
Rx: Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc 

INILAGIG 
Betamethiasen 0,25 mg/5 ml, dexchlarphenirarmin maleat 2 mag/# mÍ 

Để xa tắm tay trả em 
Đọc ký hưởng dẫn cử dụng trước khí dùng 

Thành nhắn 

Mãi mÌ chứa: 

Thành phần hoại chất: 
Betarnethason..................-..-...: xzrhHĩ 0,05 mq 

Dexchlorpheniramin maleat.........................0,4 mg 

Thành nhắn tá dược: Natrt benzpat, acid citric manohvdrat, natri citrat dihydrat 

glycerin, saccharose, sorbitol, hương cam, nước tỉnh khiết 

Dạng bào chế: Dung địch uống 

Mô tả: Dung dich trong suốt đựng trong ống nhựa 

pH: 2.0 - 6,0 
Chỉ định 

Điều trị hỗ trợ trong trường hợp các bệnh dị ứng đường hỏ háp, như: h›n phế 
quản nàng và viêm mũi dị ứng; tình trang dị ứng đa, chẳng hạn thư; mày đay 

(không bao gốm các trường hợp mạn tính], viêm ca dị ứng, viêm đã tiếp xúc; 

phản ứng thuốc và bênh huyết thanh; trang các tình trạng dị ng ở mắt như: 
viêm giắc mạc; viêm mỗng mát không hạt, viêm màng mạch-vúng mạc, viím 
mống mát-thể mi, viễm mạch mạc, viêm kết mạc, viêm màng bồ đào, Tro +g 
các bệnh về mắt này, Inflagic ức chế các giai đoạn tiết dịch và viêm, góp phần 
bảo tồn tính toàn ven chức năng của nhân cầu, trong khi điều trị nhiễm trùng 
hoặc điều trị khác được tiền hành. 

Liều dùng và cách dùng 
Thuốc dùng theo đường uiêng. 

~ Người lớn và trẻ em trên 12 tuổi: 5 đến Tô mịÍ (1-2 ấng}/Iän, 2 lần mỗi ngày, 
-Trẻ em từ 2 đến 12 tuổi: 5 ml (¡ öng)/lần, 1:2 lần mỗi ngày 

Liều lượng cho trẻ em cần dựa theo độ nghiễm trọng của bánh và mức độ đáp 
ứng của bệnh nhân. Không được đùng tùy tiện 
Chống chỉ đỉnh 
+ Chống chỉ định trang các trường hợp mắn cảm với bất kự thành phần nào 
của thuốc 

- Do thuốc chứa betamethason, chống chỉ định trang các trường hợp sau: 
+ Nhiễm virut đang tiến triển (bao gốm viêm gan, mụn rộp, vấy nến, Herpes 
z0ster) 

+ Trạng thái tâm thân chưa kiểm soát được bằng cách điều trị 
+ Đang dùng vắc xin sống 

- Da thuốc chứa dexchlorpheniramin, chống chỉ định trong các trường hợp 
Sâu: 

+ Nguy cơ tảng nhãn áp góc hẹp 

+ Nguy cơ giữ nước tiểu liên quan đến rồi loạn tuyển niệu đạo 
Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc 

Cảnh bảo 
- Trong bệnh mày đay cắp tỉnh, thuốc này chỉ nên dùng trong điều trị ngắn, tối 
đa 10 ngày. 

- Hiểu quả điều trị chưa được chứng mình trong các trường hợp nối mày đay 
mạn tính. 

~ Do sản phẩm chứa betarnethason: 
+ Sử dụng corticosteroid có thể gây nguy cơ bị phản ứng tăng lén, Không sử 

dụng thuốc trong trưởng hợp bệnh mày đay mãn tính, 

+ Trong trường hợp loét dạ dày, điều trị corticosteroid không chống chỉ định 
nếu có điều trí chẳng loét kèm theo, 

+ Trong trường hợp có tiền sử loặt, điều trị bằng corticoid có thể được kê đơn, 

với việc theo dõi lãm sàng và nếu cần thiết có thể nội soi dạ dày, 

+ Liêu pháp corticosteroid có thể thúc đấy sự xuất hiện của nhiều biến chứng 
nhiễm trùng dø ví khuẩn, nấm mien và ký sinh trùng. 
+ Tất cả các đối tượng thuộc vũng lưu hành (nhiệt đới, cận nhiệt đới, nam Châu 

Âu) cắn phải kiểm tra kỷ sinh trùng và diệt trừ có hệ thống trước khi điều trị 
bằng corticosteroid. 
+ Bằng chứng của mót nhiễm trùng có thể được che dấu do liệu pháp cortico: 
§†eroid. 

