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LEO Laboratories Limited
Cashel Road, Dublin 12,
Ireland

Daivonex7
50 mcg/g
30 g ointment
Calcipotriol
(as anhydrous)
50 mcg/g
in neutral ointment base.
For external use.
Keep out of reach of children.
Do not store above 30°C
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Thuôc mỡ Daivonex®) LÍ
— =

“ VAN PHÒNG Z5)
L ĐẠI DIỆN \”   Đọc kỹ hướng dan sử dụng trước khi dùng.

Trao đổi với bác sỹ cua ban đề có thêm thong tin.
Thuốc kê đơn. Đề xa tầm tay trẻ em.

  

THÀNH PHAN
Hoạt chất: Mỗi gam thuốc mỡ chứa 50 microgram caleipotriol khan
Tá dược: disodium edetate, disodium phosphate

dihydrate, all-rac-a-tocopherol, liquid paraffin, macrogol-
(2)-stearyl ether, propylene glycol, paraffin trắng mềm, nước tỉnh khiết.

TRINH BAY _ .
Dang bao ché: Thudc m6. Thudc mỡ mau trang mờ đến màu vàng nhạt.

Dong goi
Tuyp nhôm phủ sơn có nap van bang polyethylene
Hộp I tuyp 30 g.

CHI DINH
Thuốc m& Daivonex" được chỉ định đề điều trị tại chỗ vảy nên thê mảng phù hợp với trị liệu
tại chỗ.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG
Người lớn:
Thuốc mỡ nên được sử dụng tại vùng bị tôn thương một hoặc hai lần một ngày. Đề có lợi ích
lớn nhất nên sử dụng thuốc mỡ hai lần một ngày.
Liều tối đa được sử dụng ở người lớn trong một tuần không nên vượt quá 100ø. Nếu sử dụng

đồng thời sản phẩm khác có chứa calcipotriol, tong liều hàng tuần của tất cả sản phâm chứa

calcipotriol, bao g6m cả thuốc mỡ Daivonex® không nên vượt quá Š mg calcipotriol.

Quân thê trẻ em

Kinh nghiệm lâm sàng ở trẻ từ 6 tuôi đã cho thây thuốc mỡ Daivonex# là an toàn và hiệu quả
trong 8 tuân với liêu trung bình là 15 g mỗi tuần nhưng với sự lhaWMVôi rộ ø về liêu giữa   
những bệnh nhân. Yêu câu liêu lượng theo cá thê phụ thuộc mức 8 của vảy nên nhưng
không nên vượt quá liêu khuyên cáo dưới đây. Không có kinh nghiệm sử dụng thuôc mỡ
Daivonex” khi phôi hợp với các trị liệu khác ở trẻ nhỏ.

Trẻ em:
Trên 12 tuổi: Nên sử dụng thuốc mỡ Daivonex® 2 lần một ngày ở vùng bị tôn thương. Liều
tối đa hàng tuần không nên vượt qua 75 g.
Từ 6 tới 12 tudi: Nên sử dụng thuốc mỡ Daivonex® 2 lần một ngày ở vùng bị tồn thương.
Liều tối đahang tuần không nên vượt quá50g.
Dưới 6 tuổi: Ít có kinh nghiệm sử dụng thuốc mỡ Daivonex® ở độ tuồi này. Liều tối đa an
toàn chưa được thiết lập.
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Quân thê người lớn tuôi

Nên sử dụng thuốc mỡ Daivonex® như ở quan thé người lớn thông thường.

Cách dùng

Thuốc mỡ Daivonex# được sử dụng tại chỗ và nên dùng cho vùng da bị tôn thương. Bệnh
nhân cần được hướng dẫn dùng đúng cách đề tránh đưa thuốc lên mặt và mắt. Phải rửa sạch
tay sau mỗi lần sử dụng thuốc đề tránh vô tình đưa thuốc lên những vùng đó. Khuyến cáo

không nên tắm ngay sau khi dùng thuốc.

