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GMP-WHO
Hudng din st dung thube
MEBUVATE
Thude ding ngoai
Dé xa tim tay tré em
Poc ki hwong din siv dung trude khi dung
THANH PHAN:
Thanh phén hogt chiit:
Clobetason butyrat 0,05% kl/kl
Thanh phin ti dwgc: Cetostearyl alcohol, paraffin long, benzyl alcohol, vaselin trang,
cetomacrogol 1000, polysorbat 60, tefose 63, propylen glycol, natri citrat dihydrat, acid citric
khan, nudce tinh khiét.
DANG BAO CHE: Kem bdi ngoai da
Mo ta dang bao ché: Kem mau tring, dong nhét.
CHI PINH: Mebuvate 12 corticosteroid dung tai chd ¢6 hiéu luc trung binh dugc chi dinh
cho ngudi 16n, nguoi cao tudi, tré em va nhii nhi nhim lam giam céc triéu ching viém va
nglra cta cac bénh vé da déap tmg vdi steroid.
Céc bénh nay bao gom:
— Viém da co dia (cham)
— Viém da tiép xtic di Gmg hodc kich ung
—  Viém da diu
— Him da do ta lot
— Viém da do tiép xtic véi 4nh séng
— Viém tai ngoai
— Sén cyc ngia
— Céc phéan ng do con trung a6t
Mebuvate c6 thé dung dé diéu tri duy tri xen k& céc dot didu tri bang céc steroid tai chd co
hiéu luc cao hon.
LIEU DUNG — CACH DUNG:
Puwong dung: Boi ngoai da
Ngwoi lon, ngwoi cao tudi, tré em va nhi nhi:

Dang kem dic biét thich hgp cho cac bé mit da 4m uét hodc ri dich.
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B6i mét 16p mong va xoa nhe voi lugng vira du dé pht kin hoan toan ving da bi bénh 1 hodc
2 14n mdi ngay cho dén khi tinh trang dugc cai thién, sau do giam s6 14n str dung hodc chuyén
sang didu tri bang thube ¢ hiéu lyc thap hon. Sau mdi 1an dung thude, gitt cho thude c6 du
thoi gian hip thu vao da truge khi ding mot thudc 1am mém da.

Khi d& kiém soat dugc bénh, liéu phap didu trj bang corticosteroid tai chd nén dugc ngung
dan dan va tiép tuc diéu tri duy tri bing mot thudc lam mém da.

Céc bénh da trude do co thé tai phat khi ngung ding dot ngdt cac thudc corticosteroid tai
chd, dic biét 1a cac thude c6 hiéu lyc cao.

Théi gian diéu tri cho nguwoi lon va nguoi cao tudi:

Khong nén diéu trj lién tuc hang ngay cho nguoi 16n va ngudi cao tudi trong thoi gian dai
hon 4 tudn. Néu tinh trang x4u di hodc khong céi thién trong vong 4 tuln, cin danh gié lai
viée chén doan va diéu tri.

Tré em:

St dyung thude & tré em dudi 12 tudi nén theo 101 khuyén cuia béc si.

Cin thén trong khi st dung Mebuvate dé dam bao dung mot luong thudc tdi thiéu ma van
¢6 hiéu qua diéu tri.

Thoi gian diéu tri cho tré em va nhii nhi:

Khi str dung clobetasone dé didu tr bénh da lidu & tré em, cAn hét sttc than trong va thong
thuong khong nén diéu tri qua 7 ngay.

Néu tinh trang x4u di hodc khong cai thién trong vong 7 ngay, cin xem xét lai viéc diéu tri,
Khi tinh trang da duoc kiém soét, nén giam thn suét st dung xuong lidu thap nhét ¢6 hiéu
qua trong thoi gian ngén nhit co thé.

Khong nén diéu tri lién tuc hang ngay trong thoi gian di hon 4 tudn & tré em.

Nguwoi cao tudi:

Céc nghién ctru 1dm sang khong xac dinh dugc sy khac biét vé dap tng diéu tri gitra nguoi
bénh cao tudi va nguoi bénh tré tudi. Néu xay ra hip thu toan than, qua trinh thai trir thude
¢ ngudi cao tubi c6 thé cham hon do tan sult bi suy gidm chirc ndng gan hodc than o cac
bénh nhan ndy nhiéu hon. Do do nén sir dung lugng thudc t6i thiu trong thoi gian didu tr
ngén nhit dé dat dwgc hiéu qua diéu trj 1dm sang mong mudn.

