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calcipotriol/betamethasone dipropionate

GIAI PHAP CHO PIEU TRI VAY NEN DA PAU

Thong tin ké toa:

Thanh phén: Calcipotriol 50 microgram/g (dang monohydrate), betamethasone 0,5 mg/g (dang dipropionate).
Trinh bay: Gel trong sudt, khdng mau dén trang duc nhe. Déng goi: 15 g, 30 g va 60 g.
Chi dinh: Diéu tri tai ché bénh vdy nén da dau. R I . | Em——
Liéu lugng va cach ding: Boi Xamiol® Gel vao viing bi bénh trén da dau méi ngay mot 1an trong 4 tuan. Nhat thiét phai giam st y t& néu diéu tri Xamiol® Gel
nhéc lai. C6 thé dung cho moi viing bi bénh trén da dau. Liéu thong thudng la tif 1 - 4g (4 g tuong dudng moét thia ca phé). . s X
Khi dung cac san phgm 6 chura calcipotriol, liéu t6i da khong qua 15 g/ngay va khong qué 100g/tuén. Dién tich da dugc diéu tri bang cac thudc cd chifa calcipo-
triol khéng dude qué 30% dién tich co thé, Lic chai trudc khi dung. Dé dat hiéu qua t6t nhat, khong nén goi déu ngay sau khi bdi Xamiol® Gel. Gii thubc trén da
dau qua dém hodc ca ngay. E ey !
Chéng chi dinh: Qua man vdi cac thanh phén hoat chit hay ta dugc ca thudc. Xamiol® Gel chéng chi dinh cho nhing ngudi b réi loan chuyén hoa calci do
trong thanh phén ctia thudc co chia calcipotriol. Do thanh phén thudc co chia corticosteroid nén chéng chi dinh ding Xamiol® Gel trong nhiing trudng hap
sau: tén thuong & da do virus (nhu herpes hay varicella), ndm hay nhiém tring ngoai da do vi khudn, nhiém ky sinh tring, biéu hién ngoai da cua bénh lao hay
giang mai, viém da quanh miéng, teo da, ching dén tinh mach da, bénh vay ca, tring c4, triing ca dd, cac vét loét va vét thuong. Chéng chi dinh dung Xamiol®
Gel trong chiing tén thuang hinh giot, d da vay nén, troc vdy, vdy nén mun mu. Chéng chi dinh ding Xamiol® Gel cho nhitng bénh nhan suy gidm chic nang than
hay réi loan chifc nang gan nang. y
Chi y dac biét va than trong khi diing: Xamiol® Gel ¢6 chia mot steroid nhom Il manh nén tranh ding véi mét loai steroid khac trén da dau.
C6 thé xay ra tac dung c6 hai khi dung ciing véi corticosteroid toan than nhu dung adrenocorticoid (ic ché hay tac dong vao kiém soat chuyén héa trong bénh
dai thao duding do corticosteroid tai ché co thé dugc hip thu theo duding toan than. Tranh phu kin khi bdi thuéc do lam tang suhdp thu corticosteroid toan than.
Trong mét nghién ctu trén nhimg bénh nhan bi vay nén da diu va vay nén toan than dién rong diing phdi hap Xamiol® Gel liéu cao (bdi trén da dau) va thudc
mé Daivobet® Ointment (bi trén ngudi), 5 trong 56 32 bénh nhan 6 biéu hién gidm dap (ing cortisol trén hocmone adrenocorticotropic (ACTH) sau 4 tudn diéu
tri. Do trong thanh phan thudc cé chia calcipotriol, c6 thé xdy ra tinh trang tang canxi mau néu ding gua liéu t6i da hang tuan (100 g). Tuy nhién, muc canxi
huyét thanh nhanh chong trd vé binh thugng khi ngling diéu tri. Nguy ca tang canxi méu sé dugc han ch néu thuc hién ding nhiing khuyén cdo vé calcipotriol.
Chua thiét [p vé higu qua va d6 an toan khi ding thudc nay trén cac viing khong phai la da dau. Tranh boi qua 30% dién tich bé mét ca thé. Tranh béi lén ving
rong da bi t&n thuong, trén niém mac hay nép gap da do lam ting hip thu corticosteroid toan than. Da mat va ca quan sinh duc rét nhay cdm cdi corticosteroid.
Chi nén diing corticosteroid yéu han cho cac viing nay. Co thé thay phan ing c6 hai tai ché khéng phd bién (nhu kich thich mét hay da méat) khi thudc rai vao
viing mat hay vao mét va két mac mét. Cin hudng dan bénh nhan cich diing ding dé tranh truéng hap béi vao hodc lam rai thudc vao mét, miéng va mét. Phai
rifa sach tay sau mai lan boi thudc dé tranh lam gidy thudc ra cac vung trén. Can diéu tri bing thubc chéng nhiém khudn néu tén thuong chuyén thanh nhiém
. tring thi phat. Tuy nhién, cdn ngling diéu tri bang corticosteroid khi nhiém tring néng thém, Co thé xay ra nguy co bj vay nén mun mu toan than hay tac dung

