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Rx: Thuéc nay chi diing theo don thudc

Bometan ;

Calcipotriol monohydrat 52,2 meg (tuong duong 50 meg calcipotriol)
Betamethason dipropionat 0,643 mg (tuong duong 0,5 mg betamethason)
Déxatdm tay tréem
Doc ki huéng dan sir dung truéc khi ding

Thanh phan: Méi g chira:

Hoat chat:

Calcipotriol monohydrat 52,2 mcg tuong dudng 50 mcg calcipotriol

Betamethason dipropionat 0,643 mg tuang duong 0,5 mg betamethason

Td duge: Parafin l6ng, vaselin, vitamin E, oleyl alcohol

Dang bao ché: Thuéc ma

Mé ta: Mau tring dén hai vang, min, déng nhit cé thé dan mong lén da

Chi dinh

Diéu tr] tai chd vdy nén man tinh & nguai Ién,

Liéu Iugng va cach diing

Bai thudc lén viing da bj bénh mét 14n méi ngay.

Thei gian diéu tri dugc dé nghi la 4 tuan, Pa co mét thi nghiém khi diing I3p lai thusc mé chia
calcipotriol va betamethason dén 52 tudn. Banh nhan cin dugc kham lai va gidm sat dinh ky néu
cdn tiép tuc hodc bit ddu diéu tri lai sau 4 tusn.

Khi st dung cdc san pham c6 chia calcipotriol, liéu téi da hang ngay khéng dugc vugt qua 15g.
Dién tich bé mat ca thé diéu trj bing cac san pham thudc chira calcipotriol khéng duoc vugt qua
30%.

Suy thdn va suy gan

Tinh an toan va hiéu qua cia thuéc Bometan & bénh nhan suy than nang hodc réi loan gan ning
khong duoc danh gia.

Tréem

Tinh an toan va hiéu qua clia thudc Bometan & ngudi dudi 18 tudi vin chua dugc xac dinh. Dir liéu
s@n cd hién nay & tré em tir 12 dén 17 tudi nhung khéng c6 khuyén céo vé lidu Iugng.

Cdch sirdung

Boi thudc ma Bometan Ién viing da bi bénh. Bé dat dugc hiéu qué t6i uu, khong nén tim ngay sau
khi diing thuéc Bometan.

Chéng chi dinh

Qud man cdm vai cac hoat chat hoic vdi bat ky thanh phén nao cla thudc.

Bénh nhan c6 réi loan chuyén hoa calci,

Da bi nhiém virus (herpes hoic varicella), nhiém ndm, nhiém khuan hoéc nhiém ky sinh tring, da
bi bénh lién quan dén bénh lao, viém da quanh miéng, teo da, ran da, tinh mach da dé v&, mun
tring ¢4, tring ca do, mat do, loét va tén thuong.

Canh bdo va than trong khi diing thudc

Tde dung trén hé ngi tiét

Thudc ¢6 chita mot steroid nhém Il manh, do dé phdi tranh diéu trj d6ng thai vdi cic steroid khac.
Céc phan ting phu c6 lién quan dén diéu tri corticosteroid toan than, nhu tc ché vé tuyén thugng
than hodc tdc dong lén surkiém soat chuyén héa clia bénh dai thdo dudng ciing c6 thé xdy ra trong
diéu tri corticosteroid tai chd do s hap thu toan than.

Khéng bang lai sau khi bai vi lam ting sy hip thu toan than cla corticosteroid.

Nén trénh diing trén nhiing viing 16n da bj tén thuong hodc trén mang nhay hoic trong nép gap
da vi né lam tang sur hap thu toan than ciia corticosteroid.

Trong mét nghién ciu trén nhiing bénh nhan vay nén & da déu va mé co the strdung két hop gel
chuia calcipotriol va betamethason (da diu) va thudc md chia calcipotriol va betamethason liéu
€ao, 5 trong s6 32 bénh nhan cho théy cé sy gidm & mirc gi6i han dap Ung cortisol véi hormon vo
than (ACTH) sau 4 tudn diéu tri.

Anh hutng dén chuyén héa calci

Do thudc c6 cha calcipotriol, ¢6 thé xay ra hién tugng tang calci huyét néu vuot qua liéu téi da
hang ngay (15q). Calci huyét thanh tré vé muic binh thuéing khi ngimg diéu tri. Nguy co tang calci
huyét 12 tGi thiéu khi tuan tha cac khuyén cao lign quan dén calcipotriol. Khéng nén diéu trf trén
30% bé mat co thé.

Phan ung tai ché

Bometan c6 chifa mét steroid nhém Il manh do d6 can tranh didu tri d6ng thdi véi céc steroid
khéc trén cling mat vi tri diéu tri,

Da mat va bg phan sinh duc rit nhay cam vdi corticosteroid, khéng nén str dung thudc & nhing
viing nay. Can huéng dén bénh nhén sit dung ding thudc dé tranh lay bénh va trdnh dinh thuéc
vao mat, miéng va mt.