CHONG CHI DINH
Quá mẫn cảm với dược chất hoặc với bắt kỳ thành phần nào của thuốc.
Vì thành phần chứa calcipotriol, chống chỉ định Daivonex® ở bệnh nhân đã biết có rối loạn
chuyền hóa calci.

CANH BAO DAC BIET VA THAN TRONG KHI SU DUNG
Anh hưởng đến chuyên hóa calci

Vì thành phần của thuốc mỡ Daivonex# chứa calcipotriol, tăng calci máu có thê xảy ra. Nồng
độ calci máu trở lại bình thường khi ngừng điều trị. Nguy cơ tăng calci máu là tối tiều khi
không vượt quá liều Daivonex” tối đa hàng tuần (Xem phần Liều lượng và Cách dùng).

Tác dụng không mong muốn tại chỗ:

Không nên sử dụng Daivonex” ở vùng mặt.

Bệnh nhân phải được hướng dẫn về cách sử dụng sản phâm đề tránh vô tình đưa thuốc lên mặt

va mat. Phải rửa sạch tay sau mỗi lần sử dụng thuốc đề tránh vô tình đưa thuốc lên những

vùng đó.

Nên sử dụng thuôc mỡ Daivonex” thận trọng ở vùng da có nếp gâp vì có thê tăng nguy cơ gây
ra tác dụng không mong muôn (xem phân Tác dụng không mong muốn).

Tiệp xúc với UV;

Trong khi điều trị bằng thuốc mỡ DaivonexÊ®, khuyến cáo bác sỹ hãy khuyên lệnh nhân hạn  
  

 

chê hoặc tránh tiêp xúc quá nhiêu với cả ánh sáng tự nhiên và ánh sáng nhân n sử dụng
thuôc mỡ Daivonex” với UVR chỉ khi bác sỹ và bệnh nhân thấy răng loi ich vtfét trội hon so

Với các nguy cơ tiêm tàng.

Sử dụng chưa được đánh giá:

Vì thiếu đữ liệu, nên tránh sử dụng thuốc mỡ Daivonex” ở bệnh nhân bi vảy nến dạng giọt,
vảy nến toàn thân và vảy nên thể mủ.

Tác dụng không mong muốn liên quan đến tá dược:

Thuốc mỡ Daivonex® chứa thành phần tá dược propylene glycol, có thê gây kích ứng da.



TƯƠNG TÁC VỚI THUỐC KHÁC VÀ CÁC DẠNG TƯƠNG TÁC KHÁC
Không có nghiên cứu tương tác được thực hiện với thuốc mỡ Daivonex

KHA NANG SINH SAN, CO THAI VA CHO CON BU
Có thai:

An toàn của việc sử dụng calcipotriol trong quá trình mang thai ở người chưa được thiết lập.

Khi sử dụng calcipotriol đường uống trên động vật đã cho thấy độc tính sinh sản. Không nên

sử dụng calcipotriol trong quá trình mang thai trừ khi thực sự cần thiết.

Cho con bú:

Không biết rõ caleipotriol có được bài tiết vào sữa ở người hay không. Cần thận trọng khi kê

thuốc mỡ Daivonex®cho phụ nữ cho con bú. Bệnh nhân nên được hướng dẫn không sử dụng

thuốc mỡ Daivonex? ở vùng ngực khi cho con bú.

Khả năng sinh sản

Nghiên cứu trên chuột cống với các liều calcipotriol đường uống cho thấy không ảnh hưởng

tới khả năng sinh sản trên chuột đực và cái.

TÁC DỤNG LÊN KHẢ NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Thuốc mỡ Daivonex® không hoặc ít ảnh hưởng tới khả năng lái xe và vận hành máy móc.

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN
Sự tính toán tần suất của các tác dụng không mong muốn dựa trên phân tích tông hợp số liệu từ
các thử nghiệm lâm sàng và từ báo cáo tự nguyện.

