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Rx Thudc nay chi ding theo don thude

POWERCORT E FOAM

CANH BAO

Thuéc ding ngoai

Ldc ky trwce khi ding

Dé xa tam tay tré em

Doc kj huong din sic dung trude khi diing

Néu cin thém thong tin, xin hoi y kién bdc si hodc duwoe st

Théng bio ngay cho bdc si vé nhitng tic dung khong mong muon gdp phdi khi sic dung
thuoc.

THANH PHAN

M06i gam nhii tuong 1ao bot chira:

Thémh phan hoat chat: Clobetasole Propionate 0,5mg

Thénh phan td dwoc: White Petrolatum (Snow White PET), Light Mineral Oil (Drackeol 13
LT), Isopropyl Myristate (Kollicream IPM), Cyclomethicone (ST Cyclomethicone 5), Sorbitan
Monolaurate (Montane 20), Polyoxyl 20 Cetostearyl Ether (Kolliphor CS 20), Cetyl Alcohol
(Kolliwax CA), Phenoxyethanol (Phenoxetol), Propylene Glycol, Anhydrous Citric acid
(Emprove), Potassium Citrate (Emprove® exp), Purified water, Aeron NIP-50 IH (Propane: n-
Butane: Isobutane).

DANG BAO CHE
Nhii tuong tao bot
CHI PINH

Nhii tuong tao bot clobetasol propionate 0,05% dugc chi dinh dé diéu tri cac biéu hién viém va
ngira cia cac bénh da liu dap tmg véi corticosteroid & bénh nhén tir 12 tudi trd 1én.

LIEU LUQONG VA CACH DUNG

Boi mot 16p méng 1én viing bi anh hudng hai 1an mdi ngay, sang va toi, trong t6i da 2 tuan lién
tuc; nén ngirng diéu trj khi da dat duoc su kiém soat.

Liéu t6i da hang tuan khong dwoc vuot qua 50g hoic mét lugng 16n hon 21 nap day mai tuan.
Dé phan phdi bot thich hop, hay 1ac lon, giif né up nguoc va an thiét bi truyén dong xudng.

Tao mét luong nho bot (khoang maot nﬁp dﬁy) va nhe nhang xoa thudc vao cac vung bi anh

hudng (khong bao gém mit, ben va nach) cho dén khi bot dugc hip thu.
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Nhil trong tao bot clobetasol propionate 0,05% khong dung dé ufmg, nho mat hoac dat trong
am dao.

Tranh tiép xuc voi mat.
Tranh st dung trén mat, nach va ben. hoéc néu teo da & vi tri diéu tri.
Rira tay sau mdi lan sir dung.
CHONG CHI PINH
e Quaman voi hoat chat hoac véi bat ky ta duoc nao trong sin pham
e Ton thuong loét, bong
e Mun trimg ca
e Viém da quanh miéng
° Chéng chi dinh & tré so sinh duéi 2 tuoi
e Khong dugc béi 1én mi mit (nguy co ting nhin ap va duc thuy tinh thé)

CANH BAO PAC BIET VA THAN TRONG KHI SU DUNG

Qué min

Cén than trong khi st dung nhii trong tao bot clobetasol propionate 0,05% cho nhiing bénh
nhan c6 tién sir qua mén tai chd véi corticosteroid hoic bat ky ta duoc nao trong san pham.
Cac phan (rng qua man tai chd cé thé gidng véi cic tridu chiing cha tinh trang dang diéu tri.
Ngtrng sz dung ngay 1ap tirc néu xuat hién cac triéu chirng qua man.

Anh huéng dén hé ndi tiét

Nhil tuong tao bot clobetasol propionate 0,05% d3 duroc chirng minh 1a ¢é tac dung trc ché truc
dudi déi-tuyén yén-thuong than (HPA).

Su hap thu toan than ciia nhil tuong tao bot clobetasol propionate 0,05% da gy ra tzc ché thuin
nghich truc duéi ddi- tuyén yén- thuong than (HPA), din t&1 kha ning thiéu glucocorticoid trén
1dm sang. Diéu nay co thé xay ra trong khi diéu tri hoac khi ngung sur dung corticosteroid tai
chd. St dung nhi tuong tao bot clobetasol propionate 0,05% trong hon 2 tudn co thé trc ché hé
théng mién dich.

