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Tai kiéu thong tin cho can bé y té B
® 85E
EUMOVATE cream

DERMOVATE © cream

Gidi phap didu tri cac triéu ching ;
viém va ;19.4a clia cac bénh da dap Ung vdi steroid*

Hiéu lwc trung binh

Danh cho nguwdi Ién, nguédi gia,
tré em va nhii nhi.

Chi dinh *:

- Viém da co dia (cham)

- Viém da tiép xuc dj rng/ kich (rng
- Viém da tiét ba

- Ham da do ta Iét

- Viém tai ngoai

- Céac phan (rng do ¢bn trung dét

- Viém da do tiép xuc véi anh sang
- San cuc ngwra

E U M OVATE ®CREAM

Clobetasone butyrate 0,05%

(*) Xem thong tin ké toa

Hiéu lwc rat cao —
Danh cho ngui 16, W
ngudi cao tudiva tré em >12tudi ;¢
Chi dinh *: Epis
- Vay Nén (trir dang mang lan rong) ;7»\:\‘-&—%---

- Viém da dai dang khé chira

- Lichen phéng

- Lupus ban d6 dang dia

- Cac bénh da khac khdéng dap rng
v&i cac steroid hiéu Iwc thap hon

DERMOVATE ‘crean

Clobetasol propionate 0,05 %
AH oyt
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Tai liéu théng tin cho can bo y té

EUMOVATE

TRINH BAY
Kem béi ngoai da chira Clobetasone butyrate 0,05% kl/kl.
CHI DINH
EUMOVATE cream I corticosteroid dung tai chd cé hiéu lyc trung binh
duwoc chi dinh cho ngudi I6m, ngudi gia, tré em va nh( nhi nhdm lam
- gidm céc triéu ching viém va nglra cla cac bénh da dap (ng véi
. steroid. C4c bénh nay bao gdm: Viém da co dia (cham), Viém da tiép
xtc di (bng hodc kich (rng, Viém da tiét ba, Him da do ta l6t, Viém da do
tiép xuc véi &nh sang, Viém tai ngoai, S&n cyc ngira, Céc phén (ing do
cdn triing dét.
EUMOVATE cb thé ding dé diéu tri duy tri xen k& gitra c4c dot diéu tri
bang céc steroid tai chd ¢é hiéu lc cao hon.
LIEU LUONG VA CACH DUNG
Ngui 16, ngudi cao tudi, tré em va nhii nhi. Dang kem déc biét thich
hop cho c4c bé mat da dm wét hodc ri dich. Viém da co dia (cham) Bai
mét Iép mdng va xoa nhe al @& phd kin hoan toan viing da bi bénh 1
hodc 2 lan mdi ngay cho dén khi tinh trang duoc ci thién, sau d6 giam
s6 Ian st dung hodic chuyén sang diéu trj bang thubc cd hiéu Iy thép
han. Sau méi 1n dung thudc, gitr cho thudc 6 dli théi gian hép thu vao
da trwdrc khi diing mét thuéc 1am mém da. Néu tinh trang bénh xéu hon
hodc khang cai thién trong véng 4 tudn, nén danh gid lai phirong phap
diéu tri va chan doan. Khi d4 kiém soat dwoc bénh, liéu phap didu tri
béng corticosteroid tai ché nén dwgc ngung dan dan va tiép tuc didu tri
duy tri béng mét thude 1am mém da.
Tré em/Nguéi cao tudi/Suy gan/than Nén st dyng legng thube téi thiéu
trong thoi gian diéu tri ngén nhat dé dat duoc hiéu qué diéu tri 1am sang
mong mubn.
CHONG CHI BINH
Trong cac tredng hop sau: Cac nhiém triing da chura duoc diéu tri (vi
du Herpes simplex, thiy dau), Bénh trirng c4 dé rosacea, Mun trirng ca,
Ngtra nhirng khong viém.
THAN TRONG VA CANH BAO
Nén than trong khi st dung EUMOVATE & bénh nhan c6 tién st qua
mén tai chd véi corticosteroid hodic véi bét ky ta duroc ndo cla thuée.
Céc phén (ng qué man tai chd cb thé twong ty céc tridu chitng cla
bénh.dang diéu tri. Ciramg thirong than (hoi chirng Cushing) va sy trc
ché thuan nghich truc dwéi ddi - tuyén yén - thwong than (truc HPA) co
thé dan dén thiéu glucocorticosteroid & mot sb bénh nhan, day 1a két
qué clia sy tng hap thu toan than steroid dung tai ch. Khi phat hién
thay mét trong c4c biéu hién trén, ngirng dirng thudc dan dn béng cach
gi&dm s I&n dung ho&c thay thé bing mt corticosteroid cd hiéu Iy thap
hon. Ngirng thubc dét ngdt co thé dan dén thiéu glucocorticosteroid.
Céac yéu tb nguy co clia tng tac dung toan than bao gdm: hiéu luc va
cdng thirc bao ché clia steroid tai chd, thai gian tiép xic véi thuée, st
dung thudc trén mot dién tich bé mat rong, st dung trén viing da bi bang
kin vi dy: trén viing bj hdm hodc vlng da bj bang kin (& tré em ta l6t c6
thé gay tac dung nhu khi bang kin), ting hydrat hda Iép simg, st dyng
trén viing da méng nhw da mét, st dung trén ving da bi rach hodc céc
treérng hop khac khi hang rao bdo vé da bi ton thurong, tré em va tré so
sinh 6 thé hap thu mét lwgng corticosteroid dung tai chd 16n hon so véi
ngudi lém, do @6 dé& gip tac dung khang mong mudn toan than hon.
Diéu nay 12 do tré em cd hang rao bdo vé da con non nét va ti 1é dién

