
CAV cone TY cô PHAN DƯỢC PHAM AN THIEN MAU NHAN, HỘP ĐĂNG KY LAN DAU AN THIEN PHARMA 314 Bông Sao, Phường 5, Quận 8, TP. Hồ Chi Minh 

1 - Mẫu nhãn hộp chứa 1 tuýp 5 gam thuốc mỡ bôi da 
2 - Mẫu nhãn tuýp 5 gam thuốc mỡ bôi da 
(Số lô SX, hạn dùng được dập nỗi trên tuýp) 
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Thanh phan: AT, ø 
Calcipotriol............................ 0,005% A/a x 
Tá được vừa đủ 1 tuýp. CÔNG TY CÔ PHAN DƯỢC PHAM AN THIÊN 
Tiêu chuẩn: TCCS bette lulalale 
SDK: CÔNG TY Cô PHAN DƯỢC PHAM ANTHIÊN 2¬ 

Lô C18, Ð.số 9, KCN Hiệp Phước, H, Nha Bà, Ta. HOM ễ 

Thành phần: Bảo quản: Nơi khô ráo, nhiệt độ không quá 
Calcipotriol...... Led da 2Htteredrrmmme 0,005% 309C, tránh ánh sáng. 
12/0006 V08 0.1 Guy, Tiêu chuẩn:TCCS  SBH: 
Chỉ định - Chống chỉ định - Liều dùng và cách dùng - 
Thận trọng - Tác dụng không mong muốn và các 
thông tin chỉ tiết khác: Xem trên tờ HDSD kèm theo, 
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THƯÓC DUNG NGOÀI = 
{w CONG TY CO PHAN DƯỢC PHAM AN THIEN 

AN THIEN PHARMA 314 Bông Sao, Phường 5, Quan 8, TP. Hồ Chi Minh 

DE XA TAM TAY TRE EM 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DAN SỬ DUNG TRƯỚC KHI DUNG 

Cơ sở sản xuất: 
CÔNG TY CO PHAN DƯỢC PHAM AN THIEN 

Lô C16, Ð. số 9, KCN Hiệp Phước, H. Nhà Bè, Tp.Hỗ Chí Minh 

Ry prescription DRUG 

A.J Calcipotriol 0.005% 

5 
¢ 
jo

 e
qn
) 

| 
Jo
 x
og
 

.
L
N
3
N
I
N
I
O
 

4 Calcipotriol 0.005% & a4 Ệ 

av mácw rasuA 314 Bong Sao Street, Ward 5, District 8, HCMC a2 

Ngay 07 Thang 03 Nam 2023 
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AL, 
CONG TY CO PHAN DƯỢC PHAM AN THIÊN 

ANTHIEN PHARMA 314 Bông Sao, Phường 5, Quận 8, TP, Hồ Chi Minh MAU NHAN, HOP ĐĂNG KÝ LAN BAU 

1 - Mẫu nhãn hộp chứa 1 tuýp 15 gam thuốc mỡ bôi da 
2 - Mẫu nhãn tuýp 15 gam thuốc mỡ bôi da 
(Số lô SX, hạn dùng được dập nỗi trên tuýp) 
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SDK: CÔNG TY CÔ PHAN DƯỢC PHAM AN THIÊN 3 

U6 C16, 0.54 9, KCN Hiệp Phước, H. Nha Bà, Tp.HCM gS 
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Thành phần: Bảo quản: Nơi khô ráo, nhiệt độ không quá 
ee aa vàng nrhhtettrnrsnirttennnniinnitniie 0,005% 300C, tránh ánh sáng. 

