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Cac dau hiéu lwu y va khuyén cao: 

Doc kf long dan ste dung truéc khi ding. 

Dé xa tam tay tré em. 

Théng bdo ngay cho bac s¥ hodc duge sf nhitng tac dung khéng mong muon gdp phai khi str 

dung thudc. 

Thuéc nay chi dig theo don thuéc 

THUOC DUNG NGOAI 

1. Thanh phan cong thire thuéc 

Thanh phan hoat chat: 
Calcipotriol (duéi dang Calcipotriol monohydrat) 0,005 Yow/w 

Betamethason dipropionat 0,0643 Yow/w 

Thanh phan ta duge: Liquid paraffin, hydrogenated castor oil, phenoxyethyl caprylate, 

tocopherol acetate. 

2. Dang bao ché: Gel. 

M6 ta dac diém thuée: Gel trong suét, khéng mau hodc mau trang nhat. 

3. Chi dinh 

Diéu tri tai chd bénh vay nén da dau & ngwdi lén. Diéu tri tai chd bénh vay nén mang thong 

thuong khéng phai & da dau tir nhe dén trung binh 6 ngwéi lon. 

4, Liéu ding — Cach ding 

Liéu ding 
Nén béi thuéc vao ving da bi tén thuong mét lan méi ngay. Thdi gian diéu tri khuyén cdo 1a 4 

tuan d6i véi ving da dau va 8 tuan véi ving “khéng phai da dau”. Néu can thiét tiép tuc diéu tri 

hodc bat dau lai viéc diéu tri sau thoi gian nay, viée diéu tri nén duge tiép tuc sau khi kiém tra vé 

mat y hoc va duéi su gidm sat y té thuong xuyén. 

Khi str dung cdc san phém thudc cé chita calcipotriol, liéu hang ngay t6i da khéng duge vuot 

qua 15g. Dién tich bé m&t co thé duge diéu tri véi cdc san phém cé chita calcipotriol khéng nén 

vuot qua 30%. 

- Néu sir dung cho da dau 

Tat ca ving da dau bi tén thuong cé thé diéu tri véi gel calcipotriol/betamethason. Thong 

thong mt lvong tir 1g dén 4g mai ngay 1a du cho diéu tri 6 da dau (4g tuong duong voi mét 

thia ca phé). 

Cc déi tuong dic biét 

Suy gan va than 

Tinh an toan va hiéu qua cua gel calcipotriol/betamethason 6 bénh nhaén suy than hodc suy gan 

nang chua duoc danh gia. 

Tré em 
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Tinh an toan va hiéu qua ctia gel calcipotriol/betamethason 6 tré em dudi 18 tudi chua duge thiét 

lap. Dit ligu sin cé hién nay 6 tré em tudi tir 12 dén 17 44 duoc trinh bay trong phan Tac dung 

khéng mong muén va Dac tinh dugc luc hoc, nhumg khong dua ra khuyén cdo vé lidu ding. 

Cach dung 

Ding ngoai da 

Khéng nén béi thudc truc tiép vao mat hoaic mat. Dé dat duoc hiéu qua téi wu, khuyén cdo 

khéng tam ho&c g6i dau ngay sau khi béi thudéc. Gitr thudc trén da sudt ca ngay hodc qua dém. 

Khi str dung lo thudc 

Lac lo truéc khi str dung va b6i thuéc vao ving da bi ton thuong. Nén mira tay sau khi str dung. 

5. Chéng chi dinh 

Man cam véi hoat chat hay bat ctr thanh phan ta dugc nao cua thuéc. 

Ching chi dinh trong vay nén dé da, tréc vay va mun mu. 

Chéng chi dinh cho nhiing ngudi bi réi loan chuyén hod calci do trong thanh phan thudc cé chtta 

calcipotriol. 

Do thanh phan thudc cé chita corticosteroid nén chéng chi dinh trong nhfing trvong hop sau: tén 

thuong 6 da do virus (nhu herpes hay varicella), ndm hay nhiém tring ngoai da do vi khuan, 

nhiém ky sinh tring, biéu hién ngoai da cia bénh lao, viém da quanh miéng, teo da, teo da van 

soc, dé vé tinh mach da, bénh vay c4, mun tring ca théng thudng, mun trimg ca dé, trimg ca dé, 

cdc vét loét va vét thuong. 

