RXTHUOC KE PON TO HUGNG DAN SU DUNG THUOC THUOC DUNG NGOAI
Pomade boi ngoai da

TROZIMED

Thudc nay chi dung theo don thudc
Dé xa tam tay tré em
Poc ki hwéng din sir dung trwéc khi ding
Thdng bao ngay cho bac sy hoac dwoc sy nhirng tac dung khdng mong muén khi sir dung thudc

1. THANH PHAN CONG THUC THUOC

Mai tuyp (30 g) chura:

Thanh phan dwoec chit:

Calcipotriol (dudi dang calcipotriol monohydrat)................. 1,5 mg (50 mcg/ g)

Thanh phén td dwoc:

Sorbitan oleat, vitamin E, parafin long, vaselin, propylen glycol, polysorbat 80, natri phosphat
dibasic, EDTA, nuéc tinh khiét.

2. DANG BAO CHE , ‘ ,
Tuyp nhdm chira pomade mau trang duc, dong nhat.

3. CHIDINH , ,
Dung ngoai diéu tri bénh vay nén mang, mae do nhe dén vira.

4. CACH DUNG, LIEU DUNG

Nguwoi lon

Dung don doc

Nén bdi TROZIMED Ién vung da bi bénh ¢ tay chan hodc than minh 1 hodc 2 lan/ ngay.

Khuyén céo sir dung 2 1an/ ngay (sang va t6i) khi bt dau diéu tri, c¢6 thé giam xudng 1 1an mot
ngay khi chuyén sang diéu tri duy tri, tiiy thudc vao dap tng.

Nén bodi mdt lop mong thuéc m& 1én da va xoa nhe nhang dé phii hét ving da bi anh huéng dén
khi thudc ngam hét. ) o ) )

Luong thuéc md dung t61 da khong qua 100 g moi tuan. Néu thudc duge st dung chung voi
thudc kem hodc dung dich chtra calcipotriol khéc, 1idu calcipotriol tong cong mdi tudn khong
duoc qua 5 mg. i

Thoi gian diéu tri dya trén biéu hién 1am sang. Thudc c6 hiéu qua diéu tri 10 rét sau t6i da 4 - 8
tuan. Diéu trj c6 thé duoc 1ap lai.

Diing phoi hop ) i

Str dung 1 lan/ ngay phoi hop véi corticosteroid dung ngoai (vi du ding TROZIMED vao bu6i
sang va steroid vao budi t6i) co hiéu qua va dung nap tbt.

Doi twong dic bigt

Bénh nhan suy than/ gan

Khong nén diéu tri voi ca101p0tr101 cho bénh nhén bi suy than hodc suy gan nang.

Tré em va thanh thiéu nién (dudi 18 tudi)

Kinh nghiém str dung thudc mé calcipotriol & tré em va thanh thiéu nién con han ché. Hiéu qua
va an toan khi sir dung kéo dai liéu dung cho nguoi 16n duge dé cap & trén chwa duoc thiét lap &
tré em va thanh thiéu nién. Vi vay, khong khuyén céo dung & nhom ddi twrong nay.

5. CHONG CHIi PINH

Man cam vai calcipotriol hozc bét cir thanh phan nao cua thuéc.

Bénh nhan suy gan hoac suy than nang.

Bi rdi loan chuyén hoa calci hoic diéu tri véi cac thudc khac co kha niang lam ting ndng do calci
huyét thanh.

Tang calci huyét hodc ¢6 du hiéu nhidm doc vitamin D.

Str dung calcipotriol trén da mat.

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Nén khuyén bénh nhan rira tay sau khi bdi thudc va tranh vo y 1am dinh thuéc vao cac phén
khéc caa co thé, dac biét Ia 18n mat. Chi duoc dung ngoai; khdng ding tra mit, udng hoic trong
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am dao.

Khuyén bénh nhan khong nén str dung nhiéu hon lidu téi da mot tuan vi ¢6 thé xay ra ting calci
huyét, nhanh chong hoi Jphuc khi ngirng diéu tri.

Nguy co tang calci huyét 1a téi thiéu khi tuan thia IIeu khuyén céo.

Neén can than & nhung bénh nhan bi c4c loai vay nén khac, vi ¢6 béo cdo ting calci huyét & bénh
nhan bi vay nén c6 mun mu toan than hoic vay nén c6 do da troc vay.

