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SO’ Y TE TP HO CHi MINH CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM 
CONG TY CO PHAN DUOC PHAM LIVIAT D6c lap - Ty do - Hanh phic 

MAU HOP KEM BOl 15g 
CORDUA PLUS 
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SO’ Y TE TP HO CHI MINH CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM 
CONG TY CO PHAN DUOC PHAM LIVIAT Doc lap - Ty do - Hanh phic 
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CONG TY CO PHAN DUC PHAM LIVIAT 
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Rx Thudée nay chi ding theo don thuéc 

Gel béi da 

CORDUA PLUS 
Desonide 0,05% (kI/k]) 

Khuyén cdo: 

Doc k¥ huéng dan sir dung truéc khi ding 
Dé xa tam tay tré em 

Théng bao ngay cho bac si hodc duge s¥ nhimg tac dung khong mong muén gap 
phai khi str dung thudc 

THANH PHAN CONG THUC THUOC 

Méi tuyp gel CORDUA PLUS chtra: 

Thanh phan hoat chat: Desonide ............00006+- Bead dey eens verdes 0,05% (kI/kl) 
TCH PRENTE CAGES coe cis ss Ses anninnts ver candinvven sub usevbcavievintine via dt 1 tuyp 

(Carbopol 940, glycerin, propylen glycol, natri edetate, methylparaben, dung dich NaOH 1N, 
ethanol 96%, nuéc tinh khiét). 

DANG BAO CHE 

Gel béi da 

Ché pham dang gel khéng mau, trong suét, déng nhat, duoc dong trong tuyp nhém kin 

CHi DINH 

CORDUA PLUS duge chi dinh trong diéu tri viém da di img mite d6 nhe dén trung binh 6 bénh 
nhan > 3 thang tudi. 

Bénh nhan can duge huong dan céch ding CORDUA PLUS trong thdi gian ng4n nhat c6 thé 48 
dat duoc hiéu qua diéu tri nhu mong doi do thuéc cé thé gay ttc ché truc duéi déi-tuyén yén- 
thuong than. 

Khong nén ding thuéc lién tuc trong hon 4 tuan. 

LIEU DUNG, CACH DUNG 

Thoa mét l6p méng gel én ving da diéu tri 2 lan/ngay va xoa nhe nhang. © 

Nén ngimg ding thuéc khi tinh trang cla bénh nhan dugc kiém soat. Néu tinh trang cua bénh 
nhan khéng cai thién trong vong 4 tuan diéu tri, co thé can d4nh gid lai viéc chan dodn. Khéng 
khuyén cdo ding thuéc lién tuc trong hon 4 tuan. 

Khong nén bang kin ving da diéu tri. Thudéc chi ding ngoai, tranh tiép xtc voi mat va cdc vung 
niém mac khac. 

CHONG CHi DINH 

Bénh nhdn cé tién str qua man voi desonide, methylparaben ho&e bat ky thanh phan nao cua 
thudc. 

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC 

Tinh an toan cla CORDUA PLUS khi ding trén 4 tuan chua duoc thiét lap. 
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Ue ché truc dwéi doi - tuyén yén - thuong than (truc HPA) 

Sw hap thu toan than ciia corticosteroid ding tai ché cé thé gay te ché truc dudéi déi - tuyén yén - 
thong than va nguy co gay thiéu hut glucocorticosteroid sau khi ngimg thude. Biéu hién ca hdi 
chimg Cushing, ting duong huyét va gluco niéu cting cé thé xay ra & mot sé bénh nhan do hap 
thu thuéc toan than corticosteroid tai ché trong qua trinh diéu tri. 

Céc diéu kién lam tang su hap thu toan than bao gdm viée sir dung corticosteroid tai ché véi mét 
steroid manh hon, sir dung trén dién tich bé mat da réng, sir dung kéo dai, trén vung da bang kin 
hoac tén thuong va str dung 6 bénh nhan suy g gan. Do kha nang hap thu toan than, bénh nhan str 

dung corticosteroid tai ché cé thé duge yéu cau dénh gid dinh ky sw tre ché true HPA. 