Trong médt thir nghiém bao gdém 37 ddi tuong tir 12 tudi trd 1én bi viém da di ung vai it nhat
30% dién tich bé mat co thé (BSA), irc ché tuyén thuong thin duoc xac dinh & 6 trong s6 37
ddi tuong (16,2%) sau 2 tudn diéu tri bing nhil tuong tao bot clobetasol propionate 0,05%.
Do khé nang hap thu toan than, str dung nhil twong tao bot clobetasol propionate 0,05% c6 thé
yéu céu bénh nhan phai dugc danh gia dinh ky vé ic ché truc dudi déi- tuyén yén- thuong than
(HPA). Cac yéu td khién bénh nhan st dung corticosteroid tai chd trc ché truc HPA bao gém
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sit dung steroid manh hon, sir dung trén dién tich bé mit 16n, st dung trong thoi gian dai, sit
dung dudi da bi bit, sir dung trén hang rao da bi thay doi va s dung & bénh nhén suy gan.
Xeét nghiém kich thich hormone vo thugng than (ACTH) co thé hitu ich trong viéc danh gia
bénh nhan vé su trc ché truc dudi ddi- tuyén vén- thuong than (HPA). Néu su trc ché truc HPA
dugc ghi nhan, can ngung thude dan dan, giam tan sudt sur dung hoac thay thé mot loai steroid
yéu hon. Biéu hién suy thuong than co thé phai dung corticoid duong toan than. Phuc hoi chirc
nang truc HPA thuong nhanh chong va hoan toan sau khi nging sir dung corticosteroid tai cho.
Hoi ching Cushing, ting duong huyét va boc 16 bénh dai thao duong tiém an ciing co thé do
hép thu toan thin corticosteroid tai chd.

St dung nhiéu hon 1 san pham c6 chia corticosteroid cung lic 6 thé lam tang mirc d6 phoi
nhiém corticosteroid toan than.

Bénh nhi co thé d& bi nhiém ddc toan than hon tir lidu trong duong vi tv 1€ khoi luong bé mit
da trén co thé 16n hon.

Phan imeg cd hai tai chd voi Corticosteroid dung ngoai da

Céc phan {mg cd hai tai chd co thé dé xay ra hon khi sit dung bang ép, sir dung kéo dai, hoac
sit dung corticosteroid ¢6 hiéu luc cao hon. Cac phan tmg c6 thé bao gdm teo da, tao vin, gidn
da, bong rat, ngira, kich tmg, kho da, viém nang 16ng, ndi mun tring ca, giam sic t6, viém da
quanh miéng, viém da tiép xuc di Ung. nhiém trung thir phat va mun thit. Mot s6 phéan ung bat
10 cuc bd co thé khong hoi phuc.

Viém da tiép xtic di (g voi bat ky thanh phén nao cia corticosteroid tai chd thuong duge chan
doan bang thét bai trong chira lanh da hon 1 dot cép trén 14m sang. Chén doan 1am sang cua
viém da tiép xuc di img co thé duoc xac nhan bang thir nghiém miéng dan.

Néu kich ung xuit hién, nén nging diéu tri bang nhil twong tao bot clobetasol propionate 0,05%
va tién hanh liéu phap thich hop.

Phan trneg co hai trén mat

Sur dung corticosteroid tai cho, bao gﬁm ca nhil trong tao bot clobetasol propionate 0,05%, ¢o
thé 1am tang nguy co duc thiy tinh thé dudi bao sau va tang nhan ap. Puc thay tinh thé va bénh
téng nhan ap da duoc bao cao hau mai khi sir dung corticosteroid tai chd, bao gﬁm cac san
pham clobetasol tai chd.

Tranh dé nhil tuong tao bot clobetasol propionate 0,05% tiép xtic voi mat. Khuyén bénh nhéan
bao cao bat ky triéu ching thi gidc ndo va gidi thiéu dén bac si nhin khoa dé danh gia.

Nhiém tring da déng thoi

Nhiém tring da dong thoi nén duge diéu tri bang chét khang khuan thich hop. Néu tinh trang
nhiém tring van con, nén ngimg sir dung nhil trong tao bot clobetasol propionate 0,05% cho
dén khi tinh trang nhiém tring duoc didu tri diy da.

Chat dé chay

i

PF

(R =ge
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Chit day trong nhii twong tao bot clobetasol propicnate 0,05% la chit d& chay. Tranh lira hodic
hut thude trong va ngay sau khi béi. Khong lam thing va / hodc d6t binh chira. Khong dé vt
chira tiép xuc vo1 nhiét va / hoac bao quan o nhiét do trén 120°F (49°C).