tich bé& mét so v6i can ndng cao hon ngudi Ion. Tré em: O tré em va tré
nhd dwéi 12 tudi, néu co thé nén tranh didu tri lién tuc kéo dai vdi
corticosteroid tai chd, vi (ec ché tuyén thugng than 6 thé dé& xay ra hon.
Nguy co' nhiém tring viing da bang kin: Diéu kién 4m, &m tai céc nép
gép cla da hodc khi da bj bing kin tao thuén loi cho sy nhiém khun.
Cén lam sach da trwérc khi bang kin. St dung thudc trén mét: Khéng
nén str dung thudc kéo dai trén mat vi viing ndy dé bj teo da. S dung
thudc trén mi mat: Néu béi thude vao mi mét, cin than trong dé dam béo
thuéc khang vao mét vi tiép xtic nhiéu Ian cé thé dan dén duc thiy tinh
thé va glaucoma. Nhiém khudn kém theo: Diéu trj béng khang sinh thich
hop khi cac tdn thiwong viém dang diéu tri corticosteroid tai chd bj nhiém
tring. Khi c6 déu hiéu nhiém tring lan rang, cin phai ngirng st dung
corticosteroid tai chd va ding khéng sinh thich hop. Vét loét man tinh &
chan: Corticosteroid tai chd déi khi dwgc si dyng dé diéu tri viém da
quanh vét loét man tinh & chan. Tuy nhién, viéc st dung nay cd thé di
kém véi sy x3y ra nhiéu hon cac phan (ng qua mén tai chd va ting
nguy co nhiém tring tai chd. Nudt nham thuéce: Thuée chi duoc ding
ngoai da. Ché phdm nay va t&t ca cac thube khac nén dugc dé xa thm
tay tré em. Trong trwéng hop nudt phai thube, nén ngay 1ap tire tim tro
gitip chuyén mén hodc lién hé véi trung tam chéng doc quéc gia.