Xét nghiém kich thich hormone v6 thugng than (ACTH) cé thé hitu ich trong viéc danh gid sw tre 
ché true HPA. Néu sw tre ché truce HPA duoc ghi nh4n, nén cé gang giam sit dung thuéc dan dan, 
giam tan suat str dung hoac thay thé bang m6t steroid khac it manh hon. Khi co biéu hién cia suy 
thuong than, cé thé yéu cau ding corticosteroid dudng toan than bé sung. Viéc phuc hdi chtrc 
nang truc HPA thuong nhanh chéng va hoan toan sau khi ngig str dung corticosteroid tai chd. 

Bénh nhi cé thé dé gap déc tinh toan than hon so v6i ngudi 1én 6 liéu long tuong duong do 6 
ty 1é khdi long bé mat da trén co thé 1én hon. 

Diéu tri déng thoi vGi corticosteroid tai ché nén: duoc than trong vi cé thé xay ra tac dung tich 
ly. 

Kich tng da 

CORDUA PLUS co thé gay ra phan tng cé hai cho da tai ving diéu tri, bao gdm teo da, néi van, 
gidn mao mach, bong rat, ngita, kich img, khé da, viém nang léng, néi mun tring cé, giam sac 16, 

viém da quanh miéng, viém da tiép xtic di tng, nhiém tring thir phat va rém say. 

Néu bi kich img, nén ngimg ding CORDUA PLUS va dung bién phap diéu tri thich hop. Viém 
da di tmg do tiép xtc véi corticosteroid thong duge chan dodn bang cach quan sat ving da diéu 
tri khong lanh hon 1a nhan thay mét dot cAp trén lam sang. Sy quan sat nay nén duge kiém chimg 
béi xét nghiém miéng dan nano (patch test) thich hop. 

Nhiém tring da dong thoi 

Néu thay xuét hién nhiém trimg da hoac phat trién nhiém tring da déng thoi, nén ding thudc 
khang nam hoaec khang sinh thich hop. Néu bénh nhan khéng sém cd dap tmg, nén ngimg ding 
CORDUA PLUS cho dén khi tinh trang nhiém tring duoc kiém soat tét. 

S4n pham cé chtra methylparaben cé thé gay ra phan tng di tng (cé thé xy ra cham) 

Tré em 

Chua xdc dinh duoc tinh an toan va hiéu qua 6 bénh nhi dudi 3 thang tudi; do dé viéc st dung 

CORDUA PLUS khéng duoc khuyén khich. 

Do ty 1é dién tich bé mat da trén khéi luong co thé cao hon, tré em cé nguy co bi te ché truc 
HPA va hdi chitmg Cushing cao hon ngudi I6n khi duge diéu tri bang corticosteroid tai chd. Do 
dé, tré em cting cé nhiéu nguy co bi suy thong than trong va / hodc sau khi ngimg diéu tri. Cac 
tac dung phy d4 duge bao cdo khi str dung corticosteroid tai ché khéng thich hop & tré so sinh va 
tré nho. Uc ché truc HPA, héi chitng Cushing, cham phat trién, cham tang can va tang ap ndi so 

da duge bdo cdo 6 tré ding corticosteroid tai ché. Cac biéu hién ctia tte ché tuyén thuong than & 
tré em bao gm néng dé cortisol trong huyét tuong thap va khéng dap tng voi kich thich ACTH. 
Biéu hién cua tang 4p ndi so gom phong thdp, dau dau va phu gai thi hai bén. Viéc str dung 
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corticosteroid tai ché cho tré em nén duge gidi han 6 mirc ft nhat tuong thich véi mét phac dé 
diéu tri hiéu qua. Ligu phdp corticosteroid lau dai cé thé can tré su ting trong va phat trién cia 
tré em. 

Anh huéng ctia desonide lén chitc nang truc HPA da duoc nghién cttu G tré tir 6 thang dén 6 tudi, 
cé vung da bi viém di tmg chiém it nhat 35% co thé, duoc ding gel desonide 2 lan/ngay trong 4 
tuan. 1 trong sé 37 bénh nhan (3%) co biéu hién suy thuong than sau 4 tuan diéu tri (danh gia 
dua vao xét nghiém kich thich ACTH véi cosyntropin). Danh gid sau dé vé truc thuong than 6 
bénh nhén chwa duge tién hanh; chua biét su tre ché c6 hédi phuc hay khong. 

