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THUỐC BÁN THEO ĐƠN

Betamethason 0,25 mg

Dexclorpheniramin maleat 2,0 mg

CTY TNHH LD STADA-VIET NAM
K&3/1 Nguyễn Thị Sóc, Xuân Thới Đông, Lióc Môn,

Stadexmin
Betamethasone 0.25 mg

Stadexmin
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Betame!NHấsôn :

exclorpheniram s
Tá dược vừa dủ.........................

Chỉ định, Cách dùng, Chống chỉ định
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x và các thông tin khác:
S Xin doc trong tờ hướng dẫn sử dụng.
= Bảo quản: Trong bao hì kín, nơi khô,
= tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C.

Tiêu chuẩn áp dụng: TCNSX
bé xa TAM TAY TRE EM
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC

| SDK - Reg. No.: KH! DUNG

PRESCRIPTION DRUG 100 tablets

t d ;

Betamethasone 0.25 mg

Dexchlorpheniramine maleate 2.0 mg

—

STADA-VN J.V. Co., Ltd.
K61⁄1Nguyên Thí Sức Str,Xi Thot DonyHMobii4 ch, Bann Ế SIADA

e Composition: Cach tablet contains:
Stadexmin Balercepseemenen 0.25 mg

Dexchlurpheniramine maleate... 2.0 mg

Excipienls q.%......... 420122186 1 tablet

x Indications, Administration, Contraindications

4 and other precautions:

= Read the leatlet inside,

= OO Store in a well-closed container, in a dry place,
to protect trom light. Da not store above 40°C,

Manulacturer’s specification

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN
READ THE PACKAGE INSERT CAREFULLY
BEFORE USE
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Nhãn chai: Stadexmin - Kích thước: 36x120 mm
 

Thành phần: Mới viên nén chứa
| Weamehsson.............025mg 100 viên nén /100tablels  ,xee~ÔÔỦ.......25 mg     

  

IDexchlœpheniramine maleate

      
    

    

  

    

  

   

Dexclopheniramin maleal..... 2,0 mg 30 mg i
Tá dược vừa đủ........................ 1viên Excipteats qs | tablet

L— ————————— |  ChỶđặnh Cách dàng Chống chỉ định BỊ mHUỐC BẢN THEO ĐƠN Indications, Administration, Contraindications =
| và cácthôngtin khác: amdother precastions: =

VaVIS Xindọc trangtờhướng dẫnsửdụng St ® Readtheteafletinsicle. 2
ee Storein a well-chasedcontainer,inadryplace, |

| ~~ = a exmin proteettrove fight. Do notstoreabove BO°C. 5 |
Aarudacturer's. |

Betamethason 0,25 mg KEEPOUTOFREACH OF CHILDREN 3 |

Dexclorpheniramin maleat2,0mg READTHEPACKAGEINSERTCARERALLY 2
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Mẫu hộp: Stadexmin
Kích thước: 48x72x48 mm. ; |
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Tỉ lệ: 100% en

  

  

 

  

Chai 100 vién nén | Thành phần: Mỗi viên nén chứa:       
| Betamethason........................ 0,25 mg Belamethasone....................

Dexclorpheniramin maleat......2,0 mg Dexchlorpheniramine maleate..
Tá dược vừa đủ........................ ] viên Excipients q.s...
Chỉ định, Cách dùng, Chống chí định PRESCRIPTION DRUG Indications, Administration, ContraindicationsBK mvc Bn THEO DON

e và các thông tin khác: e and other precautions:
Xin đọc trong tờ hướng dẫn sử dụng. Read the leaflet inside.

a { Xm In Bảo quản: Trong bao bì kín, nơi khô, a { xm In Store in a well-closed container, in a dry place,

tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C. | protect from light. Do not store above 30°C.
Betamethason 0,25 mg | Tiêu chuẩn áp dụng: TCNSX Betamethasone 0.25 mg Manufacturer’s specification |