Vi tac dung c6 thé xay ra trén chuyén hoa calci, nén khuyén bénh nhan khéng duoc ding qua
licu khuyen céo va khong duoc thém cac chit ting kha nang tham nhap (nhu acid salicylic) cling
nhu cac chat ngan chan sy tham nhap.

Trigu ching 1am sang cua ting calci huyet c6 thé gidng véi triéu ching qua lieu cholecalciferol,
nhu hoi chimg tang calci huyet hoac nhiém doc calci, dya vao muc do va thoi gian bi ting calci
huyét. Tang calci huyét dai dang c6 thé dan toi tich liy calci trén thanh mach mau ngoai tir
cung, bao khédp, niém mac da day, giac mac va nhu mé than.

Nén khuyén céo bénh nhan tranh hoic han ché phoi da dudi 4nh ning tu nhién hoic nhan tao.
Chi str dung calcipotriol dung ngoai da cung véi phat xa UV khi bac sy va bénh nhan can nhic
rang loi ich vuot troi so véi nguy co.

Bénh nhan suy than hoic suy gan nang khong nén diéu tri voi calcipotriol vi kinh nghiém 1am
sang con han ché.

Tranh hoidc han ché dé thudc tiép xuc nhiéu véi anh sang tu nhién hoic anh sang dén, hodc
quang tri liéu.

Calcipotriol c6 thé gay kich ting da thwong t6n va da bao quanh khdng lién quan.

Tréem

Hiéu qua va an toan khi sir dung trong thoi gian dai lidu ding cho ngudi 16n dugce dé cp ¢ trén
chua duoc thiét 1ap ¢ tré em va thanh thiéu nién. Vi vay, khong khuyén cdo dung & nhoém ddi
tuong nay.

Canh bao lién quan dén ta dwgc

Thudc cé chta propylen glycol c6 thé gay kich @ng da, polysorbat 80 cd thé gy di tng.

7. SUDUNG THUOC CHO PHU NU CcO THAI VA CHO CON BU

Sir dung thuéc cho phu nir c6 thai

Sy an toan khi sir dung calcipotriol trong thai ki ¢ ngudi chua duoc thiét 1ap. Calcipotriol qua
dugc nhau thai, tuy nhién chua c6 nhitng nghién cau c6 kiém soat, day du ¢ phu nit mang thai.
Nghién ctru trén dong vat cho thdy doc tinh trén kha niang sinh san khi dung calcipotriol duong
uong. Calc1p0tr101 dung ngoal da dugc hap thu mét it vao co thé nhung khong dugc cho 1a 1am
thay doi can bang calci noi moi. Tét hon nén tranh st dung calcipotriol trong thai ki.

Sir dung thudc cho phu nir cho con bl

Chua 1 calcipotriol ¢ tiét vao sita me khong.

Su phan bd calcipotriol trong co thé duoc du doan tuong tu nhu cdc vitamin khac. Str dung
calcipotriol trong thoi gian ngan trén mot bé mat nho khong dan dén sy hip thu toan than va
chua thiy c6 tac dong 1én tré bt me. Trong nhitng trudng hop khac, khong khuyén cao cho con
bu khi dang dung calcipotriol.

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Calcipotriol khdong c6 anh huong hoac anh huong khong dang ké dén kha nang lai xe va van
hanh may mdc.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Khi dung TROZIMED dbng thoi véi diéu tri bang anh séng tir ngoai B, can bdi thudc it nhat 2
gio trude khi hoic sau khi chiéu tia cuc tim dé tranh 1am giam tac dung cua tia tir ngoai ciing
nhu cua calcipotriol.

Dung dong thoi calcipotriol va acid salicylic dung ngoai da c¢6 thé din dén mét tic dung cua
calcipotriol.

Chua c6 kinh nghiém vé phdi hop véi cac thudc tri vay nén khac trén cing mét ving da vao
cing mot thoi diém.

Calcipotriol c6 thé bi giam tac dung bai orlistat.

Twong ky: Khong &p dung.
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10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Theo théng tin 1am sang, khoang 25% bénh nhén diéu tri véi calcipotriol cé thé bi cac tac dung
khéng mong muén, thuong la nhe.

Téc dung khdng mong muédn thudng duoc bao céo nhét 1a cac phan ung da thoang qua da dang,
dac biét 1a kich ¢ng & vi tri ton thuong/ xung quanh vi tri ton thuong.

Céc tac dung khdng mong mudn theo tan suat va hé co quan:

Rat thwong gap, ADR > 1/10

Da va cac mo dudi da: Kich tng ¢ da.