Negwii cao tudi 

Cac thir nghiém lam sang cia Desonide khong bao gdm bat ky déi tuong nao tir 65 tudi tré lén 
dé xac dinh xem ho cé phan tng khac véi cdc déi tuong tré hon hay khéng. Noi chung, viéc lua 
chon liéu cho bénh nhan cao tuéi nén than trong, thuong bat ddu 6 cudi khoang liéu thap, phan 
anh tan suat suy giam chtrc nang gan, than hodc tim, cdc bénh déng thdi hoac diéu tri bang thudéc 
khac. 

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU 

Sir dung thudc cho phu nit cé thai 

Chua cé cac thir nghiém lam sang co dé6i chimg tét va phi hop trén phu nit cd thai. Do dé, chi 
nén dung CORDUA PLUS cho phu nf cé thai khi loi ich diéu tri duoc dénh gia la cao hon nguy 
co trén thai nhi. 

Corticosteroid duoc xem 1a gay dét bién gen 6 dong vat thi nghiém khi dung thuéc dudong toan 
than véi néng dé tuong tmg voi lidu dung thdp. Mét sé corticosteroid khéng gay dét bién gen sau 
khi ding thuéc ngoai da 6 déng vat thi nghiém. 

Sir dung thudc cho phu nit cho con bu 

6 nguoi, corticosteroid ding duéng toan than duge tiét vao stta me va cd thé lam cham su phat 
trién, can tré su san sinh corticosteroid néi sinh hoae gay ra cdc tac dung khéng “mong muén 
khac. Chua biét corticosteroid dwong dimg tai ch6 cd due hap thu toan than voi nong do du dé 
phat hién thay trong sita me hay khéng. Do cé nhiéu thudc duoc tiét vao stta me nén can than 
trong khi dung CORDUA PLUS cho phy nit dang cho con bu. 

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC 
Chua c6 bang chimg vé anh huéng cia thuéc lén kha nang lai xe, van hanh may moc. 

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC 

Twong tac cia thuéc 

Chua c6 théng tin. 

Twong ky cia thuéc 

Do khéng cé cdc nghién ctru vé tinh tuong ky ctia thuéc, khéng trén 14n thuédc nay véi cdc thuéc 
khac. 

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC 

Trong céc thir nghiém lam sang cé d6i chimg trén 425 bénh nhan ding gel desonide va 157 bénh 
nhan duoc diéu tri bang ta duge, cdc tac dung khéng mong muén tai vi tri ding thuéc xay ra 6 
3% bénh nhan ding desonide va ty 1é nay khéng cao hon so véi nhém ding ta duge. Tac dung 
khéng mong muén tai chd thudng gap nhat & nhém bénh nhan dung gel desonide la bong tai vi 
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tri ding thuéc (1%, tuong img voi 4/425 bénh nhan) va phat ban (1%, tuong tng voi 3/425 bénh 

nhan), tiép do 1a ngita tai vi tri ding thudc (<1%, tuong tmg voi 2/245 bénh nhan). 

Cac tac dung khéng mong muén khién phai ngtmg thuéc sém hon trong nghién ctru 6 nhém 

bénh nhan ding gel desonide la gian mao mach va vung da bi viém do di (mg trd nén nang hon, 

moi tac dung khéng mong mudén nay xay ra trén 1 bénh nhan. Cac tac dung khéng mong muén 

khac citing da duge quan sat thay trong cdc thir nghiém 14m sang & bénh nhan duoe diéu tri bang 

gel desonide bao gdm dau dau, xay ra véi ty 16 2% bénh nhan (tuong tmg véi 8/245 bénh nhan) 

so véi ty 1é 1% (tuong tng voi 2/157 bénh nhan) 6 nhém dung ta duge léng. 

