua calcipotriol va mot san phdm chuyén hod cua betamethason dipropionat
duge phat hién & mét sé bénh nhan.
Tre em
Trong mdt nghién ctru bao gom 7 bénh nhéan vi thanh nién (6 bénh nhan da cung cép dir liéu PK)
dugc diéu tri bing cong thirc kem calcipotriol va betamethason, caIcipotrio] va chét chuyén hoa
~ MC1080 ctia n6 déu thap hon gidi han dinh lugng dudi trong tit ca cic miu huyet tuong vao
Tuén 4. Betamethason dipropionat déu thap hon gii han dinh lugng dudi trong tit ca cic mau
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huyét tuong vao Tuén 4. Chét chuyén héa betamethason 17-propionat (B17P) ¢6 thé dinh lugng
duoc ¢ 3 trong 50 6 (50%) doi tugng.

14. Quy cich déng géi: Hop 1 tuyp 15g; Hop 1 tuyp 30g.

15. Diéu kién bio quan, han ding, tiéu chuin chét luong ciia thude

Bio quin: Bao quan trong bao bi kin dudi 30°C.

Han diing: 24 thang ké tir ngdy san xudt. Han diing sau mé nip: 6 thang,

Tiéu chuin: TCCS.

16. Tén, dia chi co sé sin xuit thube

GENUONE Sciences Inc.

245, Sandan-gil, Jeonui-myeon, Sejong-si, Han Qudc.