6. Canh bao va than trong khi ding thudéc 

Ghi chu: betamethason dipropionat 0,643mg/g tuong duong betamethason 0,5mg/g. 

Thudc chita steroid nhém IIT manh va phai tranh diéu tri déng thoi vi cac steroid khac. Cac tac 

dung khéng mong muén duge tim thay cé lién quan v6i diéu tri corticosteroid toan than nhw tre 

ché tuyén thuong thin hoac tac dong dén sy kiém soat chuyén héa dai théo dudng cling cé thé 

xay ra khi diéu tri tai ché corticosteroid do su hap thu toan than. 

Tranh phi kin khi béi thuéc do lam ting sw hap thu corticosteroid toan than. Tranh béi lén ving 
rong da bj tén thuong, trén niém mac hay nép gap da do lam tang hap thu corticosteroid toan 
than. 

Trong m6t nghién ctru trén nhimg bénh nhan bi vay nén da dau va vay nén toan than dién rong 
ding phéi hop gel calcipotriol 50mceg/g+ betamethason 0,5mg/g liéu cao (béi trén da dau) va 

liéu cao ché pham thuédc mé calcipotriol 50mcg/g+ betamethason 0,5mg/g (béi trén ngudi), 5 
trong sé 32 bénh nhan co biéu hién giam dap tmg cortisol trén hormon adrenocorticotropic 
(ACTH) sau 4 tuan diéu tri. 

RGi loan thi gidc 
Réi loan thi gidc co thé xay ra khi sir dung corticosteroid toan than va tai chd. Néu bénh nhan c6é 
cac triéu chimg nhu mé mat hoac réi loan thi gidc khdc, bénh nhan nén duge xem xét gidi thiéu 

dén bac si nhan khoa dé danh gid cdc nguyén nhan cé thé bao gdm duc thay tinh thé, tang nhan 
ap hoe cdc bénh hiém gap nhw bénh hdc vong mac huyét thanh trung tam (CSCR) c6 biéu hién 
da duoc bao cdo sau khi str dung corticosteroid toan than va tai ché. 

Anh huéng trén chuyén héa calci 

Do cé chia calcipotriol, tang calci huyét cé thé xay ra néu vot qua liéu téi da hang ngay (15g). 
Calci huyét thanh sé tré vé binh thong khi ngimg diéu tri. Dé gidm thiéu nguy co tang calci 
huyét phai tuan theo nhitng khuyén cdo lién quan dén calcipotriol. 

C4c phan img khéng mong muén tai chd 
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Thuéc cé chita mét steroid nhém IIT manh nén tranh ding cing véi mdt loai steroid khac trén 

ving diéu tri. 

Da mat va b6 phan sinh duc rat nhay cam v6i corticosteroid. Khéng nén str dung thudc nay cho 

nhitng ving da trén. 

Bénh nhan phai duoc huéng dan sit dung ding cach thudc dé tranh béi va tinh cé lam roi vao 

mat, miéng va mat. Phai rita sach tay sau khi béi thuéc dé tranh day thuéc vao cdc ving nay. 

Cac nhiém tring da déng thdi. 

Khi tén thyong tré thanh nhiém tring thi phat, nén diéu tri bang thuéc chéng nhiém khudn. Tuy 

nhién, néu nhiém tring nang thém can ngimg didu tri véi corticosteroid. 

Nging diéu tri j 

Khi diéu tri bénh vay nén bang corticosteroid tai ché, cé thé xay ra nguy co bi vay nén mun mi 

ndi chung hoac phan img nguge khi ngimg diéu tri. Vi vay can ti€ép tuc gidm sat y té giai doan 

sau diéu tri. 

Str dung trong thoi gian dai 

Viéc str dung trong thoi gian dai lam tang nguy co cac phan tmg co hai cua corticosteroid toan 

than va tai ché. Nén ngimg diéu tri trong nhiing trudng hop cd cdc phan img cé hai xay ra do 

viéc ding corticosteroid trong thdi gian dai. 

Su dung khong duge danh gia 

Khong cé kinh nghiém vé sir dung thuéc cho bénh vay nén 16m dém. 

