TO'HUGNG DAN SUDUNG

Rx
o

Tralop 0,05%
THUO( NAYCHI DIING THEO DON THUOC.
DEXATAM TAYTRE EM.
DOC KV HUGNG DAN SU'DUNG TRUGC KHI DUNG.
THANH PHAN: Cho mét don vi dong goi nhé nhét 1a tuyp nhom.
- Thanh phdn dugc chat: Clobetasol propionat 0,05% (w/w).
-Thanh phdn td dugc: Propylen glycol, cetylstearyl alcohol, white soft paraffin, heavy liquid paraffin, cetomacrogol
1000, methyl parahydroxybenzoat, propyl parahydroxybenzoat nudc tinh khiét vira da 1 tuyp.
DANG BAO (HE Kem diing ngoai (kem d6ng nhat mau trang dén trdng nga, c6 mui dac trung).
CHi DINH PIEU TRI:
TRALOP 0,05% 3 corticosteroid dung tai ch6 ¢6 hiéu luc rat cao dugc chi dinh cho nguai 16, ngudi cao tudi va tré em
trén 1 tudi nhém lam giam cac triéu chiing viém va ngia cia cac bénh da dap tng vdi steroid.
Cac bénh nay bao gom:
- Bénh vy nén (trlr dang mang lan rong).
- Viém da dai dang kho chira.
- Lichen phéng.
- Lupus ban dd dang dia.
- Céc bénh da khac khong dép ting théa déng vdi céc steroid hiéu luc thdp hon.
LIEV LUONG VA CACH DUNG:
Dang kem dacbiét thich hop cho céc bé mat da dm w6t hodcri dich.
Nguai fon, ngmﬂ cao tudi va tré em trén 1 tudi:
B6i mot I6p mong va xoa nhe vifa di d€ phd kin hoan toan viing da bi bénh 1 hodc 2 1dn méi ngay cho tdi 4 tudn
dén khi tinh trang dugc cai thién, sau d6 giam s6 lan st dung hodc chuyén sang diéu tri bang thudc 6 hiéu luc thap
han. Sau mdi lan béi, gii cho thudc d thai gian hap thu vao da trudc khi boi thudc lam mém da.
(0 thé 13p lai cac dot diu tri ngan vai TRALOP 0,05% dé kiém soat céc dgt bung phat.
Trong nhiing truting hap sang thuong kho chita, dac biét khi cd ting siing hoa, néu can 6 thé tang cudng tac dung cia
TRALOP 0,05% bang cach bang kin vung diéu tri bang mang phim polythene.
Thng thudng, chi cén bang kin qua dém la da dem lai dap ing mong mudn. Sau d6, thung chi can boi thudc ma
khong bang kin van duy tri dugc su cdi thién.
Néutinh trang bénh x&u di hoac khong c3i thién trong vong 2-4tudn, nén danh gié lai diéu tri va chdn doan. Khong kéo
dai diéu tri qua 4tudn. Néu can thiét diéu tri tiép tuc, nén stt dung thudc c6 hiéu Tuc thap hon.
Liéu mi tuan toi da khong qud 50g/tuan.
Viém da cg dia (cham).
Khi da kiém soét dugc bénh, nén ngung diéu tri vi TRALOP 0,05% dan dan va ti€p tuc duy tri bing mét thudc lam
mém da.
(acbénh da trudc d6 6 thé tai phat khi ngung dung TRALOP 0,05% dot ngét.
Bénh da dai dang kho chira: Bénh nhdn hay bj tdi phdt
Khi mét dot c&p da duoc diéu tri hiéu qua vdi corticosteroid tai chd diing lién tuc, nén can nhic diing liéu ngdt quang
(ngay mot lan, hai lan mgt tuan, khong bang kin). Diéu nay da cho thay lam gidm tan sudt téi phat.
Nén tiép tuc boi thudc tai cdc viing da da timg bi bénh hodc ¢6 thé bi téi phat. Nén két hgp liéu trinh nay véi thudc lam
mém da boi hang ngay. Tinh trang bénh, lgi ich va nguy co cta diéu tri ti€p tuc phai dugc dinh ky danh gid lai.
Tréem:
Chéng chi dinh dung TRALOP 0,05% cho tré dufi 1 tudi.
Tré em thudng bi cac tac dung khong mong mudn tai chd va toan than han khi duing céc thudc corticosteroid tai chd va
nhin chung thudng yu cau thi gian diéu tri ngan hon véi cac thudc hiéu luc thap hen so véi ngui ldn.
(an than trong khi st dung TRALOP 0,05% dé dam bao dung mét lugng thudc ti thi€u ma vén ¢6 hiéu qua diéu tri.
Ngudi cao tudi:
Cacnghién ciiu lam sang khdng cho thdy cd su khac biét vé dap ting diéu tri gitta ngudi bénh cao tudi va ngudi bénh
tré tudi. Néu xay ra hdp thu toan than, qua trinh thai trir thudc 6 ngudi cao tudi cd th€ cham hon do tan sudt b suy
gidm chitc nang gan hodc thdn & nhom bénh nhan nay cao han. Do d6 nén sit dung lugng thudc téi thiéu trong thai
gian diéu tri ngdn nhat dé dat dugc hiéu qua lam sang mong mudn.