Beli VIA 0:1 NI Tiéuchuan: TCCS  SĐK: 
Chi định - Chống chỉ định = Liều dùng và cách dùng - 
Thận trọng = Tác dụng không mong muốn và các 
thông tin chỉ tiết khác: Xem trên tờ HDSD kèm theo. 
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AN THIEN PHARMA 314 Bông Sao, Phường 5, Quan 8, TP. Hd Chí Minh 

DE XA TAM TAY TRE EM 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DAN SỬ DUNG TRƯỚC KHI DUNG 

Cơ sở sản xuất: 
CONG TY CÔ PHAN DƯỢC PHAM AN THIÊN 

Lô C16, Ð. số 9, KCN Hiệp Phước, H. Nhà Bè, Tp.Hồ Chí Minh 
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CS cone TY cô PHAN DƯỢC PHAM AN THIEN MAU NHAN, HOP DANG KY LAN BAU ANTHIEN PHARMA 314 Bông Sao, Phường 5, Quận 8, TP. Hồ Chi Minh 

1 - Mẫu nhãn hộp chứa 1 tuýp 30 gam thuốc mỡ bôi da 
2 - Mẫu nhãn tuýp 30 gam thuốc mỡ bôi da 
(Số lô SX, hạn dùng được dập nỗi trên tuýp) 
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Tiêu chuẩn: TCCS inches “hông Gia B1 HỖ Chí Minh = 

SDK: CÔNG TY CO PHAN DƯỢC PHAMAN THIEN =o 
Lô C18, B34 8, KCN Hộp Phước, H, Nhà Bà, Tp.HCM 5 

Bị 

Thành phần: Bảo quản: Nơi khô ráo, nhiệt độ không quá 
Calcipotriol ...,. "HH HH HH iramrnntntiiriiiiiiiii 0,005% 30°C, tránh ánh sáng. 

TẾ 00G vữa 00.1 BH: Tiêu chuẩn:TCCS  SĐK: 
Chỉ định - Chống chỉ định - Liều dùng và cách dùng - 
Thận trọng - Tác dụng không mong muốn và các 
thông tin chỉ tiết khác: Xem trên tờ HDSD kèm theo. 
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we CÔNG TY CÔ PHAN DƯỢC PHAM AN THIÊN 
ANTHEM PHARMA 314 Bông Sao, Phường 5, Quận B, TP. Hd Chi Minh 

ĐỀ XA TAM TAY TRE EM 
ĐỌC KY HƯỚNG DAN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DUNG 

Cơ sở sản xuất: 
CONG TY CO PHAN DƯỢC PHAM AN THIÊN 

Lô C16, ©. số 9, KCN Hiệp Phước, H. Nha Bè, Tp.Hồ Chí Minh 
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ar) 
<A CONG TY CO PHAN DƯỢC PHAM AN THIEN 

AN THIEN PHARMA 314 Bông Sao, Phường 5, Quan 8, TP. Hồ Chi Minh MẪU NHÃN, HỘP ĐĂNG KÝ LÀN ĐÀU 

4 - Mẫu nhãn hộp chứa 1 tuýp 60 gam thuốc mỡ bôi da 
2 - Mẫu nhãn tuýp 60 gam thuốc mỡ bôi da 
(Só lô SX, hạn dùng được dập nỗi trên tuýp) 
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TO HƯỚNG DAN SỬ DUNG THUOC 

(má; này chỉ dùng theo đơn thuốc 

THUOC MO BOI DA 

A.T CALCIPOTRIOL 0,005 % 
“Dé xa tam tay tré em” 

“Doc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng ” 

THÀNH PHÀN 
Hoat chats Caleipottial si neaooidoa die oo 0c ae sàn: 0,005% 

ni DIIỢP? VUE. 01227 sxrrceoscivvzserisritrsalatyyebvrirtiAI0Yrnitny2EHowertf Vi 1 tuýp. 

(Dinatri EDTA, paraffin oil light, PEG-2 stearyl ether, cetyl alcohol, dinatri hydrogen phosphat 
dodecahydrat, vitamin E, propylen glycol, nước tinh khiết, white petrolatum.) 

DANG BAO CHE: Thuốc mỡ bôi da. 

Mô tả sản phẩm: Thuốc mỡ trắng, thé chất mềm mịn, đồng nhất. 

