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$6 Y TE TP. HO CHi MINH Céng Héa XG H6i Cha Nghia Viét Nam 
CONG TY C6 PHAN DUGC PHAM MEDBOLIDE Déc lap - Ty do - Hanh phic 

MAU HOP 1 TUYP X 5 MG 

KODSAKI 5% 

Thanh phan: Chi dinh, liéu ding, cach ding, 
MAi tuyp chia Imiquimod 5% (kl/kl). chéng chi dinh va cde théng tin 
Ta dude vila dtl 1 tuyp 5g. kh@e: Xin doc trong t6 hudng d&n sti 

Bao quan: Nol Khé rao, tanh anh sang, Aud 
vey ee pais , Tiéu ne ap dung: TCCS. 
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. $6 Y TETP. HO CHI MINH Céng Héa Xa Héi Chi Nghia Viét Nam 
CONG TY C6 PHAN DUGC PHAM MEDBOLIDE Déc lap - Ty do - Hanh phic 

MAU TUYP X5G 

KODSAKI 5% 
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mnennouns Ry Thug ké don Tuyp x 5g kem béi da g 

E KODSAKI5%~ : 
Imiquimod 5% 

5g 

Thanh phan: méi tuyp chia imiquimod 3.75% (Ki/k). 
Ta dude via dui] tuye 5 g. 
Bao quan: Noi Khé rdo, iranh nh sang, 
nhiét G6 khéng qua 30 Cc, 
Han ding: 36 thang. 
Co sé dang ky: CONG TY Cd PHAN DUGC PHAM MEDBOLIDE 
Co sé sGn xuGt: CONG TY C6 PHAN DUOC MEDIPHARCO 
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Khéng ding qua liéu chi dinh 

Ti lé 100% 

Ngay dd... thang dQ NGM..224I 
Gidm déc 



https://trungtamthuoc.com/ 

KEM KODSAKI 5% 

Imiquimod 5% 

Doc kf huong dan str dung truéc khi ding 
¢ Déxa tim tay tré em 

e Théng bdo ngay cho bac si hoac duoc s¥ nhting tac dung khéng mong muén 

gap phai khi str dung thuéc 

Thuéc ban theo don 

1. Thanh phan 
Méi g thuéc kem cd chita: 

Imiquim0d...... cece cece eee eee eee ee eerie ee 50 mg 

Ta duoc: Emulsifying wax (Polawax), Alcol cetostearyl, Vaselin, Dimethicon, 

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

80 (Tween 80), Methyl paraben (Nipagin), Nuéc cat. 

2. Dang bao ché: 

Kem 

3. Chi dinh: ; 

Kodsaki 5% duge chi dinh dé diéu tri: 
Mun céc sinh duc ngoai va quanh hau mén 6 ngu6i Idn. 

Ung thu biéu mé té bao day 6 ngudi 1én. 

Mun céc trén da mat hodc da dau @ ngudi lén khi kich thuée hodc s6 luong ton 

thuong han ché hiéu qua va/ hoac tinh kha thi cia liéu phap lanh va cac la chon diéu 

tri tai ché khac bi chéng chi dinh hoac it pha hop hon. 

4, Liéu lwgng va cach ding: 

Liéu ding 
Tan suat va thdi gian diéu tri véi imiquimod 1a khac nhau cho timg chi dinh 

Mun céc sinh duc ngodi 6 ngudi lon: 
Sir dung imiquimod 3 lan/ tudn (vi du: Thit Hai, Thi Tu va Tht S4u; hodc Tht Ba, Thi 

Nam va Thi Bay) trudc khi ngu, va nén gift trén da trong 6 dén 10 gid. Nén diéu tr tiép 

tuc cho dén khi hét mun céc & bé phan sinh duc hoc quanh hau mén hoac trong toi da 

16 tuan cho mdi dot diéu tri. 

Ung thu biéu mé té bao day a ngudi lon. 

Thoa kem imiquimod 5 lan/ tuan trong vong 6 tuan (vi du: Thr Hai dén Thit Séu) trudc 

khi ngu va gift lai trén da khoang 8 gid. 

Mun coc trén da o nguci lon 
Nén diéu tri va theo déi duéi chi dan cia bac si. Kem Imiquimod nén duge thoa 3 lan/ 

tuan (vi du: Thir Hai, Tht Tu va Tht Sau) trong 4 tudn trréc khi ngt va Inn lai trén da 

khoang 8 gid. Thoa kem bao phu bé mat can diéu tri. Sau. dé ngtng diéu tri 4 tuan, can 

danh gia tinh trang mun coc trén da. Néu cdc ton thuong van con, nén ding lai trong bén 

tuan néra. 