S dung cho tré em

Khong khuyén cao s dung cho bénh nhi duoi 12 tudi vi nguy co uc ché truc dudi doi- tuyén
yén- thuong than (HPA).

Sau hai tuan diéu tri hai 1an mdi ngay voi nhil twong tao bot clobetasol propionate 0,05%, 7
trong s6 15 déi twong (47%) tir 6 dén 11 tudi da ching minh duoc su uc ché truc dudi doi-
myén yén- thuong than (HPA). Su e ché trén cac chi sd xét nghiém chi la thoang qua: & tat ca
cac dbi twong, ndng d6 cortisol huyét thanh trd lai binh thuong khi xét nghiém 4 tuin sau diéu
tri.

O 92 d6i twong tir 12 dén 17 tudi, mic d6 an toan trong tu nhu duoc quan sat thiy & nguoi
trrdng thanh. Dua trén nhitng dir liéu nay, khéng can diéu chinh liéu luong cia nhii twong tao
bot clobetasol propionate 0,05% ¢ bénh nhén vi thanh nién tir 12 dén 17 tubdi.

Do ty 1€ dién tich bé mat da trén khoi Iuong co thé cao hon. bénh nhén tré em co nguy co cao
hon nguoi 16m bi uc ché truc HPA va hoi chirng Cushing khi duoc diéu tri bi'mg corticosteroid
tai chd. Do d6. ho cing cd nhiéu nguy co bi suy thuong than hon trong va / hoac sau khi ngirng
diéu tri.

Ut ché truc HPA, hdi chimg Cushing, chdm phat trién, chdm ting cin va tang huyét ap néi so
da duoc béo cao ¢ tré em dung corticosteroid tai chd. Cac biéu hién cua uc ché tuyén thuong
than & tré em bao gdbm néng do cortisol huyét tuong thip va khong dap tmg véi kich thich
ACTH. Biéu hién cia tang ap ndi so bao gdm cac thop phong (6 tré so sinh), dau dau va phu
gai thi hai bén. Viée sir dung corticosteroid tai chd cho tré em nén duoc gidi han & muc it nhat
twong thich vi mot ché do diéu tri hiéu qué. Liéu phap corticostercid man tinh co thé can tré
sy tang trudng va phat trién cia tré em.

Cac tac dung ngoai vy, bao gom ca van, da dugc bao cao khi sir dung corticosteroid tai chd
khong thich hop ¢ tre so sinh va tré em.

Sir dung lio khoa

Mot s luong ddi tuong han ché tir 65 tudi trd 1én d3 duoc diéu tri bang nhi tuong tao bot
clobetasol propionate 0,05%. (n = 58) trong cac thir nghiém 1am sang tai Hoa Ky. Trong khi so
lwong ddi tuong qua it @€ cho phép phan tich riéng biét vé hidu qua va d6 an toan, cac phan
(g c¢6 hai duoc bao cao trong quan thé nay ciing twong fir nhur cac phan img do cac d6i twong
tré tudi bao cao. Dua trén dit liéu cé sin, khéng cé sur diéu chinh liéu luong cia nhii trong tao
bot clobetasol propionate 0,03% & bénh nhan 1do khoa.

SINH SAN, CO THAI VA CHO CON BU
Thai k¥

W
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Tom tit rii ro khong cé dix liéu sin cé vé nhil trong tao bot clobetasol propionate 0,05% sit
dung ¢ phu nir mang thai dé thong bao vé nguy co lién quan dén ket qua phat trién bat loi cua
thudc.

D liéu duoc cong b bao cao nguy co tré nhe cin ting dang ké khi sir dung hon 300 gam
corticosteroid tai chd manh ho#c rat manh trong thoi ky mang thai. Khuyén cao phu nir mang
thai vé nguy co co thé xay ra cho thai nhi va sir dung nhii tuong tao bot clobetasol propionate
0,05% trén ving da nho nhat va trong thoi gian ngan nhét co thé (xem Dix liéu).

Trong cac nghién ciru vé sinh san trén dong vat, cac di tat gia tang. chéng han nhu hé ham éch
va cac bat thuong vé xuong, d2 dugc quan sat thay sau khi tiém clobetasol propionate dudi da
cho chuét va thé mang thai. Khong c6 su so sanh giira phoi nhiém ddng vit véi phoi nhiém
con nguot duoc tinh toan.