CHỈ ĐỊNH 

Điều trị tại chỗ bệnh vảy nến mảng (vay nến thông thường) từ nhẹ đến vừa. 

LIEU DUNG VÀ CÁCH DUNG 
Liéu ding 

Người lon 

Đơn diéu tri 

Bôi thuốc lên vùng da bị tổn thương 1 — 2 lần/ngày. 

Khởi đầu điều trị nên bôi thuốc 2 lần/ngày. Đối với điều trị duy trì, tùy vào mức độ đáp ứng lâm 
sàng của bệnh nhân mà có thé giảm số lần bôi thuốc xuống | lân/ngày. 

Liều tối đa mỗi tuần không vượt quá 100 g. Nếu sử dụng cùng với các sản phẩm dùng tại chỗ 
khác có chứa calcipotriol khác thì tổng liều dùng của calcipotriol không được vượt quá 5 mg. 

Thời gian điều trị phụ thuộc vào đáp ứng lâm sàng. Hiệu quả điều trị thường thấy rõ rệt sau 4 — 8 
tuần, có thể điều trị lặp lại. 

Diéu trị kết hợp 

Kết hợp với corticosteroid tại chỗ: 1 lần/ngày. 

Trẻ em 

Trẻ em trên 12 tuổi: Bôi thuốc lên vùng da bị tôn thương 2 lần/ngày. Liều tối da mỗi tuần không 
quá 75 g. 

Trẻ em từ 6 — 12 tuổi: Bôi thuốc lên vùng da bị tổn thương 2 lần/ngày. Liều tối da mỗi tuần không 
quá 50 ø. 

Trẻ em dưới 6 tuổi: Chưa có nhiều kinh nghiệm về việc sử dụng thuốc mỡ bôi da chứa calcipotriol 
cho trẻ em ở tuổi này. Không dùng cho trẻ em đưới 6 tuổi. 

Kinh nghiệm dùng trên lâm sàng ở trẻ em cho thấy thuốc mỡ bôi da chứa calcipotriol an toàn và 
hiệu quả trong 8 tuần với liều trung bình 15 g/tuần, nhưng an toàn và hiệu quả phụ thuộc vào liều 
giữa các bệnh nhân. Liều dùng nên được đề nghị dựa trên mức độ của bệnh vảy nên, nhưng không 
nên vượt quá liều khuyến cáo. Không có kinh nghiệm về việc sử dụng kết hợp thuốc mỡ bôi da 
chứa calcipotriol với các liệu pháp khác ở trẻ em. 
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Cach ding 

Bôi một lớp mỏng thuốc mỡ lên vùng da bi tổn thương, thoa nhẹ nhàng dé thấm thuốc đều. Rửa 
tay trước và sau khi bôi thuốc. 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH 

Quá mẫn với calcipotriol hoặc bat kỳ thành phan nào của thuốc. 

Bệnh nhân bị suy thận hoặc suy gan nặng. 

Bệnh nhân được biết có rối loạn chuyển hóa calci hoặc đang điều trị bằng các sản phẩm làm tăng 
calci máu. 

Bệnh nhân tăng calci máu. 

CANH BAO VÀ THẬN TRỌNG KHI DUNG THUOC 

Anh hưởng đến chuyển hóa calci 

Có thể làm tăng calci máu nếu sử dụng quá liều tối đa/tuần được khuyến cáo. Tuy nhiên, calci 
mau sé trở lại bình thường khi ngừng điêu trị. Nguy cơ xảy ra tình trạng tăng calci máu là tối 
thiểu nếu bệnh nhân tuân thủ đầy đủ các khuyến cáo về liều liên quan đến Sa li cêt 

Cần thận trọng khi sử dụng thuốc cho những bệnh nhân mắc các bệnh vảy nến khác, vì đã có báo 
cáo về chứng tăng calci máu ở những bệnh nhân bị bệnh vảy nến dạng mụn mủ hoặc vảy nến ban 
đỏ. 