THAI KY VA CHO CON BU

Di liéu vé& viéc sir dung EUMOVATE trén phy ni c6 thai va cho con b
cdn han ché. Can nhic viéc sir dung EUMOVATE trong thai ky va trong
theri gian cho con b chi khi lgi ich mong dgi cho me vt trdi nguy co
abi véi thai nhi. Nén st dung lirgng thudc it nhét trong thoi gian diéu tri
ngan nhét. Néu sl dung thudc trong théi gian cho con bu, khdng nén boi
thubc vao bau vi @8 tranh viée tré nuét phai thude. Khong cb dir liéu
danh gia anh hudng clia corticosteroid tai ché dén kha néng sinh sén &
nguoi.

ANH HUONG TREN KHA NANG LAl XE VA VAN HANH MAY MOC
Khéng thay duge dnh hurdng bét loi trén cac hoat ddng nay tir hd so tac
dung khéng mong muén clia EUMOVATE dung tai chd.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Rét hiém (<1/10.000): Nhiém triing co hdi; Qua man (may day, bdng rat
tai ving da tiép xtc, phat ban, ngira, ban d3); Uc ché truc dudi
ddi-tuyén yén- thurgng than (tryc HPA); Viém da tiép xic dj (bng, may
day, teo da*, thay ddi sic 6 da*, trAm trong thém c4c triéu chirng tiém
&n, bdng rat tai viing da tiép xtc, ram long, phét ban, ngira, ban dd.

* Anh huwdng thi phét trén da do tac dung toan than va/hodc tai chd cla
sy tre ché tryc durdi ddi - tuyén yén - tuyén thirgng than (truc HPA)
TUONG TAC THUOC

Viéc dung ddng théi véi céc thude (rc ché CYP3A4 (vi du: ritonavir,
itraconazole) da cho thay céc thubc nay gay (rc ché chuyén héa cla
corticosteroid d&n dén tang tiép xuc toan than. Mirc d¢ clia twong tac
ndy c6 lién quan trén 1am sang, phu thudc vao lidu ding, dwéng ding
corticosteroid va hiéu Iyc clia chét trc ché CYP3A4,

QUA LIEU

Qua liéu cAp tinh hdu nhu khéng Xy ra, tuy nhién trong trudng hop qué
lidu man tinh hodc lam dung thudc, cudng thurgng than co thé xay ra.
Trong trwémg hop qué lidu, nén ngirng s dung EUMOVATE dan dan
bang cach giam s6 1an ding thudc hodc thay thé bing mét corticoster-
oid ¢6 hiéu lye thap hon do 6 nguy co thiéu glucocorticosteroid.

le

SPK: VN-18307-14 Dua trén thong tin ké toa s6 GDS 09/P1 03 . Ban hanh ngay 20 thang 01 ndm 2011, EUMOVATE la nhan hiéu thuang mal 42 dang ky cia GlaxoSmithKline
group of companies. EUM 0514-03/200111. Nha sdn xut: Glaxo Operations UK Limited, Harmire road, Barnard Castle, Durham, DL12 8DT-UK
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Tai lidu théng tin cho can b y té

