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Rx Thudc nay chi dimg theo don thudc

FLADGO 3.75%
(Imiquimod 3,75%)

Khuyén cio:
Pé xa tm tay tré em

Doc k§ huéng dn sir dung truée khi ding
Thoéng bao ngay cho bac si hodic duge s§ nhing tac dung khéng mong mudn gap phai
khi sir dung thudc

1. Thanh phin céng thirc thudc:
Mdi gbi 0,25 g c6 chia:
Thanh phan hoat chdt: TMiQUIMOQ. ........vvveeeeeeeeeiisisvseeens, 9,375 mg P

Thémh phén té dwge: Emulsifying wax (Polawax), Alcol cetostearyl, Stearic acid, Whitc ; '.
petrolatum Isopropyl myristate, Glycerin, Propylen glycol, Polysorbat 80, Methylparaben, Nudc [,“(w, o
tinh khiét. =00 T

2. Dang bao ché: Kem boi da
M6 ra: Kem mau trang dyc, dong nhat, duge dong trong g6i nhom kin.

3. Chi dinh:

FLADGO 3.75% dugc chi dinh dé diéu tri chimg day stmg quang hoa (AKs) dién hinh, khong
tang sung, khong phi dai, co the nhin thay hoic so thay v€ mit 14m sang trén ving da mat hoac
da du bi héi & ngudi 16n c6 mién dich binh thudng, khi céc thudc bdi ngoai da khac chéng chi

dinh hodc it hiéu qua.

4. Lidu lrgng, cach dung:
4.1 Liéu dimng
Thoa Ién viung da can diéu tri tdi da 500 mg (2 gtf)l kem) 1 14n/ ngay trude khi di ngu trong 2 chu
ky diéu tri 2 tudn, cdch nhau boi 2 tudn khong diéu tri hodic theo huén g dan chia bac si.
Ving da diéu trj 13 toan bd khudn mat hoic da d4u bj héi.
Phan g tai chd & da trong ving diéu tri ¢6 thé doan trude va thu(mg gép do co ché hoat dong
ctia n6 (xem phén Canh bdo va than trong). C6 thé nghi ngoi vai ngay néu bénh nhén khé chiu
hoﬁc phan tmg tai chd & da tré nén nghlem trong. Tuy nhién, khéng nén kéo dai chu ky diéu tri 2
tuan do bé 1& lidu hoic thoi gian nghi ngoi.
Su gia ting thoang qua sb lugng day sung quang hoa c6 thé duoc quan st thiy trong qud trinh
diéu tri. Dép tmg voi diéu tri khong thé dugc danh gid day du cho den khi cai thién ving da bénh.
Bénh nhan nén tiép tuc diéu tri nhu huéng dan. Diéu tri nén duge tiép tuc theo lich trinh day da
ngay ca khi tt ca cac day strng quang héa dudng nhuwr da hét.
Két qua 14m sang cua tri liéu phai duoc xé4c dinh sau qué trinh téi tao da diéu tri, khoang 8 tuén
sau khi két thuc diéu trj va cac khoang thoi glan thich hgp sau d6 dya trén danh gla ldm sang. Cac
tén thuong ma khéng dap ung hoan toan véi diéu tri trong 8 tun sau chu ky diéu tri thir hai nén
dugc danh gid lai mdt cach can thén va co thé can nhic thém mot dot didu tri trong 2 tudn nita.
Mot lidu phap khac dugc khuyén nghi néu tén thuong dugc didu tri cho thay khoéng dap ung du
v6i FLADGO 3.75%.
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Céc ton thuong day sing quang héa da hét sau 2 chu ky didu tri trong 2 tuan va sau do tai phat cé
thé duoc rut lai bang 1 hodc 2 chu ky diéu tri FLADGO 3.75% trong 2 tudn sau khi tam dimg diéu

tri it nhat 12 tuén.

Bénh nhdn suy gan hodc suy than

Bénh nhan suy gan hodc suy than khéng duge dua vao thir nghiém 1am sang. Nhimg bénh nhan
nay can dugc theo doi dudi sy giam sat chat ché cua bac si.

Tré em

Khoéng co dir liéu vé an toan va hjéu qua ctia Imiquimod trong diéu tri day simg quang hoéa & tré
em va thanh thiéu nién dudi 18 tudi.

4.2 Cich dung

Thube kem chi duge sir dung bén ngoai. Nén tranh tiép xtic véi mét, moi va mili.