Dexclorpheniramin maleat 2,0 mg | ĐỂ XA TẮM TAY TRE EM Dexchlorpheniramine maleate 2.0 mg KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC READ JHE PACKAGE INSERT CAREFULLY
KHI DÙNG BEFORE USE

100 tablets Composition: Each tablet contains:
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500 viên nén / 500 tablets —Each tablet contains:
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TẶ THUỐC BẢN THEO BON
aad
Read the leaflet inside

Stadexm ITS.+.
Da na oi

Betamethason 0,25 mg [KEEP OVTOFREACHOFCHILDREN

Mẫu hộp: Stadexmin

Kích thước: 55x87x55 mm

Tỉ lệ: 87%

 

  

  
Chai 500 viên nén Thành phần: Mỗi viên nén chứa:

Belamethason............ 20,25 Mg

Dexclorpheniramin mateal......

| Tá dược vừa dủ.......................

ĐX muốc BẢN THEO BON Chỉ định, Cách dùng, Chống chỉ định
và các thông tin khác:°

Stadexmk n Xin đọc trong tờ hướng dẫn sử dụng.

Bảo quản: Trong bao bì kín, nơi khô,

 

       
   

   

Betamethason 0,25 mg

Dexclorpheniramin maleat 2,0 mg Tiêu chuẩn áp dụng TCNSX
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tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C, Betamethasone 0.25 mg

ĐỌC KỸ HƯỚNG DAN SỬ DỤNG TRƯỚC

SốlôSX -BatchNo, /N$X -Míg.đafe/HD -Esp.date:

500tablets .  R PRESCRIPTION DRUG
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Composition: Each tablet contains:

Belamethasone ........ ExiESR)E:? #401:E009230nnEhzag 0.25 mg

Dexchlorpheniramine maleate. -.2.0 mg

i -t tablet

Indications,Administration,Contraindications

and other precautions:

Read the leaflet inside.

Store in a wetl-closed container, in a dry place,

 
Excipients q.s..

 

protect from light. Do not store above 30°C.

Manufacturer's specification

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN

READ THE PACKAGE INSERT CAREFULLY

BEFORE USE

Barcode
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Stadexmin
THÀNH PHÀN

Mỗi viên nên dài chứa.
Betamethason............

Dexclorphenramin maleat.
“Tádượcvừađủ............... .l viên

on™monohydrat, croscarmellose natri, povidon K30, magnesi stearat, mau sunset yellow, mau ponceau 4R)
MOTA

'Viên nén dai, mau hong, hai matkhum, mot mat khắc vạch, một mặt trơn.
DƯỢC LỰC HỌC

Stadexmin phôi hợp hai tác động kháng viêm và kháng dị ứng của corticoid là betamethason, một dẫn xuất
của presnisolon và tác động kháng histamin của dexclorpheniramin maleat. Phối hợp betamethason va
dexclorpheniramin maleat cho phép gidm liéu corticoid ma van thu được hiệu quá tương tự khi chỉ dung riéng
corticoid46véi liéu cao hon.
Betamethason la mgt corticosteroid tang hgp, cé tac dung glucocorticoid rat manh. 0,75 mg betamethason có
tác dụng chồng viêm tương đương với khoảng 5 mg prednisolon Betamethason cd tac dung chéng viém,
chẳng thâp khớp và chống dị ứng. Do it có tác dụng mineralocorticoid, nén betamethason rat phi hgp trong

nhữngbệnhlýmảgiữ nướclàbắt lợi.
Dexclœphenramin malet là một thuốc kháng histamin có rắt ít tác dụng an thản. Như hâu hết các thuốc
khanghistaminkhic, dexclorpheniramin maleat cũng có tác dụng phụ chồng tiết acetylcholin, nhưng tác dụng
nảy khác nhau nhiều giữa các cả thé. Tác dụng kháng histamin của dexclorpheniramin maleat thông qua
phongbécạnhtranhcácthụthể H1củacác tếbảotác động.