TRINH BAY Kem béi ngoai da DERMOVATE chira Clobetasol propionate
0,05 % ki/kl. CHI DINH DERMOVATE |a corticosteroid ding tai chd c6
hiéu lyc rat cao dwoc chi dinh cho ngudi Ién, ngudi cao tudi va tré em
trén 12 tudi nhdm lam gidm cac triéu ching viém va ngira cla cc bénh
da dap (rng véi steroid. C4c bénh nay bao gém: Bénh vay nén (trir dang
mang lan réng); Viém da dai déng khé chira; Lichen phang; Lupus ban
dd dang dia; Cécbénh da khéac khang dap tng thda dang véi cac steroid
hiéu lwc thdp hon. LIEU LUQNG VA CACH DUNG Dang kem d&c biét
thich hgp cho céc bé mét da &m wét hodc i dich. Ngudi I6m, ngudi cao
tudi va tré em trén 12 tudi. Bai mét Iép méng va xoa nhe vira a0 & phd
kin hoan toan viing da bi bénh 1 hodc 2 1an méi ngay cho t&i 4 tudn dén
khi tinh trang duoc cdi thién, sau @6 gidm sé 1an sir dung hodc chuyén
sang diéu trj béng thubc cé hiéu lyc thAp hon. Sau mdi 1an béi, git cho
thudc dd théi gian hap thu vao da treéc khi bai thube 1am mém da. Cé
thé I3p lai cac dot didu tri ngén véi DERMOVATE dé kiém soét cac dot
blng phat. Trong nhi¥rng triedrng hop sang thwong khd chiva, ddc bigt khi
¢6 ting sirng hda, néu can, cb thé ting cwéng téc dung clia DERMO-
VATE béng c4ch bdng kin ving diéu tri bng mang phim polythene.
Théng thwémg, chi cAn bang kin qua dém 12 da dem lai dap (ng mong
mudn. Sau dé, thudng chi can béi thudc ma khadng bang kin van duy tri
dwoc sy cai thign. Néu tinh trang bénh x4u di hodic khéng cdi thién trong
vong 2-4 tudn, nén danh gia lai diéu tri va chan doan. Khang kéo dai diéu
tri qua 4 tuan. Néu can thiét didu tri tiép tuc, nén st dung thudc cb hiéu
Iwc thap hon.Liéu méi tuan tbi da khdng qué 50 g/tudn.Viém da co dia
(cham) Khi da kiém soét dwoc bénh, nén ngung diéu tri véi DERMO-
VATE dan dan, tiép tuc duy tri bing mét thudc lam mém da. C4c bénh da
trrére d6 ¢ thé tai phat khi ngung dung DERMOVATE dét ngét. Bénh da
dai dang khé chira, B&nh nhan hay bi tai phat: Khi mét dot cép da duoc
diéu tri hiéu qua véi corticosteroid tai chd dung lién tuc, nén can nhéc
dung liéu ngét quang (ngay mot lan, hai lan mot tudn, khdng bang kin).
Didu nay d4 cho thy 1am giadm tn suét tai phat. Nén tiép tuc bdi thube
tai céc viing da da tirng bj bénh hodic cé thé bj tai phat. Nén két hop lidu
trinh nay véi thuéc lam mém da bdi hang ngay. Tinh trang bénh, loi ich
va nguy co clia diéu tri tiép tuc phai dugc dinh ky danh gi4 lai. Tré em,
Ngur&i cao tudi, Suy gan/ than: Cén than trong khi st dung, nén st dung
lwong DERMOVATE téi thiéu trong thi gian diéu tri ngén nhét & dat
dwoc hiéu qué 1am sang mong mudn. CHONG CHI BINH trong cac bénh
da & tré em dwdi 12 tudi, ké ca viém da va céc tredng hop: Céc nhiém
khuan da chuwa dwgc diéu tri; Bénh tring c4 d rosacea; Mun trikng c4;
Ngtra nhieng khéng viém; Ngira quanh hau mén va ving sinh duyc; Viém
da quanh miéng; Qua man véi thudc; Nhiém virus; Nhiém nédm; Bénh vay
nén dang méng lan rong CANH BAO VA THAN TRONG Than trong khi
st dung DERMOVATE & bénh nhan ¢ tién sl qua man tai ché véi
corticosteroid hodc véi bat ky t& dugc nao cla thubc. Biéu hién ting
cortisol (hdi chirng Cushing) va sir (rc ché thuan nghich tryc duwéi ddi
tuyén yén tuyén thuong than (HPA), dan téi thiéu glucacorticosteroid, c6
thé xay ra & mét vai bénh nhan do ting hép thu toan than steroid ding
tai chd. Néu phat hién thAy mdt trong céc biéu hién trén, ngleng ding
thubc din dan bing cach gidm s6 1an béi hogic thay thé bing corticoster-
oid c6 hiéu lyc thap hon. Ngirng thubc dét ngdt co thé dan @én thiéu
glucocorticosteroid. Cac yéu té nguy co' 1am ting tac dung toan than
(xem thém thang tin ké toa tém tat clia Eumovate). Tré em: Tré em dé bj
teo da khi ding corticosteroid tai ché. Néu can ding DERMOVATE cho