Khéng nén bang b6 viing diéu trj.

Nén thoa kem 1 1in/ ngay truéc khi di ngi 1én ‘vung da bi anh hucmg va luu lai trén da trong
khoang 8 gio. Trong thoi gian nay, khong nén tim rira, sau thoi gian nay, kem can duoc ria di
bing xa phong va nuée. Trude khi thoa kem, bénh nh4n nén rira viing didu tri bang xa phong nhe
va nuée va dé cho ving da dé khd hoan toan. Nén dugc ding nhu mdt 16p mang mong cho toan
b khu vuc diéu tri va cha x4t cho dén khi kem bién méit. Dung ti da 500 mg kem (2 géi kem)
lén vimg da diéu tri (toan mit hodc da ddu, nhung khong phai ca hai) & mdi 14n diéu tri.

Géi da timg dung nén bo.

Trong trudong ]‘1(_)'p quén Ql‘mg thudc, bénh nhéan nén do’i‘dén dfem s:ﬁp toi d‘é bdi kem va sau d6 tiép
tuc sir dung déu dan. Moi ngay chi duge thoa kem 1 lan. Moi chu ky diéu tri khong nén kéo dai
qua 2 tuan do bé 16 licu hodc thoi gian nghi ngoi.

5. Chéng chi dinh:
Qu4 man cam v6i bat ky thanh phan nao cua thude.

6. Canh bao va than trong khi ding thudc:
Céc t6n thuong 1am sang khong dién hinh dbi v6i day simg quang hoa hodic nghi ngd c tinh nén
dugc sinh thiét dé x4c dinh diéu tri thich hop.
Nén tranh tiép xtic véi mét, mdi va mii vi Imiquimod chwa duoc dénh gi trong diéu tri day simg
quang héa trén mi mét, bén trong 16 miii hodc tai, hodc ving bén trong vién moi.
Diéu tr} bing kem Imiquimod khong duoc khuyén céo cho dén khi da d lanh sau khi sir dung bét
ky san phdm thudc nao trude ddy hodc didu tri bing phau thuat. Boi vét thuong hé c6 thé dén dén
tang hép thu Imiquimod toan thin dan dén nguy co tac dung phu cao hon (xem phan Tac dung
phu va Qua liéu).
Do lo ngai vé& @6 nhay cam 4nh ning ting cao, bénh nhan nén sir dung kem chéng ning va nén
giam thiéu hodc tranh tiép xuc voi anh sdng mét trdi ty nhién hofc nhén tao (giudng tim ning
hotic diéu tri UVA / B) trong khi sir dung FLADGO 3.75%. Dién tich b& mit da dwoc diéu tri nén
duoc bao vé khoi tiép xtic v6i mat troi.
Imiquimod khong dugc khuyén céo dé didu tri cac tén thuong day simg quang héa vdi ching ting
stmg rd rét hozc phi dai nhu d thdy & simg dudi da.
Phin tng tai chd & da
Trong qua trinh tri liéu va cho dén khi dugc chita lanh, ving da bi anh huéng s& khac biét 15 rét
so v&i da thudng. Phan tg tai chd & da rit phd bién nhung mitc d6 phan tmg ndy thudng giam
trong qud trinh tri liu hoic hét sau khi ngimg didu tri bing kem Imiquimod. Céc phan tmg viém
tai chd bao goém chay nudc hodc dn mon hiém khi xay ra chi sau mot vai lan ding kem
Imiquimod.
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Cé mot moi lién hé gifra tbc do thanh thai hoan toan va cudng do cua cac phan ung tai chd & da
(vi du nhu ban d6). Nhitng phan tmg ¢ da ndy c6 thé lién quan dén viéc kich thich dap tng mién
dich tai chd. Hon nita, Imiquimod c6 kha ning 1am trAm trong thém tinh trang viém cua da. Néu
bénh nhén cam thdy kho chiu hogc tity vao mirc d6 phan tmg cia da, c6 thé nghi vai ngay. Piéu
tri bing kem Imiquimod c6 thé duoc tiép tuc sau khi phan ing da bét di. Mirc dd cua céc phan
Umg da c6 xu huéng thap hon trong chu ky thir hai so véi chu ky diéu trj ddu tién véi FLADGO
3.75%.

