
Bảo quản:
Nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30oC
Tiêu chuẩn: TCCS
SĐK:

LSX :
N

SX :
H

D
 :

GODSIA GEL 0.05%
Tazarotene 0,05%

  

Hộp 1 tuýp x 20 g gel bôi da

GO
Thuố

D
c kê đ

S
ơn 

IA GEL 0.05%
Tazarotene 0,05%

Thành phần:
Tazarotene................................. 0,05% (kl/kl)
Tá dược.............................vừa đủ 1 tuýp 20 g

CHỈ ĐỊNH, CÁCH DÙNG, CHỐNG CHỈ ĐỊNH VÀ CÁC THÔNG TIN 
KHÁC: Xem trong tờ hướng dẫn sử dụng thuốc kèm theo

Hộp 1 tuýp x 20 g

 

gel bôi da

Ngày ...07... tháng ...05... năm...2025...

     Mẫu hộp gel bôi da 20g 
GODSIA GEL 0.05%
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GODSIA GEL 0.05%
Tazarotene 0,05%

Thuốc kê đơn

  

Tuýp x 20 g gel bôi da

Thành phần:
Tazarotene................................. 0,05% (kl/kl)
Tá dược.............................vừa đủ 1 tuýp 20 g

Ngày ...07... tháng ...05... năm...2025...

    Mẫu tuýp gel bôi da 20g  
GODSIA GEL 0.05%

https://trungtamthuoc.com/



LSX :
N

SX :
H

D
 :

GODSIA GEL 0.05%
Tazarotene 0,05%

Bảo quản:
Nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30oC
Tiêu chuẩn: TCCS
SĐK:

  

Thành phần:
Tazarotene................................. 0,05% (kl/kl)
Tá dược.............................vừa đủ 1 tuýp 45 g

CHỈ ĐỊNH, CÁCH DÙNG, CHỐNG CHỈ ĐỊNH VÀ CÁC THÔNG TIN 
KHÁC: Xem trong tờ hướng dẫn sử dụng thuốc kèm theo

Thuốc kê đơn Hộp 1 tuýp x 45 g gel bôi da

GODSIA GEL 0.05%
Tazarotene 0,05%

Hộp 1 tuýp x 45 g

 

gel bôi da

Ngày ...07... tháng ...05... năm...2025...

      Mẫu hộp gel bôi da 45g 
GODSIA GEL 0.05%
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Tazarotene 0,05%

  

Thuốc kê đơn                      Tuýp x 45 g gel bôi da

GODSIA GEL 0.05%

Thành phần:
Tazarotene................................. 0,05% (kl/kl)
Tá dược.............................vừa đủ 1 tuýp 45 g

Ngày ...07... tháng ...05... năm...2025...

      Mẫu tuýp gel bôi da 45g  
GODSIA GEL 0.05%
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LSX :
N

SX :
H

D
 :

GODSIA GEL 0.05%
Tazarotene 0,05%

Bảo quản:
Nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30oC
Tiêu chuẩn: TCCS
SĐK:

  

Thành phần:
Tazarotene................................. 0,05% (kl/kl)
Tá dược.............................vừa đủ 1 tuýp 40 g

CHỈ ĐỊNH, CÁCH DÙNG, CHỐNG CHỈ ĐỊNH VÀ CÁC THÔNG TIN 
KHÁC: Xem trong tờ hướng dẫn sử dụng thuốc kèm theo

Thuốc kê đơn Hộp 1 tuýp x 40 g gel bôi da

GODSIA GEL 0.05%
Tazarotene 0,05%

Hộp 1 tuýp x 40 g

 

gel bôi da

Ngày ...07... tháng ...05... năm...2025...

     Mẫu hộp gel bôi da 40g  
GODSIA GEL 0.05%
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Tazarotene 0,05%

  

Thuốc kê đơn Tuýp x 40 g gel bôi da

GODSIA GEL 0.05%

Thành phần:
Tazarotene................................. 0,05% (kl/kl)
Tá dược.............................vừa đủ 1 tuýp 40 g

Ngày ...07... tháng ...05... năm...2025...