DERMOVATE ‘cream

tré em, khuyén céo nén giéi han diéu tri chi trong vai ngay va kiém tra
hang tun. Nguy co nhiém tring do béng kin: Diéu kién &m, &m tai cac
nép gdp clia da hodc khi da bj bing kin tao thuan lgi cho-s nhiém
khudn. Cén Iam sach da tredc khi béng kin. Diéu tri vay nén: Than'teg
khi diing corticosteroid tai ch khi digu trj bénh vay nén vi da frbéa.céo
mét sb trrang hop tai phat, ting dung nap, nguy co vay nén muh i
toan than va ting ddc tinh toan than hodc tai chd do hang rao bag:ve

bi tdn thirong. Néu duing dé didu trj vdy nén, diéu quan trong&:@
theo ddi bénh nhan cAn than. Nhiém khuln kém theo: Nén dung}
sinh thich hop khi c4c tén thirong viém dang diéu tri bj nhiém
nhiém triing lan rong can ngirng béi corticosteroid tai chd va du
sinh thich hop. Vét loét man tinh & chan: Corticosteroid tai chd ddi khi
duoc s dung d& didu tri viém da quanh vét loét man tinh & chan. Tuy
nhién, viéc s dung nay ¢6 thé lam téng x3y ra c4c phan (rng qué man
va nguy co nhiém triing tai chd. Bai thudc trén mat: Khéng nén boi thude
trén mat vi da ving ndy dé bj teo. Néu sl dung trén mat, nén giéi han
diéu tri chi trong vang vai ngay. Bai thude trén mi mat: Néu béi thude vao
mi mét, cin than trong dé thuéc khong vao mét vi tiép xuc nhiéu 1an co
thé dan téi duc thly tinh thé va glaucoma. TUONG TAC THUOC Dung
ddng thi véi cac thude tre ché CYP3A4 (vi dy: ritonavir va itraconazol)
aa cho théy (rc ché chuyén hoa corticosteroid, dan téi tng phoi nhiém
toan than. Mirc d6 twong tac cd lién quan trén lam sang phu thudc vao
lidu diing, dwéng diing clia corticosteroid va hiéu luc ciia thudc tre ché
CYP3A4. THAI KY VA CHO CON BU Kha nang sinh san: Khdng c6 dir
liéu d4nh gia dnh hwéng cla corticosteroid tai chd Ién kha nang sinh sn
& ngudi. Thai ky: D liéu vé sl dyng DERMOVATE trén phu ni ¢4 thai
con han ché. Chi can nhac sir dyng DERMOVATE trong thai ky néu lgi
ich mong dgi cho me vuot trdi nguy co ddi véi thai nhi. Nén st dung
Iwgng thudc it nhét trong thdi gian diéu tri ngén nhét. Cho con bu: Viéc
sir dung an toan corticosteroid tai chd khi cho con bu chura dugc thiét
lap. Chi nén can nhic st dyng DERMOVATE trong th&i gian cho con bi
néu loi ich mong doi cho me vuegt trdi nguy co ddi véi tré. Néu st dung
trong thoi gian cho con bi, khong nén bsi DERMOVATE vao biu vii dé
trénh cho tré nuét phéi thudc. ANH HIONG LEN KHA NANG LAI XE VA
VAN HANH MAY MOC Khéng théy anh hudng bét Igi 1én cac heat dong
nay duoc dé cap trong hd so tac dung khdng mong mudn ciia
VATE. TAC DUNG KHONG MONG MUON: Ph bién (21/10): Ngt
da/ bdng da tai chd; Khéng phd bién (21/1.000): Teo da*, ran:
mao mach®*; Rat hiém (<1/10.000): Nhidm triing co’ hdi; Qua mas
Uc ché tryc dudi doi-tuyén yén-tuyén thiong than (truc HPA), M¢
da nhn*, da kh*, thay dbi sic té da*, ram Iong, trdm trong
triéu ching tiém &n, viém da tiép xuc di ing/ viém da, va
ban dd, phat ban, may day, mun tring ¢4, dau/ rét chd béi thude. * Anh
hwdng thir phét trén da do tac dung toan than va/ho3c tai chd cla sy trc
ché tryc duéi ddi - tuyén yén - tuyén thuong thén (tryc HPA) QUA LIEU:
Qua liéu cap tinh hau nhu khéng xay ra, tuy nhién, trong treéng hop qué
liéu man tinh hoic lam dung thudc, cac biéu hién téng cortisol ¢4 thé xdy
ra. Trong tredng hop qué liéu, nén ngirng st dung DERMOVATE dan
dan bing cach gidm s6 14n diing thubc hodic thay thé biing mét corticos-
teroid c6 hiéu lyc thAp hon do cé nguy co thiéu glucocorticosteroid. Cac
kidm soat chuyén sau hon nén dya theo chi dinh 1am sang hodc khuyén
c40 cla trung tam chéng ddc qudc gia, néu cd. ]4 4 -