Suy gan/than:

Trong trutng hgp hdp thu toan than (khi béi thudc trén dién rong trong thai gian dai), suy gan/than 6 thé lam chdm
qua trinh chuyén héa va thai trir cia thudc nén lam ting nguy co doc tinh toan than. Do d6 nén st dung lugng thudc
t6i thleu trong thi gian diéu tri ngan nhdt dé dat dugc hiéu qua lam sang mong mudn.

CHONG CHi DINH:

- Cac nhiém khuén da chua dugc diéu tri.

- Bénh triing cd d6 rosacea.

- Mun triing ca.

- Ngtia nhung khdng viém.

- Ngtfa quanh hdu mén va ving sinh duc.

- Vliém da quanh miéng.

- Qud man véi thudc.

- Nhiém virus.

- Nhiém ndm.

- Bénh vay nén dang mang lan rong.

- Chdng chi dinh dung TRALOP 0,05% trong céc bénh da & tré em dudi 1 tudi, k€ ca viém da.

CANH BA0 VA THAN TRONG KHI s DUNG:

Than trong khi st dung TRALOP 0,05% & bénh nhén c6 tién sit qua man tai chd véi corticosteroid hodc véi bit ky ta dugc
nao cia thudc. Cac phan (ing qué mén tai chd (xem téc dung khong mong muén) 6 thé tuong ty céc triéu chiing clia
bénh dang diéu tri.

Biéu hién téng cortisol (hoi chiing (ushmg) va su tic ché thudn nghich tryc dudi doi tuyén yén tuyén thugng than (HPA),
dan tdi thiéu qucocortlcostermd ¢6 thé xy ra & mét vai bénh nhan do ting hap thu toan than steroid dung tai chd.
Néu phat hién thdy mét trong cac biéu hién trén, nging dung thudc dan dén béng cach giam s6 1an boi hodc thay thé
béng corticosteroid cd hiéu luc thap hon. Ngimg thuGc dot ngét c6 thé dan dén thiéu glucocorticosteroid (xem tac dung
khéng mong mudn).

Cacyéu to nguy co lam tang tac dung toan than bao gom:

- Hiéu lyc va cong thic cGa steroid tai cho.

- Thoi gian phoi nhiém vdi thudc.

- Boi thudc trén dién rong.

- Boi trén ving da bi bang kin (vi du viing da bi gap hodc bj bang kin (& tré em ta 16t c6 thé gy tac dung nhu
khi bang kin).

- Tang hydrat héa 16p sing.

- Bdi trén ving da mdng nhu da mét.

