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Rx Thudc nay chi ding theo don thudc

XEPAVATE OINTMENT 0.05% w/w
(Thuc m& bdi da Clobetasol propionat 0,05% (w/w))

Dé xa tam tay tré em. Doc ky hudng dan sir dung truée khi ding.
1. Tén thudce: Xepavate ointment 0.05% w/w.
2. Thanh phan: 1 tuyp 15g thubc m& c6 chita:
- Thanh phan hoat chdt: Clobetasol propionat 0,05% (w/w).

- Thanh phan té duoc: Parafin tring mém, parafin ong.

3. Dang bao ché: Thubc md bdi da
- M6 té sén phdm: Thudc m& mau tring, min, ddng nhat.

4. Chi dinh
Didu tri ngén han cac bénh da dai ding nhu: vdy nén (trir vy nén dang mang lan rong),
lichen phang, lupus ban d6 dang dia, cic bénh da khic khong ddp img ddy du véi céc steroid
hoat luc thip & ngudi 16m va tré em tir 1 tudi trd 1én.

5. Liéu diing, cich ding

Thudc m& Clobetasol propionat dugc béi trén da.

Ngwdi I6m va tré em trén 1 tudi

Boi mot 16p mong va xoa nhe dé vira da phi kin hoan toan ving da bi bénh, 1 hoic 2 14n mdi
ngay cho dén khi tinh trang dugc cai thién (trong nhimg trudong hop dép tmg véi thube hon,
c6 thé chi can bdi thude trong vai ngay), sau d6 giam sé lan sir dung hodc chuyén sang diéu
tri bing thudc ¢6 hoat luc thip hon. Sau mdi l4n bbi, giit cho thudc dii thoi gian hép thu vao
da trude khi bdi thube 1am mém da.

C6 thé 1ap lai cée dot didu tri ngén véi thube m& Clobetasol propionat dé kiém soét cac dot
bung phat.

Trong nhig trudmg hop tdn thuong khé chira hon, dic biét khi ¢6 ting simg hoéa, néu can, ¢6
thé tang cudmg tic dung cua clobetasol bang céch bing kin ving da can diéu tri bing céch
boc mang nylon & ngoai. Thong thudng, chi can bang kin qua dém 1a di dem lai dap tmg
mong mubdn. Sau d6, thudng chi can bdi thude ma khong can bang kin van duy tri duoc su cai
thién tinh trang bénh.

Néu tinh trang bénh x4u di hoac khong cai thién trong vong 2-4 tuan, nén danh gia lai qua
trinh diéu tri va chan doan lai.

Thoi gian diéu tri khéng duoc vuot qué 4 tuan. Néu cén thiét phai tiép tuc didu tri, phai sir
dung thudc c6 hoat luc thép hon.

Liéu ding t8i da mbi tudn khéng vuot qué 50 g/tuan.

Khi d3 kiém soat duoc cée triéu chimg, phai din dan ngimg diéu tri v6i clobetasol va tiép tuc
duy tri diéu tri bang mot thudc lam mém da.

Céc bénh da trude d6 c6 thé tai phat néu ngung dung clobetasol dot ngot.
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Bénh da dai ding khé chira: Bénh nhan hay bi tai phat

Khi mét dot cap tinh da dugc diéu tri hiéu qua véi corticosteroid dung tai chd va lién tuc,
phai can nhic dung lidu ngét quing (ngay mdt lan, hai 1in mét tuén, khong bang kin) dé co
thé gitip 1am giam tan sut tai phat.

Phai tiép tuc bdi thude tai cac ving da da timg bi bénh trudc d6 hodic dugc biét c6 thé bj tai
phat. Phai két hop diéu tri véi cac thube 1am mém da, bdi hang ngay. Phai dinh ky danh gia
lai tinh trang bénh, 1¢i ich va nguy co khi didu tri kéo dai.

Tré em

Chéng chi dinh dung thudc m& Clobetasol propionat cho tré dudi 1 tudi.

N6i chung, tré em thudng dé gap phai cac tac dung khéng mong mudn tai chd va toan thin
hon khi diing céc thudc corticosteroid ngoai da va thudng cén phai diéu tri trong thoi gian
ngén hon, véi cée thube ¢6 hoat lye thép hon so véi ngudi 16m.

