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MAU DANG KY
TS HUGNG DAN SU DUNG THUOC BETAPROSONE CREAM 0,05%

Rx
BETAPROSONE CREAM 0,05%

PE XA TAM TAY TRE EM
POC KY HUGNG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG
THUGC NAY CHI DUNG THEO BON THUGC
THUGC DUNG NGOAI
Thanh phén céng thiic thudc: M6i 1 g kem chia:
- Thanh phédn dugc chat:

Betamethason (Betamethason dipropionat)
- Thanh phén t4 dudgc:

Nipazin, Nipazol, Propylen glycol, Liquid parafin, Dinatri
hydrophosphat, Acid cilric, Vaselin, Cetyl stearyl alcohol,
Tefose 63, Labrafil, nudc RO.

Dang bao ché&: Kem min mau trdng duc.
Chi dinh:

Betamethason dipropionat 1a mdt corticosteroid
fluorid téng hgp, ¢6 tac dyng tai chd, cho dap ting nhanh
va kéo dai trong bénh cham va cdc dang viém da, bao

0,5 mg

- Céc corticosteroid tac dung tai chd c6 thé gay hai
khi diing diéu tri bénh vAy nén vimot s6 nguyén nhan, bao
gbm tai phat doi nguge, khad nang 16n thudc, nguy co gay
vay nén dang mun mii todn than, va khd ndng gay ddc lai
chd hodc toan than do chiic ndng hang rdo bdo vé clia da
da bj hu hai. N&u diing corticosteroid boi da dé didu tri vy
nén, cAn phai theo ddi c4n than tinh trang bénh nhan.

- Téng quat: Sy hép thu toan than cla corlicosteroid
tai chd c6 thé gay tc ché truc dudi dbi - tuy&n yén - tuyén
thugng than (HPA) c6 thé gy thigu hut glucocorticosteroid
sau khi ngting diéu tri, hgi ching Cushing. Bénh nhan
dung liéu 16n steroid tai chd manh trén dién tich da réng
nén dugc danh gia dinh ky sy ¢ ché truc HPA, N&u ghi
nhan cé Gc ché tryc HPA, cdn gidm tdn sudt s dung
thuéc hodic thay thé mot loai corficosteroid yéu han,

Viéc phuc héi chic ndng tryc HPA thudng nhanh
chéng va hoan tit sau khi ngiing thudce. Thinh thodng, céc
d&u higu va tri¢u chiing cai steroid c¢6 thé xay ra, cdn phdi
bé sung corticosteroid toan than.

Bét ky tdc dung phy ndo dugc bdo cdo sau khi st
dyng corticosteroid toan than, bao gém c4 tc ché tuyén
thugng than, cling c6 thé xdy ra vdi corticosteroid tai ché,
dac biét 1a & tré sd sinh va tré em.

gébm bénh cham do di dng c6 tinh di truyén, viém da do
4nh sang, lichen phing, lichen simplex, ndi sén, lupus ban
dé. Thudc cling ¢6 higu qua trong diéu kién it dap (ing nhu
viém da ddu va bénh vdy nén man tinh G tay va chén,
nhung khéng bao gdm bénh vdy nén mdng bam lan réng.

Céch dung, liéu dung:

Ngudi I6n va tré em: Boi thuéc 1 — 2 1dn mdi ngay.
Trong hdu hét cac truding hgp, nén bdi mot I6p kem méng
1&n viing da bénh 2 1&n mdi ngay. B&i vai mot sd bénh
nhan, didu trj duy ti c6 thé dat dugc véi lidu 1 1An mi
ngay.

Chéng chi dinh:
- Qué mAn véi bat ky thanh phan nao clia thudce.

- B&nh Rosacea, muyn triing cd, viém da quanh miéng,
ngtia quanh hdu mén va ngda ving sinh dyc. Céac tén
thudng da do lao va hdu hét cac bénh da do virus, déc bigt
la herpes simplex, vacinia, varicella.

- Céc dang Betamethason valerat diing ngoai da khong
duge chi dinh diéu tr cdc tén thudng da gy ra bdi vi ndm
(nhu ndm candida, tinea) hodc vi khudn (nhu bénh chéc
18). B&nh da & trd em dudi 1 téi, ké ca viem da va ham
dé da do ta 6t

Cénh béo va than trong khi dung thuéc:

- Doc tinh tai chd va toan than I phd bién, dic biét la
sau khi sif dung lién tuc trong thdi gian dai trén ving da bi
t6n thuong rong, nép gép da day sting. N&u st dung & tré
em ho#c trén da mét nén dugc gidi han trong 5 ngay. Nén
tranh diéu tri lién tyc dai han & tat cd cac bénh nhan
khéng phén biét tudi tac.

Bénh nhi cé thd dé bj nhiém dgc toan than hon véi
liéu tuong dudng do bé mét da I6n hon so vdi ty 1& trong
lugng co thé.

Né&u thdy cé triéu chiing bét thuding thi nén ngung
diing thuéc va thay thé ligu phap phii hop.

- R6i loan thi giac ¢ thé xay ra khi sif dung thuéc
corticosteroid toan than va tai chd. Néu bénh nhan c¢é céc
triéu chiing nhuy m& mat ho#ic rdi loan thi gidc khédc, nén
xem xét huéng din bénh nhan dén bac si nhdn khoa dé
dénh gia cac nguyén nhan cé thé gay ra nhu dyc thiy tinh
thé, ting nhan ap ho#c cac bénh him gép khac nhu bénh
héc vong mac trung tam thanh dich (CSCR).