+ Điếu quan trọng là trước khi bắt đầu điều trị, cắn loại trừ bệnh lao và theo dõi 

trong quá trình điều trị sự xuất hiện của các bệnh truyền nhiễm 

+ Trang trưởng hợp có tiền sử bệnh lan, dự phòng bệnh lao là cần thiết nếu có 
di chứng đáng kể và nếu không thể đảm bảo điều trị tốt bằng cách dùng 
tifampicin trang 6 tháng 
+ Việc sử dụng corticosteroid đôi hỏi phải theo dõi đặc biết thịch hợp. đặc biết 

ở những bệnh nhân cao tuổi và trong trường hợp viêm laát đại tràng, thực 
quản (loét thủng), loét ruột gắn đảy, suy thân, suy gan, laäng xương, suy nhược 
thắn kinh. 

Thân trọng khi sử dụng 
- Ba sản phẩm có chứa betamethason: 
+ Khi điều trị này là cần thiết, bệnh tiểu đường và huyết áp cao không phải là 
chống chỉ định, nhưng việc điều trị có thể dẫn đến mất cân bằng. Cần phải 
được đánh giá lại. 

+ Để nhòng ngửa, bệnh nhân nên tránh tiếp xúc với người mắc thủy đầu hoặc 
nh sới da nguy cơ ức chế miễn dịch. 

+ Belamethason có thể tạo ra phần ứng dương tỉnh của các xét nghiệm được 

thực hiện trong các bài kiểm tra chống Doping. 
- Do thuốc có chửa dexchlorpheniramin maleat: Cần thân trong trong các 

trường hợp sau: 

+ Người cao tuổi: Dexchlorpheniramin maleat là thuốc kháng histamin do đó 
có thể gây chóng mát, buốn ngủ, và hạ huyết áp ở bệnh nhắn trên 60 tuổi. 

+ Trong trường hợp suy gan nắng và/hoặc thân, do nguy cơ tích lũy. 
- Đùng đồ uống có cồn hoặc thuốc có chứa cần trong khi điều trị không được 
khuyến cáo. 

- Các rồi loạn thị giác có thể xây ra khí dùng liệu pháp corticosteroid toàn thân 
hoặc tại chỏ. Trong trường hợp nhìn mờ hoặc bất kỳ triệu chứng thị giác nào 
khác xuất hiện trong quá trình điều trí bằng corticoid, cần phải khám mắt để có 
biện pháp xử trí, 

- Hiểm gặp, chẳng hạn như bệnh xơ vữa động mạch trung tâm, đã được bảo cáo 
khi dùng corticosteroid toàn thân hoặc tại chỗ 

- De trong chế phẩm có sử dụng natri benzoat do đó không dùng cho trẻ sơ 
sinh vi có thế gây nên một số tác dụng không mong muốn trên tìm mạch, hô 
hấp và thần kinh của trẻ em da có hiện tượng canh tranh tại vị trí gắn trên 

protein của natrl benzoat với bilirubin. 

- Sản phẩm có chửa sorbitol. Thân trọng khi sử dung trong trường hợp mắc 
chứng không dụng nạp fructose hoặc các đường khác. 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú 
Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai 
Các nghiên cứu thực hiện trên đông vật không che thầy dexchlorpheniramin có 
tác động gây quái thai. Trên lâm sàng, các nghiên cứu dịch tế học đã dưỡng như 
loại ra khã năng gảy dị dang của dexchliorpheniramin. 
Khảo sát về độc tính trên phi thai [trang 3 tháng thử hai và 3 thắng cuối): Ở trẻ 
sơ sinh có mẹ được điều trị dài hạn với liều cao các thuốc có đặc tính kháng 
cholinergic, các dấu hiệu về tiêu hóa có liên quan đến tác dụng giống atropin 
(căng bụng, tắc ruột nhần su, chăm đi tiêu phản su, nhịp tim nhanh, rồi loạn 
thần kinh...) hiếm khi được ghi nhận. 
Đã ghi nhân sự giảm cân của trẻ sơ sinh khi người me điều trí bằng corticoid 
kéo dài. Có nguy cơ ức chế vỏ thượng thân ở trẻ mới đẻ do mẹ đã dùng 
corticoid kéo dài. 