Can than trong khi str dung clobetasol propionat dé dam bao boi lugng thude it nhit ma vin
mang lai hi¢u qua didu tri.

Thii gian diéu tri cho tré em

Néu c¢o thé thoi gian dung thude nén dwoc gidi han trong 5 ngay va xem xét lai hang tudn.
Khéng duge bang kin ving da di bdi thude.

Béi thude trén mit

Néu c6 thé thoi gian ding thude nén duoc giéi han trong 5 ngay va khong duge bang kin
ving da di boi thudc.

Ngudi cao tudi

Céc nghién ctu 1am sang khong cho thdy co su khdc biét vé dap tmg diéu tr gitra nguoi gia
va ngudi tré tudi. Néu xay ra hdp thu toan than, qué trinh thai trir thudc & ngudi gia c6 thé
cham hon do tan suét bi suy giam chirc ning gan hodc than & nhém bénh nhén ndy cao hon.
Do d6 nén st dung lwong thudc t6i thidu trong thoi gian didu tri ngdn nhit dé dat duoc hiéu
qua diéu tri mong mudn.

Bénh nhin suy gan/ suy thin

Trong truomg hop xéay ra su hdp thu toan than (khi béi thude trén ving da rong trong thoi gian
dai), sy chuyén hoa va thai trir ¢6 thé bj cham lai do d6 1am ting nguy co giy ddc toan than.
Vi véy, phai sir dung luong thude t6i thiéu trong thoi gian diéu tri ngan nhat dé dat duoe hiéu
qua diéu tri mong mudn.

Néu bénh nhan quén bdi mt lidu thude, thi nén béi liéu thude da quén ngay khi nhé ra. Néu
gan t&i thod gian ding lidu tiép theo, hiy bo qua liéu quén dung, va dung lidu tiép theo nhu
binh thudng. Khéng bdi cung lic 2 lidu.

Khong ¢6 yéu cau gi dic biét vé viée xit ly thude sau khi sir dung.

6. Chéng chi dinh

Khéng diéu trj véi thube m& Clobetasol propionat trong céc trudmg hop sau:
- MAn cam véi hoat chit hay véi bt ky thanh phin nio c6 trong thudc

- C4c bénh nhi®m khudn da chua duoc didu tri

- Chimg mat do rosacea

- Mun trirmg ca

- Ngira quanh hdu mon va ving sinh duc

- Viém da quanh miéng
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- Nhiém ndm da, nhiém virus & da nguyén phat (nhu Herpes simplex, ...)
Chéng chi dinh ding thubc m& Clobetasol propionat trong cic bénh & da & tré em dudi 1
tudi, ké ca viém da va ham ta.

7. Canh bso va thin trong khi dung thube

Phai than trong khi ding clobetasol cho nhimg bénh nhén c6 tién sir bi qui mén tai chd véi
céc corticosteroid khac hodc voi bat ky ta duge nao c6 trong thude. Cac phan img qua mén tai
chd c6 thé tuong tu céc triéu chimg ctia bénh dang diéu tri.

Céc biéu hién ting cortisol (hdi chimg Cushing) va su e ché thuén nghich truc dudi ddi -
tuyén yén - tuyén thuong than (HPA), dan t6i thiéu glucocorticosteroid, ¢é thé xay ra & mot
vai bénh nhan do ting hip thu toan than céc thubc steroid ding ngoai. Néu phét hién thdy
mdt trong cdc biéu hién trén, ngimg ding thudc din dan bing cach giam s lan bdi hogic thay
thé bing corticosteroid c¢6 hiéu luc thdp hon. Ngimg thudc dot ngdt c6 thé din dén thiéu arg
glucocorticosteroid.

Céac yéu té nguy co lam ting tac dung khong mong mudn toan thin bao gém:

- Hoat luc va cong thirc cua steroid dung tai chd

- Thoi gian phoi nhiém véi thude

- Boi thudc trén dién rong

- B6i thudc trén vimg da bi bang kin (vi du viing da bi gdp hodc bi bang kin (& tré em ta 16t ¢6
thé gay tac dung nhu khi bang kin))

- Tang hydrat h6a 16p simg

- Bdi trén ving da mong nhu da mét

- Boi trén viing da bi réach hoic céc truong hop khéc khi hang rao bao vé da bi ton thuong

- Tré em va tré so sinh c6 thé hip thu mot lugng 16m corticosteroid khi ding tai chd, nhiéu
hon so véi ngudi 1én va do d6 dé gap tac dung khong mong mudn toan than hon. Pidu nay la
do tré em c6 hang rao bao vé da con non nét va ti 1€ dién tich bé mit so véi can ndng cao hon
nguoi 1om.

