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IVOON ONNG 2071H1 vos pt opera TẾT 

COMPOSITION: Each 1g cream centzins: 
Betemethasone (Belamethasena Giprepionate) 0,5 =4. 
“tfceielrdic-ueg CN NHIÊN) củi đã F Belaprosone Cream 0,05 % 

INDICATIONS, CONTRAINDICATIONS, DOSAGE: —. 4 
Please tead tha instructions: 

STORAGE: Store botow 30°C. In a dry place. Protect from fight. 
KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN, 3 
READ THE INSTRUCTIONS CAREFULLY BEFORE USE. lareefecturer: 
PRESCRIPTION ONLY MEDICINE. MEYER-BPC JOINT VENTURE COMPANY 

€A3 National red No ĐỘ, Pha Tan weed, Bootre c@y, Bante proieoe-Vetrer | Ry maeszresrea 

4 Betaprosone Cream 0,05% 
Betamethasone (Betamethasone dipropionate) 

¿ REGNO: 
SPECIFICATION: MANUFACTURER'S STANDARD. 

MEVER PC BOX OF 1 TUBE X 10 GCREAM 
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MẪU ĐĂNG KY NHÃN THUỐC BETAPROSONE CREAM 0,05% 

THỈG PHẨM MỘI 1g bem ote ALD QUẦN: Net Wid chiật độ Weng qa Sử Ô PEA dt gang 
a penta Spetpionat) tăng og raTAMTAYCUATREEM 

Jeena 35 13 KỸ L4/2%9 DLs BÙ ous TAs KHI ĐÔNG. 
cod bợØ4, Chống Cod b@ei, CLCH DỤ VÀ Clo THẾ k<pilErcryrreytlesntseol inesett se 
Tế KHẮC: 

Yettred kiêng đã + hệ đựng mui lên ten 

Cơ tổ sia ruấy, 
CÔNG TY Lê Số 643 quốc Han HIÊn OANH MEYER-Bpe 

Bến Tra, thy Bế Trevis Nạn 

THUỐC DÙNG NGOÀI 
Rg rete et non ' GP sỹ 

Betaprosone Cream 0,05% ặ 
EaeesAsics[Ectes=lureg égczịizme) ầ 

A SĐK TIEU GHUAN: TCGS _ 
— TUÝP X 10 G KEM BỘI DA gs 

af 

Phóng to 150% os 
THÀNH PHATE Mỗi 19 kern chủa: BẢO QUAN: Nơi khô, nhiệtđộ không quá 307€, tránh ánh cắng. 

Belamethason (Betamethason diproptonal) 0,5 mg ĐỀ XÃ TẮM TAY CỦA THẺ EM. 
KP Kia sen TRE TP VNI ̀ . nề Gin NGUUNGRIGEBIRNNG: 

”-.Ä cv nh in 

canoe 

ONG TY LIEN DOA NH $ q 

= 

THUỐC DUNG NGOÀI 
RK THUỐC KE Boni = 

g Betaprosone Cream 0,05% là 
Đgtamathasan (Betarzthasea dipropional) 2 

A SDK: TIEU CHUAN: TGCS es 
= TUÝP X 10 G KEM BOI DA Gs 

sẽ 

s⁄ CÔNG TY 
;Í LIÊN DOANI 

Huvah Thiện Nehia 
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COMPOSITION: Each 1g cream conta'ns: 
Gelamethasona (Betemethasone dipropionate) 0,5mg. 
Exciplentsq.s for 19. a Belaprosone Cream 0,05% 

INDICATIONS, CONTRAINDICATIONS, DOSAGE: —___ 
Piease read the instructions. 

STORAGE: Store below 30°C, In a dry place. Protect from light. 
KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN. 