Các phan ứng bất lợi xảy ra tại vị trí dùng thuốc 

Không nên bôi thuốc mỡ lên mặt, vì có thể gây kích ứng da. Bệnh nhân cần được hướng dẫn sử 
dụng cách dùng thuốc đúng để tránh bôi hoặc vô tình làm tiếp xúc với thuốc tại vùng da mặt. Cần 
phải rửa tay sau khi bôi thuốc. 

Không nên sử dụng kết hợp với các chất có tác dụng tăng cường hấp thu thuốc (như acid salicylic) 
vì có thé tac động đến sự chuyển hóa calci. 

Trong thời gian điều trị thuốc, bệnh nhân hạn chế hoặc tránh tiếp xúc quá nhiều với ánh sáng tự 
nhiên hoặc nhân tạo. Chỉ nên sử dụng calcipotriol tại chỗ với tia bức xạ UV khi lợi ích vượt trội 
so VỚI nguy co. 

Cảnh báo tá dược 

Thành phần thuốc có chứa cetyl alcohol, có thể gây các phản ứng tại chỗ trên da (như viêm da 
tiếp xúc). 

Thanh phan thuốc có chứa propylen glycol, có thé gây kích ứng da. 

SU DỤNG THUÓC CHO PHU NU CÓ THAI VA CHO CON BÚ 

Phụ nữ có thai 

Tính an toàn của việc sử dụng calcipotriol cho phụ nữ có thai chưa được thiết lập. Các nghiên 
cứu trên động vật cho thay đã có xuất hiện độc tính sinh sản khi sử dụng calcipotriol đường uống. 
Để phòng ngừa xảy ra độc tính, tốt nhất nên tránh sử dụng trong thai kỳ, chỉ sử dụng khi lợi ích 
vượt trội hơn so với nguy cơ. 

Phụ nữ cho con bú 

Không biết liệu calcipotriol có bài tiết qua sữa me hay không. Thận trọng khi kê thuốc cho phụ 
nữ cho con bú. Không bôi thuốc lên vú trong khi cho con bú. 

ANH HUONG CUA THUOC LÊN KHẢ NĂNG LAI XE, VAN HANH MAY MOC 
Calcipotriol không có ảnh hưởng hoặc ảnh hưởng không đáng kể lên khả năng lái xe va vận hành 
máy móc. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CUA THUOC 

Tương tác thuốc 
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Sử dung đồng thời với các sản phẩm vitamin D toàn thân, các sản phẩm bé sung calci hoặc các 
tác nhân khác làm tăng nồng độ calci máu như thuốc lợi tiểu thiazid, oestrogen, steroid đồng hóa 
và hormon tuyến cận giáp hoặc các hormon tương tự có thể làm tăng nguy cơ tăng nồng độ calci 
máu đáng ké trên lâm THÊ: 

Chưa có kinh nghiệm về việc sử dụng đồng thời calcipotriol với các sản phẩm điều trị vảy nến 
khác tại cùng một vị trí trên da. 

Tương ky 

Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với các thuốc 
khác. 

TÁC DỤNG KHONG MONG MUON CUA THUOC (ADR) 
Các tác dụng không mong muốn thường xuyên xảy ra nhất trong quá trình điều trị là các phản 
ứng đa dạng trên da như ngứa và bong tróc da. Tác dụng toàn thân cũng đã được báo cáo: tăng 
calci máu và tang calci niệu. Nguy cơ xảy ra các tác dụng toàn thân trên tăng lên nếu bệnh nhân 
dùng quá tổng liều khuyến cáo. 

Các tác dụng không mong muốn sau đây được báo cáo với các tần suất tương ứng: Rat thường 
gặp (ADR > 1/10), thường gặp (1/100 < ADR < 1/10), it gặp (1/1.000 < ADR < 1/100), hiếm gặp 
(1/10.000 < ADR < 1/1.000), rat hiếm gặp (ADR < 1/10.000). 

