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HƯỚNG DAN SỬ DUNG THUOC 
Rx 

1. Tên thuốc: TERBUXOL 

2. Các dấu hiệu lưu ý và khuyến cáo khi dùng thuốc: 
Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc. = VAT 
Dé xa tầm tay tré em. Đọc kỹ hướng dân sử dụng trước khi dùngc; 
Thuốc dùng ngoài. \ 
3. Thành phần công thức thuốc: Mỗi tuýp 15g chứa: OUGC PHAM ) 
Thành phan dược chất: Betamethason dipropionat oA TÂY Ễ; ý 

tương ứng với betamethason.............0,05% (% : 

Thành phần té dược: Propylen glycol, acid stearic, macrogol (6) cetostearyl ether, macrogol 
(25) cetostearyl ether, vaselin. 
4. Dạng bào chế: Thuốc mỡ bôi da 
Mô tả dang bào chế: Ché phẩm dạng thuốc mỡ đồng nhất màu trắng, thể chất mềm mịn, dinh 

được vào da khi bôi. 
5. Chi định: 
- Bệnh chàm va tt cả các loại viêm da, bao gồm viêm da cơ địa, viêm da do ánh sáng, lichen 

phẳng, lichen đơn, ngứa sần cục, lupus ban đỏ hình đĩa, hoại tử da dạng mỡ, phù niêm trước 
xương chày và đỏ da toàn thân. 
- Các bệnh ít đáp ứng như bệnh vẩy nén da đầu, bệnh vẩy nén mảng mạn tinh & bàn tay và 
bàn chân, nhưng không bao gồm bệnh vẩy nén mảng bám lan rộng toàn thân. 
6. Cách dùng, liều dùng 
6.1. Cách dùng 
Rửa sạch và lau khô vùng da bị viêm. Bôi một lớp mỏng thuốc vào vị trí viêm và vùng da 
xung quanh rồi xoa nhẹ cho thuốc thim đều. 
6.2. Liều dùng 
ANgười lớn 
- Liều điều trị khoi ddu: bôi 2 lần/ngày (buổi sáng và tối) cho đến khi bệnh có cải thiện. 
- Diéu trị duy tri: bôi 1 lan/ngdy, đên khi khỏi bệnh. 

Không nên dùng quá 2 tuần. Liều tối đa hàng tuần không được vượt quá 60g. 

Không nên dùng quá 5 ngày khi bôi thuốc trên mặt. 
Trẻ em: chi dùng 1 lần/ngày. 
Không nên dùng quá 5 ngày. 
7. Chống chỉ định: . 

- Mẫn cảm với betamethason dipropionat va các corticosteroid khác hoặc bét cứ thành phần 

nào của thuốc. 
- Trứng cá đỏ, viêm da quanh miệng, ngứa hậu môn và bộ phận sinh dục. 

- Bệnh da do nhiễm virus (đặc biệt là virus herpes, bệnh đậu mùa, bệnh thủy đậu) cũng như 

lao da. 

- Phát ban Napkin, nhiễm nắm hoặc nhiễm khuẩn da mà không dùng cùng thuốc chéng nhiễm 
khuẩn thích hợp. 
- Không dùng trên diện da rộng, da bị nứt nẻ, đễ nhạy cảm hoặc trên niêm mac. 

8. Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc: 
Thời gian điều tri : 

Thận trọng khi dùng thuốc để điều trị trong thời gian dài, điều trị trên vùng da rộng, dùng kỹ 

thuật băng ép, và khi dùng để điều trị cho trẻ em (vì tỷ lệ bề mặt da lớn hơn nhiều so với 

trọng lượng cơ thé). 
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& %ẵ%u : 
DƯỢC PHẨM hợp. 

Bệnh vẩy nén 
Dùng corticosteroid tại chỗ có thể nguy hiểm trong bệnh vẩy nến vì một Ầ &g 
khả năng tái phát bệnh sau khi điều trị, nguy cơ gây vAy nén mụn mủ toàn thin-Zet 
(generalized pustular psoriasis) và độc tính hệ thống cục bộ do làm yếu hệ thống bảo vệ của 
da. Phải giám sát bệnh nhân cần thận. 
Tdc dụng trên toan thân 
Corticosteroid dùng ngoài da có thé được hấp thu đủ để gây nên các tác dụng toàn thân như 
ức chế tuyến thượng thận, biểu hiện của hội chứng Cushing, tăng glucose huyết và tăng 
glucose niệu ở một vài bệnh nhân, đặc biệt ở trẻ em và trẻ sơ sinh. 

