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Rx Thuoc nay chỉ dùng theo đơn thuoc 

FLADGO 3.75% 
(Imiquimod 3,75%) 

Khuyến cáo: 

Để xa tầm tay trẻ em 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc được sỹ những tác dụng không mong mubn gặp phải 
khi sử dụng thuốc 

1. Thành phần công thức thuốc: 

Mỗi gói 0,25 g có chứa: 

Thành phan hoat chất: Imiquimod..........................GGGG(G(G(.,b 9,375 mg 

Thành phần tá dược: Emulsifying wax (Polawax), Alcol cetostearyl, Stearic acid, White 

petrolatum, Isopropyl myristate, Glycerin, Propylen glycol, Polysorbat 80, Methylparaben, Nước ( 
tinh khiết. 

2. Dang bào chế: Kem bôi da 

M6 tả: Kem màu trắng đục, đồng nhất, được đóng trong gói nhôm kín. 

3. Chỉ định: 

FLADGO 3.75% được chỉ định dé diéu trị chứng dày sừng quang hóa (AKs) điển hình, không 
tăng sừng, không phl dai, có the nhìn thdy hoặc sờ thấy về mặt lâm sàng trên vùng da mặt hoặc 
da đầu bị hói & người lớn có miễn dich bình thường, khi các thuốc bôi ngoài da khác chống chỉ 
định hoặc ít hiệu quả. 

4. Liều lượng, cách dùng: 

4.1 Liều dùng 
Thoa lên vùng da cần điều trị tối đa 500 mg (2 g01 kem) 1 lần/ ngày trước khi đi ngủ trong 2 chu 
kỳ điều trị 2 tuần, cách nhau bởi 2 tuần không điều trị hoặc theo hướng dẫn của bác sĩ. 

Vùng da điều trị là toàn bộ khuôn mặt hoặc da đầu bị hói. 

Phản ứng tại chỗ ở da trong vùng điều trị có thể đoán trước và th\.r(mg gép do cơ chế hoạt động 
của nó (xem phần Cảnh báo và thận trọng). Có thể nghi ngơi vài ngày néu bệnh nhân khó chịu 
hoé.c phản ứng tai chỗ & da trở nên nghlem trọng. Tuy nhiên, không nên kéo dài chu kỳ điều trị 2 
tuần do bỏ lỡ liều hoặc thời gian nghỉ ngơi. 

Sự gia tăng thoáng qua số lượng dày Sừng quang hóa có thể được quan sát thấy trong quá trình 
điều trị. Đáp ứng với điều trị không thể được đánh giá đầy đủ cho den khi cải thién vùng da bệnh. 
Bệnh nhân nên tiếp tục điều trị như hướng dẫn. Điều trị nên được tiếp tục theo lịch trình đầy đủ 
ngay cả khi tất cả các dày sừng quang hóa dường như đã hết. 

Kết quả lâm sàng của trị liệu phải được xác định sau quá trình tái tạo da điều trị, khoảng 8 tuần 
sau khi kết thúc điều trị và các khoảng thời gla.n thích hợp sau đó dựa trên đánh giá lâm sàng. Các 
tổn thương mà không đáp ứng hoàn toàn với điều trị trong 8 tuần sau chu kỳ điều trị thứ hai nên 
được đánh giá lại một cách cần thận và có thé cân nhắc thêm một đợt điều trị trong 2 tuần nữa. 

Một liệu pháp khác được khuyến nghị nếu tổn thương được điều trị cho thấy không đáp ứng đủ 
với FLADGO 3.75%. 
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Các tôn thuong dày sừng quang hóa đã hết sau 2 chu kỳ điều trị trong 2 tuan và sau đó tai phát có 
thể được rút lại bằng 1 hoặc 2 chu kỳ điều tri FLADGO 3.75% trong 2 tuần sau khi tạm dừng điều 
trị ít nhất 12 tuần. 
Bénh nhân suy gan hoặc suy thận 

Bệnh nhân suy gan hoặc suy thận không được đưa vào thử nghiệm lâm sàng. Những bệnh nhân 
này can được theo dõi dưới sự giám sát chặt chẽ của bác sĩ. 

Tré em 

Không có dữ liệu về an toàn và h‘iéu qua của Imiquimod trong điều trị day sừng quang hóa & trẻ 
em và thanh thiéu niên dưới 18 tuôi. 

4.2 Cách dùng 

Thuốc kem chỉ được sử dụng bên ngoài. Nên tránh tiếp xúc với mắt, môi và mũi. 

Không nên băng bó vùng điều trị. 