DƯỢC ĐỘNG HỌC
Bethametason

Batamethasonđểhắpthu quađườngtiêuhỏa.Betamethasonphânbổnhanhchóngvàotắtcảcácmôtrongcơ
thể. Thuốcquanhauthaivàcóthểbàixuấtvàosữamẹvớilượng nhỏ. Trongtuânhoàn,betamethasonliên
kếtrộngrãi vớicácproteinhuyếttương,chủ yếuvới globulincòn với albuminthi it hon, Cc corticosteroid

tônghợp(baogồmbetamethason)ít liên kếtrộngrãi với proteinhơnsovới hydrocortisone; betamethatson là
mộtgluccocorticoidtácdụngkéođảiThờigian bảnthảicủa chúng cũngcó chiếu hướngdài hơn.
Corticosteroid đượcchuyênhóachủ yêu ởgan nhưngcũngcả ởcácmôkhácvàbàixuấtvào nước tiểu.
Chuyên hóa của các corticosteroid (bao gồm betamethason) chăm hơn vả ái lực liên kết protein của chúng
thấphơn,điều đócóthể giải thích hiệu lựcmạnhhơnsovớicáccorticosteroidtựnhiên.
Dexclorpheniramin maleat
Dexclorpheniramin maleathap thu chậm qua đường tiêu hỏa, nồng độ đỉnh huyết tương đạt được trong

khoảng25 - 6 giờsaukhi uốngSinhkhảdụngthấp, đạt2Š - 50%. Dcxclopheniraminmaleat chuyển hóa
đăngkếquaganlânđầu. Khoảng70%thuốctrongtuânhoàn liênkếtvới protein. Có sựkhácnhaunhiềugiữa
cáccáthể về đượcđộng họccủadexclorpheniraminmaleat,thờigianbánthảicỏgiátrịtừ 2 - 43giờ.
Dexclorpheniraminmaleat phan bd rộng rãitrongcơ thể và vào được dịch não tủy. Dexclorpheniramin maleat
được chuyển hóa nhiều. Các chất chuyển hỏa bao gồm desmethyl - và disesmethylclorphenamin, Thuốc ở
dạngkhôngđổi va chấtchuyên hỏađượcbảitiếtchủ yếu quanước tiểu,sựbài tiếtphụthuộcvàopHvàlu
lượng nước tiểu. Chỉ một lượngnhỏđượctìmthấy trong phân. Khoảngthờigiantácđộngtừ4 - 6 giờ, ngắn

hơnsovớidựđoántừcácthôngsốdượcđộng.
CHỈ ĐỊNH

Điều trị các trường hợp phức tạp ở đường hô hấp, dị ứng da và mắt, cũng như các rồi loạn viêm mắt, cân chỉ
định thêm liệu pháp corticostcroid tác dụng toàn thân.

LIEU LUQNGvA CACH DUNG
Stadexmin được dùng bằng durémg udng.

Liêu tùy thuộc vào từng cá nhân và điều chỉnh phù hợp với từng bệnh riêng biệt được điêu trị, mức độ bệnh
và sự đắp ứng của bệnh nhần,
Ngườilớnvàtrẻem> 12tuổi:
Liềukhởiđầu khuyến cáo: I-2 viên x 4 lẳn/ngày, sau khi ăn và lúc di ngủ. Không dùng qua 8 viên/ngày.
Gngườitrẻtuổihơn,điều chỉnhliễu phủ hợp với mứcđộbệnhvà sựđápứngcủabệnhnhânhơnlàdựavào
tuổi hoặc thé trong.
Trẻ emtừ 6 ~ 12 tuỗi:
Liều khuyến cáo: 1⁄4 viên x 3la/ngay. Nếu cẩn thêm một liều hàng ngày, tốt nhất là uống vào lúc đi ngủ.
Không dùng quá 4 viên/ngày,

CHÓNG CHỈ ĐỊNH
—_Bệnhnhân quámẫn vớibắtcứthành phânnào củathuốc

— Tréem dudi 6 tudi,
= Tréso sinh va trẻ đẻ thiêu tháng,
— Bénhnhn dang ding thuéc IMAO,
— Bénhnhan bj nhiém nam.