Tré em

O tré so sinh va tré nho dudi 12 tudi, néu c6 thé nén tranh diéu tri voi corticosteroid tai chd
lién tuc va kéo dai, do c6 thé 1am xuét hién trc ché tuyén thuong than.

Tré em dé bi teo da khi ding corticosteroid tai chd.

Néu cin ding thudc m& Clobetasol propionat cho tré em, phai gi6i han thoi gian diéu tri
trong 5 ngay va kiém tra hang tudn. Khéng dugc bing kin viing da da bdi thude.

Nguy co nhiém khuén do biing kin

Didu kién 4m, 4m tai cac nép gép cua da hodc khi da bi bang kin tao thuén loi cho su nhiém
khuan. Cén phai rira sach da truéc khi bang kin.

Diéu tri véy nén

Thén trong khi diing corticosteroid tai chd khi diéu tri bénh vay nén vi di c6 bdo cédo mét sd
trudng hop téi phét, ting dung nap, nguy co viy nén mun mi toan than va ting ddc tinh toan
than hoic tai chd do hang rao bao vé da bi tdn thuong. Néu ding dé didu tri vy nén, diéu
quan trong 13 cén phai theo d5i bénh nhén cén thén.
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Nhiém khuén kém theo

Phai ding khang sinh thich hop khi céc ton thwong viém dang diéu tri bi nhiém khuan. Khi
nhiém khuin lan réng cin ngimg bdi corticosteroid tai chd va dung thudc khang sinh thich
hop.

Vét 1oét man tinh & chin

Corticosteroid ding tai chd @i khi dwoc sir dung dé didu tri viém da quanh vét loét man tinh
& chéan. Tuy nhién, viéc nay c6 thé 1am ting nguy co xdy ra cc phan (mg qui mén tai chd va
nguy co nhiém khuén tai chd.

Béi thudc trén mit

Khéng nén bdi thude trén mét vi da ving nay dé bj teo. Néu st dung trén mat, phai giéi han
thoi gian diéu tri chi trong vong 5 ngay.

Béi thudc trén mi mit

Néu béi thude vao mi mat, can than trong d& thudc khong dinh vao mét vi tiép xtc nhiéu lan
c6 thé dan t6i duc thay tinh thé va glaucom. Néu clobetasol dinh vao mit, phai rira mit voi
nhiéu nudc.

Réi loan thj gide

ba cb bdo cdo bénh nhan bi r6i loan thi gidc khi ding corticosteroid toan than hodc tai chd.
Néu xuit hién céc triéu chimg nhu nhin m& hay cac rdi loan thi giac khac, bénh nhin phai
xem xét t&i gdp bac si nhén khoa dé dwoc danh gid céc nguyén nhan c6 thé, bao gbm duc
thuy tinh thé, glaucom hay nhimg bénh hiém khéc nhu hic véng mac trung tim thanh dich
(CSCR) do d3 c6 bao céo xudt hién cac bénh niy sau khi ding corticosteroid tai chd va toan
théan.

8. Sir dung thude cho phu nir ¢ thai va cho con b

Phu nir dang mang thai

Dit liéu vé sir dung clobetasol trén phu nit ¢6 thai con han ché.

Str dung corticosteroid tai chd trén dong vét dang mang thai c6 thé gay bét thuong dbi véi su
phat trién bao thai.

MGéi lién quan ctia hién tuong nay @i véi ngudi van chua duge xéc lap. Chi cén nhéc str dung
clobetasol cho phu nit mang thai néu loi ich diéu tri cho me vuot trdi nguy co dbi véi thai nhi.
Phai sir dung lugng thudc it nht trong thoi gian diéu trj ngan nhat.