Nên thoa kem 1 lần/ ngày trước khi đi ngủ lên ,vùng da bị ảnh hu'(mg va lưu lại trén da trong 
khoảng 8 giờ. Trong thời gian này, không nên tắm rửa, sau thời gian này, kem cần được rửa đi 
bằng xà phòng và nước. Trước khi thoa kem, bệnh nhân nên rửa vùng điều trị bằng xà phòng nhẹ 
và nước và để cho vùng da đó khô hoàn toàn. Nên được dùng như một lớp màng mỏng cho toàn 
bộ khu vực điều trị va chà xát cho đến khi kem biến mét. Dùng tối đa 500 mg kem (2 gói kem) 

lên vùng da diéu trị (toan mặt hoặc da đầu, nhưng không phai cả hai) & mỗi lần điều trị. 

Gói đã từng dùng nên bo. 

Trong trường ựyp quên dùng thuốc, bệnh nhân nên dqi‘dén dfam sắp tới để bôi kem và sau do tiếp 
tục sử dụng đều đặn. ̀ Môi ngay chỉ được thoa kem 1 lân. Mỗi chu kỳ điều trị không nên kéo dài 
quá 2 tuan do bỏ 15 liêu hoặc thời gian nghỉ ngơi. 

5. Chống chỉ định: 

Quá mẫn cảm với bất kỳ thành phần nào của thuốc. 

6. Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc: 

Các tổn thương lâm sàng không dién hinh đối với dày sừng quang hóa hoặc nghi ngờ ác tính nên 
được sinh thiết để xác định điều trị thích hợp. 

Nên tránh tiếp xúc với mắt, môi và mũi vì Imiquimod chưa được đánh giá trong điều trị dày sừng 

quang hóa trên mí mắt, bên trong 18 mũi hoặc tai, hoặc vùng bên trong viền môi. 

Điều trị bằng kem Imiquimod không được khuyến cáo cho đến khi da đã lành sau khi sử dụng bất 

kỳ sản phẩm thuốc nào trước đây hoặc điều trị bằng phẫu thuật. Bôi vết thương hở có thể dẫn đến 

tăng hấp thu Imiquimod toàn thân dẫn đến nguy cơ tác dụng phụ cao hơn (xem phần Tác dụng 

phụ và Quá liều). 

Do lo ngại về độ nhạy cảm ánh nắng tăng cao, bệnh nhân nên sử dụng kem chống nắng và nên 

giảm thiểu hoặc tránh tiếp xúc với ánh sáng mặt trời tự nhiên hoặc nhân tạo (giường tắm nắng 

hoặc điều trị UVA / B) trong khi sử dụng FLADGO 3.75%. Diện tích bề mặt da được điều trị nên 

được bảo vệ khỏi tỉếp xúc với mặt trời. 

Imiquimod không được khuyến cáo để điều trị các tdn thương dày sừng quang hóa với chứng tăng 
simg rõ rệt hoặc phì đại như đã thấy & sừng dưới da. 

Phản ứng tại chỗ ¢ da 

Trong quá trình trị liệu và cho đến khi được chữa lành, vùng da bị ảnh hưởng sẽ khác biệt rõ rệt 

so với da thường. Phản ứng tai chỗ & da rất phd biến nhưng mức độ phản ứng nay thường giảm 

trong quá trình trị liệu hoặc hết sau khi ngừng điều trị bằng kem Imiquimod. Các phản ứng viêm 

tại chỗ bao gồm chảy nước hoặc ăn mòn hiếm khi xảy ra chỉ sau một vài lần dùng kem 

Imiquimod. 

2/8 

Yê
N 

l



https://trungtamthuoc.com/ 
Có một mói liên hệ giữa tốc độ thanh thải hoàn toàn và cường độ của các phản ứng tại chỗ ở da 
(ví dụ như ban đỏ). Những phản ứng & da này có thể liên quan đến việc kích thích đáp ứng miễn 
dịch tại chỗ. Hơn nữa, Imiquimod có khả năng làm trầm trọng thêm tình trạng viêm của da. Nếu 
bệnh nhân cảm thấy khó chịu hoặc tùy vào mức độ phản ứng của da, có thé nghi vài ngày. Điều 
trị béng kem Imiquimod có thể được tiếp tục sau khi phản ứng da bớt đi. Mức độ của các phản 
ứng da có xu hướng thấp hơn trong chu kỳ thứ hai so với chu kỳ điều trị đầu tiên với FLADGO 
3.75%. 

