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2/ Nhãn hộp trung gian:
Mẫu nhãn hộp 2 vỉ x 15 viên:
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Chỉđịnh :
Cácbệnhthấpkhớp:Viêmkhớpdạngthấp,viêmbaohoạtđịchcấpvà báncấp,viêm mỏmlỗicầu,viêmbaogâncáp khôngđặchiệu,
viêmcơ,viêmmôxơ,viêmgân,viêmkhớpvảynến.Cácbệnhcolagen:Luput banđỏtoànthân,bệnhxơcứngbì, viêmdacơ.Cáctrạng
thaidi ứng: Cơnhen,hen phế quảnmạn, viêm mũi dịứngtheo mùa hoặcquanhnăm,viêmphềquảndịứngnặng,viêmdadiứng,phản

ứng quá mẫn vớithuốcvàvếtcôntrùngđốt. Cácbệnh da: Thươngtổnthâm nhiễmkhutrú, phì đại củaliken(lichen) phẳng,ban vảy
nến,sẹolỗi, luput ban dạng đĩa, ban đỏđadạng (hội chứng Stevens - Johnson), viêmdatróc vảy, viêmdatiếp xúc.Cácbệnh nội tiết:
Suy vỏ thượng thận tiên phát hoặc thứ phát (dùng phốihợpvới mineralocorticoid), tăng sản thượng thận bam sinh, viêmtuyến giáp
không mưngmủ vàtăngcalci huyếtdoungthư.Cácbệnhmắt:Cácquátrìnhviêmvàdịứng ở mắtvàphầnphụ, thí dụ viêm kết mạcdị
ứng, viêmgiác mạc, viêm màng mạchnhosau và màng mạcmạchlantỏa, viêmdâythânkinhthịgiác. Cácbệnhhôhấp: Bệnhsarcoid
triệuchứng,trànkhímàngphổi, xơ hóaphổi. Cácbệnh máu:Giảmtiểucầutự phát hoặcthứphát ở ngườilớn,thiều máutanmáu mắc
phải(tựmiễn),phảnứngtruyền máu. Cácbệnhtiêu hóa:Cácbệnhviêmganmạntínhtựmiễnvàcácbệnhđạitràng,đợttiềntriểncủa
bệnh Crohnvàviêm loétđạitrựctràngchảy máu.Cácbệnhungthư:Điềutrịtạmthờibệnhbạchcầuvà u lympho ởngười lớnvàbệnh
bạchcầucấpởtrẻem. Hộichứngthậnhư:Đểhạproteinniệuvàphùtronghộichứngthậnhưkhôngtăngurêhuyếttiên phát hoặcdo
luputban đỏ
Liễu dùng - cáchdùng:
“Thuốc bántheođơn,dùngtheochỉ địnhcủathâythuốc.

*Chongườilớn:từI — 10 viên/ngày.

* Chotrẻ em:Ti | — 5 tuổi:từ 1 — 4 viên/ngày;Từ 6— 12tuổi:từ 1 — 8viên/ngày
'Thậntrọng;Tác dụng không mong muốn: Xemtờ hướng dẫn sửdụng.

Tiêu chuẩn: DĐVN IV

Bảoquần:Nhiệtđộ dưới 30°C, tránh ánh sáng.

 

Công thức :
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Làchốngchỉ định củaAncorticoid, đặc biệt cho người
bệnhbịtiêuđường,tâm loétdạdày vàhànhtátràng,trong s +
nhiễm khuẩn và nhiễm virus, trongnhiễm nắm toàn thân và ở người ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG
bệnh quá mẫn với betamethason hoặc với các corticosteroid khác TRƯỚC KHI DÙNG ị
hoặc với bắt kỳ thành phần nào trong chế phẩm. ——
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4. Toa hướng dẫn sử dụng thuốc:
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THÀNH PHẦN: 1 viên
BatakrdtiiSh 0,5mg

Tá dược. vd 1 viên
 

(Tá dược gồm: Tỉnh bột mì 75 mg, Lactose 72 mg, Sodium starch glycolate 4 mg, Tinh

bột sắn 4 mg, Magnesi stearat 1,6 mg, Aerosil 0,32 mg)

DẠNGTRÌNH BÀY: Hộp 2vÏx 15 viên.

CHÚÝ:_ -ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG.
~-NẾU CẦNTHÊM THÔNG TIN, XIN HỎI Ý KIẾN BÁC SĨ.
- THUỐC NÀY CHỈDÙNG THEO ĐƠN CỦATHẦYTHUỐC.