Nén ngung dung thudc néu xay ra phan tmg viém da cuc bé (xem phan Canh bdo va than 

trong) hoac néu quan sat thay nhiém tring tai noi diéu tri. Sau dé, nén diéu tri bang
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Khong cé kinh nghiém lam sang voi kem imiquimod ngay sau khi diéu tri bang cac 

thudc béi ngoai da khac cho diéu tri mun céc sinh duc ngoai hoc quanh hau mén. Kem 

Imiquimod nén duge rita khoi da truéc khi sinh hoat tinh duc. 

Kem imiquimod c6 thé lam suy yéu bao cao su va mang ngan, do dé khuye én cdo khéng 

st dung déng thoi voi kem imiquimod. Cac hinh thie tranh thai thay thé nén duge xem 

xét. 

O nhting bénh nhan suy giam mién dich, khong nén diéu tri lap lai bang kem imiquimod. 

Mac du dit liéu han ché cho thay ty 1é giam mun céc 6 bénh nhan nhiém HIV tang cao, 

kem imiquimod van chua duge cho thay cé hiéu qua lam sach myn céc 6 nhom bénh 

nhan nay. 

Ung thu biéu mé té bdo day: 

Imiquimod chua duoc danh gia dé didu tri ung thu biéu mé té bao day trong vong 1 cm 

cia mi mat, mii, mdi hodc chan téc. 

Trong qué trinh tri liéu va cho dén khi duoc chtia lanh, ving da bi anh huong co ve sé 

khac biét r6é rét so vi da thudng. Phan tng da cuc bé la phé bién nhung nhiing phan ing 

nay thuong giam mire dé trong qua trinh tri ligu hoac hi phue sau khi ngimg diéu tri 

bang kem imiquimod. Cé méi lién quan gitta tc 46 thanh thai hoan toan va mirc d6 cla 

cdc phan ung da cuc bé (vi du nhu ban do). 

Nhting phan ung da cuc bé nay cd thé lién quan dén viée kich thich dap ung mién dich 

tai ché. Néu bénh nhén cam thay khoé chiu hodc phan tmg da cuc bé xay ra tram trong, 6 

thé ngimg diéu tri vai ngay. Diéu tri bang kem imiquimod cé thé duoc tiép tuc sau khi 

phan ung da da giam nhe. 

Két qua lam sang cha tri liéu cé thé duoe xdc dinh sau khi ving da diéu tri duoc tai tao, 

khoang 12 tuan sau khi két thic diéu tri. 

Khéng co kinh nghiém 14m sang tén tai voi viéc str dung kem imiquimod 6 bénh nhan- 

suy giam mién dich. 

Khong cé kinh nghiém 1am sang tén tai & nhimg bénh nhan bi ung thu biéu mé té bao 

day da diéu tri trudc dé va tai phat, do dé khéng khuyén cdo str dung cho cdc khéi u 

dugc diéu tri trude dé. 

Di liéu tir mét tha nghiém lam sang cho thay cdc khéi u én (> 7,25 cm) it cd kha nang 

dap tmg voi liéu phap imiquimod. 

Dién tich bé mat da duoc diéu tri khong duge tiép xuc v6i 4nh sAng mat troi. 

Mun céc trén da 

Cac tén thuong lam sang khéng dién hinh déi véi mun céc trén da hoc bi nghi ngo ac 

tinh nén duoc sinh thiét dé xdc dinh diéu tri thich hop. 

Imiquimod chua duoc danh gid dé diéu tri mun céc trén mi mat, bén trong 16 mfii hodc 

tal, hodc khu vue vién méi bén trong. 

Cé rat it dit ligu vé viée sir dung imiquimod dé diéu tri mun céc 6 cdc vi tri khdc ngoai 

mat va da dau. Cc di liéu cd san vé mun co trén cénh tay va ban tay khdng hiéu qua 

trong chi dinh nay va do dé khuyén cdo khong nén si dung. 

Imiquimod khéng duoc khuyén cdo dé diéu tri cdc ton thong mun céc voi chimg ting 

stg r6 rét hoac phi dai nhu da thay & simg dudi da. 