Tác dụng không mong muốn hay gặp nhất đã được báo cáo trong quá trình điều trị là ngứa, kích
ứng da và ban đỏ.

Tác dụng không mong muốn toàn thân (tăng calci máu và tăng calci niệu) đã được báo cáo.
Nguy cơ phát triển các tác dụng không mong muốn như trên tăng lên nếu vượt quá tông liều
khuyến cáo (xem Cảnh báo đặc biệt và Thận trọng khi sử dụng).

Tác dụng không mong muốn được liệt kê bởi Phân loại theo hệ thẳndtcơ quayzMedDRA (SOC)
và các tác dụng không mong muốn cụ thể được liệt kê bắt đầu vind ngs mong muốn
được báo cáo thường gặp nhất. Với mỗi nhóm tần suất, tác dụng khôïfgưfong muốn được trình
bày theo thứ tự giảm dần sự nghiêm trọng.

Rất thường gặp (>1/10)
Thường gặp (>1/100 tới <1/10)

Không thường gặp (>1/1.000 tới <1/100)
Hiểm øgặp (>1/10.000 tới <1/1.000)
Rất hiểmøgap (<1/10,000)

 

Nhiém khuan
Không thường gặp (>1/1,000 tới <1/100) iém nang lông
 

 
 

Rối loạn hệ miễn dịch

Hiếm gặp (>1/10.000 tới <1/1.000) Quá mẫn cảm
    



 

Rối loạn chuyển hóa và dinh dưỡng

Hiểm gặp (>1/10,000 tới <1/1,000) Tang calci mau

Roi loan da va tô chức dưới da

 

 

 

Thường gặp (>1/100 tới <1/10) Bệnh vây nén trầm trọng hơn

'Viêm da

Hồng ban

Bong da

Cảm giác bỏng da

Kích ứng da

Ngứa

 

Không thường gặp (>1/1.000 tới <1/100) Phát ban*

Khô da

Hiếm gặp (>1/10.000 tới <1/1,000) Phản ứng nhạy cảm ánh sáng

Da phù nề

Mày đay

Viêm da tiết bã nhờn

 

 

Rối loạn thận và tiết niệu

Hiếm gặp (>1/10.000 tới <1/1,000) Tang calci niệu

Rối loạn chung và tại vị trí sử dụng thuốc

 

 

 

Thường gặp (>1/100 tới <1/10) Dau tai vi tri su dụng thudc
 

Khong thuong gap (=1/1,000 tdi <1/100) Thay đổi sắc tố tại vị trí sử dụng thuốc    
 

* Nhiêu dạng của phản ứng phát ban đã được báo cáo như ban do, ban dat san. ban
dạng sởi do dị ứng thuôc, ban sân và ban mụn mủ.

QUÁ LIÊU
Sử dụng quá liêu khuyên cáo có thể gây ra tăng calei huyết thanh, điều này sẽ giảm khi ngừng
điêu trị. Triệu chứng của tăng calci máu bao gồm đa niệu, táo bón. yêu cơ, lú lần và hôn mê.

ĐẶC TÍNH DƯỢC LÝ HỌC
Dược lực học

Cơ chê tác dụng

Calcipotriol hydrate là một chất tương tự vitamin D3 tông hợp. Trong bệnh vây nền, vitamin
D và các chất tương tự hoạt động chủ yêu để ức chế sự tăng sinh và biệt la tế bào sừng.

Trong ống nghiệm. Vitamin D có tác dụng bình thường hóa trên tế bào \hd‡/(ủa người. ngăn
chặn sự phát triển và kích thích sự biệt hóa trong các tế bào đang tăng sinh không hợp lý và
kích thích sự phát triển bình thường ở các tế bào yên lặng. Cơ chế chống tăng sinh của
vitamin D ở tế bào sừng chưa được hiều rõ nhưng được biết là liên quan đến sự sản sinh của
yếu tố ức chế tăng trưởng chuyên đồi yếu tó tăng trưởng-B và các chất ức chế kinase phụ
thuộc vào cyclin, với sự giảm tăng trưởng trong giai đoạn G1 của chu kỳ tế bào cộng với giảm
điều hòa của hai yếu tố tăng sinh đáp ứng tăng trưởng sớm-] và polo-like kinase-2. Ngoài ra.



vitamin D có tác dụng điều hòa miễn dịch. ức chế hoạt hóa và biệt hóa các tế bào Th17/Th1

trong khi gây ra đáp ứng Th2/Treg.