DƯỢC LỰC HỌC:

Betamethason là một corticosteroid tổng hợp, có tác dụng glucocorticoid rất mạnh, kèm

theo tác dụng mineralocorticoid không đáng kể. Betamethason có tác dụng chống viêm,

chống thấp khớp và chống dị ứng.

DƯỢC ĐỘNG HỌC: :

-Hấp thu: Betamethason dễ được hấp thu qua đường tiêu hóa và cũng dễ được hấp thu khi

dùng tại chỗ.
-Phân bố: Betamethason phân bố nhanh chóng vào tất cả các mô trong cơ thể. Thuốc qua

nhau thai và có thể bài xuất vào sửa mẹ với lượng nhồ.

-Chuyển hóa: Betamethason chuyển hóachủ yếu ở gan nhưng cũng cả ở thận.

-Thải trừ: Betamethason thải trừ chủ yếu vào nước tiểu.

CHỈ ĐỊNH: Dexlacyl đượcchỉ định trong điều trị:
-Các bệnh thấp khớp: Viêm khớp dạng tháp, viêm bao hoạt dịch cáp và bán cấp, viêm mỏm lồi

cầu, viêm bao gân cắp không đặc hiệu, viêm cơ, viêm môxơ, viêm gân, viêm khớpvảynến.

~Cácbệnh colagen: Lupus ban đỏ toàn thân, bệnh xơcứng bì, viêm da cơ.

-Cac trang thái dị ứng: Cơn hen, hen phế quản mạn, viêm mũi dị ứng theo mùa hoặc quanh

ho viêm phế quản dị ứng nặng, viêm da dị ứng, phản ứng quá mẫn với thuốc và vết côn trùng

đột.

-Các bệnh da: Thương tổn thâm nhiễm khu trú, phì đại của liken (lichen) phẳng, ban vảy nến,

sẹo lồi, lupus ban dạng đĩa, ban đỏ đa dạng (hội chứng Stevens - Johnson), viêm da tróc vảy,

viêm da tiếp xúc.

-Các bệnh nội tiết Suy vỏ thượng thận tiên phát hoặc thứ phát (dùng phối hợp với

mineralocorticoid), tăng sản thượng thận bẩm sinh, viêm tuyến giáp không mưng mủ và tăng

calci huyết do ung thư.
-Các bệnh mắt: Các quá trình viêm và dị ứng ở mắt và phần phụ, thí dụ viêm kết mạc dị ứng,

viêm giác mạc, viêm màng mạch nho sau và màng mạc mạch lan tỏa, viêm dây thần kinh thị

giác.

-Cácbệnh hôhắp: Bệnh sarcoid triệu chứng, tràn khí màng phổi, xơ hóa phổi.

-Các bệnh máu: Giảm tiểu cầu tự phát hoặc thứ phát ở người lớn, thiếu máu tan máu mắc phải
(tự miễn), phảnứng truyền máu.
-Các bệnh tiêu hóa: Các bệnh viêm gan mạn tính tự miễn và các bệnh đại tràng, đợt tiến triển
của bệnh Crohn và viêm loét đạitrựctràng chảy máu.

-Các bệnh ung thư: Điều trị tạm thời bệnh bạch cầu vàu lympho ở người lớn và bệnh bạch câu
cấpở trẻ em.
-Hội chứng thận hư: Để hạ protein niệu và phù trong hội chứng thận hư không tăng urê huyết

tiên phát hoặcdo luput ban đỏ.

LIEU DÙNG: Thuốc bán theo đơn, dùng theo chỉ định của thầy thuốc.

Tuỳ theo bệnh, liều thông thường:
* Cho người lớn: từ 1 ~ 10 viên/ ngày.

* Cho trẻ em: Từ 1—5 tuổi: từ 1 — 4 viên/ ngày; Từ 6— 12 tuổi: từ 1 — 8 viên/ngày

CHỐNG CHỈ ĐỊNH:
Là chống chỉ định của liệu pháp corticoid, đặc biệt cho người bệnh bị tiểu đường, tâm than,
loét dạ dày và hành tá tràng, trong nhiễm khuẩn và nhiễm virus, trong nhiễm nắm toàn thân vàở
người bệnh quá mẫn với betamethason hoặc với các corticosteroid khác hoặc với bắt kỳ thành
phần nào trong chế phẩm.
THẬN TRỌNG:
~ Phải dùng liều corticosteroid thắp nhất có thể được để kiểm soát bệnh đang điều trị, khi giảm
liều, phải giảm dần từng bước.
~ Khi dùng corticosteroid toàn thân phải rất thận trọng trong trường hợpsuy fim sung huyết, nhỏi

máu cơ tìm mới mắc, tăng huyết áp, đái tháo đường, động kinh, giôcôm, thiểu năng tuyến giáp,

suy gan, loãng xương, loét dạ dày, loạn tâm thần và suy thận. Trẻ em có thể dễ tăng nguy cơ đối

với một số tác dụng không mong muốn, ngoài ra corticosteroid có thể gây chậm lớn; người cao
tuổi cũng tăng nguycơ tác dụng không mong muốn

-Bệnh lao tiến triển hoặc tiềm ẩn không được dùng corticosteroid.