READ THE INSTRUCTIONS CAREFULLY BEFORE USE. Manufacturer: 
PRESCRIPTION ONLY MEDICINE. MEYER-BPC JOINT VENTURE COMPANY 

6A3 Netoaal rood No 60, Phụ Tey ward, Beotre củy, Betre pioiince-Victem 
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p 4 Betaprosone Cream 0,05% 
Betamethasone (Betamethasone dipropionate) 

= os 
REG.NO: 

& SPECIFICATION: MANUFACTURER'S STANDARD 
METER-AFC BOX OF 1 TUBE X 15G GREAM. 
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MẪU ĐĂNG KÝ NHAN THUỐC BETAPROSONE CREAM 0,05% 

THẰNH PHẨM: MỖI fg kom chốn BẢO QUẦN:H241*ˆ4, ro) 43 không qed SIC, trinh ánh tông 
Batsmgftaton (Eataa2-eeton đẹcopiaral) 0.5 ng ĐỀYXATẦU Tay tp EM. 
Tả đ 3ƒ via đủ lạ ĐỌC KỸ HUANG DAN SỬ OUND TRƯỚC KHIDUNG. 

CHỈ Ø0, CHONG CHỈ Ppa, CÁCH DONG VÀ CÁC THONG Thuốc NÀYCHỈDÙNG THEO DEN THUỐC. 
Ti KHAC: 

eda tong lì bong de af) dpe ands kn Peo. 

C068 sẵn xuất; 

CÔNG TY LIÊN po Sử 6A3 qu5 lý 6ö P.Phd Tan, thành Phố BEd Tro, fh Bến Tre-Vi any 

E lên a 
Ht 

THUỐC DUNG NGOÀI 
R peated b2 Fo. - 

Betaprosone Cream 0,05 % 5 
EctesrB=en (Ertc=cleeea Apospoeel) 2 

& SDK: TIÊU CHUẨN: TGCS 7 
ro TUÝP X 15 G KEM BOI DA LÊ] 

32 

Phéng to 130% 

THÀNH PHAN: Mỗi 1g kem chứa: BẢO QUẦN: Noikhô, nhiệt độ không quá 30°C, tránh ánh eáng,. 
Hetinietiaten (Betamethason dipropional) 0,5 mg ĐỂ XATẮM TM BI NERE EM. 
Tá dược vừa đủ 1g. ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG. 

CHỈ DỊNH, CHONG CHỈ ĐỊNH, CÁCH DŨNG VÀ CÁC THONG _ nuuốowhychioÙNoeopdwxuuốC 
TINKHAG: 

Xem trong td hướng dẫn sử dụng thuốc kèm theo, 

Cơ sở sản xuất; 
CONG TY LỊÊ 
Số 6A3 q LIÊN ĐOANH IMEYER-Bbc ude lộ 60 p,P d P.Phú Tân, thành Tre, tlhh Bến Tre-Việ! Nam 

phố Bén 

THUỐC DUNG NGOÀI 

Xkưem= @ Befaprosone Cream 0,05% ww 

Betame thasen (Betamethason diproptonat) Š 

4 SDK: TIEU CHUAN: TGCS 
leo TUYP X 15 G KEM BOI DA 

Số
 lê
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X 
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Huynh Thiện Nghia 
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MAU DANG KY 

TO HƯỚNG DAN SU DUNG THUỐC BETAPROSONE CREAM 0,05% 

Rx 

BETAPROSONE CREAM 0,05% 

ĐỂ XA TAM TAY TRE EM 

ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SU DỤNG TRƯỚC KHI DUNG 

THUỐC NAY CHỈ DUNG THEO DON THUỐC 

THUỐC DUNG NGOÀI 

Thành phần công thức thuốc: Mỗi 1 g kem chúa: 

- Thành phần dược chất: 

Betamethason (Betamethason dipropionat) 

- Thành phần lá dược: 

Nipazin, Nipazol, Propylen glycol, Liquid parafin, Dinatri 

hydrophosphat, Acid citric, Vaselin, Cetyl stearyl alcohol, 

Tefose 63, Labrafil, nước RO. 