— Loétda day,tatrang,

— Glocom géc hep.
— Phi dai tuyển tiễn lia hay tlie cd bang quang,
THAN TRONG

Betamethason

—  Khidingcorticosteroidtoanthinphairatthậntrọngtrongtrườnghợpsuy tìm sunghuyét, nhdi maucotim,
tăng huyếtáp, dai thio duimg,dongkinh, glécém, thicunẵngtuyểngiáp,suygan, loängxương, loétdạdây,
loạntâmthần vảsuy thận. Trẻ emcóthểtăngnguycơđổivớimộtsốtác dụngkhôngmong muốn,ngoài ra
corticosteroidedthegaychậmlớn.Ngườicaotuổi cũngtăng nguycơtác dụngkhông mang muốn. :

—_ Thưởng chống chidinhcorticosteroidtrong trường hợp nhiễm khuẩn cắpkhôngđược kiểm soát bằng hóa trị
liệukhángkhuẩnthích hợp. Bệnh nhân đang dùng liệu pháp cortieosteroid cũng dễ mắc nhiễm khuẩn hơn,
mặt khác, triệu chứngcủanhữngbệnhnàycóthẻbị chelắpcho mãiđếngiai đoạn muộn. Ngườibệnhbị lao
tiềntriểnhoặc nghỉlaotiểm nkhôngđượcdùngcorticostcroidtrừ trongrất hiểmtrườnghợpdùngđểbỏtrợ
chođiềutrị với thuốcchỗnglao. Người bệnhlaotiêm ản,phảiđượctheođõi chặtchẽvàphải dùng hóadự
phỏng chẳng lao, nếuliệuphápcorticosteroidphảikéodải,

~_ Nguycơthủyđậu,vàcóthểnhiễmcả Öferpeszosternặng,tăng ở ngườibệnhkhôngcókhảnăngđápứng
miễn dịch khidùngcorticosteroidtoảnthắn,và người bệnh phảitránh tiếp xúcvớicácbệnhnày. Người bệnh

khôngcỏđápứng miễn dịchmảtiếpxúcvớithủyđậu cẳnđượcgây miễndịchthụ động, Vớibệnhsởi cũng
vậy. Khôngđượcdùngvaccinsẵng chongườibệnhđangdùngliệuphápcorticosteroidđường toảnthân liễu
caovả Ítnhấtcảtrongbathángsau;cóthểdùngcácvaccinchếthoặcgiảiđộctổ, mặcdủđápứngcóthể
giảm

~_ Trong quá trình dùng liệu pháp corticosteroid dài hạn, phải theo dõi người bệnh đều đặn. Có thể cần phải
giảm lượng natrivàbỏsung calcivàkali,
Dexctorpheniramin mateat

= Do tic dung phụ chống tiết acetylcholin của thuốc khang histamine nên thận trọng trong các trường hợp
như glocom góc hẹp, bí tiểu, phì đại tuyến tiền liệt, haytắt nghẽn mônvị tá trảng.

— Tac dụng an thần của đexclorpheniramin maleat tăng lên khi uỗng rượu vả khi dùng đông thời với các
thuốc an thân khác.

~_ Thuốc có thể gây ngủ gà, chóng mặt và suy giảm tâm thân vận động trong một số người bệnh và có thể
ảnh hưởng nghiêm trọng đến khả năng lải xe và vận hành máy, Cân tránh dùng cho người dang lải xe va

điều khiên máy móc.

