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Rx-Thuốc này chi ding theo don thuộc 

1. TÊN THUỐC 
BETATRIOL Ointment. 

2. CAC DAU HIỆU LƯU Ý VÀ KHUYEN CÁO KHI DUNG THUỐC 
Thuốc nay chỉ dùng theo don thudc. 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dung trước khi dùng. ĐỀ xa tam tay trẻ em. 

3. THANH PHAN CONG THUC THUOC 
Mỗi 1g thuôc mỡ chứa: 

Thành phần hoạt chất: 

Betamethason dipropionat... xi) 5g St : ere ..0,0643% (w/w) 

Calcipotriol (dưới dang Caleipotciol triongiim drate)... ...,... 0,005% (w/w) 

Thành phần tá được: Liquid paraffin, tocopherol, carnal, XE petrolatum. 

4. DANG BAO CHE 
Dang bao chê: Thuôc mỡ. 

Mô tả: Thuôc mỡ màu vàng hoặc màu vàng nhạt. 

5. CHÍ ĐỊNH. ¬ 
Điều trị tại chỗ bệnh vây nên thé mảng mạn tính ở người lớn. 

6. CÁCH DUNG, LIEU DUNG 
Thuốc mỡ BETATRIOL Ointment nên được bôi lên vùng da bị ảnh hưởng một lần mỗi ngày. 

Thời gian điều trị được khuyến nghị là 4 tuần. Đã có kinh nghiệm với việc điều trị 

calcipotriol/betamethasone lén dén 52 tuần. Nếu cần thiết thì nên tiếp tục điều trị hoặc điều trị 

nhắc lại sau 4 tuần sau khi xem xét y tế và dưới sự giám sát y tế thường xuyên. 

Khi sử dụng các sản phẩm thuốc có chứa calcipotriol, liều tối đa hàng ngày không được vượt 

quá 15 g. Diện tích bề mặt cơ thể được điều trị bằng các sản phẩm thuốc có chứa calcipotriol 

không được vượt quá 30%. 

Dân số đặc biệt 

Suy gan và suy thận 

Độ an toàn và hiệu quả của thuốc mỡ BETATRIOL Ointment ở những bệnh nhân bị suy thận 

nặng hoặc suy gan nặng chưa được đánh gia. 

Trẻ em 

Chưa xác định được tính an toàn và hiệu quả của thuốc ở trẻ dưới l8 tuổi. Không khuyến cáo 

dùng BETATRIOL Ointment cho trẻ em và thiếu niên dưới 18 tuổi. 

Cách dùng ; ; ; 

Chi nên thoa thuốc mỡ BETATRIOL Ointment lên vùng da bi bệnh vay nên. Dé đạt hiệu qua 

tối ưu, không nên tắm hoặc rửa ngay sau khi thoa thuốc mỡ BETATRIOL Ointment. 

7, CHONG CHI DINH 

Được biết mẫn cảm với hoạt chất hoặc với bất kỳ tá được nào. 

BETATRIOL Ointment được chống chỉ định ở thé đỏ da, bệnh vay nến bong vay và mụn mủ. 

Do có chứa calcipotriol nên BETATRIOL Ointment được chống chỉ định ở những bệnh nhân 

được biết có rối loạn chuyển hóa calci. 

Bôi lên da mặt, tăng calci máu hoặc nhiễm độc vitamin D. 

Do có chứa corticosteroid nên BETATRIOL Ointment được chồng | chỉ định trong các tr rường 

hợp sau: Vĩ rút (như bệnh herpes và thủy đậu) thương tổn ở da, nắm hoặc nhiễm khuẩn da, 

nhiễm ký sinh trùng, các biểu hiện của da liên quan đến bệnh lao, viêm da quanh miệng, teo
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da, chứng teo da van soc, dé vỡ tinh mach da, bệnh vay cá, mụn trứng cá thông thường, các vét 

loét, các vét thương. 

8. CANH BAO VÀ THAN TRỌNG KHI DUNG THUOC 
Anh hưởng trên hệ nội tiết 

BETATRIOL Ointment chứa nhóm TII-stcroid (mạnh) và phải tránh điều trị đồng thời với các 

steroid khác. Các tác dụng không mong muốn được thấy có liên quan với điều trị toàn thân 

corticosteroid như ức chế tuyến thượng thận hoặc tác động đến sự kiểm soát chuyển hóa đái 

tháo đường cũng có thể xảy ra khi điều trị tại chỗ corticosteroid do sự hap thu toàn thân. 

Cần tránh bôi ở vùng bị băng bó kín vì nó làm tăng sự hấp thu toàn thân của corticosteroid. 