Cần cân nhắc giữa lợi ích và nguy cơ để quyết định việc sử dụng thuốc ở phụ nữ 
có thai, 
Trẻ sơ sinh mà mẹ đã dùng thuốc trong thời kỳ mang thai cẩn được theo dõi 
cần thân về các dẫu hiệu giảm chức năng tuyến thương thân. 
Sử dụng thuốc cha phụ nữ cho con bú 

Thuốc qua được sửa mẹ. Do dexchlorpheniramin có đậc tính gây an thắn và 
betamethason có thể gãy ức chế sự phát triển của trẻ và gây ra các tác dụng 
không mong muốn khác, vỉ dụ giảm chức năng tuyến thượng thân, không 
dùng thuốc cho phụ nữ đang cho con bú. 
Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc 
ử dụng thuốc củ thể có các tác dụng phụ như buồn ngủ, suy giảm tâm thần, 
vận động niên có thể ảnh hưởng đến khả nắng lái xe và vận hành máy móc. 
Không lái xe hoäc văn hành máy móc khi gặp phải các triệu chứng này, 
Tương tác, tương ky của thuốc 
~ Paracetamol: các corticoid nói chung, bao gồm cả betamethason, gảy cảm 

ứng các enzym gan, có thế làm tăng tạo thành một chất chuyến hóa của 
paracetamol độc với gan. Do đó dùng corticoid, bao gốm cả betamethason 

cùng với paracetamol liễu cao hoặc kéo dải sẻ làm tăng nguy cơ gây độc với 
gan. 
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- Thuốc chống trầm cảm ba vòng: Những thuốc này không làm bớt và có thể 
làm tăng các rỗi loan tầm thắn do corticoid gảy ra, không được dùng các thuốc 
chồng trắm cảm này để điều trị các tắc dụng không mong muốn nói trên, 
- Thuốc chồng đải tháo đường dùng đường uống và insulin: Betamethason cá 
thế làm tăng nống độ qlucose huyết nên cần thiết phải điều chỉnh liều của 
một hoặc cả hai loại thuốc khi dùng đồng thời, có thể cũng cắn phải điều 
chỉnh lại liều của thuốc ha đường huyết sau khi ngữmg liệu pháp corticoid., 
- Glycosid digitalis: Dùng đồng thời với betamethason có thể làm tăng khả 
năng loạn nhịp tìm hoặc tăng độc tính của digitalls kèm với ha kall huyết, 
Phenebarbiton, phenytoin, rifampicin hoặc enhedrin có thế làm tăng chuyển 

tia của coriicoid và lâm giảm tác dụng điều trị của chúng. 
: Người bệnh dùng cả corticgid và estrogen phải được theo dõi về tác dụng 
quả mức của corticoid vì estrogen làm thay đối chuyển hóa và khả năng liên 
kết với protein huyết tương của corticoid, dẫn đến làm giảm độ thanh thải, 
tảng nửa đới thải trừ, tăng tác dụng điều trị và tăng độc tính của corticoid. 
- Dùng đồng thời corticoid với các thuốc chống đông loại coumarin có thể làm 
tảng hoặc giảm tác dụng chồng đông nên có thể cần thiết phải điều chỉnh lai 
liều dùng. 
- Tắc dụng phối hợp của thuốc chống viêm không steroid hoặc rượu với 
cprtlceiti cá thể dẫn đến tăng xuất hiện hoặc tăng mức độ trầm trọng của loết 
đường tiêu hóa. Corticoid có thể làm tăng nồng độ salicylat trong máu. Phải 
thân trọng khi dùng phối hợp aspirin với corticoid trong trường hợp giảm 
Brothrembin huyết. 

