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Thénh phéin: mdl tujp chifa Imiquimod 3.75% (ki/k).
Taduge via dal 1 tuyp 5.
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KEM KODSAKI 5%
Imiquimod 5%

o Dé xatim tay tré em
o Thong b4o ngay cho béc si hodc duge s§ nhiing tac dung khdng mong mubn
gap phai khi st dung thude
® Thué bén theo don

1. Thanh phin
M&i g thube kem co chira:
IO, o vvmsmsm A P R R 50 mg
T4 duoc: Emulsifying wax (Polawax), Alcol cetostearyl, Vaselin, Dimethicon,

Glycerin, Propylen glycol (PG), Polyoxyl 40 hydrogenated castor oil, Polysorbat

80 (Tween 80), Methyl paraben (Nipagin), Nudc cit.

2. Dang bao ché:
Kem

3. Chi dinh: o
Kodsaki 5% dugc chi dinh dé diéu tri:
Mun céc sinh dyc ngoai va quanh hdu mén & nguoi 16m.

Ung thu biéu mé t€ bao day & ngudi lén.

Mun céc trén da mat hodc da dau & ngudi ldn khi kich thude hodc sb lugng ton
thuong han ché hiéu qua va/ "hoic tinh kha thi cua liéu phap lanh va céc lua chon didu
tri tai chd khac bi chdng chi dinh hoc it phit hop hon.

4. Liéu lwong va cich ding:

Liéu ding

Téan sudt va thdi gian diéu trj véi imiquimod 1a khéc nhau cho ting chi dinh

Mun coc sinh duc ngoai o ngu'm lom:

Str dung imiquimod 3 1an/ tudn (vi dy: Thir Hai, Thir Tw va Thir Sau; hogc Thir Ba, Thir
Nim va Thit Bay) truée khi ngi, va nén gilr trén da trong 6 dén 10 gio. Nén didu TII tiép
tuc cho dén khi hét mun coc & bd phan sinh duc hodc quanh hiu mdn hodc trong toi da
16 tudn cho mdi dot diéu tri.

Ung thu biéu mé té bao ddy & nguoi lom:

Thoa kem imiquimod 5 lan/ tudn trong vdng 6 tudn (vi du: Thir Hai dén Thir Sau) trudce
khi ngti va giir lai trén da khoang 8 gio.

Mun coc trén da o nguoi lon
Nén diéu tri va theo doi dudi chi din ciia béc si. Kem Imigquimod nén duge thoa 3 lan/

tuan (vi du: Thir Hai, Thir Tu va Thir Sau) trong 4 tudn trude khi ngi va hmu lai trén da
khoang 8 gi¢. Thoa kem bao phu bé mat cin Cheu tri. Sau d6 nglmg didu tri 4 tudn, cin
danh gia tinh trang mun coc trén da. Néu céc tén thuong van con, nén dung lai trong bon
tuan nita.

Nén ngung dung thudc néu xay ra phan tmg viém da cuc bd (xem phin Cénh béo va than
trong) hodc néu quan sat thay nhidm trung tai noi didu tri. Sau d6, nén diéu tri béng
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Khéng c6 kinh nghiém lam sang voi kem imiquimod ngay sau khi diéu trj béng céc
thude bdi ngoai da khac cho didu tri mun céc sinh duc ngoai hodc quanh héu mén. Kem
Imiquimod nén dugc rira khoi da trudc khi sinh hoat tinh dyc.

Kem imiquimod c6 thé 1am suy yéu bao cao su va mang ngan, do do khuyén céo khong
stt dung ddng thoi véi kem imiquimod. Céc hinh thic tranh thai thay thé nén dugc xem
X€t.

O nhitng bénh nhan suy giam mién dich, khéng nén diéu tri lap lai bang kem imiquimod.
Mic du dir ligu han ché cho thiy ty 1é giam mun céc & bénh nhén nhiém HIV ting cao,
kem imiquimod vAn chua duoe cho thdy cé hiéu qua lam sach mun céc & nhom bénh
nhén nay.

Ung thu biéu mé té bao day:

Imiquimod chua dugce danh gid dé diéu tri ung thu bidu mé té bao day trong vong 1 em
clia mi mit, mii, méi hodc chan toc.