Phan ing toan than

Céc diu hiéu va trigu chimg toan than giéng nhu cam c6 thé di kém, hoic tham chi truée cdc
phén (ng tai da dir dji va c6 thé bao gdm mét moéi, budn non, sét, dau co, dau khép va 6n lanh.
Mot sy gidn doan hodc diéu chinh lidu nén dwoc xem xét (xem phan 4.8).

Bénh nhén ¢6 6n dinh huyét hoc giam nén dugc theo doi dudi su giam sat chat ché cia bac si cé
kinh nghiém (xem phdn Téc dung phuy).

Bénh nhén djc biét

Bénh nhan bi suy tim, suy gan hodc suy thdn

Khéng dugc dua vao thit nghiém 14m sang. Nhimg bénh nhan nay cin duoc theo dai dudi su gidm
sat chat ché cilia bac si.

Bénh nhén suy giam mién dich vé/ hodic bénh nhdn c6 tinh trang tie mién

Khéng ¢6 dit liéu vé an toan va hidu qua cua FLADGO 3.75% & bénh nhan suy giam mién dich
(vi du: bénh nhén ghép tang) va / hosic bénh nhan cé tinh trang tu mién. Do d6, nén sir dung kem
Imiquimod mdt céch thin trong & nhimg bénh nhan nay (xem phan Tuwong tic thubc). Cin cén
nhic d8 can bing loi ich cta didu tri Imiquimod cho nhitng bénh nhin nay véi nguy co lién quan
dén kha nang tir chdi ngi tang hogc bénh dao thai ghép hodc 6 thé lam x4u di tinh trang tw mién
Piéu trj lai

Thong tin v& diéu tri lai cac ton thuong day simg quang héa da rd sau hai chu ky diéu trj trong 2
tudn va sau d6 tai phat & trong phan Lidu luong va céch dung, Duoc luc hoc.

Cinh bdo vé ti dugc

Alcol cetostearyl ¢6 thé gay ra phan mg tai da (vi dy viém da tiép xtic).

Methylparaben ¢6 thé gy ra phan ting dj tmg (c6 thé kéo dai).

7. St dung thudc cho phu nit ¢6 thai va cho con bii:

7.1 Sir dung thudc cho phu ni¥ ¢6 thai

Boi v6i Imiquimod khéng c6 dit liéu lam sing vé phoi nhigm khi mang thai. Céc nghién ctru
trén dong vat khong chi ra tdc dong c6 hai truc tiép hoic gian ticp lién quan dén mang thai, sur
phat trién ctia phoi thai/ thai nhi, sy sinh sén hogc su phat trién sau sinh.

Cén thén trong khi ké don FLADGO 3.75% cho phuy nit mang thai. Chi nén duoc sir dung trong
thai ky néu loi ich tiém ning vuot trdi hon hin so véi nguy co tiém an d6i véi thai nhi.

7.2 St dung thudc cho phu nit cho con b

Khong biét liéu Imiquimod / chit chuyén héa duoc bai tiét trong sita me.

Khong thé loai trir nguy co cho tré so sinh / tré nhé.

Can phéi quyét dinh 1a c6 nén ngimg cho con b hogc ngimg diéu trj FLADGO 3.75% dua trén
loi ich ctia viéc cho con bu d6i véi dira tré va loi ich ctia viée diéu tri cho ngudi phu nir.
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8. Anh huéng cia thudc 1én khi ning Idi xe, vin hanh my méc:
FLADGO 3.75% khéng c6 hogc anh huong khéng déng ké dén kha ning 14i xe va st dung may

moc

9. Twong tde, twong Ky ciia thube:

9.1 Twong tic ciia thude

Khéng ¢6 nghién ctiu twong tdc di duge thuc hién. Didu nay bao gdm céc nghién ciru véi cac
thude e che mién dich. Tuong tc v6i céc thude tée dung

qua da t6i thiéu ctia thuéc kem Imiquimod.

Do dgc tinh kich thich mién dich cua né, kem Imiquimod nén dugc sir dung than trong & nhitng

bénh nhén dang dung thube e ché midn dich (xem phan Canh bio va than trong).
Nén trénh sit dung déng thai FLADGO 3.75%
cung vung diéu tri vi ching ¢6 chira ciing mdt ho

va mic do nghiém trong ctia céc phan g tai chd & da.