    Mẫu tuýp gel bôi da 40g  
GODSIA GEL 0.05%

https://trungtamthuoc.com/



GODSIA Gel 0.05% 

Tazarotene 0,05% 

Khuyến cáo: 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

Dé xa tâm tay trẻ em 

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

Thuốc bán theo đơn 

THÀNH PHAN: 

Mỗi tuýp có chứa: 

Hoạt chất: Tazarotene......................... vn ee. 0,05 % (kI/kl) 

Ta được: Carbomers 940, Polyethylene glycol 1000, Polyethylene glycol 400, Polysorbat 80 
Triethanolamin, Butylated hydroxy toluene, Butylated hydroxyanisole, Methylparaben, Glycerin 
Poloxamer 407, Na EDTA, Propylen glycol, Nước tinh khiết, Ethanol 96%. 

> 

2 

DANG BAO CHE: Gel bôi da 
M6 tả: Gel màu vàng nhạt, trong suốt, đồng nhất, được đóng trong tuýp nhôm kín. 

gS 

CHi DINH 

Điều tri tại chỗ tình trạng vảy nến thể mảng bám giai đoạn én định trên các vùng da chiếm đến 
20% diện tích bề mặt cơ thể. 

LIEU DUNG, CÁCH DUNG 
Tazarotene có thé gây kích ức da quá mức ở người nhạy cảm. Nếu cần phải ngừng thuốc tạm 
thời, hoặc giảm liều (ở bệnh nhân vảy nến) hoặc tăng khoảng cách liều mà bệnh nhân có thể dung 
nạp được. Có thể trở về dùng chế độ liều như bình thường khi bệnh nhân có thể dung nạp được. 
Nên theo dõi chặt chẽ tần suất dùng thuốc dựa vào đáp ứng trên lâm sàng và sự dung nạp trên da. 
Hiệu quả của thuốc khi dùng thuốc ít hơn 1 lần/ngày chưa được thiết lập. 

Khuyến cáo bắt đầu dùng gel Tazarotene hàm lượng 0,05%, tăng lên hàm lượng 0,1% nếu bệnh 
nhân dung nạp được và tình trạng bệnh cho thấy cần dùng hàm lượng này. Dùng thuốc 1 lần/ngày 
vào buổi tối. Bôi thuốc lên vùng da bị vảy nến (không quá 20% diện tích bề mặt cơ thể) với 
lượng đủ (2 mg/cm” ). Nếu tắm trước khi bôi thuốc, nên lau khô da trước khi bôi thuốc. Nếu dùng 
chế phẩm làm mềm da, nên dùng chúng trước khi ding GODSIA Gel 0.05% ít nhất 1 giờ. Vùng 
da lành có thể dễ bị kích ứng hơn nên tránh bôi thuốc lên phần da này. GODSIA Gel 0. 05% được 
dùng trong thời gian lên đến 12 tháng trong các thử nghiệm lâm sàng để điều trị vảy nến. 

Nếu quên dùng thuốc 

Nếu quên dùng thuốc, bỏ qua liều đã quên và dùng liều tiếp theo như bình thường. 
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CHONG CHỈ ĐỊNH 

Phụ nữ có thai, nghi ngờ có thai hoặc dự định mang thai. 

Người quá mẫn với bất kỳ thành phần nào của thuốc. 

CẢNH BAO VA THẬN TRỌNG KHI DUNG THUOC 

Cảnh báo 

Phụ nữ có khả năng mang thai nên được cảnh báo về nguy cơ tiềm ấn và có biện pháp ngừa thai 

phù hợp khi dùng GODSIA Gel 0.05%. Nên cân nhắc về khả năng mang thai khi bắt đầu dùng 

thuốc này. Kết quả âm tính đối với xét nghiệm thử thai có độ nhạy xuống ít nhất 50 mIU/mL đối 

với hCG nên được lấy trong vòng 2 tuần trước khi điều trị bằng GODSIA Gel 0.05%, nên bắt đầu 

trong kỳ kinh nguyệt bình thường. 

Thận trọng 

Chỉ nên dùng GODSIA Gel 0.05% cho vùng da cần điều trị, chỉ dùng ngoài da. Tránh để thuốc 

tiếp xúc với mắt, mí mắt và miệng. Nếu thuốc tiếp xúc với mắt, rửa mắt bằng nước. Tính an toàn 

của gel Tazarotene trên vùng da chiếm diện tích > 20% diện tích bề mặt cơ thể chưa được thiết 

lập ở bệnh nhân vảy nến. 

Không nên dùng retinoide cho vùng da bị chàm do có thể gây kích ứng nặng. 