Diéu tri déng thoi va tiép xtc véi tia UV 

Thuéc mé chia calcipotriol SOmeg/g va betamethason 0,5mg/g ding cho cdc thuong tén vay 

nén toan than di duoc str dung két hop véi gel calcipotriol 50mcg/g va betamethason 0,5mg/g 

trong cdc thuong tén vay nén da dau, nhung kinh nghiém con han ché trong viéc két hop gel 

calcipotriol SOmcg/g va betamethason 0,5mg/g véi cdc san pham chéng vay nén tai chd khdc 

trong cling mét ving diéu tri, voi cdc san phdm chéng vay nén khéc theo duong toan than hodc 

voi lisu phap anh sang. Trong khi diéu tri véi gel calcipotriol SOmcg/g va betamethason 
0,5mg/g, bac s¥ nén khuyén bénh nhan han ché hodc tranh tiép xtc qua mirc véi anh sang tu 

nhién hay nhan tao. Chi nén ding calcipotriol tai ché cing véi UVR khi bac si va bénh nhan 

phan thay loi ich vwot tréi nhiing nguy co tiém tang. 

Phan tmg khéng mong mudén véi ta duoc 

Thuédc chia dau thau dau (castor oil), duoc hydro héa dudi dang tA duge, cé thé gay phan img 

trén da. 

7. Sir dung thudéc cho phu ni co thai va cho con bi 

Sir dung thuéc cho phu nit cé thai 

Khong cé du dt ligu viéc str dung gel calcipotriol 50meg/g va betamethason 0,5mg/g 6 phu nit 
cé thai. Nghién ciru trén dOng vat str dung glucocorticoid cho thAy déc tinh véi sinh san, nhung 
mé6t s6 cdc nghién ctu dich té hoc (duéi 300 phy nit cé thai) khéng cho thay cdc khuyét tat bam 
sinh @ tré so sinh khi ngudi me diéu tri bang corticosteroid trong giai doan mang thai. Neuy co 
tiém an cho ngudi 1a khong chic chin. Do 46, trong thoi ky mang thai, chi str dung thuéc khi da 
cAn nhac yéu t6é loi ich va nguy co. 

Sir dung thuéc cho phu nif cho con bu 

Betamethason bai tiét vao sita me, nhung nguy co phan img bat loi véi tré so sinh gan nhuw 
khéng c6 & liéu diéu tri. Khong c6 dit liéu vé su bai tiét calcipotriol vao stta me. Can huéng din 
bénh nhan khéng duoc sir dung thudc vao ving vii khi dang cho con bu. 
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Kha nang sinh san 

Cac nghién ctu trén chust nhat ding calcipotriol hoac betamethason dipropionat dudng uéng da 

duoc chitng minh khong 1am gidm kha nang sinh san ctia gidng duc va cai. 

8. Anh hwéng cia thuéc lén kha nang lai xe, vin hanh may méc 

Thuéc khéng hodc anh huéng khéng dang ké dén kha nang lai xe va van hanh may méc. 

9. Twong tac, trong ky cia thudc 

Twong tac 

Chua tién hanh cdc nghién ciru vé tuong tac thuéc véi calcipotriol/betamethason. 

Twong ky 

Do khong cé cdc nghién ctru vé tinh tuong ky cia thudéc, khong tr6n lan thudc nay voi cdc thuéc 

khac. 

10. Tac dung khéng mong mudn cia thuédc 

Viéc danh gid tan suat ctia cdc tac dung khong mong muén duge dua trén dit ligu phan tich thu 

duc tir cdc nghién ctu lam sang bao gom cac nghién ctru an toan sau khi luu hanh va cac bao 

cao tu phat. Tac dung khéng mong mu6én thudng xuyén nhat duoc béo céo trong qua trinh diéu 

tri 1a ngira. 

Nhting tac dung khéng mong muén do MedDRA SOC liét ke va nhiing tac dung khong mong 

mu6n ca nhan duge liét ké bat dau tir tan suat thuong xuyén nhat dugc bao cao. Trong moi nhém 

tan suat, tac dung khéng mong muén duoc trinh bay theo thtr ty mie nghiém trong giam dan. 