Suy gan/thin:

Trong truong hop hép thu toan than (khi sir dung thudc trén bé mit da rong trong thoi gian
dai), suy gan/than co thé lam chim qua trinh chuyén héa va théi trir, do do lam tang nguy co
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doc tinh toan than. Do d6 nén su dung lugng thube t6i thiéu trong thoi gian didu tri ngin

nhét dé dat duoc hiéu qua diéu tri 1am sing mong muén.
CHONG CHI PINH:

Qué man véi duge chat hodc bat ky td duge nao cua thudc.

Khéng diéu tri bang Mebuvate trong cac truong hop sau:

Céc nhiém tring & da chua dugc diéu tri
Bénh tramg ca do rosacea
Mun tring ca

Ngira nhung khong viém

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:

Nén than trong khi st dung Mebuvate & nhitng bénh nhén c6 ticén sir qua man tai cho voi cac

corticosteroid khac. Cac phan tng qué man tai chd (xem Tac dung khong mong mudn cia

thude) co thé twong tu cic triéu ching cia bénh dang didu tri.

Cuong thuong than (hdi chung Cushing) va sy trc ché thuan nghich truc dudi ddi — tuyén

yén — tuyén thuong than (HPA) c6 thé din dén thiéu glucocorticosteroid & mot 6 bénh nhan,

day 1a két qua clia sy ting hép thu toan than steroid dung tai chd. Khi phat hién thay mot

trong cac biéu hi¢n trén, ngiing thubéc din din bing cach gidm s6 14n dung hodc thay thé

béng mot corticosteroid ¢ hiéu luc thip hon. Nging thubc dot ngdt co thé dén dén thiéu

glucocorticosteroid (xem Téac dung khong mong mudn cua thudc).

Céc yéu t6 nguy co cua ting tdc dyng toan than bao gbm:

Hiéu lyc va cong thire bao ché cua steroid tai chd

Thoi gian tiép xtc véi thube

Str dung thubc trén mot dién tich bé mat rong

Str dung trén ving da bi bit kin, vi du: trén ving da nép ghp hodc ving da bi bang kin (¢
tré, 14 16t c6 thé gly tac dung nhu khi bang kin).

Ting hydrat hoa 16p stng

Str dung trén ving da mong nhu da mat

Str dyng trén ving da bi rach hodic céc truong hop khac khi hang rao bao vé da bi ton
thuong.

Tré em va tré so sinh c¢6 thé hip thu mét lugng corticosteroid dung tai chd 16n hon so voi

nguoi lon, do do dé gip tac dung khong mong muén toan than hon.

Tré em:
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Tré em c6 nhidu kha ning phat trién cac phan tng bat loi tai chd va toan than hon khi su
dung corticosteroid tai chd vi ty 1€ dién tich bé mit so voi can ndng cao hon, do do, can thoi
gian didu tri ngén hon.

Pic biét, & nhil nhi va tré moi biét di, ta 16t co thé duoc coi 12 mot loai bang kin va do do co
thé ting cuong kha ning hép thu.

(5 nhit nhi va tré em duéi 12 tudi, néu c6 thé nén tranh didu i lign tuc kéo dai voi
corticosteroid tai c¢hd, vi e ché tuyén thugng thén cé thé dé xay ra hon.

Nguy co nhiém trang viing da biing kin:

Piéu kién Am, 4m tai cdc nép olp ctia da hodc khi da bi bang kin tao thuén lgi cho sy nhiém
khudn. Can 1am sach da trude khi bang kin.

Sir dung thube trén miit:

Khong nén st dung thudc kéo dai trén mit vi ving nay dé bi teo da.

St dung thude trén mi mit:

Néu boi thube vao mi mét, cin than trong @& dam bao thudc khong vao mét vi tiép xtc nhiéu
1an c6 thé din dén duc thay tinh thé va ting nhén ap.