Phầản ứng toan thân 

Các dấu hiệu và triệu chứng toàn thân giéng như cúm có thé di kèm, hoặc thậm chí trước các 
phản ứng tại da dữ dội và có thể bao gồm mệt mỏi, buồn nôn, sốt, đau cơ, đau khớp và ớn lạnh. 
Một sự gián đoạn hoặc điều chỉnh liều nên được xem xét (xem phần 4.8). 

Bệnh nhân có én định l1uyêVt học giảm nên được theo dõi dưới sự giám sát chặt chẽ của bác sĩ có 
kinh nghiệm (xem phần Tác dụng phụ). 

Bệnh nhân đặc biệt 

Bénh nhân bi suy tim, suy gan hoặc suy thận 

Không được đưa vào thử nghiệm lâm sàng. Những bệnh nhân này cần được theo dối dưới sự giám 
sát chặt chẽ của bác sĩ. 

Bénh nhân suy giảm miễn dịch và / hoặc bệnh nhân có tinh trạng tự miễn 

Không có dữ liệu về an toàn và hiệu quả của FLADGO 3.75% ở bệnh nhân suy giảm miễn dịch 
(ví dụ: bệnh nhân ghép tạng) và / hoặc bệnh nhân có tình trạng tự miễn. Do đó, nên sử dụng kem 
Imiquimod một cách thận trọng ở những bệnh nhân này (xem phần Tương tác thuốc). Cần cân 
nhắc để cân bằng lợi ích của điều trị Imiquimod cho những bệnh nhân này với nguy cơ liên quan 
đến khả năng từ chối nội tạng hoặc bệnh đào thải ghép hoặc có thể làm xấu đi tình trạng tự miễn 

Điều trị lại 

Thông tin về điều trị lại các tổn thương dày sừng quang hóa đã rõ sau hai chu kỳ điều trị trong 2 
tuần và sau đó tái phát ở trong phần Liều lượng và cách dùng, Dược lực học. 

Cảnh báo về tá dược 

Alcol cetostearyl có thể gây ra phản ứng tai da (ví dụ viêm da tiếp xúc). 

Methylparaben có thé gây ra phản ứng dị ứng (có thé kéo dài). 

7. Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú: 

7.1 Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai 

Đái với Imiquimod không có dữ liệu lâm sàng Ổ phơi nhiễm khi mang thai. Các nghiên cứu 
trên d(f)x}g vật không chỉ ra tác động có hai trực tiép hoặc gié}n tiệp lién quan dén mang thai, sự 
phát trién của phôi thai/ thai nhi, sy sinh sản hoặc sự phát trién sau sinh. 
Cần thzfmltrong khi kfi don FLADGO 3.75% 9ho phu nit mang th‘aiA Chi nên được sử dung trong 
thai kỳ nêu lợi ích tiềm năng vượt trội hơn hẳn so với nguy cơ tiém ân đối với thai nhi. 
7.2 Sử dụng thuốc cho phụ nữ cho con bú 
Không biết liệu Imiquimod / chất chuyén hóa được bài tiết trong sữa mẹ. 
Không thể loại trừ nguy cơ cho trẻ sơ sinh / tré nhỏ. 
Cần phải quyết định là có nên ngừng cho con bú hoặc ngừng đjều trị FLADGO 3.75% dua trên 
lợi ích của việc cho con bú đối với đứa tré và lợi ích của việc điều trị cho người phụ nữ. 
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8. Anh hưởng của thuốc lên kha năng lái xe, vận hành máy móc: 
FLADGO 3.75% không có hoặc ảnh hưởng khong đáng ké dén khả năng lái xe và sử dụng máy 
móc 

9. Tương tác, tương ky của thuốc: 

9.1 Tương tác của thuốc 
Không có nghiên cứu tương tác đã được thực hiện. Điều này bao gồm các nghiên cứu với các thuốc ức ché miễn dịch. Tương tác với các thuốc tác dụng toàn thân sẽ bị hạn chế bởi sự hấp thụ 
qua da tôi thiêu của thuốc kem Imiquimod. 
Do đặc tính kích thích miễn dịch của nó, kem Imiquimod nên được sử dụng thận trọng ở những 
bệnh nhân đang ding thuốc ức chế miễn dịch (xem phần Cảnh báo và thận trọng). 
Nên tránh sử dụng đồng thời FLADGO 3.75% và bất kỳ loại kem Imiquimod nào khác trong 
cùng vùng điều trị vì chúng có chứa cùng một hgat chat (Imiquimod) va có thé làm tăng nguy cơ 
va mức độ nghiém trong của các phan ứng tai chỗ & da. 

