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Rx ALLUCOT-N 

Rx-Thuéc này chỉ dùng theo đơn thuốc 
Thuốc dùng ngoài 
Doc kỹ hướng dan sử dung trước khi dùng 
Đề xa tầm tay trẻ em 

THÀNH PHAN CONG THỨC THUOC 
Mỗi gram có chứa: 
Hoat chất: Fluocinolon acetonid 

Neomycin sulphat.... 

0.25mg 

5mg 

Td dược: 

Methyl Hydroxybenzoat, Propyl Hydroxybenzoat, Cetostearyl Alcohol, Cetomacrogol 1000, 
White Soft Paraffin, Light Liquid Paraffin, Self-emulsifying Glyceryl monostearat, Butylated 

Hydroxytoluen, Propyl Glycol, Citric Acid Monohydrat, Benzyl Alcohol, Nước tinh khiết. 

DẠNG BÀO CHE 
Kem bôi da, màu trắng đến trắng ngà, mịn. 

CHI ĐỊNH: 

Được chỉ định điều trị các bệnh ngoài da đáp ứng với corticosteroid và có nhiễm khuẩn thứ phát. 
Phéi hợp corticosteroid - kháng sinh này chưa được chứng minh là có hiệu quả hơn điều trị với 
corticosteroid đơn độc sau 7 ngày điều trị. 

CÁCH DÙNG, LIEU DÙNG 
Người lớn (bao gồm người già) và trẻ em: 
Thoa nhẹ lên vùng da bị ảnh hưởng một lớp mỏng kem bôi ALLUCOT-N từ 2 - 4 lan/ngay, tuy 

thuộc vao mức độ nghiêm trong của bénh. 
Cách dùng: Bôi ngoài da. 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH 
Các thuốc corticosteroid dùng ngoài da chống chỉ định với các bệnh nhân có tiền sử mẫn cảm với 
bắt cứ thành phần nào của sản phẩm. Không nên dùng sản phẩm ngày thoa tai ngoài khi bị thủng 

mang nhĩ 
CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC 

Nếu tình trạng nhiễm khuẩn tai chỗ tiếp diễn hoặc nghiém trọng hơn, hoặc bi nhiễm khuẩn toàn 
thân, nên cân nhắc dùng các thuốc kháng sinh toàn thân thích hợp, đựa trên kết quả thử nghiệm 

tính nhạy cảm với thuốc kháng sinh. 
Do neomycin có độc tính trên thận và tai, không nên dùng. thuốc này trên diện tích rộng hoặc 

dùng trong thời gian dài 
Có những tài liệu y khoa hiện này cho thấy có sự gia tăng tỷ lệ người mẫn cảm với neomycin 

Thận trọng: 

Chung 
Khuyến cáo không nên dùng kem ALLUCOT-N trong điều kiện băng kín. Các corticosteroid 
dùng tai chỗ có thé hấp thu vào co thể và gây ức chế thuận nghịch trục dudi đồi - tuyến yên - 
thượng thận (HPA), các biéu hiện của hội chứng Cushing, tăng đường huyết và đái tháo đường & 

một số bệnh nhân 
Các điều kiện làm tăng sự hấp thu toàn thân bao gồm dùng các thuốc steroid manh, dùng trên 
diện tích lớn và dùng kéo dài. 
Vì vậy, các bệnh nhân dùng liều cao steroid tại chỗ trên diện rộng cần phải đánh giá định kỳ về 
sự ức chế trục HPA bằng thử nghiệm kích thích ACTH và cortisol tự do trong nước tiểu. Nếu ghi 
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nhận có sự ức ché trục HPA, nên giảm từ từ dé ngung dùng thuốc, giảm tar 

hoặc thay thé bằng một steroid tác dung yếu hơn. 
Sự phục hồi chức năng trục HPA thường nhanh chóng và ngay Iap tức khi đã 
hoàn toàn. Thông thường, các dAu hiệu và triệu chứng của của việc ngừng sindgng 
xay ra, cần phal bỗ sung corticosteroid toàn thân ®J,y 