  

Ì người cao tuổi( > 60 tuổi) vi những người này thường tăng nhạy cảm với tác

 

 

TƯƠNG TÁC THUỐC
Betamethason

— Ding dong thoi voi cc barbiturat, carbamazepin, phenytoin, primidon, hay rifampicincéthé lam ting chuyển
hóa và giảm tác dụng điều trị olla cdc corticosteroid.

— Bệnh nhân dùng cả hai thuốc corticosteroid và estrogen nên được theo dõi vẻ tác động quá mức của
corticosteroid.

— Dùng corticosteroid với các thuốc lợi tiêu lam mat kali, như thiazid hay furosemid, có thể gây mắt kali quá
mức. Corticosteroid có thể làm tăng nguy cơ mắt kali khi dùng đồng thời với amphotericin B hay thuốc giãn
phê quản nhóm xanthin hay thudc chu van beta 2.

—_ Dùng đồng thời glucocorticoid với những thuốc chồng đông có thẻ làm tăng hay giảm tác dụng chông đông.

—_ Khi kết hợp thuốc kháng viêmkhông steroid voi cac corticosteroid c6 thé Lim ting nguycơ chảy máu và loc
đường tiêu hóa.

—_ Corticosteroid có thê làm tăng nông độ salicylat trong máu.

~ Glucocorticoid c6 thé lam ting nông độ glucose máu, bệnh nhân sử dung đồng thời insulin và/hay thuốc ha
glucose trong điều trị bệnh tiêu đường có thể phải điều chỉnh liễu.
Đexclorpheniramin maleat

~—_ Thuốc ức chế monoaminoxidase (IMAO) kéo dài và làmtăngtác dụng của các thuộc kháng histamin, có thê
gây chứng hạ huyết áp tram trong.

—_ Dexclorphenramin maleat có thể tăng tác dụng an thân của các chất ức chế thần kínhtrung ương như rượu,

barbiturat, thuốc ngủ, thuốc giảm đau opioid, thuốc an thn giải lo âu và thuốc chống loạn thân,
PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BU

Sửdụng Stadexmin cho phụ nữ mangthai, phụ nữ cha con bú hay phụ nữ ởđộ tuổi sinh sản đôi hỏi phải cân
nhắc giữa lợi ích điềutrị và khả năng gây nguy hiểm cho bà mẹ và thai nhỉ hay trẻ sơ sinh. Những trẻ có mẹ
dùng nhiêu liễucorticoid lúc có thai nênđượctheo đõi cần thận các đấu hiệu suy thượng thận.

ẢNH HƯỚNG TREN KHẢ NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Người lái xevàvận hànhmáy móccầnđặc biệtchủ ýđến nguycơgâyngủgậtkhidùngthuốc,đặcbiệtkhi
khởi đầu điều trị. Hiệntượngnày thấyrõkhi dùngchungvới thức uống có chứa cổnhoặcthuắc có cẳn.

TAC DUNG PHY
Betamethason

Các tác dụng không mong muôn của betamethason liên quan đến cả liễu và thời gian điều trị. Giỗng như các
©ortieosteraid khác,cáctácdụngkhôngmongmuốnbaogồm:cácrồiloạn về nước vàchấtđiệngiải,cơ
xương, tiêu hóa, da, thân kinh, nội tiết, mắt và chuyển hóa.
Thường gặp

—_ Chuyển hóa: giữ natri và nước; vàtăngđảo thải kali
—_ Nội tiết: kinh nguyệt bắtthường, hội chứng Cushing, ngưng tăng trưởngở trẻ em, giảm đáp ứng với glucose,

biểu hiện bệnh tiểu đường tiêm an.
- Coxuong: teo cơ, yếu cơ, loãng xương, chứng gầy xương bệnh lý, đặc biệt là chứng rạn nứt cột sông, hoại tứ

vô khuân đâu xương đùi.
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—_ Hệ tiêu hóa: lođ dạ dây tá tràng, thủng và chảy mau đường tiêu hóa, viêm tụy cấp.
—_ Thản kinh: sảng khoái, mắt ngủ, kích động.