Tác dụng dược lực học

Cơ chế tác dụng, như được mô tả ở trên, làm giảm độ dày, vây, hồng ban và kích thước vây

nên. Tác dụng này thường bắt đầu trở nên rõ ràng sau hai tuần điều trị, đặc biệt là với việc sử
dụng hai lần mỗi ngày với sự cải thiện đối với một số bệnh nhân không đạt đến mức tối đa
trong 6 tháng.

Hiệu quả và an toàn lâm sàng

Thuốc mỡ Daivonex® được sử dụng hai lần mỗi ngày trong 6 tuần đã cho thấy có hiệu quả và
dung nạp tốt và có hiệu quả tương đương với một steroid mạnh đề điều trị bệnh vây nến thê

mảng nhẹ đến vừa. Các tác dụng không mong muốn chủ yếu là xung quanh tôn thưởng và chủ

yêu là kích ứng da.

Thuốc mỡ Daivonex# sử dụng hai lần mỗi ngày lên tới 100g mỗi tuần (và lên tới 2500g một
năm) cho thây an toàn và hiệu quả đôi với vảy nến thể mảng khi được báo cáo bởi bệnh nhân,
bác sỹ và đo lường khách quan.

Thuôc mỡ Daivonex” sử dụng hai lần mỗi ngày lên tới 48 tuân cho thây an toàn và hiệu quả
trong kiêm soát vảy nên thê mảng và điều trị sau 6 tuần đã mang lại hiệu quả bô sung mà
không làm tăng tác dụng không mong muốn.

Thuôc mỡ Daivonex” cũng đã cho thấy an toàn và hiệu quả trong kiêm soát vảy nên thê mảng
nặng phù hợp vớiđiều trị tại chỗ.

Thuôc mỡ Daivonex” cũng đã cho thấy an toàn và hiệu quả khi sử dụng ngày một lân đê điều
trị vảy nên thê mảng.

Quân thê trẻ em

      

Thuôc mỡ Daivonex® sử dụng hai lân một ngày đã được nghiên cứu ¿ ữ liệu toàn

bộ, mặc dù còn hạn chê, gợi ý răng thuốc mỡ Daivonex® dung nạ vem soat vảy nên ở

tre (6-18 tudi) và gợi ý răng thuôc mỡ Daivonex” có hiéu qua va an Wa tương tự ở trẻ nhỏ và

người lớn.

Dược động học
Hấp thu:

Hap thu qua da của calcipotriol đã được chỉ ra trong khoảng 1-6% liều sử dụng.

Phân phối:
Ở chuột công. nghiên cứu phân phối ở mô với calcipotriol găn phóng xạ chỉ ra rang than va

gan có hoạt tính phọng xạ cao nhất.

Chuyền hóa:



Sau khi phơi nhiễm hệ thống. caleipotriol được chuyền hóa nhanh chóng và rộng rãi.

Thải trừ:

Con đường thải trừ chủ yếu của calcipotriol la qua phân (chuột công và lợn nhỏ)

HẠN DÙNG
Khi chưa mở: 2 năm kê từ ngày sản xuât
Hạn dùng sau mở nặp: 6 tháng

  

   THẬN TRỌNG ĐẶC BIỆT KHI
Không bảo quản ở nhiệt độ quá 30°C. Để khô ráo.

SAN XUAT BỞI
LEO Laboratories limited

285 Cashel Road, Dublin 12, Ireland

Ngày xem xét cuối: 5-tháng 8-2015
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