- //

SDK: VN-19165-15. Dira trén thang tin ké toa s GDS12/IPI05, ban hanh ngay 26 thang 1 nam 2016. DERMOVATE la nhan hiéu thwong mai da dang ky clia GlaxoSmithKline group
of companies DERCRE 0316-05/260116. Nha san xuét: Glaxo Operations UK Limited, Harmire Road, Bamard Castle, County Durham, DL 12 8DT - UK
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[ai liéu thong tin cho can by y té
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LIEU DUNG &
CACH DUNG

EUMOVATE “ckeav ™ DERMOVATE “cream

Clobetasone butyrate 0,05% Clobetasol propionate 0,05 %
. ’:;.auvﬂt- Lream } 2 3 Dermayats cHaRm 5
__Vils e £ Vi |

NENBOITU BOI MOT LOP GIAM DAN

1-2 LAN/NGAY MONG & XOA NHE SO LAN SU DUNG

DEN KHI CAI THIEN bU KIN HOAN TOAN HOAC CHUYEN SANG
VUNG DA BI BENH * DUNG THUOC CO HOAT

; LUC YEU HON*
Néu tinh trang bénh xau di/khong cai thién trong vang 2-4 tuan, nén danh gid lai chan doan va diéu tri. =
Khong st dung Dermovate qua 4 tuan *

(*) Xem thém théng tin ké toa san phdm

Nha phan phdi: Céng ty cé phan Duge lieu TW2 (PHYTOPHARMA), 24 Nguyén Thi Nghfa, Q1, TRHCM. Théng tin @y dti xin xem t& hudng din sd dung thudc. Xin vui long thong
b&o céc tac dung ngoai y clia thudc vé vin phong dai dién clia GSK Pte Ltd tai TPHCM va Ha Noi hodic s6 dién thoai di dong 0963.905.235 hodc email antoanthuoc@gsk.com
VPED GlaxoSmithKline Pte, Ltd tai HCM: Cao &c Metropolitan- 701, 235 Bng Khéi, Quan 1, TP HCM. DT 08.3824 8744- Fax:08.3824 8722. VPDD GlaxoSmithKline Pte, Ltd tai Ha
Noi: Ha Noi Tower Center-Phdng 704, 49 Hai BaTrung, Quan Hoan Kiém, Ha N&i, DT 04,3936 2607 - Fax: 04.3936 2608. Code: VN/CBBI0001/17 CCNB xx/xx/xxxx