R&i loan thi giac:

R6i loan thi gidc co thé dugc bao cao khi str dung corticosteroid toan than va tai chd. Néu
bénh nhan c6 céc triéu chirng nhu mo mét hodc rdi loan thi gidc khac, bénh nhén nén dugc
can nhic chuyén dén béc si nhin khoa dé danh gia cic nguyén nhan co thé bao gdm duc thuy
tinh thé, ting nhin 4p hodc céc bénh hiém gip nhu héc vong mac trung tdm thanh dich
(CSCR) da dugc bao cao sau khi st dung corticosteroid toan than va tai chd.

Nhiém khuin kém theo:

Diéu tri bing khang sinh thich hgp khi cac tdn thuong viém dang diéu tri corticosteroid tai
chd bi nhiém trung. Khi co d4u hiéu nhiém trung lan rong, can phdi nging s dung
corticosteroid tai chd va dung khéang sinh thich hop.

vét loét man tinh & chén:

Corticosteroid tai chd khi dugc st dung dé didu tri viém da quanh vét loét man tinh & chan.
Tuy nhién, viéc st dung nay co thé di kém v6i su xdy ra nhiéu hon céc phan tng qua man
tai chd va ting nguy co nhidm trung tai chd.

Nuét nhim thude:

Thudc chi dung ngoai da. Ché phim nay va tht ca cac thude ding ngoai nén duge dé xa tAm
tay tré em. Trong trudng hop nudt phai thubc, nén ngay lap tic tim trg gitp chuyén mon

hoic lién hé véi trung tdm chong doe quoc gia.
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Mebuvate ¢6 chita cetostearyl alcohol ¢6 thé géy phan ung da cyc bd (vi du: viém da tiép
xuc).

Nguy co chay:

San pham c6 chtta paraffin. Hudng dan bénh nhan khong hut thubc hoic dén gan ngon lta
do nguy co bong ning. Vai (quén 4o, khin trai givdng,...) da tiép xuc véi san phdm nay dé
bi chay hon va c6 nguy co hoa hoan nghiém trong. Gidt qudn 4o va ga trai giudng co thé lam
giam su tich tu cua san phém nhung khong loai bo hoan toan.

Hoi chitng cai steroid tai cho:

Viéc st dung steroid tai chd lién tuc hodc khong thich hop trong thoi gian dai co thé dan dén
sy phét trién ciia cac dot bung phat tré lai sau khi ngimg didu tri (hdi chimg cai steroid tai
ch®). Mot dang tai phat nghiém trong ¢6 thé phat trién dudi dang viém da voi mén do dit
d6i, cham chich v néng rat cé thé lan ra ngoai ving diéu trj ban dau. N6 c6 nhidu kha ning
xay ra hon khi cac vi trf da mong manh nhu mét va cac nép ghp duoc didu tri. Néu tinh trang
ndy tai phét trong vong vai ngay dén vai tuln sau khi diéu tri thanh cong thi nén nghi ngd
phéan ng cai thudc.

Nén thén trong khi ddng ky lai va nén co 10i khuyén ctia chuyén gia trong nhirng trudng hop
ndy hodc nén xem xét cac lya chon didu trj khéc.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU:

Phu nif ¢6 thai:

Dt liéu v& viée sir dung clobetason trén phu nit c6 thai con han ché.

St dung corticosteroid tai chd cho dong vat mang thai co thé gay bét thudng d6i voi sy phét
trién bao thai.

M&bi lién quan cua viée phét hién nay v6i nguoi chua dugce xdc lap. Can nhéc viée st dung
Mebuvate trong thai ky chi khi lgi ich mong doi cho me vuot troi nguy co dbi v6i thai nhi.
Nén st dung lugng thude tdi thiéu trong thoi gian didu tri ngén nhét,

Phu nit cho con bii:

VAn chua x4c 1ap dugc tinh an toan cia corticosteroid tai chd & phu nit cho con bu.

Vin chua biét liéu viéc dung corticosteroid tai chd c6 thé gay ra hap thu toan than du dé bai
tiét mot lugng thudc co thé phat hién dugc trong sita me.

Chi nén can nhic st dung Mebuvate trong thoi gian cho con bl néu loi ich mong doi cho
me vuot trdi nguy co ddi véi treé.