Cần tránh bôi trên diện rộng cho vùng da bị thương hoặc bôi trên màng nhay hoặc vùng da nếp 

gap vì no làm tăng sự hap thu toàn than của corticosteroid, 

Ảnh hưởng trên sự chuyên hóa calci 

Do chứa calcipotriol nên tang calci huyét có thé xảy ra khi vượt quá liều tối đa trong tuần (15g). 

Tuy nhiên nông độ calci trong huyết thanh nhanh chóng trở về bình thường khi ngừng | điều trị. 

Để giảm thiểu nguy cơ tăng calci huyết nên thực hiện triệt dé khuyến cáo về liều dùng 

calcipotriol. Không được bôi thuốc quá 30% diện tích bề mặt cơ thể. 

Phan ứng không mong muốn tại chỗ 

BETATRIOL Ointment chứa nhóm III-steroid (mạnh) và phải tránh điều trị đồng thời VỚI các 

steroid khác trên cùng một diện tích. Da ở mặt và bộ phận sinh dục thì rất mẫn cảm với 

corticosteroid. Do đó không nên bôi thuốc ở những vùng da này. Bệnh nhân cần phải tuân thủ 

cách dùng thuốc đúng dé tránh bôi và lây sang vùng da mặt, miệng và mắt. Cần phải rửa tay 

sạch sau mỗi lần bôi thuốc. 

Nhiễm khuẩn da déng thoi 

Khi những thương. tổn trở thành những vùng nhiễm trùng thứ phát, cần điều trị với liệu pháp 

chống nhiễm khuẩn. Tuy nhiên, khi vùng nhiễm trùng nặng hơn, cần ngừng điều trị với 

corticosteroid. 

Ngừng điều trị 

Điều trị tại chỗ corticosteroid cho bệnh vay nến có thể có nguy cơ bị vậy nên mụn mủ phát toàn 

thân hoặc bị tác dụng đảo ngược khi ngừng điều trị. Vì vậy cần tiếp tục có giám sát y té sau 

quá trình điều trị. 

Điều tri dài ngày 

Điều trị dài ngày sẽ tăng nguy cơ bị tác dụng không mong muốn tại chỗ và toàn thân. Cần 

ngừng điều trị trong trường hợp các tác dụng không mong muốn liên quan đến điều trị dài ngày 

corticosteroid. 

Những sử dung chưa được đánh giá 

Chưa có kinh nghiệm khi sử dụng BETA TRIOL Ointment cho điều trị bệnh viêm da dang hột. 

Điều trị đồng thời và phơi nhiễm tia UV 

Có kinh nghiệm hạn chế cho việc dùng BET ATRIOL Ointment cho da đầu. Chưa có kinh 

nghiệm gì khi dùng đồng thời với các thuốc chữa vảy nến khác dùng tại chỗ hay tác dụng toàn 

thân hoặc điều trị bằng ánh sáng. Trong quá trình điều trị Betatriol Ointment bác sĩ có thé 

khuyên bệnh nhân han chế hoặc tránh phơi năng quá mức dưới ánh sáng tự nhiên hay nhân tạo. 

Chỉ nên dùng tại chỗ calcipotriol với tia bức xạ UV khi bác sĩ xem xét đến lợi ích vượt trội 

nguy CƠ. 

Rỗi loạn thị giác 

Rối loạn thị giác đã được báo cáo khi dùng corticosteroid tại chỗ hoặc toàn thân. Nếu bệnh 

nhân có triệu chứng mờ mắt hoặc những rỗi loạn thị giác khác, bệnh nhân nên khám với bác si 

nhãn khoa dé tìm những nguyên nhân có thể xảy ra như đục thủy tinh thể, tăng nhãn áp, hoặc 

những bệnh hiểm như bệnh mang mạch võng mạc trung tâm mà đã được báo cáo khi sử dụng 

corticosteroid tại chỗ và toàn thân. 
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9. SỬ DỤNG THUỐC CHO PHU NU CÓ THAI VA CHO CON BU 

Phụ nữ có thai: 

Chưa có dữ liệu đầy đủ về sử dụng BETATRIOL Ointment cho phụ nữ mang thai. Các nghiên 

cứu trên động vật với glucocorticoid cho thấy có độc tính sinh sản, nhưng một vài nghiên cứu 

dịch tễ học cho thấy không có tật dị thường bam sinh trong số các trẻ sơ sinh của các bà mẹ đã 

điều trị với corticosteroid trong quá trình mang thai. Nguy co tiềm tàng cho phụ nữ mang thai 

là không chắc chắn. Do đó, trong thời kỳ mang thai chỉ nên sử dụng BETATRIOL Ointment 

khi lợi ích vượt trội nguy cơ. 