9.2 Twong Ky, ciia thude

toan than s& bj han ché boi sy hip thy

va bét ky loai kem Imiquimod nao khac trong
(Imiquimod) va c6 thé lam ting nguy co

Do khong ¢6 céc nghién ctru vé twong ky ciia thude, khong trén I3n thube nay véi cde thube khic.
10. Tdc dung khéng mong muén ciia thude:

Tan suét duoe xéc dinh nhu sau: R4t phd bién
bién (> 1/1,000 to < 1/100); hiém (> 1/10,00
(khong thé du tinh tir dit liéu s&n c6).

bl

Nhiém tring

Pho bién Herpes
Khéng phé bién Nhiém tring
Mun mu
Chua 16 Nhiém tring da
M4u va hé bach huyét Phd bién Viém hach bach huyét
Chua 5 Giam huyét sic t6
Giam bach ciu
Giam bach ciu trung tinh
Gidm tiéu ciu
Mién dich Hiém Trém trong tinh trang tu mién
Chuyén héa va dinh dutng Pho bién Chan an
Tang duong huyét
Bénh tdm thén Phd bién Mit ngii
Khéng phd bién Trim cam
Céu git
Hé than kinh Phd bién Nhirc diu
Chéng mit
Mit Khéng phd bién Kich tmg
Phii né mf mét
H6 hép, long nguc va trung | Khong phd bién Nghet miii
that Dau thanh quan
Bénh gan mat Chua rd Men gan ting
Bénh tiéu hoa Phd bién Budn nén

(= 1/10); phé bién (> 1/100 dén < 1/10); khéng phd
0 to < 1/1,000); rét hiém (<1/10,000) va chua biét
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Tidu chay

Noén

Khéng pho bién

Khé miéng

Dau bung

Da va mo dudi da

Rét phd bién

Ban do

Ghé

Mang tréc da

Phu da

Loét da

Giam séc td da

Phd bién

Viém da

Khong phd bién

Phi mét

Hiem

Phan tmg da vung xa

Chua o

Rung tée

Ban do da dang

Hoi chimg Stevens Johnson

Lupus ban do da

Tang sic t6 da

Bénh co xuong khép

Phd bién

Dau co

Dau khép

Khéng phé bién

Dau lung

Dau tt chi

Téng quét va tinh trang tai chd

RAt phd bién

Ban d6

Ghe

Mang troc

Kho da

Phu da

Loét tai chd

Chédy mu

Pho bién

Phan tmg da tai chd

Ngtra

Pau

Sung

Nong

Kich img

Phat ban

Mét moi

Sét

Bénh gidng ctiim

Pau

Dau nguc

Khéng phd bién

Viém da
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Chay mau

1
A

Séan

Di cam

Téang cam giac

Viém da
Seo da
Hong da

Mun nude
Hoi néng
Suy nhugc
On lanh

Lo do

Kho chiu
Viém nhiém

Théng bdo cho bdc st cdc tdc dung khéng mong mudn gdp phdi khi dimg thudc

11. Qu4 lidu va cdch xir tri:
11.1 Qué liéu
Khi béi tai chd, qud lidu toan than véi kem Imiquimod 14 khong thé do sy hip thu qua da tbi

thiéu. Nghién ctru & tho cho thdy mot heu Imiquimod trén da géy chét 16n hon 5 g / ke. Qua lidu
tai chd lién tuc ctia kem Imiquimod c6 thé d4n dén phan tng tai chd nghiém trong va c6 thé lam

ting nguy co phan g toan thén.

Sau khi v0 tinh ubng, budn noén, ndn, dau dau, dau co va sdt c6 thé xay ra sau mot lidu don 200
mg Imiquimod. Céc tac dung phu nghlem trong nhat trén 1am sang bdo céo sau nhiéu lidu uéng >
200 mg 1a ha huyét 4p da dwoc giai quyét sau khi udng hogc truyén tinh mach.

11.2 Céch xik tri khi ding thubc qui liéu

Kiém soat qué liéu nén bao gdm diéu trj c4c triéu chumg l1am sang.

Tich cuc theo ddi dé c6 bién phép xr tri kip thoi.

12. Théng tin vé dwoe Iy, 1im sang:

12.1 Ddc tinh duwoc lyc hoc y )

Nhom duge ly: Khang sinh va hoa tri liéu cho da liéu, thude khang virus.