Néu st dung thude trong thoi ky cho con b, khéng nén bbi thude vao vi dé tranh vige tré

nudt phai thube.
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Khéng c6 dit liéu ddnh gid anh hudng cua corticosteroid tai chd dén kha ning sinh san ¢
nguoi.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC:
Thubc khéng anh hudng 1én kha ning 1ai xe va van hanh may moc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:

Twong tac cua thube:

Dung dong thoi véi cac thubc trc ché CYP3A4 (vi du ritonavir va itraconazol) da dugc chung
minh la c6 tac dung tc ché chuyén hoa corticosteroid, dan téi ting phoi nhiém toan than.
Mirc d6 twong tac ndy c6 y nghia 1dm sang phu thudc vao lidu ding va duong dung cua
corticosteroid cling nhu hiéu luc cua thudc tic ché CYP3A4.

Twong ky cua thube:

Do khéng c¢6 céc nghién ctru vé tinh twong ky cua thudc, khong tron lan thude ndy voi cac
thudc khac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:

Céac tac dung khong mong mudn coa thuéc (ADR) dugc liét ké dudi day theo phén loai hé
théng co quan cua co thé MedDRA va tin sudt. Tan sudt dugc quy udc nhu sau: rat thuong
gip (> 1/10), thudng gip (> 1/100 dén < 1/10), it gip (= 1/1000 dén < 1/100), hiém gip (>
1/10.000 dén < 1/1000) va rét hiém gip (< 1/10.000) bao gbm cé cac bio céo riéng lé.

Phén loai theo hé . : "
Tan suat Tac dung khong mong muon
co’ quan

Nhiém trung va R4t hiém gdp | Nhiém trung co hoi

nhiém ky sinh tring

R6i loan hé mién . 5 ,
R4t hiém gdp | Quéa man, phat ban toan than

dich
Uc ché truc dudi doi — tuyén yén — tuyén
thwong than (HPA): Cac dac diém gidng hoi
. ; ;o ching Cushing: (vi du mét tron nhu mat
RAi loan ndi tict Rat hiém gap

trang, béo phi ¢ ving trung tdm co thé), cham

ting can/chdm 16n & tré em, lodng xwong,

ting nhan ap, ting duong huyét/glucose niéu,
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duc thay tinh thé, ting huyét ap, tang can/béo

phi, giam nong d cortisol ndi sinh.

Viém da tiép xtc di Gng, may day, teo da*,

thay do1 sdc td da*, tram trong thém cdc trigu

RAt hiém gip s g .
chig tiém an, bong rat tai vung da tiép xuc,
R&i loan da va md ram 16ng, phat ban, ngtra, do.
dudi da Khong o tin | Phén tng cai thubc — do da co thé lan ra céc
suit (khong ying ngoai ving bi anh huong ban déu, cam

thé wéc tinh tir | gidc néng rat hodc cham chich, ngla, bong

dir lidu san c6) | troc da, myun mu chay ra.

Khéng 1 tan
" ., sudt (khong

ROi loan mat , Nhin m¢
thé wdc tinh tur

dir liéu san co)

Ky hiéu “*”: Anh hudng thit phdt trén da do tdc dung tqi ché va/hodc toan than ciia sw tic
ché truc diedi doi — tuyén yén — tuyén thuwong than (HPA).

Théng bdo ngay cho bdc sy hodic dwoc sy nhitng phan iing c6 hai gdp phdi khi sic dung
thuoc

QUA LIEU VA CACH XU TRi:

Triéu chirng:

Clobetason boi tai chd co thé dugce hap thu véi lugng da dé gy tac dung toan than. Qua lidu
cép tinh hau nhu khong xay ra, tuy nhién, trong trudng hop qua liéu man tinh hozc lam dung
thudc, cac biéu hién cuong thugng thin co thé xay ra.

Diéu fri:

Trong trudong hop qua lidu, nén ngimg st dung Mebuvate din din bang cach giam s6 1an
dung thudc hodc thay thé bang mot corticosteroid co higu luc thdp hon do c6 nguy co thiéu
hut glucocorticosteroid.

Céc kiém soat chuyén siu hon nén dya theo chi dinh lam sang hoac khuyén céo cua trung
tam chéng doc quéc gia néu co.