Bénh nhân dùng lượng lớn corticosteroid tại chỗ trên diện tich bề mặt rong nén được đánh giá 

định kỳ khả năng suy tuyến thượng thận. 
Suy tuyến thượng thận có thể xảy ra khi ngừng thuốc sau một thời gian điều trị kéo dài. 
Ngùng sử dụng corticosteroid sau khi điều trị kéo dài phải giảm liều din dần để tránh suy 

tuyén thượng thận cấp. 
Bắt k¥ tác dụng phụ nào được báo cáo sau khi sử dụng corticosteroid toàn thân, kể cả ức ché 
tuyén thượng thận, có thé cũng xảy ra với corticosteroid tại chỗ, đặc biét là & trẻ em và trẻ sơ 

sinh. 
Bệnh nhân trẻ em có thể dễ bị tác động toàn thân khi dùng liều tương đương do tỷ lệ bề mặt 
da lớn hơn nhiều so với trọng lượng cơ thé. Khi đó, nén ngừng điều trị và tìm phương pháp 

điều trị thích hợp khác. 
Mắt 
Rồi loạn thị giác đã được báo cáo khi dùng corticosteroid đường toàn thân và bôi tai chỗ (bao 

gồm thuốc xịt mũi, khí dung và thuốc tra mắt). Nếu bệnh nhân sau khi sử dụng corticosteroid 
toàn thân và tại chỗ có các triệu chứng như nhìn mờ hoặc các rối loạn thị giác khác, cần di 

khám mắt để đánh giá các nguyên nhân có thể gây rối loạn thị giác bao gồm đục thủy tinh 
thể, bệnh tăng nhãn áp hoặc các bệnh hiếm gặp như bệnh hắc võng mạc trung tâm thanh dịch 
(Central Serous Chorioretinopathy — CSCR). 

Trẻ em 

Bệnh nhân trẻ em có khả năng bị ức chế trục hạ đồi — tuyến yên — tuyến thượng thận 

(Hypothalamic — Pituitary — Adrenal axis - HPA) do corticosteroid tại chỗ và corticosteroid 

ỀỄoại sinh và tác dụng mrticosterqid ngoại sinh cao hơn so với bệnh nhân qguéi lớn vi sy 

p thụ lớn hon do tỷ 1€ diện tich bé mặt da lớn hơn trọng lượng cơ thể. Ức ché trục HPA, hội 

chứng Cushing và tăng áp lực nội sọ đã được báo cáo ở bệnh nhân trẻ em dùng corticosteroid 

tại chỗ. 
Các triệu chứng bao gồm chậm phát trién, chậm tăng cân, nồng độ cortisol huyết thanh thấp 

và không đáp ứng với thử nghiệm kích thích ACTH. Biểu hiện của ting áp lực nội sọ bao 

gồm thép phông, đau đầu và phù gai thị hai bên. 
9. Sứ dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú 

9.1. Thời kỳ mang thai: 4 

Độ an toàn của việc dùng thuốc trong suốt thoi gian mang thai chưa được thiết lập. Vi vậy chỉ 

nên dùng thuốc khi lợi ích của việc điều trị phải được đặt lên trên các nguy cơ có thê xảy ra 

cho thai nhi hoặc trẻ sơ sinh. 

9.2. Thời kỳ cho con bú: 
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Do không biét được rằng dùng corticoid tại chỗ có thé đưa dén sy hấp thu toàn thân đủ để có 
thể tìm thấy thuốc trong sữa mẹ do vậy cần thận trọng khi dùng thuốc cho phụ nữ đang cho 
con bú, không dùng thời gian kéo dài. Chỉ dùng khi thật cần thiết theo sự chỉ dẫn thật cụ thé 
của thây thuộc. 

10. Anh hưởng của ffluốc lên kha năng lái xe, vận hành máy móc: 
Chưa có bằng chứng về ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc. 