- Bénh nhan nhi nhay cdm véi corticosteroid tai chd
gay tic ché truc HPA han so vdi bénh nhan trudng thanh,
do hap thu nhiéu hon vi dign tich bé méat da I6n hon so Voi
ty 18 trong ligng co thé. Sy dc ché truc HPA, hdi chiing
Cushing va tang 4p lyc ndi so da dudc bao cdo & bénh nhi
diing corticosteroid tai chd. Biéu hign clia tic ché tuyén
thugng than & bénh nhan nhi bao gdm cham phat trién,
cham tang can, néng do cortisol huyét tuong thép va
khéng dap (ing véi kich thich ACTH. Biéu hign clia tang &p
Iyc ndi so bao gém thép phéng, dau ddu va phil né hai
bén.

St dyng thudc cho phy nii ¢é thai va cho con bii:

- Phu nii mang thai: Khéng ¢6 nghién ciiu day di va
c6 kiém so4t vé kha ning gay qudi thai clia corticosteroid
tai chd & phu nit mang thai. Do d6, chi sif dung steroid tai
chd Itic mang thai néu Igi fch tiém nang 16n hdn nguy co
cho thai nhi.
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Phy ni e¢ho con bu: Chua biét viéc s dung
corticosteroid tai chd ¢6 thé ddn dé&n sy hdp thu toan than
di dé thu6c di vao sita me. Corticosteroid toan than dugc
tiét vao sifa me vdi s6 lugng khong ¢6 khéd ndng gay anh
hudng xdu dén wré so sinh. Tuy nhién, chi nén st dung
thudc trong thdi ki cho con b khi that sy cdn thiét.

Anh hudng ciia thudc 18n kha néing lai xe, van hanh
may moéc:

Thudc khong anh hudng dén kha néng lai xe va van
hanh may mée.

Tudng tdc, tudng ky cla thudc:
- Tudng tac thudec: Chua thay béo céo.

- Tudng ky ctia thuéc: Do khéng c¢6 cac nghién ciiu vé
tinh tuang ky ctia thudc, khong tron I&n thudc nay véi cac
thude khac.

Téc dyng khéng mong mudn cla thudc:

Céc ché phdm corticosteroid béi da thuéng duge dung
nap 6t va tac dung phy rdt him. Sy hidp thu toan than
cila betamethason dipropionat ¢6 thé tang I&n néu didu tri
trén dién tich da rong hodc trén viing da cé nép gap va
dung trong thdi gian dai hodc v6i quéa nhiéu steroid. Cac
bién phap phong ngtra thich hgp nén duge thye hién trong
nhiing trudng hgp nay, dic biét l1a véi tré so sinh va tré
em.

- Cac phén (ing bat Igi sau day da duge bdo cdo khi st
dung betamethason dipropionat bao gém: Béng rat, ngiia,
kich ting, kho da, viém nang Iéng, ram l6ng, myn trdng cé,
thay déi séc 16, viém da di ting, viém da tiép xde, viém da

- DUng thude lién tuc co thé din dén teo da cuc b,
ran da va dan cac mach mau ngoai bién, dic biét la trén
mat.

- Réi loan mét: Nhin m& da dugc bao cdo khi sii dung
corticosteroid.

Théng bao ngay cho béac sT hode dude si nhifng phan ting
¢ hai gdp phai khi st dung thuéc
Qué lidu va cach x{ tri:

Si dung corticosteroid qua nhiéu va trong thai gian
dai, c6 thé (ic ché chiic nang tuyén yén - tuyén thugng
than dén dén suy thugng than thd phat thudng cé thé héi
phuc. Trong trudng hgp nay diéu tii riéu ching dugc chi
dinh. Néu tryc HPA bj tic ché, cin giam tan suft sl dung
thudc hodc dé thay thé mot steroid y&u hon.

Béc tinh dugc luc hgc:

Nhém duge ly: Corlicosteroid tdc dung tai chd nhém 1
(tdc dung manh nhét),

Ma ATC: DO7ADOA

Ché phd&m Betamethason dipropionat & mot
glucocorticoid cé chung tinh chét ciia corticosteroid. O liéu
dugc 1y, corticosteroid duge st dung chit yéu cho chéng
viém va/ hoic tic ché mién dich.

Céc corlicosteroid tai ché nhu betamethason
dipropionat ¢é higéu qué trong diéu trj cdc bénh da lidu nhé
vao hoat tinh chéng viém, chéng ngdia va lam co mach
clia chiing. Tuy nhién, co ché chinh xéc cdc tdc dyung sinh
ly, duge Iy va lam sang cla corticosteroid dudec bigt dén
trong tiing trudng hgp con chua rd.

Pac tinh dugc dgng hgc:
Mdic dé hép thu qua da clia corticosteroid tai chd duge

x4c dinh bdi nhiéu yéu t6 nhu td dugc cia thude, mic do
tén thudng da va diing bang kin giir 4m.

Corticosteroid tai chd cé thé dugc hép thu qua da binh
thudng (con nguyén ven). Viém va/ hodc cdc bénh khac &
da cé thé lam tdng hap thu thudc qua da

Bang kin giit 4m lam tadng dang ké sy hdp thu
corticosteroid tai chd qua da.

Sau khi dugc hdp thu qua da, corticosteroid tai chd sé
rdi qua qua trinh duge doéng hoc tudng ty nhu
corticosteroid toan than. Corticosteroid lién két vdi protein
huyét tuong & cdc miic do khac nhau, dugc chuyén héa
chii y&u & gan va bai tiét qua than. Mot s6 corticosteroid
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tiét qua mat.

Qui cach déng géi:
-Hop 1 tuyp 10 g.
-Hop 1 tuyp 15 q.

nhiét do khdéng qua 30°C, tranh &nh séang.

Han diing ciia thudc: 24 thang ké tif ngay sdn xuét.
Tiéu chuén chat lugng cla thudc: TCCS

Tén, dja chi clia cd s& s&n xuit thudc:
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