—_ Mắt: glocom lay đục thủytínhthể
Hiểm gặp

—_ Đa: mụn trứng cá, xuất huyết, vết máu bằm, chứng rậm lông, chậm liên sẹo.
Dexclorpheniramin mateat

Thường gặp:
—_ Hệ thân kinh trung ương: ngủ gà, an thần.

—__ Hệtiêu hỏa: khô miệng.
Hiểm gặp:

—_ Toàn thân: chóng mặt.

¬_ Hệ tiêu hóa: buổn nôn.
QUÁ LIỀU

Triệu chứng

Phản ứng quảliễucủa các thuốc kháng histamin thông thườngcóthể thay đổitừứcchếhệthắn kinhtrung
ương (an thân, ngạt thở, giảm sự tỉnh táo về tỉnh thần, xanh tim, loạn nhịp tìm, trụy tìm mạch) đến kích thích
(mắt ngủ,dogiác, run,cogiật) đến chất. Cácdâu hiệuvảtriệu chứngkhácbao gầm hoamit, ù tai, mắtđiều

hòa,mởmắt vàhạ huyết áp. Ởtrẻ em, kíchthíchlàchủyếu,dấuhiệuvàtriệu chứnggiốngatropin (khô
miệng,đồngtửgiãn vảbắt động,đỏ bừngmặt, sốtvàcác triệu chứng,về đườngtiêu hóa), Ảogiác, mắt phối
hợpvảco giật kiểuco cứng-cơgiậtcóthểxảyra. Ởngườilớn,mộtchu kỷ gồm cótrầm cảmcùngvớitỉnh
trạng ngủgàvà hỗnmẽ,vàcóthểxâyra phakíchthíchdẫntớicogiậttheosautrắmcảm. Dùngmộtliễu
betamethason quá liễu khônggâyra các triệu chứngcắp tính. Trừ khi liễu quả lớn, một vải ngày dùng quả liễu
glucocorticosteroid không gây hậu quá có hại trừ những bệnh nhân có nguy cơ đặc biệt do đang bị bệnh hay
dùngđôngthời các thuốc có khả năngtươngtác bắt lợi với betamethason.
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Điềutrị các dầu hiệu vàtriệu chứngcủa quá liễu chủ yêu là điều trịtriệuchứngvànâng đỡ. Các chất kíc
thíchkhôngnênsử dụng. Thuốctăngáp lựcmạchcóthẻ đượcsửdụngđểđiều trịhạ huyếtáp. Cogiật
điều trị tốt nhất với thuốc gây mêtácđộng ngắn như thiapental, Duy trì đầy đủ lượng nước thích hợp và thị

dõi chất điệngiải tronghuyếtthanhvànướctiểu,chú ýđặcbiệt đếnsựcânbằngnaivàkali. Điềutrịtỉ
trạngmắtcẩnbằngchấtđiệngiảinêucầnthiết

BẢO QUẦN Trong bao bi kín, nơi khô, tránhánh sảng, nhiệt độkhông quá 30°C.
N DUNG 24tháng kẻtừ ngày sảnxuất.
ING GOL Vi 10 viênHộplũvi.

Chai 100 viên. Hộp | chai,
Chai 500 viên. Hộp 1 chai.

TIEU CHUẢN ÁP DỤNG: Tiêu chuẩn nhà sản xuất,

THUOC NÀY CHi DUNG THEO BON CUA BAC SI

Déxa thm tay tré em
Không dùng thuốc quả thời hạn sử dụng

kỹ hưởng dẫn sử dụng trướckhidùng
Néucânthêmthôngtin, xắnhảiý kiếnhúcsĩ

Thông bảo cho bác sĩnhững tắc dụngkhôngmang muiẫngặpphải khí sử dụng thuốc

Ngày duyệt nội dung toa: :   
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