- Béi trén viing da bi réch hodc cac truting hap khac khi hang rao bao vé da b tén thuang.

- Tré em 6 thé hap thu mdt phan corticosteroid dung tai chd nhiéu hon so véi ngudi I6n va do d6 dé gap téc dung
khong mong mudn toan than hon. Diéu nay la do tré em cd hang rao béo vé da con non nét va ty I dién tich bé mét so
vdi cdn nang cao han nguai I6n.

Tré em: Tré em dé b teo da khi dung corticosteroid tai chd. N&u can duing TRALOP 0,05% cho tré em, khuyén céo nén
gidi han diéu trj chi trong vai ngay va kiém tra hang tuan.

Nguy cg nhiém tring do bang kin: Diéu kién 4m, am tai cdc nép gdp clia da hodc khi da bj bang kin tao thuan Igi cho sy
nhiém khudn. Can lam sach da trudc khi bang kin.

Diéu trj vdy nén: Than trong khi duing corticosteroid tai chd khi diéu tri bénh véy nén vi da c bdo cdo mot 6 truong hgp
tai phat, tang dung nap, nguy co vay nén mun ma toan than va ting doc tinh toan than hodc tai chd do hang rao bdo
vé da bi t6n thuong. Néu dung dé diéu tri vay nén, diéu quan trong la can phai theo ddi bénh nhan can than.

Nhiém khudn kém theo: Nén dung khang sinh thich hgp khi cac ton thuong viém dang diéu tri bi nhiém tring.

Khi nhiém trung lan rong can ngting boi corticosteroid tai chd va dung khéng sinh thich hop. Vét loét man tinh & chan:
Corticosteroid tai chd ddi khi dugc sir dung d€ diéu tri viém da quanh vét loét man tinh & chan. Tuy nhién, viéc sit
dung nay cd thé lam téng xay ra cc phan ting qué man va nguy co nhiém triing tai chd.

Boi thudc trén mat: Khdng nén bdi thudc trén mét vi da viing nay dé bi teo. Néu st dung trén mét, nén gidi han diéu
tri chi trong vong vai ngay.

Boi thudc trén mi mat: Néu bdi thudc vao mi mét, can than trong dé thudc khdng vao mat vi ti€p xic nhiéu 1dn ¢
thé dan t6i duc thy tinh thé va glaucoma.

TRUGNG HGP €O THAI VA CHO CON BU:

Phu nit 6 thai:

- Khd néng sinh sén:

+Khdng cd dir liéu dénh gid dnh hudng cla corticosteroid tai chd 1én kha ndng sinh sdn & ngudi. Clobetasol tiém dudi
da chugt cdng khdng anh hudng dén sy giao phdi; tuy nhién, kha nang sinh sén giam 6 liéu cao nhat (xem dit liéu an
toan tién Idm sang).

- Thai ky:

+ Dt liéu vé st dung TRALOP 0,05% trén phu nit ¢6 thai con han ché.

+Si dung corticosteroid tai chd trén dong vat mang thai cd thé gay bt thutng ddi véi sy phat trién bao thai (xem dit
liéu an toan tién 1am sang).

+MGi lién quan cda phat hién nay véi ngudi van chua dugc xac Iap. Chi can nhdc sit dung TRALOP 0,05% trong thai ky
néu lgi ich mong dgi cho me vugt trdi nguy co ddi vdi thai nhi. Nén st dung lugng thudc it nhat trong thai gian diéu tri
ngdn nhét.

Phu nit cho con bu:

Viéc sir dung an toan corticosteroid tai chd khi cho con b chua dugc thiét lap.

Van chua biét liéu dung corticosteroid tai chd c6 thé dan tdi hap thu toan than dd dé lugng thudic bai tiét vao sita me 6
thé phat hién dugc hay khong.

Chi nén can nhdc st dung TRALOP 0,05% trong thdi gian cho con bd néu lgi ich mong dgi cho me vugt trdi nguy
<o d6i vdi tré.