~ Trong quá trình dùng liệu pháp corticosteroid dài hạn, phải theo dõi người bệnh đều đặn.

Có thể cần phải giảm lượng natri và bổ sung thêm calci và kali.

- Dùng corticosteroid kéo dài có thể gây đục thể thủy tinh (đặc biệt ðtrễ em), giôcôm với

khả năng tổn thương dây thần kinh thị giác.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:
Thường gặp:
-Chuyén héa: Mat kali, giữ natri, giữ nước.
-Nội tiết: Kinh nguyệt thất thường, phát triển hội chứng dạng Cushing, ức chế sự tăng trưởng

của thai trong tử cung và của trẻ nhỏ, giảm dung nạp glucose, bộc lộ đái tháo đường tiềm ẳn,

tăng nhu cầu insulin hoặcthuốc hạ đườnghuyếtởngười đái tháo đường.

Cơxương: Yếu cơ, mắt khối lượng cơ, loãng xương, teo da và dưới da, áp xe vô khuẩn.  

jÑ-
hose: a
-Tâm thần: Sảng khoái, thay đổi tâm trạng, trằm cảm nặng, mắtngủ.

-Mắt: Giôcôm, đụcthểthủytinh.
~Tiêu hóa: Loét dạ dày vàcóthể sau đó bị thủng và chảy máu, viêm tụy, trướng bụng, viêm loét

thực quản.
-Hiếm gặp:
-Da: Viêm da dị ứng, mày đay, phù thân kinh mạch.
~Thàn kinh: Tăng áp lực nội sọ lành tính.
-Khác: Cácphản ứngdạng phản vệhoặcquá mẫn và giảm huyết áphoặc tương tự sốc

SỬ DỤNG CHO PHỤ NỮCÓTHAI VÀ CHOCON BÚ:
-Phụ nữ có thai: Sửdụng corticosteroid khi mang thai hoặcở ngườicókhả năng mang thai phải

cânnhắcgiữa lợi ích và nguycơcủathuốcđói với người mẹvà phôi hoặcthai nhỉ.

Đã ghi nhận cósự giảm cân ở trẻ sơ sinh khi người mẹ đã điều trị bang corticosteroid dai han. Vi

khả năng ức chế vỏ thượng thận ởtrẻ mới đẻ do mẹ đã dùng corticosteroid dài hạn, khi kê đơn

corticosteroid phải cân nhắc giữa nhu cầu của người mẹ và nguy cơchothai nhỉ. Sử dụng ngắn

hạn corticosteroid trước khi sinh, để dự phòng hội chứng suy hô hắp cáp, có thể khônggây

cơ cho thai nhỉ hoặc trẻ mới sinh. Trẻ sơ sinh mà mẹ đã dùng những liều corticosteroid đáng kí

trong thời kỳ mang thai phải được theo dõi cản thận vềcác dáu hiệu giảm năng tuyến thượng

thận

-Phụ nữ cho con bú: Betamethason bài xuất vào sữa mẹ và có thể có hại cho trẻ nhỏ vì

thuốc có thể ức chế sự phát triển và gây tác dụng không mong muốn khác nên không nên

sử dụng cho phụ nữ cho con bú.
TƯƠNGTÁCTHUỐC:
-Paracetamol: Corticosteroid cảm ứng các enzym gan, có thể làm tăng tạo thành mộtchất

chuyển hóa của paracetamol độc đối với gan. Do đó, tăng nguy cơ nhiễm độc gannếu
corticosteroid đượcdùng cùng với paracetamol liều cao hoặctrường diễn.