Nguy co co ban cua cac di tat bam sinh 16n va sﬁy thai d6i véi dan s6 duoc chi dinh la khong
ro. Tat ca cac truong hop mang thai déu co nguy co co ban vé di tat bam sinh. mat thai hoac
cac két qua bat loi khac. Trong dan s6 Hoa K¥. nguy co co ban udc tinh cia cac di tit bam sinh
16n va say thai trong cac truong hop mang thai duoc cong nhan 14m sang lan luot 12 2 dén 4%
va 15 dén 20%, twong tmg.

Dir liéu

Dir liéu trén nguoi

Nhiéu nghién ciru quan sat khong tim thdy méi lién hé dang ké nao giira viéc me si dung
corticosteroid tai chd vai bat ky hiéu luc nao va di tat bdm sinh, sinh non hoc tir vong thai nhi.
Tuy nhién, khi lugng corticosteroid tai chd manh ho#c rat manh duoc phan phéi vuot qua 300
g trong toan b thai ky, viée sir dung ¢ lién quan dén su gia ting tré nhe can (RR da diéu
chinh, 7,74 [95% CI, 1,49-40,11]). Ngodi ra, mdt nghién ciru thuin tap nho, trong do 28 phu
nir vung ha Sahara sir dung corticosteroid ta chd manh (27/28 st dung clobetasol propionate

0,05%) dé lam sang da khi mang thai, ghi nhéan ty 1& tré so sinh nhe can cao hon trong nhém

phoi nhiém. Phén 16n cac dbi twong phoi nhiém duogc didu tri trén cac ving rong 16m coa co thé
(lugng trung binh 12 60 g/ thang [pham vi, 12-170 g]) trong thoi gian dai.

Dir liéu frén dong vat

Cac nghién ciru phat trién phéi thai duge thuc hién véi clobetasol propionate trén chudt st
dung duong tiém dudi da d3 din dén doc tinh trén thai nhi & liéu cao nhat dugc thir nghiém (1
mg/kg) va di tat o tat ca cac mirc liéu thir nghiém xudng 0,03 mg/kg. Cac di tat dugc thdy bao
g6m hé ham éch va cac bat thuong vé xuong.

Trong mdt nghién ciru vé su phat trién phdi thai & tho, viéc tiém clobetasol propionate dudi da
dan dén di tat & lidu 0,003 va 0,01 mgrkg. Cac di tat dugc thiy bao gom hd ham éch, nurt so va
cac bat thuong vé xuong khac.

Cho con bu

Tom tét mi ro
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Khong c6 thong tin lién quan dén sy hién dién cia clobetasol propionate trong sita me hoac
anh hudng cua no ddi voi tré sa sinh bu sita me hodc san xuat stra. Corticosteroid duoc sir dung
toan than xuat hién trong sira me va cd thé ngén chan su phat trién, can tro viéc san xuét
corticosteroid néi sinh hodc géy ra cac tac dung khong mong mudn khac. Nguoi ta khong biét
liéu viéc sir dung clobetasol propionate tai chd co thé dan dén su hfip thu toan than du dé tao ra
sO luong co thé phat hién duoc trong sita me hay khong. Loi ich phat trién va sirc khoe cua
viéc nudi con bang sira me nén duoc xem xét cing vdi nhu céu 14m sang cia ngudi me déi voi
nhii trong tao bot clobetasol propionate 0,05% va bét ky tac dung phu tiém an nao ddi vai tré
bu stra me tur nhil trong tao bot clobetasol propionate 0,05% hodc tur tinh trang co ban clia me.

Can nhéc lam sang

Dé giam thiéu kha ning tiép xuc vdi tré dang bu me qua sira me, sir dung nhil tuong tao bot
clobetasol propionate 0,05% trén viing da nhé nhét va trong thoi gian ngan nhét co thé khi cho
con bu. Khuyén phu nir dang cho con bu khéng nén béi true tiép nhii tuong tao bot clobetasol
propionate 0,05% lén nim v va quang vi dé tranh tiép xuc truc tiép vdi tré so sinh

ANH HUONG PEN KHA NANG LAI XE VA SUDUNG MAY

Chura c6 bing chirng vé anh huéng ciia thude 1én kha ning 14i xe, vin hanh may méc

TUONG TAC VOI CAC SAN PHAM THUOC KHAC VA CAC DANG TUONG TAC
KHAC

Khdng co6 nghién citu tuong tac nao dugc thuce hién khi sir dung nhii furong tao bot clobetasel
propionate 0,05%.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Tom tit hd so an toan

Cling nhu cac corticosteroid tai chd khac, viée sir dung mét luong lon kéo dai, hoac diéu tri
trén ving rong ¢6 thé dan dén wrc ché vo thuong than. Piéu nay cé thé chi 1a thoang qua néu
lidu luong khdng qua 50g/ tudn & ngudi lon.