Dang bao ché: Kem min mau trang duc. 

Chi dinh: 

Betamethason dipropionat là một corticosteroid 

fluorid tổng hợp, có tác dụng tại chỗ, cho đáp ứng nhanh 

và kéo dài trong bệnh chàm và các dạng viêm da, bao 

0,5 mg 

- Cac corticosteroid tác dụng tại chỗ có thể gây hai 

khi dùng điều trị bệnh vẩy nến vì một số nguyên nhân, bao 

gồm tái phát dội ngược, khả năng lờn thuốc, nguy cd gây 

vay nến dang mụn mủ toàn thân, và khả năng gây độc tai 

chỗ hoặc toàn thân do chức năng hàng rào bảo vệ của da 

đã bị hư hại. Nếu dùng corticosteroid bôi da để điều trị vẩy 

nến, cần phải theo dõi cẩn thận tình trạng bệnh nhân. 

- Tổng quát: Sự hấp thu toàn thân của corticosteroid 

tại chỗ có thể gây ức chế trục dưới đổi - tuyến yên - tuyến 

thượng thận (HPA) có thể gây thiếu hụt glucocorticosteroid 

sau khi ngừng điều trị, hội chứng Cushing. Bệnh nhân 

dùng liều lớn steroid tại chỗ mạnh trên diện tích da rộng 

nên được đánh giá định kỳ sự ức chế trục HPA, Nếu ghi 

nhận có ức chế trục HPA, cần giảm tần suất sử dụng 

thuốc hoặc thay thế một loại corticosteroid yếu hơn. 

Việc phục hồi chức năng trục HPA thường nhanh 

chóng và hoàn tất sau khi ngừng thuốc. Thỉnh thoảng, các 

dấu hiệu và triệu chứng cai steroid có thể xay ra, cần phải 

bổ sung corticosteroid toàn thân. 

Bất kỳ tác dụng phụ nào được báo cáo sau khi sử 

dụng corticosteroid toàn thân, bao gồm cả ức chế tuyến 

thượng than, cũng có thể xảy ra với corticosteroid tại chỗ, 

đặc biệt là ở trẻ sơ sinh và trẻ em. 

gồm bệnh chàm do dị ứng có tính di truyền, viêm da do 

ánh sáng, lichen phẳng, lichen simplex, nổi san, lupus ban 

dé. Thuốc cũng có hiệu quả trong điều kiện ít đáp ứng như 

viêm da đầu và bệnh vay nến mạn tính 6 tay và chân, 

nhưng không bao gồm bệnh vẩy nến mảng bám lan rộng. 

Cách dùng, liều dùng: 

Người lớn và trổ em: Bôi thuốc 1 - 2 lần mỗi ngày. 

Trong hầu hết các trường hợp, nên bôi một lớp kem mồng 

lên vùng da bệnh 2 lần mỗi ngày. Đối với một số bệnh 

nhân, điều trị duy trì có thể đạt được với liều 1 lần mỗi 
ngày. 

Chống chỉ định: 

- Quá mẫn với bất kỳ thành phần nào của thuốc. 

- Bệnh Rosacea, mụn trứng cá, viêm da quanh miệng, 

ngứa quanh hậu môn và ngứa vùng sinh dục. Các tốn 

thương da do lao và hầu hết các bệnh da do virus, đặc biệt 

là herpes simplex, vacinia, varicella. 

- Các dạng Betamethason valerat dùng ngoài da không 

được chỉ định điều trị các tổn thương da gây ra bởi vi nấm 

(như nấm candida, tinea) hoặc vi khuẩn (như bệnh chốc 

13). Bệnh da 6 trẻ em dưới 1 tuổi, kể cả viêm da va ham 

đồ da do tã lót. 

Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc: 

- Độc tính tại chỗ và toàn thân là phổ biến, đặc biệt là 

sau khi sử dụng liên tục trong thời gian dài trên vùng da bị 

tổn thương rộng, nếp gấp da dày sừng. Nếu sử dụng ở trỏ 

em hoặc trên da mặt nên được giới hạn trong 5 ngày. Nên 

tránh điểu trị liên tục dài hạn ở tất cả các bệnh nhân 

không phân biệt tuổi tác. 

Bệnh nhỉ có thể dễ bị nhiễm độc toàn thân hơn với 

liều tương đương do bể mặt da lớn hơn so với tỷ lệ trọng 

lượng cơ thể. 

Nếu thấy có triệu chứng bất thưởng thì nên ngưng 

dùng thuốc và thay thế liệu pháp phù hợp. 

- Rối loạn thị giác có thể xảy ra khi sử dụng thuốc 

corticosteroid toàn thân và tại chỗ. Nếu bệnh nhân có các 

triệu chứng như mờ mắt hoặc rối loạn thị giác khác, nên 

xem xét hướng dẫn bệnh nhân đến bác sĩ nhãn khoa để 

đánh giá các nguyên nhân có thé gây ra như đục thủy tinh 

thể, tăng nhãn áp hoặc các bệnh hiếm gặp khác như bệnh 

hắc võng mạc trung tâm thanh dich (CSCR). 

- Bệnh nhân nhi nhạy cảm với corticosteroid tại chỗ 

gây ức chế trục HPA hơn so với bệnh nhân trưởng thành, 

do hấp thu nhiều hơn vì diện tích bể mặt da lớn hơn so với 

tỷ lệ trọng lượng cơ thể. Sự ức chế trục HPA, hội chứng 

Cushing va tăng áp lực nội sọ đã được báo cáo ở bệnh nhi 

dùng corticosteroid tại chỗ. Biểu hiện của ức chế tuyến 

thượng thận ở bệnh nhân nhi bao gồm chậm phát triển, 

chậm tăng cân, nồng độ cortisol huyết tương thấp và 

không đáp ứng với kích thích ACTH. Biểu hiện của tăng áp 

lực nội sọ bao gồm thóp phồng, đau đầu và phù nề hai 

bên. 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú: 

- Phụ nữ mang thai: Không có nghiên cứu đầy đủ và 

có kiểm soát về khả năng gây quái thai của corticosteroid 

tại chỗ ở phụ nữ mang thai. Do đó, chỉ sử dụng steroid tại 

chỗ lúc mang thai nếu lợi ích tiểm năng lớn hơn nguy co 

cho thai nhi. 

https://trungtamthuoc.com/



————— thứ phát, rạn da và nổi hạt kê trắ 

- Phu nữ cho con bú: Chưa biết việc sử dụng 

corticosteroid tại chỗ có thể dẫn đến sự hấp thu toàn thân 
đủ để thuốc đi vào sữa me. Corticosteroid toàn thân được 
tiết vào sữa mẹ với số lượng không có khả năng gây ảnh 

hưởng xấu đến trổ sơ sinh. Tuy nhiên, chỉ nên sử dụng 

thuốc trong thời kỳ cho con bú khi thật sự cần thiết 

Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành 

máy móc: 

Thuốc không ảnh hưởng đến khả năng lái xe và vận 

hành máy móc. 

Tương tác, tương ky của thuốc: 

- Tương tác thuốc: Chưa thấy báo cáo. 

- Tương ky của thuốc: Do không có các nghiên cứu về 

tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với các 

thuốc khác. 

Tác dụng không mong muốn của thuốc: 

Các chế phẩm corticosteroid bôi da thường được dung 

nạp tốt và tác dụng phụ rất hiếm. Sự hấp thu toàn thân 

của betamethason dipropionat có thể tăng lên nếu điều trị 
trên diện tích da rộng hoặc trên vùng da có nếp gấp và 

dùng trong thời gian dài hoặc với quá nhiều steroid. Các 

biện pháp phòng ngừa thích hợp nên được thực hiện trong 

những trường hợp này, đặc biệt là với trẻ sơ sinh và trẻ 

em. 