- Bùng betamethason có thể làm tăng nỗng độ hoặc tác dụng của các thuốc 
ức chế cholinesterase, amphotericin B, cyclosporin, thuốc lợi niệu quai, 
natalizumab, thuốc lợi niệu thiazid. Ngược lại một số thuốc khi dùng cùng sẽ 
tăng nồng độ hoặc tác dụng của betamethason như các thuốc chống nấm 
thuộc đẫn xuất azol, các thuốc chẹn kênh calci, kháng sinh nhóm quinolon, 
macrolid, trastuzumab. 
- Rượu: làm tăng tắc dụng an thần của thuốc kháng histamin H1. Việc giảm tập 
trung và tỉnh táo có thể gây nguy hiểm khi lải xe hay vận hành máy móc. Tránh 
uống rượu và các thức uống có chứa rượu trong thời gian dùng thuốc. 
- Các thuốc ức chế thần kinh trung ương khác (thuốc qiảm đau và chống ho hạ 
mnorphin, thuốc chẳng trầm cảm có tác dụng an thắn, thuốc ngủ nhóm 
trenzrdiszepin, nhám barbiturat, clonidin và các thuốc cùng họ, thuốc ngủ, 
methadan, thuốc an thắn kinh, thuốc giải lo]: Dùng đồng thời Infiagic với các 
thuốc này làm tăng ức chế thắn kinh trung ương. Việc giảm tập trung và tỉnh 
táo có thể gây nguy hiểm khi lái xe hay văn hành máy móc. 

- Atrepin và các thuốc có tác động giống atropin (thuốc chống trầm cảm 
nhóm imipramin, thuốc chống liệt rung có tác động khăng cholinergic, thuốc 
chẳng co thất có tác động giống atropin, disonyramid, thuốc an thần kinh 
nhóm phencthiazin|: Dùng đồng thời Inflagic với các thuốc này làm tảng các 
Tác dụng ngoại ý của nhóm atropin như gây bí tiểu, táo bón, khô miệng. 
Tác dụng không mong muốn của thuốc 

Phân ứng bất lợi qây ra do dùng betamethason: 
Các tác dụng không mong muốn của betamethasen liên quan đến cả liều 
lượng và thời gian điều trị, 

~ Thường gắp: ADR > 1/100 

Chuyển hóa: Mất kaii, giữ natri, giữ nước. 
Nội tiết: Kinh nguyệt không đều, phát triển hội chứng dạng Cushing, ức chế sự 
tăng trưởng của thai nhỉ trong tử cung và của trẻ nhỏ, giảm dung nạp glucose, 

bộc lệ đái tháo đường tiềm ấn, tăng như cầu Insulin hoặc thuốc hạ gluco;e 
huyết ở bệnh nhản tiểu đường, 
Cơ xương: Yếu cơ, mất khối lượng cơ, loãng xương, teo da và dưới da, áp xe vô 
khuẩn. 

-Ít gặp: 1/1000 < ADR < 1/100 

Tâm thắn: Sảng khoái, thay đổi tầm trạng, trầm cảm nặng, mất ngủ 
Mắt: Giỏcôm, đục thủy tỉnh thể. 

Tiêu hóa: Loát dạ đây và có thể sau đó bị thủng và chảy máu, viêm tụy, trưởng 
bụng, viêm loét thực quản 

- Hiểm gấp: ADR < 1/1000 

Dã, Viêm da dị ứng, mày đay, nhủ mạch. 

Thắn kinh; Tăng áp lực nội sọ lành tỉnh. 

Khác: các phản ứng phản vệ hoặc quá mắn, ha huyết áp hoặc tương tự sốc. 
Phản ứng bất lợi qây ra do dùng dexchlorpheniramin maleat: 

- Buần ngủ hoặc ngủ gà, ngủ gắt, nhất là vào thời gian điều trị đầu. 

- Tác động kháng cholinergic làm khô niễm mạc, rối loạn điều tiết, giãn đồng 

tử, tim đập nhanh, nguy cơ bí tiểu. Hạ huyết áp tư thế. 

Rồi loan cản bằng, chóng mặt, giảm trí nhớ hoặc khả năng tập trung. 
- Mắt điều hòa vận động, run rấy, thường xảy ra hơn ở người lớn tuổi. Lẫn, ảo 

giác. Hiếm hơn, chủ yếu ở nhũ nhí, có thể gảy kích động, cáu gắt, mắt ngủ. 
- Phản ứng quả mắn cảm: Nổi ban, eczema, ngửa, ban xuất huyết, mề đay. 

Phù, hiểm hơn có thể qây phù Quincke. Sốc phản vệ. 
- Tác dụng trên máu: giảm bach cầu, giảm bạch cầu trung tính, giảm tiểu cầu, 

thiểu máu tản huyết. 

Thông báo cho bác sĩ những tác đụng không mong muốn 

gặp phải khi sử dụng thuốc 

Quá liều và cách xử trí 

friêu chứng 
sử dụng thuốc kéo dài có thế gây ra một số triệu chứng: phủ nề bản chất. 