Diéu tri chuyén siu va kéo dai voi ché pham corticosteroid co hoat tinh cao ¢o thé gdy ra nhimg
thay ddi cuc bo trén da nhu teo da, xuét huyét dudi da thu phat sau teo da, mong da, gian da,
g1an mao mach, dac biét trén vung da mat, van da dac bi¢t anh huong dén cac chi g?m.

Cac tac dung khong mong muén tai chd khac lién quan dén glycocorticosteroids bao gdm viém
da quanh miéng, viém da gidng tring ca do, vét thuong chim lanh, hién tuong bit bong
(Rebound phenomenon) c6 thé dan dén phu thudc vao corticosteroid va anh hudmg dén mat.
Tang nhan ap va ting nguy co duc thiy tinh thé la tac dung khong mong mudn da biét doi vai
glucocorticosteroid.

Trong mdt s6 truong hop hiém, viéc didu tri bénh vay nén bang corticosteroid (hodc ngimng

thudc) duoc cho 1a da gdy ra dang mun mu trén da.
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Nhiém trung thir cip co thé phat trién, nhiém trung nay s& phat trién hon trong diéu kién am.
am do bang kin, vi vdy da nén duoc lam sach trudc khi thay bang méi. Néu san pham khong
duoc sir dung dung cach, vi khuén, virus, ki sinh trung va nam co6 thé bi che lﬁp va/ hodc tram
trong hon. Viém nang long cling d& duogc bao cao.

Di ing ﬁép xuc voi clobetasol propionate hodc mét trong cac ta duoc cod thé Xay ra. Neéu cac
dau hiéu qua man xuat hién, phai ngimg sit dung thudc ngay 1ap tirc. Dot cap cia cac tridu
chirng co thé xay ra

Céc phan tng co6 hai thuong thiy nhét lién quan dén viée sir dung clobetasol propionat dang
bao ché tao bot dung ngoai da trong cac thir nghiém 1am sang la cac phan (rng tai chd bao gom
bong (5%) va cac phan img khong rd rang khac (2%).

Bang cac tac dung khong mong mudn, dugc phan loai theo Hé co quan va tin suat, voi quy
ude sau: Rat pho bién (> 1/10), thuong gip (> 1/100, < 1/10), it gap (> 1/1,000, < 1/100), hiém
gip (> 1/10,000, < 1/1,000), rat hiém gip (<1/10,000), khéng 13 (khong thé udc tinh tir di liéu
co sén)

'Hé o quan eThlm‘ng gap R:'it hiém gip Khong rd

Nhiém khuan va ‘Nhiém tring th phat
nhiém ki sinh trimg | Viém nang 16ng

|
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R6i loan hé noi tiét Uc ché hé thirong than
'{ ;tuyén vén
Réi loan hé than kinh Di cam
r |
I : , | .
iRé:‘ logn mart Kich ung mat if)uc thuy tinh thé
i
‘Nhin mo
‘Réi loan da vé mé6 ‘Gian mach ‘Thay di sic t6 da
\dudi da Viém da khéng dac hiéu Ching loan séc t6 da

'Viém da tiép xuc
Bénh viy nén trim
trong hon

Kich iing da

Da nhay cam
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Céang da

\Roi logn chung vé roi Cam giac bong tai chd |Ban do tai chd

\loan tai cho dung

Phan tng tai chd Ngura dau tai chd khong
khong dac hiéu ‘dac hiéu
Xét nghiém . ‘Tiéu mau

‘Té bao mau ting
Protein niéu

Nito nudc tiéu

B4o co tac dung khéng mong mudn

Bao cao cac tac dung khéng mong mudn sau khi thube duoc cip phép la quan trong. N6 cho
phép tiép tuc theo ddi can bang loi ich/ ri ro cla san pham thude. Cac chuyén gia chim séc
stic khoe duoc yéu ciu béo cao bat ky tac dung khéng mong mudn nghi ngd nao.