Trong qué trinh tri liéu va cho dén khi duge chita lanh, ving da bi anh huong cé vé s&
khéc biét rd rét so voi da thudng. Phan tmg da cuc bo la pho bién nhung nhimg phan ung
nay thuomg gidm muic 4§ trong qué trinh trj liéu hodc hoi phuc sau khi ngimg diéu tri
bang kem imiquimod. Cé mébi lién quan gifta toc do thanh thai hoan toan va mire d6 cua
cac phan tng da cuc bd (vi du nhar ban do).

Nhitng phan {ing da cuc bd nay c6 thé lién quan dén viée kich thich dap u’ng mién dich
tai chd. Néu bénh nhén cam thdy kho chiu hodc phan ung da cuc b xdy ra tram trong, 6
thé ngimg diéu tri vai ngay. Piéu tri bing kem imiquimod c6 thé duoc tiép tuc sau khi
phan \ing da d4 giam nhe.

Két qua lam sang cua tri liéu ¢ the dwoc xéc dinh sau khi ving da diéu tri duoc téi tao,

khoang 12 tuan sau khi két thue diéu tri.

Khéng ¢6 kinh nghiém |dm sang ton tai véi viée sit dung kem imiquimod & bénh nhén

suy giam mién dich.
Khéng ¢6 kinh nghiém lam sang tén tai & nhitng bénh nhén bi ung thu biéu md té bao

day da diéu tri trwde &6 va tai phat, do d6 khéng khuyén cdo sir dung cho cac khéi u
duoe didu tri trede dé.

Dit liéu tir mdt thir nghiém 14m sang cho thay céc khéi u lén (> 7,25 cm) it c6 kha néng
dap g véi liéu phéap imiquimod.

Dién tich bé mit da duoc diéu tri khong duge tiép xtic v&i dnh sang mat trod.

Mun céc trén da

Céc ton thuong 1am sing khéng dién hinh ddi véi mun céc trén da hodc bi nghi ngo ac
tinh nén duge sinh thiét dé x4c dinh diéu tri thich hop.

Imiquimod chua dugc danh gia dé diéu tri mun céc trén mi mit, bén trong 16 mii hodc
tai, hodc khu vue vién méi bén trong.

C6 rht it dir lidu vé viée sir dung imiquimod @& didu tri mun coc & cac vi tri khac ngoai
mat va da dau. Céc dir liéu c6 sin vé mun c6 trén canh tay va ban tay khong hiéu qua
trong chi dinh nay va do d6 khuyén cdo khong nén sir dung.

Imiquimod khéng dugc khuyén cdo dé didu tri cac ton thwong mun céc véi chimg tang
stmg 18 rét hodc phi dai nhu da théy & simg dudi da.

Trong qua trinh trj liéu va cho dén khi duoc chita lanh, ving da didu tri c6 vé s& khac
biét r8 rét so v6i da thuong. Phan img da cuc b la phd bién nhung nhimg phéan tmg nay
thuong giam mf:c d6 trong qué trinh tri liéu hodc khoi sau khi ngimg st dung kem
imiquimod. C6 méi lién quan gifta tc @6 thanh thai hoan toan v mire do cua céc phan
ting da cuc bd (vi du nhu ban d6). Nhiimg phan img da cuc bd nay co thé lién quan dén
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viée kich thich d4p tmg mién dich tai chd. Néu bénh nhén cam thay khé chiu hofic mirc
d6 cia phan tmg da cuc b, co thé nghi vai ngay. Piéu tri bang kem imiquimod ¢6 thé
duoc tiép tuc sau khi phén tmg da da giam di.

M3i giai doan diéu tri khong nén kéo dai qué 4 tun do bé 15 liéu hodc nghi ngoi gifta
lidu.

Két qua 1am sang ctia trj lidu c6 thé duoc xéc dinh sau khi ving da diéu tri duoc téi tao,
khoang 4-8 tudn sau khi két thic diéu tri.

Khéng c6 kinh nghiém lam sang ton tai voi viée sir dung kem imiquimod ¢ bénh nhan
suy giam mién dich.

Théng tin vé diéu tri lai cac tén thwong mun coc da hét sau médt hodc hai dot didu tri va
sau d6 tai lai duoc xem trong phén Ligu lrong va Cach dung, Dugce luc hoc.