Néu st dung trong thdi gian cho con b, khang nén boi TRALOP 0,05% vao bu vi dé tranh cho tré nudt phai thudc.
ANH HUGNG COA THUGC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC:

Chua cd nghién ciu danh gid anh hudng clia TRALOP 0, 05%lén kha nang ldi xe va van hanh méy mc. Khong thdy anh
hudng bat Igi 1én cac hoat dong nay dugc dé cap trong ho so tac dung khong mong mudn ctia TRALOP 0,05%
duing tai chd.

TUONG TAC, TUONG KY V01 CAC THUGC KHAC VA CAC DANG TUGNG TAC KHAC:

Diing ddng thai vdi cic thudc tc ché CYP3A4 (vi du: ritonavir va itraconazol) d cho thay tic ché chuyén hoa corticoste-
roid, dan tdi tang phai nhiém toan than. Miic d6 tuang tac c6 lién quan trén lam sang phu thudc vao liéu dung, dutng
ding clia corticosteroid va higu luc cdia thudc tic ché CYP3A4.

TACDUNG KHONG MONG MUGN:

(dc tac dung khong mong mudn ctia thudc (ADRs) dugc liét ké dudi day theo phén loai hé thdng co quan cla co thé
MedDRA va tan sudt. Tan sudt dugc xac dinh nhu sau: rdt phd bién (>1/10), phé bién (>1/100 va < 1/10), khong phd
bién (>1/1.000 va < 1/100), hiém (>1/10.000 va < 1/1.000) va rat hiém (< 1/10.000), bao gém ca cac bao cdo
riéng 1.

Dt liéu hau mai

Nhiém trang va nhiém ky sinh tring

- Rét hiém: Nhiém tring co hoi.

- Rdi loan hé mién dich.

- Rat hiém: Qua man tai ché.

Rdi foan ndi tiét

- Rét hiém: Uc ché truc dudi ddi-tuyén yén-tuyén thugng than (truc HPA): Cic déic diém gidng héi chiing Cushing: (vi
du mt tron nhu mdt trang, béo phi & ving trung tam co thé), cham tang can/ cham 16n & tré em, loang xuong,
glaucoma, ting duding huyét/glucose niéu, duc thiy tinh thé, tang huyét ap, tang can/ béo phi, gidm néng df cortisol
ndi sinh, héi, toc gay rung.

Réi foan da va mé dudi da

- Thutng gap: Ngua, dau da/bdng da tai ch.

- [t gdp: Teo da*, ran da*, gian mao mach*.

- R4t hiém: Méng da*, da nhan*, da kho*, thay ddi séc t6 da*, rdm long, tram trong thém cac triéu ching tiém &n,
viém da tiép xtic i ing/viém da, véy nén ¢6 ma, ban do, phat ban, may day, mun tring ca.

R6i foan todin thdn va tai ché béi thudc

- Rt hiém: Dau/rét chd béi thudc.

*Anh huéng thi phat trén da do téc dung toan than va/hodc tai chd cla su tic ché truc dudi doi-tuyén yén-tuyén
thuang than (truc HPA).

THONG BAO NGAY CHO BAC STHOAC DUOC STNHUNG PHAN UNG €0 HAI GAP PHAI KHI SU DUNG THUOC.
QUA LIEU VA CACH XU TRI:

Triéu ching va ddu hiéu

TRALOP 0,05% duing tai chd cd thé dugc hdp thu mot lugng dd dé gay tac dung toan than.

Qué liéu cdp tinh hau nhu khong xy ra, tuy nhién, trong trudng hop qua liéu man tinh hoc lam dung thudc, cac biéu
hién téng cortisol ¢6 thé xdy ra (xem tac dung khéng mong muén).