Do GODSIA Gel 0.05% rất đễ gây bỏng, nên tránh tiếp xúc với ánh sáng mặt trời (bao gồm cả 

đèn cực tím) trừ khi cần thực sự cần thiết, và khi đó nên hạn chế tiếp xúc đến mức ít nhất. Bệnh 

nhân bị bỏng không nên dùng GODSIA Gel 0.05% cho đến khi hoàn toàn bình phục. Bệnh nhân 

tiếp xúc vớiánh nang mặt trời do làm việc va những bệnh nhân vốn đã nhạy cảm với ánh nang 

mặt trời nên đặc biệt thận trọng khi dùng GODSIA Gel 0.05% và đảm bao rằng đã đọc thông tin 

cảnh báo trên tờ hướng dẫn sử dụng thuốc. 

Nên thận trọng khi dùng cho bệnh nhân đang dùng các thuốc gây nhạy cảm với ánh sáng (như 

thiazide, tetracycline, fluoroquinolone, phenothiazine, sulfonamide) do sự tăng nguy cơ nhạy cảm 

với ánh sáng. 

Một số người có thé bị ngứa quá mức, bỏng, đỏ da hoặc tróc vay. Nếu xảy ra những tình trạng 

này, can thiệp y học và ngừng thuốc cho đến khi da hồi phục hoàn toàn hoặc giảm liều đến mức 

bệnh nhân có thé dung nạp được. Tuy nhiên, hiệu quả khi giảm tần suất dùng thuốc chưa được 

thiết lập. Thay vào đó, bệnh nhân bị vảy nến đang được điều trị bằng gel Tazarotene nồng độ 

0,1% có thé chuyển sang dùng nồng độ thấp hơn. 

Sự khắc nghiệt của thời tiết (như gió hoặc lạnh) có thể gây khó chịu hơn cho bệnh nhân đang 

dùng GODSIA Gel 0.05%. 

Tré em 

Tinh an toàn và hiệu quả của Tazarotene trên trẻ < 12 tuổi chưa được thiết lập. 

Người cao tuổi 

Trong tổng số những người tham gia vào thử nghiệm lâm sàng dùng gel Tazarotene 0,05% va 

0,1% để điều trị tình trạng vảy nến thể mảng bám, có 163 người > 65 tuổi. Những người > 65 tuôi 

‘gap phải tác dụng không mong muốn nhiều hơn và tỷ lệ điều trị thành công sau 12 tuần dùng gel 

Tazarotene thấp hơn so với những bệnh nhân < 65 tuôi. 
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Hiện chưa có kinh nghiệm lâm sàng về sự khác biệt về đáp ứng điều trị giữa nhóm người cao tudi 

và trẻ tuổi hơn, tuy nhiên quy luật người cao tuổi dễ gặp phải tác dụng không mong muốn hơn là 

không thể tránh khỏi. 

SỬ DỤNG THUÓC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai 

Ảnh hưởng gáy quải thai 

Chống chỉ định dùng thuốc này cho phụ nữ có thai đo có thé gây hại cho thai nhi. 

Phụ nữ có khả năng mang thai nên có biện pháp ngừa thai phù hợp khi dùng GODSIA Gel 

0.05%. Nên cân nhắc về khả năng có thai khi bắt đầu ding GODSIA Gel 0.05%. Kết quả thử thai 

âm tính có độ nhạy xuống đến nồng độ hCG ít nhất là 50 mIU/mL nên được lấy trong vòng 2 

tuần trước khi dùng GODSIA Gel 0.05%, bắt đầu trong chu kỳ kinh nguyệt bình thường. Chưa có 

nghiên cứu có đối chứng phù hợp nào được tiến hành trên phụ nữ có thai. Tazarotene là một chất 

có thé gây quái thai và chưa biết ở nồng độ nào thì thuốc gây quái thai ở người. 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ cho con bú 

Sau khi bôi một liều duy nhất Tazarotene được đánh dấu bằng 1C lên đa chuột cống đang cho 

con bú, phát hiện thấy thuốc có mặt trong sữa, điều này cho thấy có thé có thành phần liên quan 

đến thuốc trong sữa đi vào đường ruột của con non bú mẹ. Ở người, chưa biết thuốc có được tiết 

vào sữa mẹ hay không. Cần thận trọng khi dùng Tazarotene cho phụ nữ đang cho con bú. 