:iân hoặc mắt cá chân, kích động, buồn ngủ, trắm cảm, rối loạn chủ kỹ kinh 

n quyệt, làm trắm trọng thêm các bệnh như loét, tiếu đường, ngửa da, bỏng da, 
khô đa, tăng huyết áp, có giất, yếu cơ, bệnh tảm thần. 

Xứtr 

Quá trình chống ngô độc bao gắm rửa da dãy, uống than hoạt, theo dõi các 
clấu: hiệu sống và điều trị tùy theo triệu chứng. 

Đặc t' +h dược lực học 

Mã Ai ˆ: RũBAB52 

Nióm dược lý: Thuốc kháng histamin phối hợp với corticoid dùng toàn thắn 

Betam.ethason là một corticasteroid tổng hợp, có tác dụng glucocorticoid rất 

mạnh, kèm theo tác dụng chuyến hóa muối nước không đáng kế. 0,75 mạ 

betamethason có tác dụng chống viêm tương đương với khoảng 5 mạ 

prednisolon, Betamethason có tác dụng chống viêm, chống thấp khớp, chống 

dị ứng và liều cao có tác dụng ức chế miễn dịch. Thuốc dùng đường uống, 
tiêm, tiêm tại chế, hít hoäc bởi để trị nhiều bệnh cần chỉ định dùng corticoste- 

tøid. Do Ít có tác dụng trên chuyển hóa muối nước, nên betamethason rất phủ 

hợp trong những trưởng hợp bệnh lý mà giữ nước là bất lơi. 
Dexchlorpheniramimn maleat là thuốc kháng histamin dẫn xuất của 

propylamin. Dexchlorpheniramin ức chế có cạnh tranh với các tác dụng dược 

lý của histamin (đối kháng histamin tại thụ thể H1) 
Đặc tính dược động học 
Betamethasan dễ được hấp thụ qua đường tiêu hóa, Betamethason phần hố 

nhanh chồng vào tất cả các mô trong cơ thể. Thuốc qua nhau thai và có thể bài 

xuất vào sữa mẹ với lượng nhỏ. Trong tuần hoàn, betamethason liên kết rộng 
rãi với các protein huyết tương, chủ yếu là với globulin côn với albumin thì ít 

hơn. Tỷ lẻ betamethason liên kết với protein huyết khoảng 60%, thấp hơn so 

với hydrocortison, Betamethason là một glucocorticoid tác dụng kéo dài với 
thời gian bán thải khoảng 36 ~ 54 giờ. Thuốc được chuyển hóa chủ yếu qua 
gan và thải trừ chủ yếu qua thân với tỷ lệ chuyển hóa dưới 5%, Do betametha- 

son có tốc độ chuyển hóa chậm, tỷ lệ liên kết protein huyết tương thấp và thời 
gian bản thải dài nên hiệu lực manh hơn và tác dụng kéo dài hơn so với các 
corticosteroid tự nhiên. 

Dexchlorpheniramin maleat hấp thu tốt khí uống, có mắt trong huyết tương 
trang vòng 30-60 phút và nồng độ đỉnh trong huyết tương đạt được sau 2-6 
giờ, Sinh khả dụng của dexchlorpheniramin đạt khoảng 25-50%. Tỷ lạ thuốc 
liên kết với protein huyết tương là 72%. Dexchlorpheniramin chuyển hóa 
nhanh và mạnh, có chuyến hóa một phần ở niêm mạc ruột trong khi hấp thu 
và có chuyển hóa lấn đầu qua gan sau khi uống, tạo chất chuyển hóa không có 
hoạt tỉnh. Dexchlarpheniramin và các chất chuyến hóa gắn như thải trừ hoàn 
toàn theo đường nước tiểu. Thời gian bán thải của thuốc là từ 14 giờ đến 25 
giờ. 

Quy cách đóng gỏi: 

Hộp 10 ống x ống nhựa 5 mÍ, Hộp 20 ống x ống nhựa 5 mi, Hộp 40 ống x ống 
nhựa 5 ml. 

Bảo quản: Bảo quản trong bao bì kín, tránh ánh sáng, ở nhiệt độ dưới 30C. 
Hạn dùng: 34 tháng kế từ ngày sản xuất, 
Tiêu chuẩn chất lượng: Tiêu chuẩn cơ sở 
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