QUA LIEU

Nhil twong tao bot clobetasol propionate 0,05% béi tai chd cd thé duoc hép thu véi lugng vira
di dé tao ra cac tac dung toan than.

PAC TINH DUQC LUC HQC

Nhom duoc 1v: Corticosteroid, rét manh (nhém IV)

Ma ATC: DO7A DO1

Co ché hoat déng

Corticosteroid déng mét vai trd trong tin hiéu té bao, chirc ning mién dich, viém va diéu hoa
protein; tuy nhién, co ché hoat ddng chinh xac cia da dap mg véi corticosteroid van chura duoc
biét 5.

Duoc luc hoc

Trong mét thir nghiém danh gia kha ning tre ché truc HPA bang cach sir dung thir nghiém kich
thich cosyntropin, nhii tuong tao bot clobetasol propionate 0,05% da chirng minh kha nang uc
ché tuyén thuong than co thé dao nguoc sau hai tuan sir dung hai 1an moi ngay & nhimg déi
twong bi viém da di Ung vai it nhat 30% dién tich bé mat co thé (BSA). Ty 1é déi twong tir 12
tudi trd 1én co biéu hién tre ché truc HPA 1a 16,2% (6/37). Trong thir nghiém nay. tc ché truc
HPA duoc xac dinh 12 muc cortisol huyét thanh <18 mcg/dL 30 phut sau khi kich thich
cosyntropin. Sy wre ché trong phong thi nghiém 1a thoang qua; & tat ca cac ddi tugng, ndng do
cortisol huyét thanh tr& lai binh thuong khi xét nghiém 4 tuén sau diéu tri.

Cac nghién ciru ldm sang
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Trong mat thir nghiém ngau nhién trén cac doi tuong tr 12 tudi trar 1én bi viém da di ung tu
trung binh dén nang, 251 d6i twong duoc diéu tri bang nhil tuong tao bot clobetasol propionate
0,05% va 126 d6i twong duoc diéu tri bang ta dugc tao bot. Cac ddi tugng dugc diéu tri hai lan
mdi ngay trong 2 tuin. Khi két thic diéu tri, 131 trong sb 251 ddi tirong (52%) duoc diéu tri
bang nhii tuong tao bot clobetasol propionate 0,05% so véi 18 trong s6 126 ddi tuong (14%)
duoc diéu tri bang ta duoc tao bot dat duoc thanh cong. Thanh céng diéu tri duoc xac dinh
bang diém danh gia diéu tra thong ké toan cau (ISGA) 14 rd rang (0) hoic gin nhu rd rang (1)
véi it nhat 2 diém cai thién so véi ban dau, va diém s6 khéng co hodc t6i thiéu (0 hodc 1) dbi
v&i ban d6 va dat mong /san.

Trong mét thir nghidm ngau nhién bd sung trén cic d6i trong tir 12 tudi trér 1én bi bénh vay
nén thé mang nhe dén trung binh, 253 d6i twong duoc diéu tri bang nhil twong tao bot clobetasol
propionate 0,05% va 123 ddi tuong duoc diéu tri béng ta duoc tao bot. Cac doi tuong duoc
diéu tri hai 14n mdi ngay trong 2 tuan. Khi két thic diéu tri, 41 trong sb 253 dbi twong (16%)
duoc diéu tri bémg nhii tuong tao bot clobetasol propionate 0,05% so véi S trong sd 123 dbi
tuong (4%) duoc di éu tri béng ta duoc tao bot dat duroc thanh cdng. Thanh cong diéu tri duoc
x4c dinh bang diém ISGA 1a r& rang (0) hodc gan nhu rd rang (1) véi it nhat 2 diém cai thién
$0 véi ban dau. khong co diém nao hodc mé /toi thiéu (0 hodc 1) doi voi ban d6 va mé rong,
va khong c6 diém nao (0) cho ton thuong mang day.

PAC TINH DUQC BONG HOC

Corticosteroid tai chd c¢o thé duoc hap thu tir da khde manh nguyén ven. Muc d6 hip thu qua
da clia corticosteroid tai chd duoc xac dinh boi nhiéu yéu 14, bao gﬁm ca cOng thue san phﬁm
va tinh toan ven cua hang rao biéu bi. Cac qua trinh tic mach. viém va / hoic cac bénh khac
trén da co thé lam ting kha ning hap thu qua da.