6 hai khi ngiing diéu trj vdy nén biing corticosteroid tai ché. Vi vy, can tiép tuc giam saty té sau diéu tri. CS thé tang nguy co xdy ra tac dyng khong mong muén
clia corticosteroid toan than va tai chd khi dung thuéc trong thai gian dai. Nén ngling diéu tri trong nhiing trudng hop c6 tac dung khéng mong muén xdy ra
do viéc dung corticosteroid trong thai gian dai. Khéng cé kinh nghiém vé viéc diing thuéc déng théi vdi san pham chong vdy nén theo dudng toan than hay vdi
liéu phap dnh sang. Khi diéu tri bing Xamiol® Gel, thdy thuéc nén khuyén bénh nhan han ché hoac tranh tiép xtc qua muc véi anh sang tu nhién hay nhan tao.
Chi nén dung calcipotriol tai chd ciing vdi UVR khi béc si va bénh nhin nhén thay lgi ich vugt trdi nhitng nguy ¢ tiém tang. Xamiol®* Gel c6 chua butylated
hydroxytoluene (E321) ma cé thé gay phan (ing da tai chd (nhu viém da tiép xuc) hay kich thich mat va niém mac.
Tuong téc véi cac thude khéc va cac dang tuong tac khac: Chua tién hanh cac nghién cliu vé tuang tac thudc.
Phuy nif ¢é thai va cho con ba: Phy nir ¢6 thai: Khong ¢ dif liéu ddy du tir viéc dung Xamiol® Gel cho phu nif cé thai. Nhifing nghién ctu trén dong vat dung
glucacorticoid cho thdy déc tinh thai san, nhung mét s6 céc nghién ciu vé dich té hoc lai khéng chi ra dugc nhiing bt thudng bam sinh & nhing tré sg sinh co
me dung corticosteroid trong thai ky mang thai. Chi nén dung Xamiol® Gel trong thai ky mang thai khi lgi ich vuot trdi nguy co. Phu nd cho con bu: Betametha-
sone di qua sifa me nhung khang ré vé nhiing nguy ca tac dung c6 hai trén tré sa sinh vdi liéu diéu tri. Khong co s6 liéu vé bai tiét calcipotriol trong sita me. Can
than trong khi ké dan Xamiol® Gel cho phuy nirdang cho con bu.
Tré nhd: Khang khuyén céo sif dung Xamiol® Gel cho tré dudi 18 tudi do thiéu sé liéu vé dé an toan va hiéu qua sirdung.
Anh hudng lén kha nang lai xe va van hanh may méc: khong anh hudng
Téc dung khéng mong muén: Chuong trinh thif nghiém 1am sang ctia Xamiol® Gel bac gém han 4.400 bénh nhan tham gia trong d6 ¢6 hon 1.900 da duoc diéu
tri bdng Xamiol® Gel. Gan 8% s6 bénh nhan dugc diéu tri bing Xamiol® Gel c6 biéu hién phan (ing thudc khéng nguy hiém. Dua trén s6 liéu cia cac thif nghiém
1am sang, chi c6 mét phan (ing thudc dugc biét dén la ngira. Nhiing phan ting cé hai khéng phé bién la rat bong da, dau hodc kich thich da, viém nang, viém da,
do da, triing ¢4, kho da, 1am nang thém bénh vay nén, ndi ban, ban ¢é myn mu va kich thich mat. Nhimg phan ung cé hai nay la nhitng phan ting tai chd khong
nguy hiém, Nhirmg phan ung c6 hai do MedDRA SOC liét ké va nhimg phan ung cd hai riéng 1é dugc liét ké theo thi tu thudng thay nh£.
Réi logn & mdt: khong phé bién (=1/1.000 va <1/100): kich tng mét. Réi loan & da va mé dudi da phé bién (21/100 va <1/10): ngtfa. Khéng phd bién (21/1.000 va
<1/100): rét bong da, dau hoéc kich thich da, viém nang, viém da, d da, triing c4, khé da, 1am ndng thém bénh vay nén, ndi ban, ban cé mun mu. Dudi day la tac dung
¢6 hai cua calcipotriol va betamethasone: Calcipotriol: tic dung ¢6 hai gém cac phan Uing tai viing boi thudc, ngifa, kich thich da, cdm giac rat bong, kho da, do
da, ndi ban, viém da, cham da, vdy nén bi nang thém, nhay cdm véi anh séng v cac phan Uing qua man bao gém ca nhing truéing hop rat hiém nhu phu ndi mac
va phi mat. Rat hiém xdy ra céc anh hudng toan than sau khi dung thudc tai chd gay tang canxi mau va tang canxi niéu.
Betamethasone (dang dipropionate); Cé thé xay ra Phén (ing tai chd sau khi dung, dac biét khi dung kéo dai, gém c6 teo da, dan mao mach, néi van, viém nang,
ram léng, viém da quanh miéng, viém da di tng tiép xtc, mat sic td va noi ké dang keo, Khi diéu tri vdy nén, 6 thé xay nguy co vay nén mun ma toan than. Nhing
tac dung toan than cta viéc dung corticosteroid tai chd tuy hiém gap & ngudi In, nhung c6 thé nang. Cé thé xdy ra Uc ché vo thuong than, thién dau théng,
nhiém triing va ting nhan ap, dic biét sau khi diéu trj trong thai gian dai. Nhiing tac dung toan than thuéing xay ra hon khi viing bdi thuéc bi che phi (plastic,
nép gap da), khi boi thudc trén dién rong va diéu tri thai gian dai.