Rat thong gap 1/10) 

Thuong gip (> 1/100 dén < 1/10) 

it gap (> 1/1000 dén < 1/100) 
Hiém gap (> 1/10.000 dén < 1/1000) 

Rat hiém gap (< 1/10.000) 

Chua biét (chua thé wéc tinh tir dit 1iéu sin 6) 

Nhiém khuan va nhiém ky sinh tring 
Nhiém khuan da* 

It gap Viém nang léng 

Réi loan hé mién dich 
Hiém gap | Man cam 

Roi loan mat 

It gap Kich tng mat 

Chwa biét Nhin mo** 

Roi loan da va m6 dwéi da 

Thuong gap Netra 

it gap 

Tram trong thém bénh vay nén 
Viém da 

Ban do 
Phat ban** 

Mun trimg ca 
Cam giac bong rat da 

Kich tmg da 

Kho da 

Hiém gap 
Ran da 
Bong da 
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Chua biét | Thay doi mau téc**** 

Rai loan chung va tai noi ding thudc 
it gap Dau tai noi ding thudc***** 

Hiém ‘gap Tac dung dao nguoc 

* Nhiém tring da bao gom nhiém tring da do vi khuan, nam va virus di dug bao cao. 

** Xem phan Canh bao va than trong khi ding thuéde 

*** Cdc loai phan tmg phat ban nhu héng ban va phdét ban myn mt d& duge bdo cdo 
**** Da cd bdo cdo ve sur déi mau thodng qua cia téc & ving da dau bédi thuéc sang mau hoi 

vang 6 toc trang hoac xam. 
**** Dau noi dung thudc cé bao gm bong rat tai noi dung thudc. 
Dui day 1a cdc tac dung khéng mong mu6n lién quan dén phan loai duge ly cua calcipotriol va 

betamethason, lan Iwot 1a: 

Calcipotriol 
Tac dung khéng mong muén gém cé cde phan img tai ving bdi thuéc, ngwa, kich thich da, cam 
gidc rat bong, khé da, ban dé, phat ban, viém da, cham da, vay nén bi nang thém, nhay cam voi 

anh sang va cac phan tg qua mén bao gém ca nhiing trudng hop rat hiém nhuw phu noi mac va 

phu mat. 
Rat hiém xay ra cdc anh huéng toan than sau khi ding thuéc tai ch6 gay ting calci mau va ting 

calci niéu. 

Betamethason (dudi dang dipropionat) 
C6 thé xay ra phan ting tai ché sau khi ding, dac biét khi ding kéo dai, gm cé teo da, gian mao 

mach, noi van, viém nang, ram long, viém da quanh miéng, viém da di img tiép xtc, mat sac 16 

va n6i ké dang keo. 
Khi diéu tri vay nén véi corticosteroid tai chd, cé thé xay nguy co vay nén myn mu toan than. 

Nhting phan tmg toan than cia viéc dung corticosteroid tai ché tuy hiém gap 6 ngudi 1én nhung 
c6 thé nang. Cé thé xay ra tre ché v6 thuong than, duc thiy tinh thé, nhiém tring, anh huéng dén 

kiém sodt chuyén hoa cua bénh dai thao dudng va tang 4p luc ndi nhan, dac biét la sau khi diéu 
tri ldu dai. Phan tmg toan than xay ra thudng xuyén hon khi béi dudi ving bit kin (plastic, nép 

gdp da), khi béi trén dién rong va trong thdi gian diéu tri lau dai. 
Tré em 

Khéng quan sat thay su khac biét cé y nghia 14m sang gitta cdc dic diém an toan 6 ngudi 1én va 

thanh thiéu nién. 

Téng cong cé 216 déi tong thanh thiéu nién duoc diéu tri trong ba thir nghiém lam sang nhan 

mo. 

11. Qua liéu va cach xi tri 
Ding thudc qua liéu khuyén cdo co thé gay ting calci huyét thanh nhung sé gidm khi ngimg 

thudc. Cac triéu ching cua tang calci huyét bao gom dai thdo nhat, tao bén, yéu co, 14 lan va hon 

mé. Dung corticosteroid tai ché kéo dai co thé lam tre ché chire nang tuyén yén-thugng than gay 

suy giam tuyén thuong than thir phat thuong cé thé dao nguoc duoc. Nén diéu tri triéu chimg 

trong nhiing trong hop nay. ; 
Trong nhtng truong hop ng6 d6éc man tinh, nén ngtng diéu tri corticosteroid tw tir. 

Da cé bao cdo rang do str dung sai muc dich, m6t bénh nhan mac bénh vay nén toan than lan 

rong duge diéu tri bang 240 g calcipotriol + betamethason 50 microgam/g + 0,5 mg/g thuéc m& 

két hop hang t tuan (tuong img voi liéu hang ngay khoang 34 g) trong 5 thang (liéu khuyén cdo 
tdi da 15 g méi ngay) da phat trién h6i ching Cushing trong qua trinh diéu tri va sau do 1a bénh 

vay nén myn mui sau khi ngimg diéu tri dét ngét. 