9.2 Tương ky của thuốc 

Do không có các nghiên cứu về tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với các thuốc khác. 
10. Tác dụng không mong muốn của thuốc: 

Tần suất được xác định như sau: Rất phố biến (> 1/10); phổ bién (> 1/100 dén < 1/10); không phổ 
biển © 1/1,000 to < 1/100); hiém (> 1/10,000 to < 1/1,000); rất hiếm (<1/10,000) và chưa biết 
(không thể dự tính từ dữ liệu sẵn có). 

Phổ biến Herpes 

Không ph biến Nhiễm trùng 

Mụn mủ 

Chưa rõ Nhiễm trùng da 
Máu và hệ bạch huyết Phổ biến Viêm hạch bạch huyết 

Chưa rõ Giam huyết sắc t6 

Giảm bạch cầu 
Giam bach cầu trung tinh 

Giam tiểu cầu 
Miễn dịch Hiếm Trầm trọng tình trạng tự miễn 
Chuyển hóa và dinh dưỡng Pho biến Chán ăn 

Tăng đường huyết 
Bệnh tâm thần Phổ biến Mất ngủ 

Không phd biến Trầm cảm 

Cáu gắt 
Hệ thần kinh Phổ bién Nhức đầu 

Chóng mặt 
Mắt Không phd bién Kich ứng 

Phù nề mí mắt 
Hô hấp, lồng ngực và trung | Không phổ biến Nghẹt mũi 
thất Đau thanh quản 
Bénh gan mật Chưa rõ Men gan tăng 
Bénh tiêu hóa Phổ bién Buồn nôn 
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Tiéu chay 

Nôn 

Không phổ biến Khô miệng 

Đau bụng 

Da và mô dưới da Rất phd biến Ban đỏ 

Ghẻ 

Mang tróc da 

Phù da 

Loét da 

Giam sắc t6 da 

Phố bién Viêm da 

Không phổ biến Phù mặt 

Hiệm Phản ứng da vùng xa 

Chưa rõ Rung tóc 

Ban đỏ đa dang 

Hội chứng Stevens Johnson 

Lupus ban đỏ da _
J
…
 

&:
 

Tăng sắc tố da 

Bệnh cơ xương khớp Phd biến Đau cơ 

Đau khớp 

Không phổ biến Đau lưng 

Đau tứ chi 

Téng quát và tình trang tại chỗ Rất phổ bién Ban đỏ 

Ghẻ 

Mang tróc 

Khô da 

Phù da 

Loét tại chỗ 

Chảy mủ 

Phổ biến Phản ứng da tại chỗ 

Ngứa 

Đau 

Sung 

Nóng 

Kích ứng 

Phát ban 

Mộệt mỏi 

Sốt 

Bệnh giống cúm 

Đau 

Đau ngực 

Không phổ biến Viêm da 
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Chay máu 

Sân 

Dị cảm 

Tăng cảm giác 

Viêm da 

Seo da 

Hong da 

Mụn nước 

Hơi nóng 

Suy nhược 

Ớn lạnh 
Lờ đờ 

Khó chịu 

Viêm nhiễm 

Thông báo cho bác sĩ các tác dụng không mong mudn gặp phải khi diing thuốc 

11. Quá liều và cách xử trí: 
11.1 Quá liều 
Khi bôi tại chỗ, quá liều toàn thân với kem Imiquimod là không thể do sự hấp thụ qua da tối 
thiểu. _Nghiên cứu ở thỏ cho thấy một liều Imiquimod trên da gây chết lớn hơn 5 g/ kg. Quá liều 
tại chỗ liên tục của kem Imiquimod có thể dẫn đến phan ứng tại chỗ nghiêm trọng và có thể làm 
tăng nguy cơ phản ứng toàn thân. 

Sau khi vô tình uống, buồn nôn, nôn, dau đầu, đau cơ và sốt có thé xây ra sau một liều đơn 200 
mg Imiquimod. Các tác dụng phụ 11gh1<->m trọng nhzit trên lâm sàng báo cáo sau nhiều liều uống > 
200 mg là hạ huyết áp đã được giải quyết sau khi uống hoặc truyền tĩnh mạch. 

11.2 Cách xử trí khi dùng thuốc quá liều 

Kiểm soát quá liều nên bao gồm điều trị các triéu chứng lâm sàng. 

Tich cực theo dõi để có biện pháp xử trí kịp thời. 

12. Thông tin về dược lý, lâm sàng: 

12.1 Đặc tính dược lực học - : 
Nhém dược lý: Kháng sinh và hóa trị liệu cho da liễu, thuốc kháng virus. 

Ma ATC: D06BB10 

Cơ ché tác dụng: 

Imiquimod là một chất điều chỉnh đáp ứng miễn dịch. Nó là hợp chất chì của nhóm imidazoline. 