Diéu trj

Trong trutng hop qué liéu, nén ngling st dung TRALOP 0,05% dan dén béing céch giam s6 lan diing thudc hodc thay thé bang
mot corticosteroid cd hiéu Iuc thap han do ¢d nguy co thiéu glucocorticosteroid.

Cac kiém soat chuyen sau hon nén dua theo chi dinh 1am sang hodc khuyén cdo ctia trung tam chdng ddc
qudc gia, néu c6.

DACTINH DUGCLUCHOC: Ma ATC DO7A DO1. Nhém thudc: Thudc corticosteroid téc dung tai chd nhom tc dung
manh nhat.

(o ché'tdc dung

Corticosteroid tai chd téc dung nhu chdt chdng viém thong qua nhiéu co ché tic ché phén ting di (ing pha mudn bao
gom gidm mat d té bao mast, gidm hda ting ddng va hoat hda bach cau ai toan, gidm san sinh cytokin tir t€ bao
lympho, té& bao mono, t& bao mast va bach cau di toan, va tic ché chuyén héa acid arachidonic.

Tdc dung dugc luc

Corticosteroid tai ché ¢6 ddc tinh chéng viém, chdng ngia va co mach.

DACTINH DUGC DONG HOC:

Hap thu

Corticosteroid tai chd cd thé dugc hdp thu toan than qua da lanh binh thutng. Mdc do hdp thu qua da cla corticosteroid
tai chd phy thudc vao nhiéu yéu t6, bao gom ta dugc va tinh nguyén ven cla hang rao biéu bi da. Bang kin, viém
va/hodc cdc bénh trén da khac ciing 6 thé 1am téng hap thu qua da.

Trong mgt nghién ctiu, nong do dinh trung binh clobetasol propionat trong huyét tuang la 0,63 nanogram/ml dat dugtc
tam gitr sau khi dung liéu thi hai (sau liéu dau tién 13 gid) 30g thudc mé clobetasol propionat 0,05% trén da lanh cta
ngui binh thudng. Sau khi boi liéu thit hai 30g clobetasol propionat dang kem 0,05%, nong dd dinh trung binh trong
huyét tuang cao han mét chit so vdi dang thudc mé va dat dugc sau 10 gic.. Trong mdt nghién ctiu khéc, ndng do dinh
trong huyét tuang trung binh xdp xi 2,3 nanogram/ml va 4,6 nanogram/ml dat dugc tuong (ng & bénh nhan bénh vay
nén va cham 3 gid sau khi boi liéu don 259 thudc m@ clobetasol propionat 0,05%.

Phdn b

Viéc sir dung céc tiéu chi duogc luc hoc dé danh gia phai nhiém toan than cla corticosteroid tai chd la can thiét vi néng
do tuan hoan thap hon han ndng do 6 thé phat hién dugc thudc.

Chuyén héa

Khi dugc hdp thu qua da, corticosteroid tai chd tréi qua qua trinh dugc dong hoc gidng nhu corticosteroid diing toan
than. Thudc dugc chuyén héa chi yéu ¢ gan.

Thdi trir

(ac corticosteroid tai chd dugc théi trir qua than. Ngoai ra, mt s6 corticosteroid va chat chuyén hoa clia chiing dugc
théi trlf qua mdt.

Quli CACH DONG GOI: Hop 1tujpnhom 10, 15 .

BAO QUAN: Noi nhiét do khong qua 300C, khdng dugc dé lanh.

HAN DUNG 36 thang ké tir ngay san xudt.

TIEU CHUAN: TCCS.

NHA SAN XUAT: CONG TY TNHH DUGC PHAM BV PHARMA

Dia chi: 5618, Dutng L& Thi Soc, ﬂp 2A, Xa Tan Thanh Tay, Huyén Ca Chi, Thanh Phé H6 Chi Minh, Viét Nam.
Moi thdc mdc va thong tin chi tiét, xin lién hé sd dién thoai: 02822538854
HDSD-TRALO-XX0.05-K-D150XR210-ALT-23-A