Phai ria tay sau mdi Ian sir dung dé tranh lay bénh d@&n cac khu VUC nay.

Nhiém triing da thu phet

Khi céc viing tSn thuong bi nhiém triing thu phat, viéc diéu tri bang khéng sinh 13 can thiét. Tuy
nhién, néu finh trang nhiém triing nang lén, nén nging diéu tri bing corticosteroid.

Nguing diéu tri

Khi diéu tri bénh vdy nén bing corticosteroid tai chd, €6 thé cé nguy co bénh véy nén mun ma
toan than hodc tai phét khi ngung diéu tri. Do d6, cin gidm sét ti€p tuc trong giai doan sau diéu tri.
Strdung trong théi gian dai

St dyng thudc trong thai gian dai lam tang cac phan ting phu tai ché va toan than clia corticoste-
roid. Can ngling diéu trj trong truéng hop phan (ing bat Igi lién quan dén viéc st dung corticoid
kéo dai.

Chl dinh khéng thé ddnh gid

Khéng co kinh nghiém véi viéc sir dung Bometan trong bénh vy nén thé giot

Phoi nhiém vdi tia UV khi s¢r dung thuéc

Hién tai, chua cé nhiéu kinh nghiém vé vigc ding phéi hap Bemetan véi cac thudc chéng di ting
khdc tai ciing vi tri diéu trj va cac thudc diéu tri bénh vay nén khac diing toan than hoic két hop
vdi quang tri liéu.

Trong qué trinh diéu trj bAng Bometan, bac si cin khuyén céo bénh nhén trénh hodc han ché tiép
xUc qud mifc véi anh sang mit trai tu nhién hodic nhan tao. Chi str dung calcipotriol tai ché véi UVR
néu nhing Igi ich 16n hon nhiing rdi ro tiém 3n.

Réiloan thi gide

RGi loan thj gidc co thé xdy ra khi sir dung corticoid toan than va tai ché. Néu bénh nhan c6 triéu
chiing m& mét va réi loan thi gidc khdc, nén chuyén bénh nhan dén béc si nhan khoa dé danh gia
cac nguyén nhan co thé bao gém duc thily tinh thé, ting nhan ap hodc cic bénh hiém gip nhu
bénh Iy hic vong mac trung tam thanh dich (CSCR)

St dung & phu nif ¢6 thai va cho con b

Phu nit ¢6 thai

Khoéng cé dix liéu day au tir viéc sir dung Bometan & phu nir cé thal, Cac nghién ciiu trén dong vat
véi glucocorticoid da cho thdy khé nang gay déc cho sinh san, nhung mét s6 nghién ciu dich t&
hec (duai 300 phu nir mang thai) khéng cho théy cac ditat bim sinh &tré so'sinh clia phy ni dugc
diéu trj bing corticosteroid trong thai ky. Nguy co tiém &n déi véi con ngudi la khéng chic chin.
Do d6, trong thai ki mang thai, Bometan chi nén duoc st dung khilgi ich tiém &n I6n hon nguy
cotiém &n.

Phu nircho con ba

Betamethason di vio sita me nhung nguy ca bat loi déi véi tré nhé & liéu diéy tri 1a khéng chic
chén. Khong c6 dir liéu vé sy bai tiét calcipotriol vao sita me. Cén than trong khi ké don véi
Bometan cho phuy nit dang cho con bu. Bénh nhan nén dugc hudng dan khong boi thude trén va
khi cho con bu.
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Anh huéng ciia thusc 1an kha nang 14 xe v van hanh may moc:

Bometan khéng anh huding dén kha nang I3i xe va vén hanh mady méc.

Tuong tac, tuong ky cia thusc

Khéng c6 nghién ey Vé tuong tac thugc dugc tién hanh voi Bometan,

Téc dung khéng mong muén ciia thugc

Cacphan ung phy thueing gdp nhat dugrc bio cao trong qud trinh digy trila cac phan ting da khac
nhau, nhu ngira va tréc da

Bénh vay nén va ching ting calci huyét cang da dugc béo céo,
Nhiém trang - nhigm déc
T

ltgap(=1/ 1.000 dén <1/100) Léy truyén qua da*
Viém nang léng

Hiém gap (= 1, 10.000 dén <1/ 1.000)
Réilogn he théng mién dich

Hiém 93p (> 1/10.000 dgy <1 /1.000)
Réilean chuyén héa va dinp duting

e = : : Thod T —————
Hiém gap (> 1, 10.000 dén <1 / 1.000) Tang calci huygt
= R0 L0y e
Réi loan mé da v mé dudi da

Thudng gap (= 1/100 dén <1/10)

Qud mén cam

—m————
Da teo

Su'trdm trong han cla bénh viy nén
Viém da

Ban do

Phit ban *+

Mun tring ca

Cam giac béng da

Kich ing da

ltgap(=1/ 1.000 dén <1/100)