. Qué liéu: Dung thubc qua liéu khuyén cdo c6 thé gay tang canxi huyét thanh nhung sé gidm nhanh khi ngiing thuéc. Diing corticosteroid tai chd kéo dai c6 thé
lam tic ché chifc ndng tuyén yén-thugng than gay suy gidm tuyén thugng than thir phét thuéng cé thé dao nguoc dugc.
Nén diéu trj tridu ching trong nhiing truéing hop nay. Trong nhiing truéing hop ngd déc man tinh, nén nging diéu tri corticosteroid tir tur,
Da c6 bao cio vé mdt bénh nhan bi vay nén thé db da lan rong diéu trj bing 240g thudc mé Daivobet Qintment hang tudn (liéu téi da hang tudn 13 100g) trong
5 thang da méc hoi chiing Cushing va vay nén thé mun mu sau khi ngiing diéu trj dot ngét.
Dif liéu an toan tién lam sang: Nhiing nghién ciiu vé corticosteroid trén dong vat da cho thdy gay déc trén thai san (khe hd ham éch, bt thuéng trong hinh
thanh hé xuong). Trong nhiing nghién cdiu vé doc tinh trén thai san & chugt cong udng corticosteroid trong thdi gian dai, ngudi ta da thdy hién tugng kéo dai
thdi gian mang thai, chuyén da kéo dai va dé khé. Hon niia ngudi ta con thdy hién tugng gidm s lugng con con séng, gidm trong lugng va giam tang trong.
Khéng thay suy giam kha nang sinh sn. Hién con chua rd nhimg van dé nay lién quan dén con ngudi hay khong. Mgt ngién ciiu vé kha nang gay ung thu da cia
calcipotriol trén chuét nhét cho thay khéng cé nguy cd déc biét cho ngudi. Trong mét nghién ciu vé kha nang gay ung thu clia dnh sang, chuét nhat bach tang
khong cé léng dugc chiéu UVR I3p di lap lai va bdi ngoai da dung dich calcipotriol trong 40 tudn vdi liéu tir 9,3 dén 90 pug/m*/ngay (tudng duong 0,25; 0,84, gap
2,5 lan liéu toi da dugc khuyén cao dung hang ngay cho ngui nang 60 kg). Ngudi ta thay viéc gidm théi gian yéu cau chiéu UVR dan dén hinh thanh khéi u ngoai
da (chi cé y nghia théng ké trén dan 6ng), cho thiy calcipotriol c6 thé 1am tang tac dung tao khéi u trén da cia UVR. Trong mét nghién clu b sung, chuét cing
doéng dugc diéu tri 13p lai véi dung dich calcipotriol hodc gel calcipotriol/betamethasone, sau khi duge chiéu UVR va do yéu 6 chi thi cellular vé khd néng gay
ung thu ctia anh sang. Nghién ciiu nay cho thdy tic dung ting cuding hiéu qua cia riéng calcipotriol tuang tu nhu dép (ng sinh quang hoc cla da nhung lai
khéng thay tac dung nay clia phuc hgp calcipotriol/ betamethasone.
Thir nghiém lién quan dén cac phat hién nay chua ré. Khdng 6 nghién ciiu nao vé kha ndng gy ung thu hodc kha nang gay ung thu clia anh sang duor tién
hanh véi betamethasone dipropionate. Trong nhiing nghién cliu vé kha nang dung nap tai ché trén thé, Xamiol® Gel gay kich thich da & mifc do nhe dén trung
binh va kich ting nhe, thodng qua & mat.
Tinh tuong ky: Do thiéu nhiing nghién ctu vé kha ning tuong hop, khéng dugc tron san phdm nay véi cac thudc khac.,
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FO PHARMA 2017. ALL TRADEMARKS MENTIONED BELONG TO THE LEO PHARMA GROUP.

Han diing: Lo chua md: 2 nam ké tir ngay san xuat, Sau khi md: 3 thang ké tir khi md nap

Luu y ddc biét khi bdo quan: Khéng dé déng lanh. Gilr lo trong hdp carton dé tranh tiép xtc véi anh séang.
San xudt b&i: LEO Pharmaceutical Products Ltd. A/S Industriparken 55 DK-2750 Ballerup, Denmark.
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