Phu nir dang cho con bu

Viéc str dung an todn corticosteroid tai chd cho ba me dang cho con bt chua duoc thiét lap.
Chua biét liéu khi ding corticosteroid tai chd cé thé dan dén su hép thu toan than dé thudc
duoc bai tiét vao sita me véi lugng co thé phat hién dugc hay khong. Chi nén can nhic st
dung clobetasol trong thdi gian cho con bu néu loi ich didu tri cho me vuot trdi nguy co dbi
Vi tré.

Néu sir dung clobetasol trong thdi gian cho con bii, khong dugc béi thude vao bau vii @ tranh
cho tré nudt phai thudc.

Kha ning sinh sian

Chua c6 dit liéu vé anh huéng cua corticosteroid tai chd 1én kha ning sinh san & nguoi.
Clobetasol tiém dudi da chudt céng khdng anh huéng dén su giao phdi; tuy nhién, kha ning
sinh san giam khi dung lidu cao nhat.
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9. Anh hwéng 1én kha ning ldi xe, vin hanh miy méc

Chura c6 nghién ciru danh gid anh hudng cua clobetasol 1én kha nang 1ai xe va van hanh may
moc. Khéng du doan dugce anh huong cua clobetasol 1én cac hoat dong nay tir cac tac dung
khéng mong mudn cua thudc khi dung tai chd.

10. Twong tic, twong ky caa thuoce
e Tuong téc: Dung ddng thoi véi céc thube e ché CYP3A4 (vi du ritonavir va
itraconazol) da cho thdy lam irc ché chuyén héa corticosteroid, dan t6i tang phoi
nhiém toan than. Mitc d9 twong tac ¢6 lién quan trén lam sang phu thudc vao lidu
ding, duomg dung cua corticosteroid va hoat Ire cua thude trc ché CYP3A4.
e Tuong ky: do khong c6 cac nghién ciru vé tinh tuong ky, cia thubc, khong tron 1in
thudc nay véi cc thude khac.

11. Tic dung khéng mong mudn

Céc tac dung khong mong mudn cua thude duge liét ké dudi day theo phan loai hé thong co
quan MedDRA va tin suit. Tan sudt dwoc x4c dinh nhw sau: rat thuong gap (> 1/10), thuong
gip (>1/100 va < 1/10), it gap (> 1/1000 va < 1/100), hiém gap (>1/10000 va < 1/1000) va rat
hiém gap (< 1/10000), bao gbm ca cic bao c4o riéng 1é.

Nhiém khuan va nhiém ky sinh tring

R4t hiém gip | Nhiém khuén co hoi
Roi loan hé mién dich
Rét hiém gap Qué man, phat ban toan than

Roi loan néi tiét
Rét hiém gap Uc ché truc dudi ddi-tuyén yén-tuyén thuong than (truc HPA): Cac
dac diém gidng hoi chimg Cushing: (vi du mat tron nhu mét tring,
béo phi & ving trung tdm co thé), chim ting can/ chim lén & tré em,
lodng xuong, glaucoma, ting dudng huyét/ glucose niéu, duc thuy
tinh thé, tang huyét ap, ting cin/ béo phi, giam ndng do cortisol ndi
sinh, hoi, toc gdy rung.

R&i logn da va mé dwdi da

Thudng gip Ngtra, dau/ bong da tai chd
It gidp Teo da*, ran da*, gifin mao mach*
Rat hiém gip Méng da*, da nhan*, da kho*, thay ddi sic t§ da*, rim long, trim

trong thém céc triéu chimg sin c6, viém da tiép xuc di tmg/ viém da,
véy nén c6 mu, ban d0, phat ban, may day, mun trimg c4

ROoi loan toan thén va tai ché béi thuéc

R4t hiém Pawkich tmg tai vi tri boi thudc

Roi logn ¢ mat
Chwa rd Roi loan tam nhin, nhin mo

* Anh hudng thir phat trén da do tac dung toan than va/hoic tai chd cua su trc ché truc dudi
ddi-tuyén yén-tuyén thuong than (truc HPA)

Théng bdo cho Bdc sT nhitng téc dung khéng mong mudn gp phai khi sir dung thuéc
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12. Qui liéu va cich xir tri

Triéu chimg

Khi dung clobetasol tai chd c6 thé 1am hép thu mot luong du dé gy ra cdc tic dung toan
than. {t c6 kha nang xay ra tinh trang qua liéu c4p tinh, tuy nhién, trong truong hop:qua liéu
man tinh hodc lam dung thuéc, cac biéu hién cta hoi ching tang cortisol co thé xuét hién
(xem muc T4c dung khong mong mudn).