Hiém gap (= 1 10,000 dén <1 7 1.000) Bénh vdy nén
Nut da

Phan ting nhay cdm
Mun tring c3

Da kha

Réilogn toan than va tai ché

Thay déi mau da tai chd béi thuge
Pau tai ché boj thugcr

Tai phat trdm trong han sau khi ding diéu tri

Itgap (= 1/1.000 dén <1/100)

Hiém gap(=1/ 10.000 dén <1/1.000)
* Cdc bénh nhigm tring da bao gém nhiém vi khugn, ngm va virus da a3 duoc bao cao,

** Cac loai phan iing phat ban khac nhay nhu phét ban tréc da, phat ban va nai mun md da dugc
bdo céo,

Quié liéu va cach xg tri
S0 dung ligu cao han ligy khuyén cao c thé [am tang lwong calci huyét thanh nhung sau ds lai
9idm xudng sau khi ngling diéu tri. Cac triéu ching cqa chiing tang calci huyét bao gém da niéu,
tdo bén, Yéu co, It I3n va hon me,

Diing corticosteroig tai ché jau ngay cé thé [am e €hé chic néing tuyén yeén - tuyén thugng than
dan dén suy thugng than thy phdt, thuong cs the phuc héi dugce. Can diéy tri triéu chiing trong
Cac truging hop nay.

Trong truding hop déc tinh man tinh, phaj ngling diéu tri bang corticoid,

liéu hang ngay khoang 34 g)trong 5 théng (lidy khuyén cio tgi ga 15g/ngay) da gay ra hoj chiing

Cushing trong suét qua trinh diéu trj va sau a6 la bénh vay nan mun ma sau khj dot ngét diing

thuée.

Biéctinh duge Iuc hoc

Nhém dugc ly: cac thuéc chgng loan than khac

M3 ATC: Do5AX52

Calcipotriol J3 mot chét tuong W vitamin D, Cac diy liéu in vitro cho thay calcipotrio| 9dy ra su bigt

héa vangin chan sy gia tang clia té& bao sing. Bay chinh |3 cdsécho higu qua ca calcipotriof trén

bénh vy nen,

Giéng nhu cac corticosteroid dung tai chg khéc, betamethason dipropionat c6 tinh khéng vigm,

chéng ngifa, co mach va cic dic tinh Uc ché mién dich, tuy nhién, thuge khéng diay tri duge cin
tinh tham coa 16p siing tang Ién sé [am tang tac dung ctia thuge va do d6

pham vi anh huting cia cac tdc dung Phu ciing sé tang lén. Nhin chung co ché tac dung khang

viém cla céc steroid diing tai ché can chuare rang.

Ddctinh dugc déng hoc

Céc nghién ciu 13m 5ang vdi thude ma cg dénh diu bing ddng vi Phong xa d3 chi ra rdng syt hédp

thutoan than calcipotriol va betamethason trthuée ma chusa calcipotriol vi betamethasan jt hon

1% liéu (2,5 g) khi dung cho da binh thuding (625 €m?) trong 12 gig,

Hap thu taj ché cg thé ting tai vling da bj tén thuong duge bang kin hoac vdy nén thé mdng. Hip

thu qua da b tén thuong I3 xap x] 249,

Sau khi hap thy, ca hai thanh Phén hoat tinh - calcipotriol v betamethason dipropionat - day

dugc chuyén hoa nhanh va hoan toan. Lién két protein 1a khoang 649, Thai gian ban thai & huyét

tueng sau khj tiém tinh mach |3 5-6 gies,

Betamethason dugc chuyén hea déc bigt trong 9an, ngoai ra cing chuyén héa & than thanh

glucuronid va sulfat este, Calcipotriol dugc dao thai chy Yéu qua phan (nghién ctu tran chudt vy

chuét lang) va dgi VGi betamethason dipropionat I3 qua nuce tiéu (nghien oy trén chugt).

chuét, cac nghién ciy Phan bé mé vei calcipotriol v betamethason dipropionat danh diu béng

déng vi phéng xa cho thay than va 94N €6 miic phéng Xa cao nhat,

Ham lugng calcipotriof v betamethason dipropionat dugi 9idi han dinh lugng trong tét ca cac

mau mau cga 34 bénh nhan duoc diéu tri trong 4 hoic g tan voi gel chya calcipotriol vy

dugc dinh lugng & mét sg bénh nhan,

Quy céch déng géi:

Hép 1 tuyp 10 9.hép 1 tuyp 15 9, hép 1 tuyp 20 g.

Bdo quan:

Bao quan trong bao bi kin, tranh anh sdng, nhiét dé dugi 30°c
Han diing:

24 thang ke tir ngay san xust,

Tiéu chuin chat lugng: Tieu chugn cosd

Nha san xust
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