Phụ nữ cho con bú: 

Betamethason tiết qua sữa mẹ nhưng nguy cơ gây tác dụng không mong muốn cho trẻ sơ sinh 

dường như không chắc xảy ra với liều điều trị. Không có dữ liệu về sự bài tiết calcipotriol 

vào sữa mẹ. Cần cần trọng khi kê đơn BETATRIOL Ointment cho phụ nữ đang cho con bú. 

Bệnh nhân nên được hướng dẫn không nên dùng BETATRIOL Ointment trong thời kỳ cho 

con bu. 

10. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC 
Không hoặc ảnh hưởng không đáng kê lên khả năng lái xe va vận hành may móc. 

11. TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CUA THUỐC 
Chưa được biết. 

12. TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUON CUA THUOC 

Phan ứng khong mong muốn thường gặp nhất trong khi điều trị là các phản ứng trên da, như 

ngứa và tróc da. 

Đã có báo cáo về bệnh vảy nén mụn mủ và tăng nồng độ calci huyết. 

+ Các phản ứng bắt lợi 

Quy ước về tần suất: Rất thường gặp © 1/10), thường gặp @ 1/100 và < 1/10), it gặp © 1/1.000 

và < 1/100), hiếm gặp Œ 1/10.000 và < 1/1.000), rất hiếm gặp (< 1/10.000) và không rõ (không 

thể ước tính được từ các báo cáo hiện có). 

Tinh trang nhiễm tring 
Ít gặp: > 1/1.000 và < 1/100 Nhiễm khuẩn da* 

Viêm nang lông 

Hiểm gặp: > 1/10.000 và < 1/1.000 Nhọt 
Rồi loạn hệ miễn dịch 
Hiểm gặp: > 1/10.000 và < 1/1.000 | Quá mẫn cảm 

Rồi loạn chuyển hóa và dinh dưỡng 

Hiểm gặp: > 1/10.000 và < 1/1.000 | Tăng calci huyệt 

Rối loạn thị giác 

Không rõ | Mờ mắt, bệnh màng mạch võng mạc 

Rồi loan da và mô dưới da 
Thường gặp: > 1/100 và < 1/10 Tróc da 

Ít gặp: > 1/1.000 và < 1/100 Teo da 
Đợt cấp của bệnh vây nến 

Viêm da 

Ban đỏ 
Phát ban** 

Ban xuất huyết hoặc bam máu 

Cảm giác nóng rát da 

Kích ứng da 

Hiểm gặp: > 1/10.000 và < 1/1.000 Bệnh vay nến mụn mủ 
Chứng teo da văn sọc 
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Phan ứng nhạy cam anh sáng 

Mụn trứng ca 

Khô da 

Rối loạn chung 

Ít gặp: > 1/1.000 và < 1/100 Thay đồi sắc tố ở vùng da bôi thuộc 
Đau ở vùng da bôi thuéc*** 

Hiém gặp: > 1/10.000 và < 1/1.000 Phản ứng tái phát 

* Nhiễm khuân da bao gồm nhiễm do vi khuẩn, nắm và virút. 

** Những loại phản ứng phát ban như phát ban tróc da, phát ban thông thường và phát ban nỗi 

mẫn. 

*** Cảm giác bỏng ở vùng bôi thuốc bao gồm đau ở vùng bôi thuốc. 

Các tác dụng không mong muôn quan sát thấy với calcipotriol và betamethason tương ứng như 

sau: 

Calcipotriol 

Các tác dụng không mong muôn bao gồm các phản ứng bôi tại chỗ, ngứa, kích ứng da, cảm 

giác nóng bỏng và nhức nhi, da khô, ban đỏ, phát ban, viêm da, eczema, vay nến gia tăng, các 

phan ứng nhạy cảm ánh sáng và phan ứng quá man cam gồm một số trường hợp hiếm về phù 

mạch và phù mặt. 

Các tác dụng toàn thân sau khi bôi có thé rất hiếm xuất hiện gây ra tăng calci huyết hoặc tăng 

calci niệu. 

Betamethason diproprionat 

Các phan ứng tại chỗ có thê xay ra sau khi bôi thuốc tại chỗ, đặc biệt khi bôi thuốc kéo dai, 

gồm teo da, giãn mao mach, văn da, viêm nang, ram lông, viêm da quanh miệng, viêm da tiếp 

xúc dị ứng, mất sắc tố và mụn kê dạng keo. Khi điều trị vay nến có thé có nguy cơ vay nên 

mụn mủ toàn thân. 