Thuwong gap, 1/100 <ADR < 1/10

Da va cac mé dudi da: Ngira, cam giéc bong da, cam giac cham chich da, khd da, hong ban, phat
ban (bao gém hong ban, ban dat san, mun ma va bong nudc).

it gap, 1/1.000 < ADR < 1/100

Da va cac mo dudi da: Eczema, viém da tiép xuc, vay nén tién trién.

Rat hiém gap, ADR <1/10.000

Mi&n dich: Phan &ng qua man (bao gdm ndi mé day, phu mit hoac quanh hdc mat, phi mach).
Chuyén hoa va dinh dudng: Tang calci huyet tang calci ni¢u.

Da va cac mo dudi da: Thay doi sac to da thoang qua, nhay cam &nh séng thoang qua, viém da
mét va quanh mat.

Thudc co thé gay ra céc tac dung khdng mong muan khéc, khuyén bénh nhan théng bao céc tac
dung khéng mong muasn gap phai khi ding thuéc.

11. QUA LIEU VA CACH XU TRI

Triéu ching . ) i ) .

Str dung thude qua li€u khuyén cao c6 thé gdy tang calci huy€t nhung s€ nhanh chéng hoi phuc
sau khi ngung thuoc.

Déu hiéu 1am sang cua tang calci huyét bao gdm: Biéng an, budn ndn, ndn, tdo bon, giam truong
luc co, trAm cam, hon mé va bat tinh.

X tri

Néu nguoi bénh bi ting calci huyét do bdi thude, can ngimg diéu tri cho téi khi chi s6 nay tro vé
binh thuong.

12. PAC TINH DUQC LUC HQC

Nhém duge Iy: Thude diéu tri vay nén dung ngoai khac.

Ma ATC: DO5AX02

Calcipotriol 1a mot dan chat tong hop cua vitamin Ds, ¢6 tic dung diéu tri vay nén. Co ché tac
dung chinh xac d6i voi bénh vay nén cua calcipotriol chua dugc hiéu day di, tuy nhién, nhiing
bang chimg in vitro cho thdy thudc kich thich sy bi€t hoa va tre ché ting sinh cua nhiéu loai té
bao trong do c6 té bao simg. Tac dung nay xap xi twong dwong véi vitamin D tu nhién nhung
cho thay hiéu qua str dung calci cua calcipotriol kém vitamin D ty nhién téi 100 - 200 1an.

13. PAC TINH DUQC PONG HOC

Sau khi boi 1én da dau dung dich calcipotriol 0,005% vao da lanh hoic nhitng mang vay nén,
chua dén 1% liéu dung duoc hap thu qua da trong 12 gio. Néu boi thuéc ma 0,005%, khoang 5 -
6% lugng thudc dugc hap thu vao co the trong 12 gid. Hap thu qua da cia dang kem béi chua
dugc nghién ciu. Hau hét luong thuoe hap thu dugc bién doi thanh chat chuyén hoa khong cé
hoat tinh trong vong 24 gio tai gan va thai trir qua mat.

14. QUY CACH PONG GOI
Hop 1tuypx 30 g

15. PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA
THUOC

biéu Ki¢n bao quan:

Gitr thudc trong bao bi goc ciia nha san xuat, day kin.

Dé thudc noi kho rao, tranh anh sang, nhi¢t do khdng qua 30°C va ngoai tam véi cua tré em.

Han dung: 36 thang ké tir ngay san xuét.
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Tiéu chuan chat lweng: Tiéu chuan nha san Xust.
16. TEN, PIA CHI VA BIEU TUQNG CUA CO SO SAN XUAT

Sdn xuadt tai:

DAVIPHARM

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM PAT VI PHU

(DAVIPHARM)

L6 M7A, Puong D17, Khu Cong nghiép My Phudc 1, Phuong Théi Hoa, Thi xa Bén Céat, Tinh
Binh Duong, Viét Nam

Tel: 0274.3567.687 Fax: 0274.3567.688

17. NGAY XEM XET SUA DPOI, CAP NHAT LAl NOI DUNG HUONG DAN SU DUNG
THUOC

Tén san pham: TROZIMED

M4 sb toa: 0287.T1

| - Chuyén file in theo ndi dung dong ¥ thay ddi cua CV 8056/QLD-DK,
Kiém soét stra doi: ngay 17/06/2020.
- Chuyén mé toa tir TOA170DBB sang 0287.T1 theo SOP Q.DK.1003

Nhan vién thiét ké:
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