Trẻ em có thé hấp thu một lượng lớn corticosteroid tại chỗ theo tỷ lệ và do đó d& 
toàn thân hơn. 
Néu bị kích ú ứng, nên ngừng sử dụng corticosteroid tại chỗ và có các biện pháp điều trị thích hợp. 
Cũng như bất cứ corticosteroid dùng tại chỗ khác, sử dụng kéo dai có thé gy teo da và mô dưới 
da. Khi dùng & các vùng vét thương hở,vùng ne gấp hoặc trên mặt, teo da và mô dưới da có thể 
xdy ran gay cả khi dùng trong một thời gian ngan 

Xét nghiệm 

Các xét nghiệm sau dùng đánh giá sự ức chế trụ HPA: 

Xét nghiệm cortisol tự do (rong nước tiểu 
Xét nghiệm kích thích ACTH 
Thông tin cho bệnh nhân: 
Bệnh nhân dùng corticosteroid ngoài da nên có các thông tin và hướng dẫn sau: 
- Thuoc này chỉ dùng theo sự hướng dẫn của bác si. Chỉ dùng ngoài da. Tránh tiếp xúc trực tiếp 

với mắt 
- Khuyến cáo bệnh nhân không dùng thuốc này cho bệnh khác ngoài bệnh được chi định 
- Không nên băng hoặc đắp kín vùng da điều trị trừ khi có sự hướng dẫn của thầy thuốc. 
- Bệnh nhân nên báo cáo khi có bất ky phản ứng không mong muồốn nào, đặc biét khi băng kín. 
- Cha mẹ của trẻ nên được hướng dan không dùng tã chật hoặc quén bó sát cho trẻ đang được 

điều trị & vùng da trong tã, vì chúng có tác dụng như là băng đấp thuốc 
Tinh gdy ung thư và đội bién ảnh hướng đến sinh sản: 
Chưa có các nghiên cứu dài hạn trên động vật để đánh giá khả năng gây ung thư hoặc ảnh hưởng 

đến sinh san của các thuốc corticosteroid dùng ngoài da. 
Các nghiên cứu xác định tính gây đột bién của prednisolone và hydrocortisone cho kết quả âm 

tính. 
Sử dụng cho trẻ em 

Bệnh nhi nhạy cảm hơn người lớn đối với tác dụng ức chế truc HPA và hội chứng Cushing, do tỷ 
lệ dién tích bé mặt da trên trọng lượng cơ thể của trẻ cao hơn. 

Đã có báo cáo về tinh trạng ức chế trục HPA, hội chứng Cushing, tăng áp lức nội sọ & trẻ em 
dùng corticosteroid tại chd. Các biểu hiện ức chế tuyến thượng thận & trẻ em gồm chậm phát 
triển, chậm tăng cân, mức cortisol huyết tương thấp, không đáp ứng với kích thích ACTH. Các 
biểu hiện tang áp lực nội sọ bao gồm phình thóp, nhức đầu, phù gai thị hai bên 
Dùng corticosteroid tại chỗ cho trẻ em chỉ nên giới hạn ở mức tối thidu tương tích với một phác 
đồ điều trị hiệu quả. Dùng corticosteroid lâu dài có thể ảnh hưởng dén sy phát triển của trẻ. 

sỬ DỤNG CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VA CHO CON BÚ: 
Phu nữ có thai: Corucosteroid thường gây quái thai & động vật thí nghiệm khi dùng toàn thân & 
liều thấp. Các corticosteroid tác dụng mạnh cũng gây quái thai khi thoa trên da động vật thí 
nghiệm. Không có các nghiên cứu day đủ va có kiém soát & phụ nữ có thai về tác dụng gây quái 
thai khi dùng corticosteroid tại chỗ. Vì vậy chỉ dùng trong thai kỳ khi đã đánh giá lợi ích của 
việc dùng thuốc và nguy cơ cho thai nhi. Các thuốc nhóm này không nên dùng trên diện tích lớn, 
dụng lượng lớn hoặc kéo dài ở phụ nữ có thai. 
Phụ nữ cho con bú: Chưa biết rõ là corticosteroid dùng tại chỗ có tạo ra sự hấp thu toàn thân đủ 
dé dé phát hiện trong sữa mẹ hay không. Các thuốc corticosteroid dùng toàn thân, được tiết vào 
sữa mẹ ít khi gây ảnh hưởng xấu đến trẻ sơ sinh. Tuy nhiên, nên thận trọng khi dùng 

corticosteroid tại chỗ cho phụ nữ đang cho con bú. 