12. Dac tinh dic lire hoc 

Nhém duoc ly: Thuéc chéng vay nén; Thudc chéng vay nén khéc dé sir dung tai ché; 

calcipotriol, phdéi hop. 
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Ma ATC: DOSAX52 

Calcipotriol 1a chat tuong ty vitamin D. Nhitng nghién ctu in vitro cho thay calcipotriol lam 

giam bi€t hod va we ché tang sinh cdc té bao stmg. Dé chinh 1a co sé cho nhiing tac dung cia 
chat nay trong bénh vay nén. 

Ciing giéng nhu céc corticosteroid tai ché khac, ngoai viée ding dé diéu tri nhig tinh trang co 

ban, betamethason dipropionat cé tinh khang viém, chéng ngtra, co mach va te ché mién dich. 

Néu duoc phi kin, higu qua cia thudc c6 thé duge ting 1én do tang qua trinh thdm thdu cia lop 

sung. Ty 1€ tac dyng co hai tang 1€n 1a do hin tugng nay. Nhin chung, co ché tac dung chéng 
viém cua cdc steroid tai ché van con chua ro. 

13. Dac tinh duoc dong hoc 

Phoi nhiém toan than cia calcipotriol va betamethason dipropionat do ding gel phéi hop 

calcipotriol + betamethason 50 micrograms/g + 0,5 mg/g tai ché tuong tu voi thuéc mé chita 
calcipotriol 50 meg/g + betamethason 0,5 mg/g ding trén chudt céng va lon con. Nhiing nghién 
ctru lam sang véi thuéc mo cé gan chat phéng xa cho thay mite hap thu toan than cia 
calcipotriol va betamethason tir ché pham thuéc mé chia calcipotriol 50mcg/g + betamethason 
0,5mg/g 1a dudi 1% liéu dung (2,5g) khi béi trén da binh thuong (625cm’) trong 12 gid. Boi 
thuéc vao cdc mang ton thuong vay nén va du6i lop bang bé kin cé thé gay tang hap thu 
corticosteroid ding tai ché. Hap thu qua da bi tén thuong 1a xdp xi 24%. 
Sau khi hap thu toan than, ca hai thanh phan tac dung - calcipotriol va betamethason dipropionat 
- duge hap thu nhanh va réng duéi dang da duoc chuyén héa. Lién két voi protein xap xi 64%. 
Thoi gian ban thai huyét tuong sau khi ding dudng tinh mach 1a 5 - 6 gid. Thoi gian ban thai 
sau khi béi ngoai da mat vai ngay do thudéc con luu & trong da. Betamethason duoc chuyén héa 
chi yéu qua gan, nhung cling thai qua than théng qua lién hop voi glucuronid va este sulphat. 
Calcipotriol dugc thai tri chinh qua phan (chudt cong va lon con) va thai trix qua nude tiéu voi 
betamethason dipropionat (chuét céng va chudt nhat). O chudt cong, cac nghién ctu véi 
betamethason dipropionat va calcipotriol danh dau phong xa cho thay than va gan cé hoat tinh 
phong xa 6 mite cao nhat tuong img. 
Néng dé calcipotriol va betamethason dipropionat déu 6 duéi mite gidi han trong mau mau cia 
34 bénh nhan duoc dung bang gel phéi hgp calcipotriol + betamethason 50 micrograms/g + 0,5 
mg/g va thuéc mé phi hop calcipotriol 50 mcg/ g + betamethason 0,5 me/g trong 4 hodc 8 tuan 
dé diéu tri bénh vay nén lan toa toan than va da dau. Mot san phdm chuyén hod cia calcipotriol 
va m6t san pham chuyén hod ctia betamethason dipropionat d& phat hién duoc 6 mét sé bénh 
nhan. 

14, Quy cach déng géi: Hdp | chai 15g, hdp 1 chai 30g. 

15. Diéu kién bao quan, han ding, tiéu chuan chat lugng cia thudc 

Bao quan: Bao quan trong bao bi kin duéi 30°C. 

Han ding: 24 thang ké tir ngay san xudt. Han ding sau mé nap: 6 thang. 

Tiéu chuan: TCCS. 
16. Tén, dia chi co sé san xuat thuéc | 

GENUONE Sciences Inc. 

245, Sandan-gil, Jeonui-myeon, Sejong-si, Han Quéc. 
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