Cac bao céo vé tac dung khéng mong muén khdc xay ra véi tan sudt ft gap sau khi ding 

corticosteroid tai ch6, cé thé xay ra thuong xuyén hon 6 nhém bénh nhan co bang kin ving da 

diéu tri (dac biét 1a déi véi corticosteroid tiém lye manh), duoc sip xép theo tan suat gidm dan 

nhu sau: Viém nang léng, néi myn trimg ca, giam s&c t6, viém da quanh miéng, nhiém tring the 

cap, teo da, ran da va rém say. 

Thong bdo véi bac si nhitng tac dung khong mong mudn gap phai khi sir dung thuéc. 

QUA LIEU VA CACH XU TRI 

CORDUA PLUS tai ché cé thé duoc hap thu véi hong vira di dé tao ra cdc phan img toan than 

Khong c6 dit liéu vé sir dung thuéc qua liéu, khong ding qua liéu chi dinh cia thuéc. 

THONG TIN VE DUOC LY, LAM SANG 

Dac tinh dug lwe hoc 

Nhom duge ly: Thuéc ding ngoai corticosteroid 

Ma ATC: DO7AB08 

Corticosteroid dudng ding tai ché cé dic tinh chéng viém, chéng ngtta va co mach. Co ché hoat 

tinh chéng viém cia corticosteroid dudong ding tai ché nhin chung chua 16 rang. Tuy nhién, cdc 

corticosteroid duoc cho 1a gay tac dung bang cach gay cam tng cdc protein tre ché phospholipase 

A> 1a lipocortin. Céc protein nay kiém soat su sinh tong hop cac chat trung gian cla qua trinh 

viém nhu prostaglandin va leukotrien bang cach tre ché giai phong tién chat cla ching 1a acid 

aracidonic. Acid arachidonic duoc giai phong tir phospholipid mang béi phospholipase Ao. 

Trong | thir nghiém lam sang cé déi chitng, 1/37 (3%) tré em viém da via dén nang voi dién tich 

da viém chiém it nhat 35% bé mat co thé dung gel desonide d& gap phai tinh trang tc ché tuyén 

thong than sau 4 tudn diéu tri. Nhitng danh gid tiép theo vé tuyén thuong than cia bénh nhan 

nay chwa duoc tién hanh; chu biét sy te ché nay cé héi phuc hay khong. 

Dac tinh duoc dong hoc 

Muc do hap thu qua da cua corticosteroid dudng ding tai ché duoc quy dinh béi nhiéu yéu té, 

gém céng thtre san pham va tinh toan ven cua hang rao biéu bi. Viéc bang kin da, viém va/hoac 

cdc bénh ly khdc trén da cting cé thé 1am tang sw hap thu thuéc qua da. Sau khi duoc hap thu qua 

da, corticosteroid dudng ding tai ch6 cd diac tinh duoc dong hoc tuong ty nhuw corticosteroid 

dudng ding toan than. Ching duoc chuyén héa chi yéu béi gan va sau dé duge thai trir qua 

than. Mét sé corticosteroid va cac chat chuyén héa cua ching cing duoc thai trv qua mat. 

QUY CACH DONG GOT 

H6p 1 tuyp x 15 g, kém 1 to hudng dan str dung. 

H6p 1 tuyp x 30 g, kém 1 to hudng dan str dung. 
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HAN DUNG CUA THUOC: 36 thang ké tir ngay san xuét, 

DIEU KIEN BAO QUAN, TIEU CHUAN CHAT LUQNG 
Diéu kién bao quan: Noi khé thoang, nhiét 46 duéi 30°C, tranh anh sang. 

Tiéu chuan chat luong: Tiéu chuan co sé. 

CO SO SAN XUAT THUOC: 

CONG TY CO PHAN DUOC PHAM PHUONG NAM aan 
300C Nguyén Thong, Phuong An Théi, Quan Binh Thuy, Thanh phé Can Tho. 

