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____TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

Khéng diing

3. THANH PHAN C(‘)NG THUC THUOC:
Thanh phan dwoe chét: Mdi tuyp chira:

Betamethasone dipropionate 0,064% (w/w)
(twong duong betamethasone 0,5%)
Clotrimazole 1,0% (w/w)

Thanh phdn td dwge: DAu paraffin, cetyl alcol, cetyl stearyl alcohol, sorbitan monooleat,
polysorbat 80, propylen glycol, natri edetat, nuée tinh khiét,

4. DANG BAO CHE: Kem boi ngoai da.

5. CHI DINH: :

Pidu tri ngin han tai chd nhiém trng nim da do Trichophyton rubrum; T.mentagrophyles;

Epidermophyton floccusum va Microsporum canis; nhiém ndm Candida do Candida albicans.
6. LIEU DUNG VA CACH DUNG:

Liéu ding:

Neuoi lém va tré em trén 12 tuok:

Béi Ién da tai chd 2 lan/ngdy trong hai tuéin @i véi ndm da dau, nAm da va ndm candida hogc boi
bbn tuan dbi véi nim da ban chan.

Tré dudi 12 tudi:

Thubce kem nay khr';‘mg duoc khuyén cdo ding cho tré em dudi mudi hai tudi.

Cédch ding: BOi ngoai da.

7. CHONG CHI DINH:

Motasol Cream chéng chi dinh & nhig bénh nhén c6 tién str nhay cam véi bét ky thanh phén niao
ctia thude hodc véi céc corticosteroid hodc imidazol khac.

Néu kich ting hodic nhay cam ting 1én khi sir dung Motasol Cream, nén ngimg didu tri va tién hanh
liéu phap thich hcp

Motasol Cream chong chi dinh déi véi bénh tnmg cd do & mat, myn trimg ca, viém da quanh
miéng, phét ban va nhi€ém tring do vi khudn hodic vi rt.

8. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:

Dac tinh tai chd va toan than thudng gdp, ddc biét 1a sau khi sir dung lién tyc trong thoi gian dai
trén nhiing vung da bi tdn thuong 16n va & nhitng chd ubn cong. Néu sir dung cho mit, céc lidu
trinh chi nén gidi han trong 5 ngay.

Thube kem Motasol Cream khong nén dﬁng v6i do thun lanh.

Corticosteroid tai cho ¢6 thé nguy hiém dbi véi bénh vy nen vi mot s6 1y do bao gdm tai phat, tai
phat sau khi phat trién kha ning aé khéng, nguy co bénh vy nén mun mu toan than va doc tinh tai
chd va toan thén do suy giam chirc ndng hang rao cta da.

Bit ky téc dung phy nao duogc bdo cdo sau khi sir dung corticosteroid toan thén, bao gdm trc che
tuyen thugng thén, biéu hién ctia hoi chimg Cushing, ting dusmg huyét va dudng niéu ciing ¢6 thé
xdy ra vai steroid tai chd, dic blc;t & tré 8o sinh va tré em.

Thuoc nay khong ding cho mit,

R&i loan thi g1ac ¢6 thé duge béo cdo khi sir dung corticosteroid toan than va tai chd (bao gdm,
dung trong miii, hit va ndi nhén). Néu bénh nhan ¢6 céc trigu chimg nhu nhin mé hodc céc roi logn
thi giac khéc, bénh nhan nén duge xem xct chuyén dén bac st nhan khoa dé dénh glé cac nguyén
nhén ¢6 thé gy ra rbi loan thi giac, bao gdm duc thiy tinh thé, ting nhin dp hodc cac bénh hiém
gap nhu bénh 1y thi mat huyét thanh trung tdm (CSCR) di dugc bao cao sau khi sit dung
corticosteroid toan than va tai chd.

Tre em:

« Nén trénh didu tr lién tuc lau dai & tAt ca tré em, khong phén biét tudi téc.
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* Khong nén sir dung thude voi bing dinh.
. Chua xé4c dinh duoc tinh an todn va hiéu qué cia thude & tré em dudi 12 tudi.
* Néu str dung cho tré em, thoi gian nén duge gidi han trong 5 ngay
Uc ché truc thwong thin ha ddi-tuyén yen hoi chu’ng Cushmg va tang huyét 4p ndi so di duge bao
céo & tré em dung corticosteroid tai chd. Biédu hlen clia 1rc ché tuyén thu'ung than & tré em bao gém

cham phat trién tuyén tinh, chm tang céan, ndng dd cortisol trong huyét tuorng thdp va khong dap