-Thuốcchốngtram cảmba vòng: Nhữngthuốcnàykhông làmbớtvàcóthể làm tăngcácrối
kè tâm thần do corticosteroid gây ra; không được dùng những thuốc chống trằm cảm này để
điều trị những tác dụng ngoại ý nói trên.
-Các thuốc chống đái tháo đường uống hoặc insulin: Glucocortocoid có thể làm tăng độ
glucose huyết, nên có thể càn thiết phải điều chỉnh liều của mộthoặccả hai thuốc khi dùng đồng
thời; có thể cũng cần phải điều chỉnh lại liều của thuốc hạ đường huyết sau khi ngừng liệu pháp
glucocorticoid.
-Giycosid digitalis: Dùng đồng thời với glucocorticoid có thể làm tăng khả năng loạn nhịp tim
hoặc độc tính của digitalis kèm với hạ kalihuyết.

-Phenobarbiton, phenytoin, rifampicin hoặc ephedrin có thể làm tăng chuyển hóa của
corticosteroid và làm giảmtác dụng điều trị của chúng.
-Người bệnh dùng cả corticosteroid và estrogen phải được theo dõi về tác dụng quá mức của

corticosteroid vì estrogen có thể làm thay đổi chuyển hóa và mức liên kết protein của
glucocorticoid, dẫn đến giảm độ thanh thải, tăng nửa đời thải trừ, tăng tác dụng điều trị và độc

tính của glucocorticoid.
-Dùng thời corticosteroid với các thuốc chống đông loại coumarin có thể làm tăng hoặc
giảmtácdụng chống đông, nêncóthẻ cần thiết phải điều chỉnh liều.
~Tác dụng phối hợp của thuốc chống viêm không steroid hoặc rượu với glucocorticoid có thể
dẫn đến tăng xuất hiện hoặc tăng mứcđộ trằm trọng của loét đường tiêu hóa. Corticosteroid có
thể làm tăng nồng độ salicylat trong máu. Phải thận trọng khi dùng phối hợp aspirin với
corticosteroid trong trường hợp giảm prothrombin huyết.
“ Lưu ý: Thông báo cho bácsỹ những tác dụng không mong muốngặpphải khisửdụng

thuốc.
QUÁ LIỀU VÀ XỬTRÍ:
- Một liều đơn corticosteroid quá liều có lẽ không gây các triệu chứng cắp. Tác dụng do tăng
corticosteroid không xuắt hiện sớm trừ khi dùng liêu cao liên tiếp.
~Triệu chứng: Các tác dụng toàn thân do quá liễu corticosteroid trường diễn bao gồm: Tacdu
giữ natri và nước, tăng chứng thèm ăn, huy động calci và phospho kèm theo loãng xương, mat
nitơ, tăng đường huyết, tác dụng giảm tái tạo mô, tăng cảm thụ với nhiễm khuẩn, suy thượng
thận, tăng hoạt động vỏ thượng thận, rồi loạn tâm thàn và thần kinh, yếu cơ.
~Điều trị: Trong trường hợp quá liều cắp, củn theo dõi điện giải đồ huyếtthanh và nướctiểu. Đặc
biệtchú ý đến cân bằng natri và kali. Trong trường hợp nhiễm độc mạn, ngừngthuốctừ từ. Điều
trị mắt cânbằng điện giải néu càn
HƯỚNG DẪN CÁCHXỬTRÍ ADR:
- Da số các tác dụng không mong muốn thường có thể phục hồi hoặc giảm thiểu bằng
cách giảm liều, cách này thường ưadùng hơn là ngừng thuốc.
~ Dùng corticosteroid dạng uống kèm theo với thức ăn, hạn chế được chứng khó tiêu hoặc

kích ứng đường tiêu hóa có thể xảy ra. Người bệnh điều trị kéo dài với corticosteroid ở liều

điều trị có thể phải hạn chế dùng natri và bổ sung kali trong quá trình điều trị.
- Vì corticosteroid làm tăng dị hóa protein, có thể cần thiết phải tăng kh:

trong quá trình điệu trị kéo dài. Dùng calci và vitamin D có thể giảm nguy cơ lãi

corticosteroid gây nên trong quá trình điều trị kéo dài. Những người cótiềnsử hoa

tố nguy cơ loét dạ dày phải được chăm sóc bằng thuốc chống loét. Ngườibệnh
glucocorticoid mà bị thiếu máuthìcần nghĩđến nguyên nhân có thể do chảymảu da@ay.
BAOQUAN -HAN DUNG: oy
Bảo quản: Nơi khô mát, tránh ánh sáng. Dưới 30C.

ĐỀ THUỐCXA TẦM TAY TRẺ EM.
Hạn dùng: 36 tháng kể từ ngày sản xuất.
Tiêu chuẩn: DĐVNIV

Sản xuất tại: :
CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC PHẨM KHÁNH.
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