CO SO DANG KY THUOC: 

CONG TY CO PHAN DUGQC PHAM LIVIAT \ 

Tang 46, Toa nha Bitexco, $6 2 Hai Triéu, Phuong Bén Nghé, Quan 1, TP. Hé Chi val | 

Le) 

Pipes BOC 
in Ching 
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Rx Thudc nay chi ding theo don thuée 

al 

Aisebas: Gel béi da 
Q2-——$—~2 6g unre CORDUA PLUS 

io Desonide 0,05% (kI/kI) 
= {U0 pati ove PHA 

*! 

ren, cdo: 
Doc ky huéng dan str dung trudc khi ding 
‘e «~Déxa tam tay tre em 

e Thdng bao ngay cho bac si hoac duoc s¥ nhting tac dung khéng mong mudn gap 

phai khi sir dung thudc 

THANH PHAN CONG THUC THUOC 

M6i tuyp gel CORDUA PLUS chita: 

Thanh phan hoat chéit: Desonide ............ccccceeeeeeeeeeeseeeseeeeseaenaes 0,05% (kI/kl) 

Theirh phan td Quoc: ccccccccccccecesececceece eee eeeeneeeneeeenu ane eeeeesaaaas vira du 1 tuyp 

(Carbopol 940, glycerin, propylen glycol, natri edetate, methylparaben, dung dich NaOH IN, 

ethanol 96%, nude tinh khiét). 

DANG BAO CHE 

Gel béi da 

Ché pham dang gel khong mau, trong sudt, dong nhat, duoc déng trong tuyp nhém kin 

CHi DINH 

CORDUA PLUS duoc chi dinh trong diéu tri vim da di img mite dé nhe dén trung binh 6 bénh 

nhan > 3 thang tudi. 

Bénh nhan can duge huéng dan cach ding CORDUA PLUS trong thoi gian ngan nhat cd thé dé 

dat dugc hiéu qua diéu tri nhu mong doi do thudc cé thé gay tre ché true dudi ddi-tuyén yén- 

thuong than. 

Khéng nén dting thudc lién tuc trong hon 4 tuan. 

LIEU DUNG, CACH DUNG 

Thoa mét lép mong gel lén ving da diéu tri 2 lan/ngay va xoa nhe nhang. 

Nén ngtrng dung thudc khi tinh trang cia bénh nhan duge kiém soat. Néu tinh trang cla bénh 

nhan khéng cai thién trong vong 4 tuan diéu tri, c6 thé can dénh gid lai viée chan doan. Khéng 

khuyén cao ding thuéc lién tuc trong hon 4 tuan. 

Khong nén bang kin ving da diéu tri. Thudc chi ding ngoai, tranh tiép xtic voi mat va cac ving 

niém mac khac. 

CHONG CHi DINH 

Bénh nhan co tién str qué man véi desonide, methylparaben hoac bat ky thanh phan nao cta 

thudc. 

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC 

Tinh an toan cla CORDUA PLUS khi ding trén 4 tudn chua duoc thiét lap. 
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Uc ché truc dwéi doi - tuyén yén - thugng than (true HPA) 

Su hap thu toan than cua corticosteroid ding tai chd cd thé gay tre ché truc duéi adi - tuyén yén - 

thuong than va nguy co gay thiéu hut glucocorticosteroid sau khi nging thudéc. Biéu hién etia hdi 

chimg Cushing, tang duong huyét va gluco niéu cfing cé thé xay ra 6 mot sé bénh nhan do hap 

thu thuéc toan than corticosteroid tai ché trong qua trinh diéu tri. 

Céc diéu kién lam ting sy hap thu toan than bao gdm viée str dung corticosteroid tai ché vi mot 

steroid manh hon, str dung trén dién tich bé mat da r6ng, str dung kéo dai, trén ving da bang kin 

hoac tén thuong va str dung & bénh nhan suy gan. Do kha nang hap thu toan than, bénh nhan str 

dung corticosteroid tai ché c6 thé duge yéu cau dénh gia dinh ky sw tre ché true HPA. 