Trong qué trinh tri liéu va cho dén khi duoc chita lanh, ving da diéu tri cé vé s& khac 

biét 15 rét so vi da thuong. Phan tmg da cuc bd 1a phé bién nhung nhimg phan tmg nay 

thuong giam mite d6 trong qua trinh tri liéu hoac khdi sau khi ngimg st dyng kem 

imiquimod. Cé méi lién quan gitta téc d6 thanh thai hoan toan va mire dé cua cdc phan 

img da cuc bé (vi du nhw ban dé). Nhiing phan img da cuc bé nay co thé lién quan dén
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viéc kich thich dép img mién dich tai chd. Néu bénh nhan cam thay khé chiu hoac mite 

dé cia phan tng da cuc bé, cd thé nghi vai ngay. Diéu tri bang kem imiquimod cé thé — 

duoc tiép tuc sau khi phan ung da da giam di. ANG 

Mai giai doan diéu tri khong nén kéo dai qué 4 tudn do bé 16 liéu hodc nghi ngoi gitta 
ligu. 
Két qua lam sang ctia tri liéu cé thé duoc xéc dinh sau khi ving da diéu tri duge tdi tao, 

khoang 4-8 tuan sau khi két thc diéu tri. 
Khéng cé kinh nghiém 14m sang tan tai voi viéc sit dung kem imiquimod 6 bénh nhan 

suy giam mién dich. 

Théng tin vé diéu tri lai cdc ton thuong mun coc da hét sau mét hoac hai dot diéu tri va 

sau do tai lai duoc xem trong phan Liéu luong va Cach ding, Dugc lute hoc. 

Dir liéu ti mét tht nghiém 14m sang cho thay cdc d6i tuong cé hon 8 tén thuong mun 

céc cho thay téc 46 thanh thai giam so voi bénh nhan cd it hon 8 tén thuong. 

Dién tich bé mat da diéu tri nén duoc bao vé khoi tiép xuc voi mat trdi. 

Canh bdo vé ta duge 

Alcol cetostearyl cé thé gay ra phan tmg tai da (vi du viém da tiép xuic). 

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

7. Phu ni cé thai va cho con bu: 

Phu ni cé thai 

Déi véi imiquimod khéng c6 dit liéu 14m sang 6 phy nit mang thai su dung thudc. Cac 
nghién cwu trén dong vat khéng chi ra tac dong co hai truc tiép hoc gidn tiép lién 

quan dén qué trinh mang thai, sy phat trién cia phéi thai / thai nhi, sy sinh san ho&ec su 

phat trién sau sinh. 

CAn than trong khi ké don cho phu nit mang thai. 

Phu n@ cho con bu 

Vi khéng cé mire dinh luong (> 5 ng / ml) imiquimod duge phat hign trong huyét thanh 

sau khi ding don liéu va da liéu, khéng cé Iéi khuyén cu thé nao vé viée cé nén str dung 

hay khéng @ ba me cho con bu. 

8. Anh hwéng trén kha nang Idi xe va van hanh may méc 

Kodsaki 5% khéng cé hoac anh hudng khéng dang ké dén kha nang l4i xe va st: dung 

may méc 

9. Twong tac véi cdc thuéc khac va cac dang twong tac khae: 

Khong cé nghién cuu tuong tac da duoc thuc hién. Diéu nay bao gém cdc nghién ctu 

voi cac thuée tre ché mién dich. Tuong tac voi cac thuéc tac dung toan than sé bi han ché 

boi su hap thu qua da toi thiéu cua thuéc kem imiquimod. 

Do diac tinh kich thich mién dich cia né, kem imiquimod nén duge st dung than trong 6 

nhimg bénh nhaén dang dung thuéc tre ché mién dich (xem phan Canh bao va than trong). 

10. Tac dung khéng mong muén: 

Tan sudt duoc xdc dinh nhu sau: Rat phé bién (2 1/10); phé bién (> 1/100 dén < 1/10); 

khéng phé bién (= 1/1,000 to < 1/100); tan sudt thap hon tir cdc thir nghiém lam sang 

khéng due bao cao & day.
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Mun céc 

sinh duc ngoai 
Ung thu biéu mé 

té bao day 

Mun coe trén da 

(3 lan/tuan, 4 hode 8 

(3 lan/tuan, 16 tan) | (5 1an/tuan, 6 tudn) tuan) 
N=2292"° N= 185 N= 252 

Di tiéu budt mot Khéng phé bién 
Khé miéng Khong phé bién 

Bénh vé da va mé 

duéi da 

Netra Khong pho bién 
Viém da Khéng phé bién 
Viém nang léng Khéng phé bién 
Phat ban dé Khong pho bién 
Bénh cham Khéng phé bién 
Phat ban Khéng pho bién 

Tang tiét m6 hdi Khong pho bién 

Mé day Khong phé bién 

Mun céc Khéng phé bién 

Ban dé Khong phé bién 
Pho mit Khong phé bién 
Loét da Khéng pho bién 

Bénh vé co xwong 

khoép | 
Dau co Phé bién Phé bién 
Dau khép Khéng pho bién Phé bién 
Dau lung Khéng pho bién Pho bién 
Dau tu chi Khéng phé bién 