Ma ATC: D0O6BB10

Co ché tde dung:

Imiquimod 14 mot chét diéu chinh d4p tmg mién dich. N6 1a hop chét chi cia nhém imidazoline.
Nghién ciru bén vimg cho thdy thu thé mang cho Imiquimod ¢6 trén cac té bao dap ing; chiing
dugc goi 1a thu the toll-like 7 va 8. Imiquimod gy ra sw giai phong interferon alpha (IFN-0) va
cdc cytokine khac tir nhiéu loai t& bao ngudi va dong vat (vi du tir bach ciu don nhan / dai thuc
bao va té bao sing). Béi tai ché kem Imiquimod in vivo trén da chudt din dén ting ndng d6 IFN
va yéu t6 hoai tir khdi u (TNF) so v6i da chudt khong duogc didu tri. Kidm sodt cam ung cytokine
thay dbi theo ngubn gbe md ctia té bao. Ngoai ra, viéc giai phong cac cytokine xay ra sau khi boi
ngoai da va ubng Imiquimod & cac dong vat thi nghiém khac nhau va cac nghién ctru & nguoi. O
thi nghiém trén dong vét Imiquimod c6 hiéu qua chéng lai nhiém tring do virus va hoat dong nhu
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mot tac nhén chong ung thu chi yéu bang cach gdy ra sy gidi phong alpha interferon va céc
cytokine khac.
Su gia ting ndng d4 alpha interferon va cac cytokine khac sau khi st dung Imiquimod tai chd
cting dwgc quan sat trong dit 1iéu & nguoi.

12.2 Cac dic tinh dwoc djng hoc

Hdp thu

ft hon 0,9% liéu don Imiquimod béi tai chd danh ddu phéng xa duge duoc hép thu qua da &
nguoi.

Phoi nhiém toan than (thdm nhap qua da) dugc tinh toan tir viéc thu hdi carbon-14 tir Imiquimod
[*C] trong nuéc tiéu va phan.

Trong mét nghién ciru dugc dong hoc véi kem Imiquimod 3,75% sau khi sir dung 18,75 mg
Imiquimod / ngay trong t6i da ba tudn cho todn bd khudn mit va / hodc da diu (khoang 200 cm),
da dugc quan sat thiy ¢ nhitng bénh nhan bj day simg quang héa c6 mitc do hdp thu toan than cua
Imiquimod thap. Mitc d0 én dinh da dat duoc trong 2 tudn va thoi gian dat ndng do tdi da (Tmax)
trong khoang tir 6 dén 9 gi® sau khi thoa Idn cudi.

Phan bé

Nbng db dinh cta Imiquimod trong huyét thanh trung binh khi két thic nghién ctu duoc doéng
hoc 14 0,323 ng/ mL.

Chuyén héa

Imiquimod dung dudng udng dugc chuyén hoa nhanh chong va rong rii thanh hai chét chuyén
héa chinh. 35
Thai trir G
Mbt lugng nhé thanh phdm duoc hip thu vao hé tudn hoan di duoc dio théi kip thoi bing c hai y
duong nudc ti€u va phan voi ty 1€ trung binh khoang 3 dén 1. V7
Thot gian ban hiy r6 rang sau khi ding thudc bbi Imiquimod 3,75% trong nghién citu duoc dong
hoc dugc tinh sau khoang 29 gio. i«E

13. Quy cach déng goi:

Hop 3 gbi 0,25 g, kém t& huéng dan st dung.
Hop 6 goi 0,25 g, kém t& huéng din sir dung.
Hop 14 g6i 0,25 g, kém t& hudéng dan sir dung.
Hop 28 g6i 0,25 g, kém t& hudng din sir dung.
Hop 56 g6i 0,25 g, kém to hudng dan sir dung.

14. Diéu kién biao quin, han dung, tiéu chufn chit lirgng ciia thude:
Diéu kién bao quan: Noi kho réo, tranh 4nh sang, nhi¢t d6 khong qué 30°C.
Han dung: 30 théng ke tr ngdy san xuat.

Tiéu chuan thanh pham: TCCS
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15. Tén, dia chi ciia co s& san xudt, co s& ding ky thube

Co 56 san xuét: CONG TY CO PHAN DUQC PHAM PHUONG NAM
300C, Nguyén Thong, Phuong An Théi, Quan Binh Thiy, Tp. Cén Tho

Co sé diing kj: CONG TY CO PHAN DUQC PHAM LIVIAT
Tang 46, Toa nha Bitexco, S$6 2 Hai Tridu, Phuong Bén Nghé, Quén 1, TP. Hb
Chi Minh

GIAM DOC

Ye Vim Chiong
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