Dit liéu tr mdt thir nghiém 14m sang cho théy céc doi tuong cé hon 8 ton thuomng mun
cée cho thiy tée db thanh thai gidm so voi bénh nhén ¢6 it hon 8 ton thuong.

Dién tich bé mat da diéu tri nén dugc bao vé khoi tiép xtc véi mit trdi.

Canh bdo vé ta dwgc

Alcol cetostearyl co thé gdy ra phan tmg tai da (vi du viém da tiép xuc).

Methyl paraben c6 thé gay ra phan ung di img (c6 thé kéo dai).

7. Phu nir ¢6 thai va cho con bi:

Phu nit ¢6 thai
Péi v6i imiquimod khéng ¢6 dit liéu 14m sang & phu nit mang thai sur dung thuoc Céc

nghién ctu trén dong vat khong chi ra tac déng ¢ hai truc tlep hoac gian tiép lién
quan dén qua trinh mang thai, si phét trién ctia phoi thai / thai nhi, sy sinh san hozc sy
phat trién sau sinh.

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

Phu nir cho con bu
Vi khéng ¢6 mire dinh luong (> 5 ng / ml) imiquimod dugc phat hi¢n trong huyét thanh

sau khi ding don lidu va da liéu, khong c6 16i khuyén cu thé nao vé viéc ¢d nén st dung
hay khéng & ba me cho con bu.

8. Anh hwéng trén khi ning 14i xe vi vin hinh miy méc
Kodsaki 5% khéng c6 hodc anh hudng khong ding ké dén kha nang 14i xe va st dung

méy mobc

9. Twong tic vdi cac thude khdc va cac dang twrong tdc khéc:

Khéng co nghién ctru tuong tac da duoc thuc hién. Piéu nay bao gébm cdc nghién ctu
véi cac thube e ché mién dich. Tuong tdc vi cac thudc tac dung toan than s& bi han ché
boi su hip thu qua da téi thleu cuia thude kem imiquimod.

Do dic tinh kich thich mién dich cta nd, kem imiquimod nén duoc su dung thén trong o
nhimg bénh nhan dang dung thubc e ché mién dich (xem phan Cénh béo va than trong).

10. Téac dung khéng mong mubn:
Tan suét duoc xac dinh nhu sau: Rat phc blen & ]le) phd bién (= 1/100 dén < 1/10);
khong phd bién (> 1/1,000 to < 1/100); tAn sudt thap hon tir cdc tho nghiém l4m séng

khong duoc béo cao ¢ day.
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Mun céc ~ Ung thu biéu md Mun c¢dc trén da
sinh duc ngoai té bao déy | (3 lan/tuén, 4 hogc 8
(3 1An/tudn, 16 tudn) | (5 ldn/tudin, 6 tudn) | tuin)
N=2292""" N=185 N=252
Di tiéu budt mét Khéng phé bién
Khd miéng Khong pho bién
Bénh vé da va md
duéi da
| Ngira Khéng pho bién
Viém da Khéng phé bién
Viém nang 16ng Khong phd bién
Phat ban do Khong phd bién
Bénh chiam Khong phd bién
Phat ban Khéng pho bién
Tang tiét md hoi Khéng phd bién
M2 day Khong phd bién |
Mun cd¢ Khong pho bién
Ban d6 Khong pho bién
Phi mit Khong phd bién
Loét da Khéng pho bitn
Bénh vé co xwong
khép
Pau co Pho bién Pho bién
Pau khép Khéng pho bién Phé bién
Dau lung Khéng phé bién Phé bién ,
Dau tr chi Khéng phé bién
Bénh vé thin va '
tiét niéu :
Kho tiéu Khéng phd bién
R6i loan sinh san
va tuyén vi '
'Pau bd phan sinh | Khong phé bién
duc nam
Bénh dwong vét Khéng phé bién
Viém tu cung Khéng phd bién
R&i loan cuong | Khéng phé bién
duong
Viém tir cung Khéng phd bién
Dau am dao Khéng phd bién
Teo ém dao Khong phd bién
‘Bénh &m ho Khong pho bién
' Tong quat va tinh
trang tai chd o S
Ngtia R4t pho bién Rét pho bién Rat pho bien
Bau Rét phd bién Phd bién Pho bién
Néng Pho bién Phd bién Phé bién
Kich tng Phd bién Phd bién Pho bién
'Ban do Phd bién Pho bién
Di ung Pho bién
Chay mau Pho bién Khong phd bién
Sén Phd bién Khéng pho bién
Di cam Phé bién Khéng phd bién
Phat ban Phd bién
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12.2 Cac dac tinh duwge ding hoc
Mun céc sinh duc ngodi, ung thu biéu mé 18 bao day va mun cdc trén da:

ft hon 0,9% mdt lidu don clia imiquimod danh déu duge hap thu qua da & ngudi.

Mt luong nho thube duge hap thu vao hé tuln hoén d duge dao thai kip thoi bang ca
nuée tiéu va phan véi ty 1¢ trung binh khoang 3 dén 1. Khéng phét hién thay nong dé
dinh lugng (> 5 ng / ml) trong huyét thanh sau khi thoa mét 14n hoic nhiéu l4n.

Phoi nhi#m toan than (thdm nhép qua da) dugc tinh toén fir vige thu hoi carbon-14 tix
imiquimod [14C] trong nuéc tiéu va phén.

Hép thu toan thén t6i thiéu kem imiquimod 5% qua da & 58 bénh nhén bi mun céc duge
quan sat thiy voi 3 1an/ tuan ding thudc trong 16 tudn. Murc dd hép thu qua da khong
thay déi déng ké gifra liéu dau tién va lidu cudi cing cia nghién ciru nay. Néng 6 dinh
ctia thudc trong huyét thanh vao cudi tudn thir 16 d4 dugc quan sat trong khoang tir 9 dén
12 gio vala 0,1, 0,2 va 1,6 ng / mL khi thoa twong ung 1én mit 12,5 mg, da ddu 25 mg,
va tay / canh tay 75 mg. Dién tich ving da khong duoc kiém sodt trong nhém da dau va
tay / canh tay. Ty 1& lidu dd khong dugc quan sat. Thoi gian bén hiy ban dau duoc wée
tinh cao hon khoang 10 1an so véi thoi gian ban huy 2 gior sau khi ding thube dudi da
trong mot nghién ciru truge day, cho thay viée giir thube kéo dai trén da. Téi hap thu
nude tiéu it hon 0,6% liu ding vao tudn 16 & nhitng bénh nhén nay.

Tré em

Duoc dong hoc clia imiquimod sau khi str dung don lidu va da liéu tai chd & tré em bi u
mém 18y da duoc nghién ciru. DIt liéu vé phoi nhiém toan thén da chimg minh ring muc
dé hép thu cua imiquimod sau khi béi tai chd dbi véi da bi u mém lay & tré em tir 6-12
tudi la thap va co thé so sanh véi nhitng ngudi trudng thanh khée manh va ngudi 1ém bi
muyn c6¢ hodc ung thu biéu mé té bao day. O nhitng bénh nhan nho hon tir 2 dén 5 tudi
hap thu dua trén gia tri Crax cao hon so véi ngudi 16m.

13. Quy cdch dong goi:
Hoép 1 tuyp 5 gram kem, kém t& huéng dén sir dung.

14. Piéu kién bao qudn, han dung & Tiéu chuén thanh phim:

Han dumg: 36 thang ké tir ngay san xudt

*Khéng ding thube qud 30 ngéy ké tie khi mé nép st dung lan ddu

Diéu kién bao quan: Noi kho thodng, nhiét do khong qua 30°C, tranh 4nh séng.

Tiéu chuin thanh pham: TCCS

15. Tén, dia chi va logo ciia nha san xuit:
Co 56 sdn xuét: CONG TY CO PHAN DUQC MEDIPHARCO
08 \Tguyen Truémg T9, phuéng Phudce Vinh, thanh phb Hué, tinh Thira
Thién Hué
Co s¢ ding ky: CONG TY CO PHAN DUQC PHAM MEDBOLIDE
Phong 09, lau 10, toa nha The EverRich I, sb 968 dudng 372,
phutmg 15, quéan 11, TP. H& Chi Minh