PAC TINH DUQC LUC HOQC:

Nhém dwoc Iy: Corticosteroid, hiéu lyc trung binh (nhom II)
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Mi ATC: DO7TABO1

Co ché tic dung:

Corticosteroid dung tai chd tic dung nhu mot chét chéng viém thong qua nhiéu co ché trc
ché phan tng di tmg pha mudn bao gdm giam mat d§ cac té bao mast, gidm hoa ing dong
va su hoat hoa bach cAu 4i toan, giam san sinh cytokin tur té bao lympho, té bao mono, té bao
mast, bach cau &i toan va trc ché su chuyén hoa acid arachidonic.

Tdc dung dwoc luc hoc:

Corticosteroid tai chd co dic tinh chdng viém, chdng ngira va co mach.

Clobetason butyrat it anh huong dén chirc ndng ving dudi doi — tuyén yén — tuyén thugng
than. Piéu nay dang ngay ca khi thudc duge bdi véi luong 16m cho nguoi trudng thanh trong
diéu kién bing kin toan co thé,

Clobetason butyrat ¢6 higu luc thap hon céc ché phém corticosteroid khac va dd dugc ching
minh la khéng urc ché truc dudi ddi — tuyén yén — tuyén thugng thén ¢ nhiing bénh nhan
dwoc didu tri bénh viy nén hodc bénh cham.

Céac nghién ctu dugce 1y & ngudi va dong vat da chi ra rang clobetason butyrat c6 mirc do
hoat dong tai chd twong d6i cao kém theo mirc do hoat dong toan than thap.

PAC TINH DUQC PONG HOC:

Hip thu va Phiin bé:

Corticosteroid tai ¢hd ¢6 thé hip thu toan than khi tiép xtic véi lan da binh thuong. Mire do
hép thu qua da cua corticosteroid tai chd phu thudc nhidu yéu td nhu ta duoc cua thudc va
tinh nguyén ven cua hang rao bidu bi ctia da. Bing kin, viém nhi€ém va/hodc cac bénh khac
trén da ciing c6 thé lam ting hép thu qua da.

Mot 1an bdi 30g thubc md clobetason butyrat 0,05% cho 8 bénh nhan da lam tang dang ké
ndng do clobetason butyrat trong huyét twong trong 3 gio dAu nhung sau d6 nong do giam
din. Nong d6 tdi da trong huyét tvong dat dugc trong 3 gio dau 13 0,6ng/ml. Sau do, ndng
d6 clobetason butyrat trong huyét twong gidm din va & mirc dudi 0,1ng/ml (gi6i han dinh
luong) sau 72 gio. Su thay dbi binh thuong trong ngdy cua ndng d6 cortisol huyét tuong
khong bi anh hudng khi boi thuéc md clobetson butyrat.

Viéc st dung cic tiéu chi duge luc hoc dé danh gid mtc do phoi nhiém toan than cta
corticosteroid tai chd 1a cAn thiét do thyc t& mirc luu hanh thép hon nhidu so véi muc phat
hién.

Chuyén hoa:

/4
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Khi da duoc hip thu qua da, corticosteroid tai chd trai qua qua trinh dugc dong hoc gidng
nhu corticosteroid ding toan than. Thude dugc chuyén hoa chu yéu & gan,

Thai tri:

Céc corticosteroid tai chd duoc thai trir qua thdn. Ngoai ra, mot s& corticosteroid va chat
chuyén héa ciia chiing dugc thai trir qua mat.

QUY CACH PONG GOIL: Hop 1 tuyp nhém 5g, kém & huéng dén sir dung thudc.

PIEU KIEN BAO QUAN: Noi kho, nhiét do dudi 30°C.

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuét.

Sau khi mé ndp, thuéc cé thé siv dung trong vong 3 thdng.

TIRU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC: TCCS

CO SO SAN XUAT: CONG TY CO PHAN NGHIEN CU'U VA SAN XUAT DUQC
PHAM MERACINE

Puodng YP6, Khu cong nghiép Yén Phong, xd Pong Phong, huyén Yén Phong, tinh Béc
Ninh, Viét Nam.

Dién thoai: 0222.3699285

Fax: 0222.3699286

Website: meracinemfg.com