Xét nghiém kich thich hormone vo thuong than (ACTH) co thé hitu ich trong viéc danh gia sy tre 

ché truce HPA. Néu sw tre ché truc HPA duoc ghi nhan, nén cb gang gidm str dung thudéc dan dan, 

giam tan suat str dung hoac thay thé bang m6t steroid khac {t manh hon. Khi cé biéu hién ctia suy 

thuong than, cé thé yéu cau ding corticosteroid duéng toan than bé sung. Viéc phuc héi chtre 

nang truc HPA thudng nhanh chéng va hoan toan sau khi ngimg sir dung corticosteroid tai ch6. 

Bénh nhi cé thé dé gap déc tinh toan than hon so véi ngudi lén & liéu luong tuong duong do cé 

ty lé khoi hrong bé mat da trén co thé én hon. 

Diéu tri dong thoi voi corticosteroid tai ché nén duge than trong vi cd thé xay ra tac dung tich 

lity. 

Kich tng da 

CORDUA PLUS cé thé gay ra phan tng cé hai cho da tai ving diéu tri, bao gdm teo da, néi van, (355 

gian mao mach, bong rat, ngtra, kich tmg, kh6 da, viém nang long, néi mun trimg ca, giam sac to, “ANG 

viém da quanh miéng, viém da tiép xtc di tng, nhiém tring thir phat va rém say. iy m 

Néu bi kich img, nén ngimg ding CORDUA PLUS va ding bién phap diéu tri thich hop. Viém IV] 

da di img do tiép xtc véi corticosteroid thuéng dude chan don bang cach quan sat ving da diéu , 

tri khéng lanh hon la nhan thay mét dot cp trén lam sang. Sy quan sat nay nén duge kiém chimg TPH 

boi xét nghiém miéng dan nano (patch test) thich hgp. 

Nhiém trig da déng thoi 

Néu thay xuat hién nhiém tring da hoae phat trién nhiém tring da déng thoi, nén ding thudc 

khang nam hoae khang sinh thich hop. Néu bénh nhan khéng sém cé dap img, nén nging ding 

CORDUA PLUS cho dén khi tinh trang nhiém tring duge kiém soat tit. 

San pham co chia methylparaben c6 thé géy ra phan tng di tng (c6 thé xay ra cham) 

Tréem 

Chua xac dinh duoc tinh an todn va hiéu qua 6 bénh nhi dudi 3 thang tudi; do dé viéc st dung 

CORDUA PLUS khéng duge khuyén khich. 

Do ty 1¢ dién tich bé mat da trén khdi luong co thé cao hon, tré em cé nguy co bi tre ché truc 

HPA va héi ching Cushing cao hon nguéi lén khi duge diéu tri bang corticosteroid tai chd. Do 

dé, tré em cling cé nhiéu nguy co bi suy thugng than trong va/ hoae sau khi ngting dieu tri. Cac 

tac dung phu da dugc bao cdo khi str dyng corticosteroid tai ché khéng thich hop 6 tré so sinh va 

tré nhé. Ue ché true HPA, héi ching Cushing, cham phat trién, cham tang can va tang ap ndi so 

da duoc bao cdo 6 tré ding corticosteroid tai ché. Cac biéu hién ctia tre ché tuyén thuong than 6 

tré em bao gom néng dé cortisol trong huyét trong thap va khéng dap tmg vi kich thich ACTH. 

Biéu hién cia tang 4p ndi so gdm phdng thdp, dau dau va phu gai thi hai bén. Viéc str dung 
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corticosteroid tai ché cho tré em nén duge gidi han & mire it nhat tuong thich véi mét phac dé 

diéu tri hiéu qua. Liéu phap corticosteroid lau dai 6 thé can tré sy tang truéng va phat trién ctia 

tré em. 

Anh huéng ctia desonide én chite nang true HPA da dugc nghién ciru 6 tré tir 6 thang dén 6 tudi, 

co ving da bj viém di tmg chiém it nhat 35% co thé, duge ding gel desonide 2 lan/ngay trong 4 

tuan. 1 trong sé 37 bénh nhan (3%) c6 biéu hién suy thuong than sau 4 tudn diéu tri (danh gia 

dua vao xét nghiém kich thich ACTH véi cosyntropin). Danh gid sau dé vé truc thuong thin 6 

bénh nhan chwa duge tién hanh; chua biét sy tre ché c6 hdi phuc hay khong. 