Nghiên cứu bền vững cho thấy thụ thể mang cho Imiquimod có trên các tế bào đáp ứng; chúng 

được gọi là thụ thể toll-like 7 và 8. Imiquimod gây ra sy giải phóng interferon alpha (IFN-a) và 

các cytokine khác từ nhiều loại tế bào người và động vật (ví dụ từ bạch cầu đơn nhân / đại thực 
bào và tế bào sừng). Bôi tại chỗ kem Imiquimod n vivo trén da chuột dẫn đến tăng nồng độ IFN 

và yếu tố hoai tử khối u (TNF) so với da chuột không được điều trị. Kiểm soát cảm ứng cytokine 

thay đổi theo nguồn gốc mô của tế bào. Ngoài ra, việc giải phóng các cytokine xảy ra sau khi bôi 

ngoài da và uống Imiquimod & các động vật thí nghiệm khác nhau và các nghiên cứu & người. Ở 

thí nghiệm trên động vật Imiquimod có hiệu quả chéng lại nhiễm trùng do virus va hoạt động như 
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một tác nhân chống ung thư chủ yếu bằng cách gây ra sự giải phóng alpha interferon và các 

cytokine khác. 

Sự gia tăng nồng độ alpha interferon và các cytokine khác sau khi sử dụng Imiquimod tại chỗ 

cũng được quan sát trong dữ liệu ở người. 

12.2 Các đặc tính dược động học 

Hấp thu 

Ít hơn 0,9% liều đơn Imiquimod bôi tại chỗ đánh dấu phóng xạ được được hấp thụ qua da ở 

người. 

Phơi nhiễm toàn thân (thâm nhập qua da) được tính toán từ việc thu hồi carbon-14 từ Imiquimod 

[1“C] trong nước tiéu va phân. 

Trong một nghiên cứu dược động học với kem Imiquimod 3,75% sau khi sử dụng 18,75 mg 

Imiquimod / ngày trong tối đa ba tuần cho toàn bộ khuôn mặt và / hoặc da đầu (khoảng 200 cm), 

đã được quan sát †.hz^ẩy & những bệnh nhân bị dày simg quang hóa có mức độ hấp thụ toàn thân của 

Imiquimod thấp. Mức độ ổn định đã đạt được trong 2 tuần và thời gian đạt nông độ tối đa (Tmax) 

trong khoảng từ 6 đến 9 giờ sau khi thoa lần cuối. 

Phan bó 

Nồng độ đỉnh của Imiquimod trong huyết thanh trung bình khi kết thúc nghiên cứu dược động 

hoc 14 0,323 ng / mL. 

Chuyén hóa 

Imiquimod dùng đường uống được chuyén hóa nhanh chóng và rộng rãi thành hai chất chuyển 

hóa chính. 

Thai trừ 

Một lượng nhỏ thành phẩm được hấp thu vào hệ tuần hoàn đã được đào thải kịp thời bằng cả hai 
đường nước tiéu và phân với tỷ lệ trung bình khoảng 3 đến 1. 

Thời gian bán hủy rõ ràng sau khi đùng thuốc bôi Imiquimod 3,75% trong nghiên cứu dược dong 

học được tính sau khoảng 29 giờ. 

13. Quy cách đóng gói: 

Hộp 3 gói 0,25 g, kèm tờ hướng dẫn sử dụng. 

Hộp 6 gói 0,25 g, kèm tờ hướng dẫn sử dụng. 

Hộp 14 gói 0,25 g, kèm tờ hướng dẫn sử dụng. 

Hộp 28 gói 0,25 g, kèm tờ hướng dẫn sử dụng. 

Hộp 56 gói 0,25 g, kèm tờ hướng dẫn sử dụng. 

14. Điều kiện bảo quản, hạn dùng, tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: 

Điều kiện bảo quản: Nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C. 
Hạn dùng: 30 tháng kể từ ngày sản xuất. 
Tiêu chuẩn thành phẩm: TCCS 
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15. Tên, dia chỉ của cơ sở san xuất, cơ sở đăng ký thuốc 

Co sở sin xuất: CÔNG TY CO PHAN DƯỢC PHAM PHƯƠNG NAM 

300C, Nguyễn Thông, Phường An Thới, Quận Bình Thủy, Tp. Cần Thơ 

Cơ sở đăng kj: CÔNG TY CO PHAN DƯỢC PHAM LIVIAT 

Tầng 46, Tòa nhà Bitexco, Số 2 Hải Triều, Phường Bến Nghé, Quận 1, TP. Hồ 
Chí Minh 
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