Viéc st dung cac tiéu chi duoc luc hoc dé danh gia muic dé phoi nhiém toan thin cua

corticosteroid tai chd co thé can thiét do mirc dd hwu hanh thuong 1hﬁp hon muc phat hién.

Sau khi duoc hap thu qua da, corticosteroid tai chd duoc chuyén hoéa chii yéu & gan va sau d6
duoc bai tiét qua than. Mot sd corticosteroid va cac chit chuyén hoa ciia ching ciing dugc bai
tiét qua mat.

Sau khi sir dung nhii trong tac bot clobetasol propionate 0,05% hai lan mdi ngay trong mot
tuan cho 32 ddi tuong ngudi 16n bi bénh vay nén thé mang nhe dén trung binh, ndng do dinh
trung binh trong huyét twong (= SD) 14 59 + 36 pg/mL clobetasol dugc quan sat thay & khoang
5 gitr sau liéu vao ngay 8.

Chuvén héa va bai tiét

Sau khi duoc hﬁp thu qua da, corticosteroid tai cho duoc chuyén hoa thai trir theo con dudng

duoc dong hoc tuong tu nhu cac corticosteroid dudng toan théan, Thuée duoc chuyén hoéa, cha
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yéu & gan, va sau do duoc thai trir qua than. Ngoai ra, mét sb corticosteroid va cac chit chuyén
hoéa cia no ciing duoc thai trir qua mat.

Trong mét nghién ciru duoc déng hoc co kidm soat, 3 trong 13 nguoi tham gia da trai qua su
tic ché co thé dao nguoc cua tuyén thuong thin & bat ky thdi diém nao trong 14 ngay diéu tri

bang clobetasol propionate & liéu it nhat 20% dién tich bé mat co thé.
Dir liéu an toan tién lam sang

Cac nghién ciru dai han trén ddng vét chua dugc thuc hién dé danh gia kha ning gy ung thu

cua nhil tuong tao bot clobetasol propionate 0,05% hoac clobetasol propionate.

Trong mdt nghién ciru vé ddc tinh, lidu 1ap lai kéo dai 90 ngay & chudt, sir dung tai chd nhii
tuong tao bot clobetasol propionate 0,05% & nong d liéu tir 0,001% dén 0,1% hodc tir 0,03
dén 0,3 me/kg/ngay clobetasol propionate dan dén ddc tinh phu hop véi vide tiép xtc 1au dai
véi corticosteroid bao gdm teo thuong thin (adrenal atrophy), thay déi mé bénh hoc trong mot
sd hé théng co quan la dau hiéu cua e ché mién dich nghiém trong va nhidm nim va nhiém
khuan co héi. Khéng thé xac dinh duoc mire @6 tae dung khéng mong mudn trong nghién ciru
nay. Mac du mirc d6 lién quan 12m sang cua nhirng phat hién trén ddng vat va trén ngudi la
khéong 6 rang, viéc irc ché mién dich lién quan glucocorticoid kéo dai c6 thé 1am ting nguy co

nhiém trung va cé thé 1a nguy co gy ung thu.

Clobetasol propionate khéng giy ddt bién trong thir nghiém Ames. thir nghiém ung thu hach &

chudt, thir nghiém chuyén ddi gen Saccharoniyces cerevisiae, va test kiém tra dao dong E. coli

B WP2. Trong thir nghiém in vivo micronucleus & chudt, két qua duong tinh da duoc quan sat
thay sau 24 gio, nhung khong phai 48 gio, sau khi udng liéu 2,000 mg/kg.

Cac nghién ciru trén chudt sau khi tiém dudi da clobetasol propionate voi lidu 1én dén 0,05
mg/ke/ngay cho thdy con cai (female) gia tang s6 luong phdi duoc hap thu lai va giam sd luong
thai song & lidu cao nhit.

BAO QUAN

Bao quan dudi 30°C

HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay san xuat

TIEU CHUAN: Nha sén xuat

QUY CACH PONG GOI: Hop 1 binh 50 g hodc 100 g.
NHA SAN XUAT: Glenmark Pharmaceuticals Ltd.

Plot No. B-25, M.1.LD.C, Shendra Aurangabad 431154 Maharashtra State, AnPo.

10