ẢNH HƯỚNG CỦA THUOC LÊN KHẢ NĂNG LAI XE VA VAN HÀNH MÁY MÓC
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Chưa có bang chứng về ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe và vận hành vv TL PHONG 
DAl DIỆN 

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC TẠI THẰNH PHẾ 
Chưa có báo cáo về tương tác thuốc vả các dạng tương tác khác 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUON CỦA THUOC 
Các tác dụng không mong muốn sau được báo cáo là xảy ra không thường xuyên khi dùng 
corticosteroid tại chỗ. Các tác dụng này được sắp xếp theo thứ tự giảm dần: 

- Nóngrát 

- Chimg rậm lông 

- Lộtda 
- Ngứa 
- _ Phát ban dạng mụn trứng cá 
- . Nhiễm khudn thứ phát 
- Kíchứng 
- Giam sắc tố da 
- Teoda 
- Khôda 
- Viém da quanh miệng 
- Rạnda 

- Viém nang lông 

- - Viêm da dị ứng tiếp xúc 
- Mindo 

Các tác dụng không mong mudn sau được báo cáo khi dùng neomycin tại chỗ 
- Độctính trên tai 

- Độc tinh trên thận 

QUÁ LIÊU VA CÁCH XỨ TRÍ . , 
Corticosteroid tại chỗ có thê được hap thu với lượng vừa đủ đề tạo ra các tác dụng toàn thân 

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 

Nhóm dược lý: Corticosteroid dùng ngoài da kết hợp với kháng sinh 
Mã ATC: D07CC02 

Các corticoid dùng ngoài da có tác động co mạch, d1ống ngứa, d1ống viêm. 

Cơ chế tác động chống viêm của các corticosteroid dùng ngoài da không rõ ràng. Đã có nhiều 
phương pháp trong phòng thí nghiệm, ké cả dinh lượng chat gây co mạch được sử dụng để so 
sánh và dự đoán hiệu lực và/ hoặc hiệu quả lâm sàng của các thuốc corticosteroid dùng. ngoài da. 
Có vài bằng chứng đề xuất về mối liên hệ giữa khả năng gây co mạch và hiệu quả điều trị & 

người. 
ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 

Mức độ hấp thu qua da của các corticosteroid dung ngoài da được xác dinh bởi nhiều yếu té như 
tá dược, tính toàn vẹn của hàng rào biểu bì và việc sử dụng băng gạc. 

Các corticosteroid dùng ngoài da có thé hép thu qua da bình thường không tổn thương. Tình 
trang viêm hoặc bệnh về da sẽ làm tăng sy hap thu qua da. Sử dụng băng kín làm tăng đáng kê sự 
hấp thu qua da của các corticosteroid dùng ngoài da 
Khi đã được hap thu qua da, các corticosteroid dùng ngoài da trải qua con đường dược động học 
tương tự thuốc dùng toan thân. Các corticosteroid găn với protein huyết tương ở các mức độ 
khác nhau. Các corticosteroid được chuyen hoá chủ yêu & gan sau đó đào thải qua thận. Mot số 
corticosteroid ngoài da và các chất chuyén hoá của chúng được bài tiết qua mật 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 
Hộp chứa 1 tuýp x 15g.
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ĐẠI DIỆN 
ĐIỀU KIÊN BẢO QUAN TẠI THANH PHŨ 
Bao quản dưới 30°C, đề nơi khô ráo, tránh ánh sáng. Không được bảo quản lạnh. HŨ CHi MINH 

HẠN DÙNG i 
24 tháng ke từ ngày sản xuất. : 
S6 lô sản xuất (Batch No.); Ngày sản xuất (Mfg. date); Hạn đùng (Exp. date): Xin xem trên nhãn 

hộp. : : 

KHÔNG DÙNG THUOC QUA HẠN SỬ DỤNG GHI TREN NHAN. 

TIÊU CHUAN CHAT LƯỢNG: TCCS. 

Cơ sở sản xuất: 
AUROCHEM LABORATORIES (INDIA) PVT. LTD. 

Plot No. 8, Palghar Taluka IND. Co-op. Estate Ltd., Boisar road, Tal.Palghar, Thane 401404, 

Maharashtra state, An Độ.