- Các phản ứng bất lợi sau đây đã được báo cáo khi sử 

dụng betamethason dipropionat bao gồm: Bỏng rat, ngứa, 

kích ứng, khô da, viêm nang lông, rậm lông, mụn trứng cá, 

thay đổi sắc tố, viêm da dị ứng, viêm da tiếp xúc, viêm da 

- Dùng thuốc liên tục có thể dẫn đến teo da cục bộ, 

rạn da và dãn các mạch máu ngoại biên, đặc biệt là trên 

mặt. 

- Rối loạn mắt: Nhìn mờ đã được bảo cao khi sử dụng 

corticosteroid. 

Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ những phan ứng 

có hại gặp phải khi sử dụng thuốc 

Quá liều và cách xử trí: 

Sử dụng corticosteroid quá nhiều và trong thời gian 

dài, có thể ức chế chức năng tuyến yên - tuyến thượng 
thận dẫn đến suy thượng thận thứ phát thường có thể hồi 

phục. Trong trường hợp này điều trị triệu chứng được chỉ 

định. Nếu trục HPA bị ức chế, cần giảm tần suất sử dụng 

thuốc hoặc để thay thế một steroid yếu hơn. 

Đặc tính dược lực học: 

Nhóm được ly: Corticosteroid tác dụng tại chỗ nhóm 1 

(tác dụng mạnh nhất). 

Mã ATC: DO7ADO1 

Chế phẩm Betamethason dipropionat là một 

glucocorticoid có chung tính chất của corticosteroid, Ở liều 

dược lý, corticosteroid được sử dụng chủ yếu cho chống 

viêm và/ hoặc ức chế miễn dịch. 

Các corticosteroid tại chỗ như betamethason 
dipropionat có hiệu quả trong điều trị các bệnh da liễu nhờ 
vào hoạt tính chống viêm, chống ngứa và làm co mạch 

của chúng. Tuy nhiên, co chế chính xác các tác dụng sinh 

lý, dược lý và lâm sàng của corticosteroid được biết đến 

trong từng trường hợp còn chưa rõ. 

Đặc tính dược động học: 

Mức độ hấp thu qua da của corticosteroid tại chỗ được 

xác định bởi nhiều yếu tố như tá dược của thuốc, mức độ 

tổn thương da và dùng băng kín giữ ẩm. 

Corticosteroid tại chỗ có thể được hấp thu qua da bình 
thưởng (còn nguyên ven). Viêm và/ hoặc các bệnh khác 6 

da có thể làm tăng hấp thu thuốc qua da 

Băng kín giữ ẩm làm tăng đáng kể sự hấp thu 
corticosteroid tại chỗ qua da. 

Sau khi được hấp thu qua da, corticosteroid tại chỗ sẽ 

trải qua quá trình dược động học tương tự như 

corticosteroid toàn thân. Corticosteroid liên kết với protein 

huyết tương ở các mức độ khác nhau, được chuyển hóa 
chủ yếu ở gan và bai tiết qua thận, Một số corticosteroid 

tiết qua mật. 

Qui cách đóng gói: 

- Hộp 1 tuýp 10 g. 

- Hộp 1 tuýp 15 g. 

Điều kiện bảo quản của thuốc: Bảo quần thuốc nơi khổg 
nhiệt độ không quá 30°C, tránh ánh sáng. 

Hạn dùng của thuốc: 24 tháng kể từ ngày san xuất. 

Tiêu chuẩn chat lượng của thuốc: TCCS 

Tên, địa chỉ của cơ sở sản xuất thuốc: 

Ạ 
MEYER-BPC 

CONG TY LIEN DOANH MEYER-BPC 

Số 6A3 quốc lộ 60, P. Phú Tân, TP. Bến Tre, tinh Bến Tre, 

Việt Nam 

Huynh Thiện Nghia 

https://trungtamthuoc.com/