ANH HUONG CUA THUOC LÊN KHẢ NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC 

Chưa có bang chứng về anh hưởng của thuôc lên kha năng lái xe, vận hành may móc. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CUA THUOC 

Tương tác của thuốc 

Tránh dùng đồng thời GODSIA Gel 0.05% với các thuốc bôi ngoài da và mỹ phẩm gây khô da 
mạnh. Cũng nên đê cho da của bệnh nhân được “nghỉ ngơi” cho đến khi ảnh hưởng của những 

chế phẩm này giảm trước khi bắt đầu dùng GODSIA Gel 0.05%. 

Trong một nghiên cứu tiến hành trên 27 phụ nữ khỏe mạnh tuôi từ 20-55 dùng đồng thời viên 

tránh thai đường uông có hàm lượng norethindron 1 mg va ethinyl estradiol 35 pg, việc dùng 

dong thời với Tazarotene không gây ảnh hưởng đên dược động học của norethindron và ethinyl 

estradiol trong suôt một chu kỳ kinh nguyệt. 

Ảnh hưởng của Tazarotene lên được động học của của thuốc tránh thai đường uống chỉ chứa 

progestin chưa được đánh giá. 

Tương ky của thuốc 

Dơ 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 

Trong các nghiên cứu về tinh an toàn về da ở người, gel Tazarotene 0,05% và 0,1% không gây di 

ứng, độc tính do ánh sáng hay dị ứng do ánh sáng. 
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Tác dụng không mong muốn thường gặp nhất khi dùng gel Tazarotene 0,05% và 0,1% ít xảy ra 

trên da. Các tác dụng không mong muốn xảy ra trên 10-30% bệnh nhân được sắp xếp theo thứ tự 

giảm dần gồm ngứa, bỏng/như bị châm ở da, hồng ban, tình trạng vảy nến nặng hơn, kích ứng và 

đau ở da. Các tác dụng không mong muốn xảy ra ở 1-10% bệnh nhân gồm phát ban, tróc vay, 

viêm đa tiếp xúc kích ứng, viêm da, nứt da, chảy máu trên da và khô da. Trong một nghiên cứu 

tiến hành trong 1 năm, có lưu ý về sự tăng tình trạng vảy nến nặng hơn và ban đỏ trên da do tiếp 

xúc với ánh sáng mặt trời ở một số bệnh nhân dùng thuốc trong 4-12 tháng so với dùng thuốc 

trong 3 tháng đầu. Nhìn chung, tỷ lệ gặp phải tác dụng không mong muốn do dùng gel 

Tazarotene 0,05% là thấp hơn 2-5%, so với do dùng gel Tazarotene 0,1%. 

Dữ liệu thu được sau khi thuốc lưu hành trên thị trường 

Các tác dụng không mong muốn sau đây đã được xác định từ quá trình thực hành lâm sàng sau 

khi gel Tazarotene 0,05% và 0,1% được lưu hành trên thị trường. Các tác dụng không mong 

muốn được báo cáo tự nguyện từ nhóm dân số chung chưa xác định được cỡ mẫu nên chưa ước 

tính được tần suất xảy ra cũng như mối quan hệ nhân quả với gel Tazarotene, bao gồm: phồng 

rộp da, phát ban, thay đổi màu đa (bao gồm tăng hoặc giảm sắc tố da) và đau. 

Thông báo với bác sĩ những tác dụng không mong muon gặp phải khi sử dụng thuốc. 

QUA LIEU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 

Quá liều 

Dùng quá liều gel Tazarotene có thể dẫn đến khó chịu, tróc da hoặc đỏ da nặng. 

| 
Gel Tazaroiene 0,05% không dùng để uống. Uống quá liều thuốc này có thé gây ra các tác dụng 

không mong muốn giống như do uống quá liều vitamin A hoặc các retinoid khác. 
` oA 

Cách xử tri khi dùng thuốc quá liều 

Nếu uống quá liều, bệnh nhân cần được theo dõi và có biện pháp điều trị hỗ trợ phù hợp khi cần 

thiết. 

THONG TIN VE DƯỢC LÝ, LAM SÀNG 

Đặc tính dược lực học 

Mã ATC: D05AX05 

Tazarotene là một tiền thuốc nhóm retinoid, được chuyển hóa thành dang có hoạt tính là acid 

Tazaroteneic bằng quá trình khử acetyl (deesterification) nhanh ở người và động vật. Acid 

Tazaroteneic gắn với cả 3 receptor của acid retinoic: RARg, RARg va RAR, nhưng nhạy hon với 

RARg va RAR¿„, có thé thay đổi biểu hiện gen. Mức anh hưởng trên lâm sàng của điều này chưa 

được biết. 