Rối loan hệ co quan Tan suat Tác dung không mong muốn 

Nhiễm trùng và nhiễm ký It gặp Viêm nang lông. 
sinh trùng 

Hiểm gặp Phản ứng quá mẫn bao gồm phù mạch, phù Ke a F‹ am . 

Roi loan hé thong mién dich mặt hoặc phù quanh bụng. 

Rối loạn chuyển hóa và dinh | Hiém gặp Tăng nồng độ calci máu. 
dưỡng 

Rối loạn da và mô dướida | Thudng gặp | Kích ứng da, ngứa, cảm giác nóng rát da, ban 
đỏ, bệnh vảy nến trầm trọng hơn, bong tróc 
da, viêm da tiếp xúc. 

| ft gap Khô da, phát ban (bao gồm ban đỏ, phát ban 
nốt san, phat ban dạng sởi, phát ban mụn mủ). 

Hiểm gặp May day, phù da, phản ứng nhạy cảm viêm 
đa tăng tiết bã. 

. ˆ ` gtk aA oA v . toa 
Rối loan thận và tiết niệu Hiém gặp Tăng calci niệu. 

Rối loạn chung và tại vị trí | /t gặp Dau, thay đổi sắc tố da tại vị trí bôi thuốc. 
dùng thuốc 

Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ những phản ứng có hại gặp phải khi sử dụng thuốc. 

QUA LIEU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 
Quá liều khuyến cáo có thể gây tăng calci máu, nhưng sẽ trở lại bình thường khi ngừng điều trị. 
Các dau hiệu lâm sàng của tăng calci máu bao gdm chán ăn, buồn nôn, nôn, táo bón, hạ huyết áp, 
tram cảm, thờ ơ, hôn mê. 

CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC LÝ 

Dược lực học 

Nhóm dược ly: Thuốc điều trị vay nến (dùng ngoài), dẫn chất vitamin D3 tổng hợp. 
Mã ATC: DOSAX02 

Cơ chế tác dụng 
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Calcipotriol là một chất tương tự vitamin D. Dữ liệu in vitro cho thấy calcipotriol gây ra sự biệt 
hóa và ngăn chặn sự gia tăng của tế bào sừng. Đây là cơ sở cho tác dụng trong bệnh vảy nến. 

Tác dụng của thuốc trước tiên là làm bong các mảng da chết, sau đó hấp thu thuốc vào da và cuối 
cùng tác dụng lên các ban đỏ của vùng da điều trị, hiệu quả sau hai đến bốn tuần điều trị. Hiệu 
quả tối đa thường đạt được sau sáu tuần. 

Dược động học 

Dữ liệu từ một nghiên cứu trên 5 bệnh nhân bị bệnh vảy nến được điều tri bằng 0,3 - 1,7 g thuốc 
mỡ calcipotriol 0,005% đánh dau với đồng vị phóng xa tritium CH), cho thấy có ít hơn 1% liều 
được hấp thu. 

Tuy nhiên, tổng lượng tritium đánh dấu thu hồi sau khoảng 96 giờ chỉ dao động từ 6,7% đến 
32,6%, số liệu được tối đa hóa bằng phương pháp hóa phát quang chưa chuẩn hóa. Chưa có bat 
cứ dữ liệu nào được báo cáo liên quan đến sự phân bồ trong mô cũng như sự thải trừ 3H qua phổi. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 

Hộp 1 tuýp 5 g, 15 g, 30 g, 60g. 

BẢO QUẢN: Nơi khô ráo, nhiệt độ không quá 30°C, tránh ánh sáng. 

HẠN DÙNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuất. 

TIỂU CHUAN: TCCS. 

Cơ sở sản xuất 

CÔNG TY CỎ PHẢN DƯỢC PHẢM AN THIÊN 

Lô C16, Đường Số 9, KCN Hiệp Phước, Xã Hiệp Phước, Huyện Nhà Bè, TP Hồ Chí Minh 

CÔNG T 
CỔ PHAN 
DƯỢC PHẨM 
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