Các phản ứng toàn thân do bôi corticosteroid tại chỗ hiếm khi xảy ra ở người lớn, tuy nhiên, 

chúng có thể nghiêm trọng hơn. Ức chế tuyến thượng thận, đục thủy tỉnh thể, nhiễm trùng, tác 

động đến kiểm soát trao đổi chất của bệnh đái tháo đường và tăng áp lực nội nhãn có thể xảy 

ra, đặc biệt sau khi điều trị thời gian dài. Các phản ứng toàn thân xảy ra thường xuyên hơn khi 

bôi dưới lớp băng bó (chất dẻo, nếp gấp da), khi bôi trên diện rộng và trong quá trình điều trị 

dai ngày. 

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những phần ứng có hại gặp phải khi sử dung 

thuốc. 

5, QUA LIEU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 
1. Oud liều: 

Dùng quá liêu khuyến cáo có thé din đến nồng độ calci huyết thanh tăng lên nhưng nhanh 

chóng trở về bình thường khi ngừng điều trị. 

Dùng tại chỗ corticosteroid dai ngày quá mức có thể ức chế chức năng tuyến yên-thượng thận 

dẫn đến thiếu hụt tuyến thượng thận thứ phát, thông thường bị đảo ngược. Trong những trường 

hợp như vậy được chỉ định điều trị triệu chứng. 

2. Cách xử trí khi dùng thuốc quá liều: 

Trong trường hợp gặp độc tính mạn cần ngừng điều tri corticosteroid từ từ. 

14. ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 
Mã ATC: DOSA X52. 

Nhóm dược lý: Thuốc điều trị vay nến khác dùng tại chỗ, Calcipotriol dang phối hợp. 

Calcipotriol là một chất tương tự vitamin D. Các dữ liệu trong thí nghiệm cho thấy rằng 

calcipotriol gây ra sự biệt hóa và ngăn chặn sự gia tăng của tế bào sừng. Dây chính là cơ sở 

cho tác dụng trên bệnh vảy nến. 

Giống như các corticosteroid dùng tại chỗ khác, betamethason dipropionat có tính kháng viêm, 

chỗng ngứa, co mach và các đặc tinh ức chế miễn dịch, tuy nhiên, thuốc không điều trị được 
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căn nguyên của bệnh. Tac dụng của thuốc có thể gia tăng khi băng bó chặt do tăng tính thắm 

qua lớp sừng. Tỷ lệ các tác dụng phụ sẽ tăng lên bởi lý do này. Nhìn chung cơ chế tác dụng 

kháng viêm của các steroid dùng tại chỗ còn chưa rõ ràng. 

15. ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 

Các nghiên cứu lâm sang, với thuốc mỡ được đánh dấu bằng đồng vị phóng xạ cho thấy sự hấp 

thu toàn thân của calcipotriol và betamethason của BETATRIOL Ointment thấp hơn 1% của 

liều (2.5g) khi bôi cho da bình thường (625cm) trong 12 giờ. Bôi cho vùng da vay nến mang 

và dưới lớp băng bó kín có thể làm tăng sự hấp thu tại chỗ của corticosteroid. 

Sự hấp thu qua đa bị tổn thương là xâp xỉ 24%. Sự liên kết protein là xấp xỉ 64%. Thời gian 

bán thải huyết tương sau khi tiêm tĩnh mạch là từ 5-6 giờ. Thời gian ban thải sau khi bôi ngoài 

da mất vài ngày do thuốc còn lưu ở trong da. Betamethason được chuyên hóa chủ yếu qua gan, 

nhưng cũng thải qua thận thông qua liên hợp với acid glucuronic và gôc sulfat. Bài tiết qua 

nước tiêu va phân. 

16. QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 
Hộp giây chứa 1 tuýp nhôm 30g. 

17. DIEU KIỆN BAO QUAN, HAN DUNG, TIỂU CHUAN CHAT LƯỢNG CUA 
THUOC 
" Điều kiện bảo quản 

Bảo quản dưới 30°C, trong bao bi kín khí. 

" Han dung 
24 tháng kê từ ngày sản xuẤt. 

« Tiêu chuẩn chất lượng của thuốc 

Tiêu chuẩn cơ sở. 

18. TÊN, DIA CHỈ CUA CƠ SỞ SAN XUẤT THUOC 

BX boNGKOO BIO & PHARMA CO., LTD. 
18 Jeyakgongdan 2-gil, Hyangnam-eup, Hwaseong-si, Gyeonggi-do, Han Quéc. 
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