Chưa xác định được cơ chế tác dụng của Tazarotene trong điều trị bệnh vảy nến. Tazarotene 

đường dùng tại chỗ ngăn chặn hoạt động của hoạt động ornithin decarboxylase (ODC) biểu bì 

của chuột, có liên quan đến sự tăng sản và tăng sinh tế bào. Trong tế bào và trong mô hình trên da 

in vitro, Tazarotene can trở sự biểu hiện của MRP8 — một marker của tình trạng viêm xuất hiện 

nhiều ở biểu bì ở bệnh nhân bị vảy nến. Trong tế bào sừng, thuốc gây ức chế sự hình thành sừng 

— yếu tố hình thành nên vay ở bệnh nhân vay nến. Tazarotene cũng gây ra sự biểu hiện của một 

gen có thé là yếu tố gây ức chế tăng trưởng trong tế bao sừng ở người và có thé ức chế sự tăng 
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sinh biểu bì ở các mang được điều trị. Tuy nhiên, mức độ ảnh hưởng trên lâm sàng của điều này 

chưa được biết. 

Đặc tính dược động học 

Hấp thu : 

Sau khi bôi lên da, Tazarotene trai qua quá trình thủy phân bởi esterase tạo thành chất chuyển hóa 
có hoạt tính là acid Tazaroteneic. Một lượng nhỏ dạng tiền thuốc có thể được tìm thấy trong 
huyết tương. 
Phân bỗ 

Acid Tazaroteneic liên kết nhiều với protein huyết tương (> 99%). 

Chuyên hóa và thải trừ 

Tazarotene và acid Tazaroteneic được chuyên hóa tào thành chất các sulfoxid, sulfon và các chất 
chuyển hóa thân nước khác, sau đó được thải trừ qua nước tiểu và qua phân. Thời gian bán thải ` 
của acid Tazaroteneic khoảng 18 giờ sau khi bôi thuốc lên vùng da bình thường, bị vay nến hoặc 
‘mun trứng cá. 

Các nghiên cứu in vivo được tiến hành ở người dùng gel Tazarotene tại chỗ với liều khoảng 2 
mg/cm” và được loại bỏ khỏi da sau 10-12 giờ. Cmax và AUC của chất chuyển hóa có hoạt tính đã 
được ghi lại. 

Trong 2 nghiên cứu bôi 1 liều gel Tazarotene được đánh dấu !*C cho thấy sự hấp thu toàn thân 
(được xác định từ hoạt tính phóng xạ được bài tiết) tương ứng là < 1% và 5% liều dùng (không có 
sự bao bọc phần đa được bôi thuốc) ở 6 bệnh nhân vảy nến và ở 6 người khỏe mạnh. Một nghiên 
cứu dùngẩều duy nhất so sánh việc dùng gel Tazarotene 0,05% và 0,1% không được đánh dấu 
phóng xạ ở người khỏe mạnh cho thấy Cmax va AUC ở nhóm dùng gel 0,1% cao hơn 40%. 

Trong một nghiên cứu về sự hấp thu qua da in vitro bôi thuốc được đánh dấu phóng xạ trên da 
người cho thấy khoảng 4-5% liều dùng có mặt trong lớp sừng (Tazarotene: acid Tazaroteneic = 5 
: 1) và 2-4% có ở lớp biểu bì-lớp hạ bì (Tazarotene : acid Tazaroteneic = 2 : 1) sau 24 giờ bôi 
thuốc. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 

Hộp 1 tuýp 10 g, kèm tờ hướng dẫn sử dụng. 

Hộp 1 tuýp 15 g, kèm tờ hướng dẫn sử dụng. 

Hộp 1 tuýp 30 g, kèm tờ hướng dẫn sử dụng. 

DIEU KIỆN BAO QUAN, HAN DUNG & TIEU CHUAN THÀNH PHAM: 
Han dùng: 36 tháng kế từ ngày sản xuất 

Không dùng thuốc quá 30 ngày kế từ khi mở nắp sử dụng lần đâu 

Điều kiện bảo quản: Nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C 

“Tiêu chuẩn thành phẩm: TCCS 
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TEN, DIA CHi VA LOGO CUA NHA SAN XUAT: 

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

300C, Nguyễn Thông, P. An Thới, Q. Bình Thủy, Tp. Cần Tho 

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

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

SK 

TP. Hồ Chí Seo 5 tins 06 năm 2021 
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