X tri

Trong trudéng hop qua liéu, ngimg sir dung clobetasol ddn dan bang cach giam sb 1an ding
thudc hojc thay thé bing mot thude corticosteroid ¢6 hoat luc thdp hon do ¢é nguy co gay
thiéu glucocorticoid.

Thuc hién thém céc bién phap xir tri sau d6 néu c6 chi dinh 14m sang hodc khuyén cdo cua
trung tdm chdng ddc quédc gia, néu co.

13. Piac tinh dwoc luc hoe

Nhém duoe ly: Nhom corticosteroid, hoat luc rat manh (nhém IV)

Mi ATC: DO7ADO1

Co ché tic dung

Corticosteroid tai chd tdc dung nhu chat chong viém théng qua nhiéu co ché 1am e ché phén
g di tmg pha mudn bao gdbm giam mét d¢ té bao mast, giam héa img dong va giam hoat
hoéa bach cu 4i toan, giam san xuét céc cytokin tir cac té bao lympho, bach cdu don nhan, té
bao mast va bach cdu ai toan, va {rc ché chuyén héa acid arachidonic.

Tac dung duoc luc

Corticosteroid dung tai chd c6 dic tinh chéng viém, chéng ngira va co mach.

14, Déc tinh dwge dong hoc

Hip thu

Corticosteroid khi diing tai chd c6 thé dugc hip thu toan thin qua da lanh binh thudmg. Mirc
d6 hép thu qua da cua corticosteroid dung tai chd phu thudc vao nhiéu yéu t6, bao gdm ta
duoc va tinh nguyén ven cia hang rao biéu bi da. Bang kin, viém va/hodc cdc bénh trén da
khéc cling c6 thé 1am tang hap thu qua da.

Trong mdt nghién ctru, ndng do dinh trung binh ctia clobetasol propionat trong huyét twong 1a
0,63 ng/ml dat duoc 8 gid sau khi boi liéu thir hai (sau lidu ddu tién 13 gid) la 30 g thude md
clobetasol propionat 0,05% trén da lanh ctia ngudi binh thudmg. Sau khi boi liéu thit hai 30 g
clobetasol propionat dang kem 0,05%, néng d6 dinh trung binh trong huyét tuong cao hon
mot chit so vai dang thudc mé& va dat duoc sau 10 gio. -

Trong mdt nghién ctru khac, ndng d6 dinh trung binh trong huyét twong 1an luot x4p xi 14 2,3
ng/ml va 4,6 ng/ml thu dugc & bénh nhan bj bénh vay nén va cham 3 gid sau khi bdi liéu duy
nhét 25 g thubc m& clobetasol propionat 0,05%.

Phén bd

Viéc &p dung cac dic diém duoce luc hoc dé danh gid muc do phoi nhiém toan than cua
corticosteroid khi ding tai chd 12 cén thiét vi ndng @b thubc trong mau thip hon hin nng do
thudc c6 thé phat hién duoe.
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Chuyén héa

Khi duge hf'lp thu qua da, luong corticosteroid dugc hip thu trai qua qua trinh duge dong hoc
giéng nhur khi ding corticosteroid dwong dimg todn than va chii yéu dugc chuyén héa qua
gan.

Thai trir

Céc corticosteroid khi diing tai chd s& duoc thai trir qua than. Ngoai ra, mdt sb corticosteroid
va chét chuyén héa cua ching ciing duoc thai trir qua mét.

15. Quy cach déng goi
Hop 1 tuyp 15g.

16. Piéu kién bio quin
Béo quan thudc & nhiét @6 dwdi 30°C trong bao bi gbe, tranh anh sng.

17. Han ding
36 thang ké tir ngay san xuat. Sau khi m& nép, chi ding thudc trong vong 84 ngay.

18. Tidu chuin chit lrong
Nha san xuét.

19. Tén, dia chi ciia co s& san xuét thude
Xepa-Soul Pattinson (Malaysia) Sdn. Bhd.
1-5, Cheng Industrial Estate, 75250 Melaka, Malaysia.
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