Ngwoi cao tudi 

Cac thir nghiém lam sang cta Desonide khéng bao gém bat ky déi tong nao tir 65 tudi tro lén 

dé xdc dinh xem ho c6 phan img khde véi cdc déi tuong tré hon hay khéng. Ndi chung, viéc lua 

chon ligu cho bénh nhan cao tudéi nén than trong, thudng bat dau & cudi khoang liéu thap, phan 

anh tan suat suy giam chire nang gan, than hoac tim, cde bénh ding thai hoc diéu tri bang thuéc 

khac. 

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU 

Sir dung thuée cho phu nit c6 thai 

Chua cé cac thir nghiém lam sang cé déi chimg tét va phd hop trén phy nit cé thai. Do dé, chi 

nén ding CORDUA PLUS cho phu nti co thai khi loi ich diéu tri duge danh gid la cao hon nguy 

co trén thai nhi. Ds 

Corticosteroid duge xem Ia gay dot bién gen 6 dong vat thi nghiém khi ding thuéc dudng toan TY , 

than voi nong do tuong tng véi liéu ding thap. Mdt sé corticosteroid khéng gay dét bién gen sau ‘pH 

khi dting thuéc ngoai da 6 déng vat thi nghiém. AT 

Sir dung thuéc cho phu nif cho con bi << 
yo 

G ngudi, corticosteroid ding duong toan than duge tiét vao stra me va cé thé lam cham sy phat = 

trién, can tré sy san sinh corticosteroid ndi sinh hode gay ra cdc tac dung khéng mong muén 

khac. Chua biét corticosteroid dudng ding tai ché cé duge hap thu toan than véi néng dé da dé 

phat hién thay trong stta me hay khéng. Do cé nhiéu thudc duge tiét vao stta me nén can than 

trong khi ding CORDUA PLUS cho phy ntr dang cho con bu. 

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC 

Chua cé bang ching vé anh huong cua thudéc lén kha nang Ii xe, van hanh may méc. 

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC 

Twong tac cia thuée 

Chua cé théng tin. 

Tuong ky ctia thudec 

Do khong cé cdc nghién ctu vé tinh tuong ky cha thudc, khéng tron ln thuéc nay véi-cac thuéc 

khae. 

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC 

Trong cdc thir nghiém lam sang cé déi ching trén 425 bénh nhan ding gel desonide va 157 bénh 

nhan duoc diéu tri bang ta duge, cac tac dung khéng mong mudn tai vi tri ding thuéc xay ra 6 

3% bénh nhan ding desonide va ty 1é nay khdng cao hon so véi nhom ding ta duoc, Tac dung 

khéng mong muén tai ché thuong gap nhat G nhém bénh nhan ding gel desonide 1a bong tai vi 
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tri dung thudc (1%, tuong tng vi 4/425 bénh nhan) va phat ban (1%, tuong tg voi 3/425 bénh 

nhan), tiép do la ngtra tai vi tri dting thudéc (<1%, tuong ting véi 2/245 bénh nhan). 

Cac tac dung khong mong muén khién phai ngimng thuédc sém hon trong nghién ciru 6 nhom 

bénh nhan ding gel desonide 1a gian mao mach va ving da bi viém do di tmg trd nén nang hon, 

m6i tac dyng khéng mong muén nay xay ra trén 1 bénh nhan. Cac tac dyng khéng mong muén 

khac citing da duoc quan sat thay trong cac thir nghiém lam sang 6 bénh nhan duge diéu tri bang 

gel desonide bao gdm dau dau, xay ra voi ty 1é 2% bénh nhan (tuong ting voi 8/245 bénh nhan) 

so voi ty 1é 1% (tuong tng vdi 2/157 bénh nhan) 6 nhém ding ta duge long. 