11. Tương tác, tương ky của thuốc 

11.1. Tương túc của thuốc 
Không có nghiên cứu nào về tương tác của thuốc này. 
11.2. Tương ky của thuốc 
Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với các 
thuôc khác. 
12, Tác dụng không mong muốn của thuốc 
Các chê phâm bôi ngoài da chứa betamethason dipropionat thường được dung nạp tốt và ít 
tác dụng phụ. Sự hấp thụ toàn thân của betamethason dipropionat có thể tăng nếu bôi thuốc 
trên diện tích da rộng hoặc trên nếp gấp da được điều trị kéo dài hoặc dùng steroid với số 

lượng quá nhiều. Cần có các biện pháp phòng ngừa thich hợp trong những trường hợp này, 

đặc biệt với trẻ sơ sinh và trẻ em. 
Tdc động trén da 

Các tác dụng không mong muốn khi dùng corticoid tại chỗ bao gồm: cảm giác bỏng, ngứa, 
kích ứng, khô da, viêm nang lông, rậm lông, nổi ban dạng viêm nang bã, giảm sắc tố, viêm da 
quanh miệng, viêm da dị ứng do tiếp xúc, lột da, nhiễm trùng thứ phát, ndi vân da, rôm sảy. 
Dùng thuốc liên tục không gián đoạn có thể dẫn đến teo da, giãn mạch máu bề mặt, đặc biệt 
là trên mặt. 

Tdc động trên mắt 
Tén sudt không biết: Tầm nhìn bị mờ. 
13. Quá liều và cách xử trí: 
* Quá liều : 
Sử dụng corticoid tại chỗ quá mức hay kéo dài có thé ức ché hoạt động chức năng tuyén yên- 
thượng thận, đưa đến kết quả thiểu năng thượng thận thứ phát, và cho các biéu hiện tăng năng 
vỏ tuyén thượng thận, bao gồm bệnh Cushing. 
* Cách xử trí - 

Biện pháp điều trị triệu chứng thích hợp được chỉ định trong trường hợp quá liêu 

betamethason. Các triệu chứng tăng năng vỏ tuyến thượng thận thường là có phục hôi. Điêu 

trị mét cân bằng điện giải nếu cần thiết. Trong trường hợp ngộ độc mạn nên ngừng thuốc từ 

từ. 

14. Đặc tính dược lực học : 

Nhóm dược lý: nhóm corticosteroid hiệu lực cao, mẽ ATC: D07AC01. Liêu duge lý của 

corticosteroid được sử đụng chủ yéu dé chéng viêm và / hoặc ức chế miễn dịch. 3 
Betamethason dipropionat là một corticosteroid tổng hợp chứa flo. Thuốc tác động tai chỗ và 

tạo ra một đáp ứng nhanh và bền vững trong các bệnh viêm da. Thuốc cũng hiệu quả trong 
các bệnh ít đáp ứng, ví dụ như bệnh vẫy nén da đầu, bệnh vẩy nén mảng mạn tính & ban tay 
và bàn chân. 
15. Đặc tính dược động học 
* Hấp thu n . 
Việc hép thu betamethason dipropionat qua da phụ thuộc vào nhiêu yêu tô, ví dụ như sử dụng 

băng kín và tình trạng nguyên vẹn của da. Khi bôi, đặc biệt nêu băng kín hoặc khi da bị rách, 

có thể có một lượng betamethason được hấp thu đủ cho tác dụng toàn thân. 
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* Phân bé : - 
Một khi được hấp thu vào cơ thể sẽ gắn với protein trong huyết tương & nhiễu Thức để2huốc 

qua nhau thai và có thé vào sữa mẹ với một lượng nhỏ. ⁄ e \ 
* Chuyển hóa 

Một khi được hấp thu qua da sẽ được chuyén hóa chủ yếu & gan. 
* Thải trừ 3 

Mot khi được hấp thu qua da sẽ được bai tiét phần lớn qua than, cũng có thì Ủ`Ề báihết qua 
mật. 

16. Quy cách đóng gói: Hộp 1 tuýp 15g thuốc mỡ. Kèm theo tờ hướng dẫn sử dụng bên 
trong hộp. 
17. Điều kiện bảo quản, hạn dùng, tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: 
- Điều kiện bảo quản: Nơi khô, nhiệt độ dưới 300C. 
- Hạn dùng của thuốc: 24 tháng kể từ ngày sản xuất. Không được dùng thuốc đã quá hạn 
dùng. 

- Tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: TCCS 
18. Tên, địa chỉ của cơ ỷ sản xuất ffluốF Ñ m 

Tên cơ sở sin xuất : CÔNG TY CÔ PHAN DƯỢC PHAM HÀ TÂY 
Địa chỉ: T6 dân phố số 4, P. La Khê, Q. Hà Đông, TP. Hà Nội 

ĐT: 02433522203 . FAX: 024.33522203 
ĐT: 024.33824685 FAX: 024.33829054 

Hotline: 024.33522525 
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