ung voi kich thich ACTH. Biéu hién ctia tang ap ndi so bao gdm céc thép phong, dau diu va phu
gai thi hai bén.
Kem Motasol Cream chita td dugc:
Cctostearyl alcohol, cetyl steryl alcohol c6 thé gay ra cdc phan img cuc b trén da (vi du: viém da
tiép xuc).
P10pylcne glycol ¢6 thé gy kich tmg da. Vi thude nay co chira propylene glycol, khong str dung no
trén vét thuong hé hoic cac ving da bi v& hodic b tdn thuwong 16n (ching han nhu béng).
9. ST DUNG CHO NGUOI MANG THAI VA CHO CON BU:
Thoi ky mang thai
Do tinh an toan ctia corticosteroid ding tai chd sir dung cho phu nit ¢6 thai chua duge xac dinh. Vi
vily, chi nén sir dung thuée cho phy nit ¢6 thai néu lgi ich tri liéu cao hon nguy co c6 thé gay ra cho
thai nhi. Khong nén dung thude véi thoi gian kéo dai va qua mire cho ngudi 6 thai.
Thai ky cho con bu
Chua 6 vi€e dung ngoai da clotrimazole va betamethasone c6 din dén sy hép thu toan than & néng
@6 du @& co thé phat hién duorc trong sita me hay khong. Cén cén nhéc viéc ngung thube hogic
ngung cho con bu dua trén tAm quan trong cua thude dbi véi nguoi me. Khong duge bdi thude vao
vung vu khi cho tré bi me.
10. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC:
Chua c6 béo cdo ghi nhén, cling nhu cée bo céo tac dung khéng mong mudn ctia thube anh hudng
1én kha néng lai xe va vAn hanh may moéc. Vi viy cé thé sir dung duge thube khi dang l4i xe hay
véin hanh may moc, —
11. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC: 1040140,
Chua c6 cac ng}nen ctru vé tuong tic thube dbi voi thude dang bdi ngoai da. Khi sir dyng dudng :6ne 1y
boi ngoai da, cac thanh phan ciia thude ciing hip thu vao tuan ho&n méu rét thip, nén kha ning xay >0 PHAN
ra cac twong tac vdi thude khéc cé ¥y nghfa 1am sang 14 rét hiém. Tuy nhién, khi st dung thubc véi ‘9C PHA

bét ky thudc nao cin tham khéo ¥ kién ciia béc st diéu tri. \NH PH,
12. TAC DUNG KHONG MONG MUON (ADR): ot
Khéng c6 tuong tée nao duge béo cdo. LMY=

Théng bado ngay cho bdc st hojic dugc si nhitng phan itng cé hgi gap phai khi sic dung thudc.
13. QUA LIEU VA CACH XU TRi:

Qué liéu cép tinh voi viée bdi kem Motasol Cream it xay ra vé s& khéng dén @én tinh trang de doa
tinh mang; tuy nhién corticosteroid bdi tai chd co thé duge hap thu véi luong du dé tao ra téc dung
toan than.

Céc téc dung doc ha1 khé c6 thé xay ra sau khi vo tinh uong phai kem Motasol Cream. Céc déu
hiéu nhiém doc xuét hién sau khi vé tinh nut phai can duge diéu trj triéu chimg.

14. PAC TINH DU (JC LyUC HOC:

Nhém duge Iy: Thube két hop gifta corticosteroid tai chd va khang ném.

Ma ATC: DO7BCO1

Motasol Cream chira este dipropionat clia betamethasone, mdt glucocorticoid thé hién cac dic tinh
chung ctia corticosteroid, va clotrimazole 1a mot chét chéng nim imidazole, Corticosteroid tai chd
c6 hiéu qua trong diéu tl‘I mqt loat bénh da lidu vi téc dung chong viém, chdng ngira va co mach.
Clotrimazole 14 mjt chét chéng ndm phd rong vai hoat tinh chong lai Trichomones, Staphylococci
va Bacteroides.

15. DAC TINH DUQC DONG HQC
Thube khi str dung duﬁmg b6i ngodi da dung chi dinh va phu hop, thude ¢6 kha ning hap thu vao
tudn hoan méu la rét thap Tuy nhién, trong trudmg hop thuoc duge bdi [én ving da bi tdn thuong

sdu hoiic ¢6 bing kin chd béi thude thi duge déng hoc clia thudc trong co thé cho mdi hoat chét nhu
sau;



https://trungtamthuoc.com/ ) ’ _ '
- Betamethasone: Sau khi boi trén ving da bj t6n thuong sdu hogc bing kin, thuoc 6 thé duge hap
thu du dé gy nhiing tac déng toan than. Mire d6 hép thu qua da ctia betamethasone tai chd phu
thudc nhiéu yéu t6 (dang ding, tinh nguyén ven cia hang rdo bidu bi, sy bang kin). Khi da duoc
hép thu qua da, thudc phén bé nhanh chéng vao tét ca cde mo trong co thé va lién két manh véi cc
protein huyét tucmg,, chi yéu 1a véi globulin con véi albumin thi ft hon. Betamethasone qua duge
nhau thai va c6 thé bai xuét vao sita me véi lwong nhé. Thude dwge chuyén hoa chu yeéu ¢ gan
nhung cfing ca & than va bai xuét vao nude tidu.
- Clotrimazole: Khi ding tai chd, clotrimazole c6 thé thAm vao I6p biéu bi nhung sw hip thu toan
thén rét it khi xdy ra. Mt lugng nho clotrimazole duge hip thu vao méu sau 6 giéy khi bdi kem trén
da bi viém, ndng @9 clotrimazole thay déi tir 100 meg/ml trong 16p simg dén 0,5 — 1 meg/ml trong
16p gai va 0,1 meg/ml trong lép mé da. Clotrimazole chuyén hoa tai gan thanh chét khong cé hoat
tinh va duge bai tiét qua phéan va nuée tidu,
16. QUY CACH PONG GOI:
Hop 1 tuyp 5 g, 10g, 15g, 20g, kém don hudng dan sir dung.
17. PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC:
Piéu ki¢n bio quin: Noi kho mat, tranh 4nh sang, bao quéan & nhiét do dudi 30°C.
Tiéu chuén 4p dung: TCCS.
Han dimg: 36 thang ké tir ngay san xuét,
Han ding sau khi mé nip: 4 tudn
18. TEN, PIA CHI CO SO SAN XUAT:
Sin xudt trén diy chuyén dat tiéu chuin GMP-WHO fai:
CONG TY CPDP THANH PHAT
Dia chi: L6 CN1-6, Khu ¢ng nghiép Phti Nghia, x3 Phi Nghia, huyén Chuong My, TP.Ha
Noi.
Dién thoai: 0243.2009142
E-mail: thanhphatpharm@gmail.com