Cac bdo cao vé tac dung khéng mong muén khac xay ra voi tan suat it gap sau khi ding 

corticosteroid tai ché, cé thé xay ra thuéng xuyén hon 6 nhém bénh nhan c6é bang kin ving da 

diéu tri (dac biét 1a déi vdi corticosteroid tiém Ive manh), duge sap xép theo tan suat giam dan 

nhu sau: Viém nang léng, néi mun trig ca, giam sac t6, viém da quanh miéng, nhiém tring thir 

cp, teo da, ran da va rom say. 

Théng bao véi bac si nhieng tac dung khéng mong mudn gap phai khi str dung thudc. 

QUA LIEU VA CACH XU TRi 

CORDUA PLUS tai ché c6 thé duoc hap thy voi lwong vita du dé tao ra cdc phan tig toan than 

Khong co dé liéu vé str dung thudc qua liéu, khong ding qua liéu chi dinh cia thuéc. 

THONG TIN VE DUQC LY, LAM SANG 

Dac tinh duo’ lwe hee 

Nhém duge ly: Thuéc ding ngoai corticosteroid 

Ma ATC: D07AB08 

Corticosteroid duéng ding tai ché cé dic tinh chéng viém, chéng ngtra va co mach. Co ché hoat 

tinh chéng viém cua corticosteroid dudng ding tai ché nhin chung chua r6 rang. Tuy nhién, cdc 

corticosteroid duge cho 1a gay tac dung bang cach gay cam tng cac protein tre ché phospholipase 

A: 1a lipocortin. Cac protein nay kiém soat sy sinh téng hop cdc chat trung gian cla qua trinh 

viém nhu prostaglandin va leukotrien bang cach tre ché giai phéng tién chat cha ching la acid 

aracidonic. Acid arachidonic duge giai phéng tir phospholipid mang boi phospholipase Ao. 

} Trong | thir nghiém lam sang cé déi ching, 1/37 (3%) tré em viém da vira dén nang véi dién tich 

da viém chiém it nhat 35% bé mat co thé ding gel desonide da gap phai tinh trang tre ché tuyén 

thuong than sau 4 tuan diéu tri. Nhing danh gia tiép theo vé tuyén thuong than ctia bénh nhan 

nay chua duge tién hanh; chua biét su tre ché nay c6 héi phuc hay khéng. 

Dac tinh duoc dong hoc 

Mic dé hap thu qua da cia corticosteroid duéng dung tai chd duge quy dinh béi nhiéu yéu 6, 

gém cong thirc san phdm va tinh toan ven ctia hang rao biéu bi. Viéc bang kin da, viém va/hoac 

cde bénh ly khac trén da cting cé thé lam tang su hap thu thudc qua da. Sau khi duoc hap thy qua 

da, corticosteroid duéng ding tai ché c6 dac tinh duge déng hoc tuong ty nhu corticosteroid 

duéng ding toan thin, Ching duoc chuyén héa chi yéu boi gan va sau dé duge thai trir qua 

than. M6t sé corticosteroid va cae chat chuyén héa cia ching cting duge thai trir qua mat. 

QUY CACH DONG GOI 

H6p | tuyp x 15 g, kém 1 t& hudng dan sir dung. 

H6p | tuyp x 30 g, kém | t& hung dan sir dung. 
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HAN DUNG CUA THUOC: 36 thang ké tir ngay san xuat. 

*Khéng ding thudc qua 30 ngay ké tie khi mé nap sie dung lan dau. 

DIEU KIEN BAO QUAN, TIEU CHUAN CHAT LUQNG 

Diéu kién bao quan: Noi khé thoang, nhiét 46 dudi 30°C, tranh anh sang. 

Tiéu chuan chat luong: Tiéu chuan co sé. 

CO SO SAN XUAT THUOC: 

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM PHUONG NAM _ 
300C Nguyén Théng, Phuong An Théi, Quén Binh Thay, Thanh phé Can Tho. 

CO SO DANG KY THUOC: 

CONG TY CO PHAN DUOC PHAM LIVIAT 

} Tang 46, Toa nha Bitexco, $6 2 Hai Triéu, Phuong Bén Nghé, Quan 1, TP. Hd Chi Minh 

jo Ngay 24 thang?! nam 2024 

e SESS _ Giam déc 

VY Ao POC 
£8 Vin Ching 
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