Bénh vé thin va 

tiét niéu 

Kho tiéu Khéng phé bién 
Réi loan sinh san 

va tuyén vu ae 

Dau bd phan sinh | Khong phé bién 

duc nam 

Bénh duong vat Khong phé bién 
Viém tt cung Khéng phé bién 
Rdi loan cuong | Khéng phé bién 

duong 
Viém tit cung Khong pho bién 
Dau 4m dao Khéng phé bién 

Teo am dao Khéng phé bién 
Bénh am hé Khéng phé bién 
Tong quat va tinh 

trang tai cho 
Rat pho bién RAt pho bién Negwa Rat phé bién 

Dau Rat phé bién Pho bién Phé bién 
Nong Phé bién Phé bién Phé bién 
Kich ting Phé bién Phé bién Pho bién 

Ban dé Pho bién Phé bién 
| Di ung Pho bién 
Chay mau Pho bién Khong pho bién 

San Pho bién Khéng pho bién 

Di cam Phé bién Khéng phé bién 
Phat ban Phé bién 
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12.2 Cac dac tinh duoc dong hoc 

Mun céc sinh duc ngodi, ung th biéu mé té bao aay va mun céc trén da: 

It hon 0,9% mét liéu don cia imiquimod danh ddu duoc hap thu qua da 6 ngudi. 

Mét lugng nhé thudc duoc hap thu vao hé tudn hoan d& duoc dao thai kip thai bang ca 

nuoc tiéu va phan véi ty 1é trung binh khoang 3 dén 1. Khéng phat hién thay néng 46 

dinh long (> 5 ng / ml) trong huyét thanh sau khi thoa mét lan hoac nhiéu Ian. 

Phoi nhiém toan than (tham nhap qua da) duoc tinh toan tt viéc thu hdi carbon-14 tir 

imiquimod [14C] trong nuéc tiéu va phan. 

Hap thu toan than 16i thiéu kem imiquimod 5% qua da 6 58 bénh nhan bi mun céc duoc 

quan sat thay voi 3 1an/ tuan ding thudc trong 16 tudn. Mite d6 hap thu qua da khéng 

thay déi dang ké gitra liéu dau tién va liéu cudi clng cua nghién cir nay. Nong 46 dinh 

ca thuéc trong huyét thanh vao cudi tudn thir 16 di duoc quan sat trong khoang tir 9 dén 

12 gid va la 0,1, 0,2 va 1,6 ng / mL khi thoa tuong tmg én mat 12,5 mg, da dau 25 mg, 

ya tay / cdnh tay 75 mg. Dién tich ving da khéng duge kiém soat trong nhém da dau va 

tay / canh tay. Ty 1é liéu da khong duge quan sat. Thoi gian ban hiy ban dau duge wée 

tinh cao hon khoang 10 Jan so véi théi gian ban hty 2 gid sau khi ding thuéc dudi da 

trong mot nghién cttu trade day, cho thay viée gitt thuéc kéo dai trén da. Tai hap thu 

nuéc tiéu it hon 0,6% liéu ding vao tuan 16 @ nhitng bénh nhan nay. 

Tré em 

Duoec déng hoc cua imiquimod sau khi st dung don liéu va da liéu tai ché 6 tré em biu 

mém lay da duoc nghién ciru. Dt liéu vé phoi nhiém toan than da chimg minh rang mirc 

d6 hap thu ctia imiquimod sau khi béi tai chd déi voi da bi u mém lay 6 tré em th 6-12 

tudi 1a thap va co thé so sanh voi nhiing ngudi truéng thanh khée manh va ngudi 1én bi 

mun céc hode ung thu biéu mé té bao day. O nhiing bénh nhan nhé hon tir 2 dén 5 tudi 

hap thu dwa trén gid tri Cmax cao hon so véi ngu6i 16n 

13. Quy cach déng gdi: 
H6p 1 tuyp 5 gram kem, kém to hung dan st dung. 

14. Diéu kién bao quan, han ding & Tiéu chudn thanh pham: 

Han dung: 36 thang ké ty ngay san xuat 

*Khong ding thudc qud 30 ngay ké tle khi md ndp ste dung lan dau 

Diéu kién bdo quan: Noi khé thoang, nhiét dé khong qua 30°C, tranh anh sang. 

Tiéu chuan thanh pham: TCCS 

15. Tén, dia chi va logo ciia nha san xuat: 

Co' sé san xudt: CONG TY CO PHAN DUOC MEDIPHARCO 

08 Nguyén Truong T6, phuong Phudée Vinh, thanh phé Hué, tinh Thira 

Thién Hué 

Co sé ding ky: CONG TY co PHAN DUOC PHAM MEDBOLIDE 

Phong 09, du 10, toa nha The EverRich 1, s6 968 dudng 3/2, 

phuong 15, quan 11, TP. Hé Chi Minh


