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Bao quan

Nơi khô, dưới 30°C, tránh ánh sáng mf).  

      

Tiêu chuẩn: TCCS
Hạn dùng: 36 tháng kể từ ngày sản xuấ
Để xa tầm tay trẻ em
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi
Sản xuất bởi Công Ty Cổ Phần Tập Đoàn p
Tân Tiến, Văn Giang, Hưng Yên, Viét Name
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Dry place, below 30°C, protect from direct light

Specification: Manufacturer's
‘Shelf— life: 36 months from the date of manufacturing

Keep out of the reach of children
Carefully read the insert paper before use
Manufactured by Merap Group Corporation”
Tan Tien, Van Giang, Hung Yen, Viet N.

 

  
  
  

  

   
   

  

  

  

  

 

 

 

 

Label BENATE - 5g

SốlôSX/LotNo.:

HD/EXP.Date:

Sản xuấtbởi ÑÿMERAP.
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dùng,tácdụngphụ,cácthôngtinkhác:
Xemtrongtờhướngdẫnsử dụngthuốc
'SÐK/VisaNo.:

Bảo quản

Nơi khô, dưới 30°C, tránh ánh sáng trực tiếp
Tiêu chuẩn: TCCS
Hạn dùng: 36 tháng kể từ ngày sản xuất
Để xa tầm tay trẻ em

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng

Sảnxuấtbởi CôngTyCổPhần TậpĐoànMerag. Y
Tân Tiến, Văn Giang, Hưng Yên, Viét Nar ⁄

  

 

 

  

Thuốc chỉ bôi ngoài da
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__Seethepackageinsert  

 

_Ầ......................... q.s10g Shelf —life:36monthsfromthedateof manufacturing

Pacing si: a1 ie Keepoutof thereachof children

Indications,contra-indications,dosageand Carefullyreadthe insertpaperbeforeuse
administration, sideeffects, otherinformation

Specification: Manufacturer's

Manufactured by Merap Group Corporation

Tan Tien, Van Giang, Hung Yen, Viet Nam
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SốlôSX/Lot No.:

HD/EXP. Date:

... 5mq

vừađủ 10 g
Sản xudtboi Qi MERAP
Công Ty Cổ Phần Tập Đoàn Merap 2

Tân Tiến, Văn Giang, Hưng Yên, Việt Naấñ4.
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T  IIAA......................................Y5 287vừađủ 1 g

  Clobetason butyrat 0,05%

 
dược: Propylen glycol, natri citrat, acid citric, glyceryl monostearat A/S, cetostearyl alcohol, white wax, cloroc

DANGBAOCHE:Kem
QUYCÁCHĐÓNGGÓI

Hộp 1tuýp5g
Hộp 1tuýp10g

ĐẶCTÍNHDƯỢCHỌC
Dược lựchọc

lipase A2, gọi chung là các lipocortin. Đây là protein kiểm soát sinh tổng hợp các chất gây viêm như prostaglandin và leukotriene bằng

cách ức chế sự giải phóng tiền chất của chúng, acid arachidonic. Acid arachidonic được giải phóng từ màng phospholipid nhờ phospholi-

pase A2. Clobetason butyrat là một corticosteroid có hoạt tính tại chỗ. Thuốc ít tác động lên chức năng trục hạ đồi - tuyến yên - thượng

thận.

Dược động học
Mức độ hấp thu qua da của clobetason khác nhau giữa các cá thể và có thể thay đổi bởi sử dụng các chất mang khác nhau. Sau khi bôi tại

chỗ với liều thông thường của clobetason lên hầu hết các vùng da bình thường, chỉ một lượng nhỏ của thuốc thẩm thấu tới lớp hạ bì, sau

đó đi vào hệ tuần hoàn chung. Hấp thu qua da có thể tăng lên bởi băng kín, bởi viêm và/ hoặc các bệnh khác của hàng rào biểu bì (ví dụ

như vảy nến, eczema).

Nồng độ đỉnh trong huyết tương của clobetason là 0,63 ng/ml xảy ra trong một nghiên cứu sau 8 giờ sử dụng liều 30 g thứ hai (13 giờ sau

khi áp dụng liều khởi đầu) của thuốc mỡ clobetason 0,05% ở người khỏe mạnh có da bình thường. Nồng độ đỉnh trong huyết tương của

thuốc cao hơn một chút đã xuất hiện sau 10 giờ sử dụng liều thứ hai kem clobetason 0,05%. Nồng độ đỉnh trong huyết tương khoảng 2,3

hoặc 4,6 ng/ml xuất hiện trong một nghiên cứu khác gần 3 giờ sau khi bôi một liều đơn 25 g mỡ 0,05% ở những bệnh nhân với bệnh vảy

nến hay eczema tương ứng.

Sau khi khi thấm qua da clobetason có thể chuyển hóa theo những con đường của corticosteroid dùng toàn thân. Clobetason và các chất

chuyển hóa của nó được thải trừ qua mật và nước tiểu ở động vật.

CHỈĐỊNH
Điều trị chàm (eczema) và viêm da bao gồm: Chàm dị ứng, viêm da tiếp xúc dị ứng hoặc kích ứng, viêm da tiết bã nhờn, phát ban do tã

lót, viêm da do ánh sáng, viêm tai ngoài, sẩn ngứa nổi cục, các phản ứng do côn trùng đốt.

BENATE có thể dùng điều trị duy trì xen kẽ với các đợt điều trị bằng các steroid tại chỗ mạnh hơn.

LIỀU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG
Bôi kem BENATE nên vùng da bị bệnh 1 hoặc 2 lần mỗi ngày cho đến khi có cải thiện, sau đó số lần bôi có thể giảm xuống hoặc chuyển

sang thuốc có hiệu lực yếu hơn.

Tránh sử dụng thuốc trên các vết thương hở và các vùng da nhạy cảm.

Thời gian điêu trị cho người lớn và người già: Không nên điều trị hàng ngày liên tục trong thời gian dài hơn 4 tuần. Nếu tinh trạng nặng hơn

hoặc không cải thiện trong vòng 4 tuần, việc điều trị và chẩn đoán phải được đánh giá lại.

Thời gian điều trị cho trẻ em và trẻ sơ sinh: Nếu tình trạng đã được kiểm soát, số lần sử dụn được giảm đến liều thấp nhất có hiệu quả trong

thời gian ngắn nhất có thể. Nếu tình trạng nặng hơn hoặc không cản thiện trong vòng 7 ngày, việc điều trị nên được thu hồi và đánh giá

lại.

CHỐNG CHỈ ĐỊNH
Nhiễm virus tiên phát (herpes simplex, thủy đậu), nhiễm khuẩn chưa được điều trị, mụn trứng cá đỏ, mụn trứng cá

Chống chỉ định ở bệnh nhân có tiền sử dị ứng với bất kỳ thành phần nào của thuốc

THẬNTRỌNG
-Đối với trẻ sơ sinh và trẻ em dưới 12 tuổi, nếu có thể, nên tránh điều trị liên tục kéo dài với corticosteroid, vì ức chế thượng thận có thể

xảy ra, ngay cả khi không băng kín. Ở trẻ sơ sinh, tã lót có thể có tác dụng như băng kín và làm tăng hấp thu.

- Cũng như các corticosteroid, không nên bôi trên mặt trong thời gian dài. Nếu bôi vào mí mắt cần phải thận trọng để đảm bảo thuốc

không vào mắt, vì có thể dẫn đến glaucoma.
~ Khi các tổn thương viêm bị nhiễm trùng, nên dùng kháng sinh thích hợp để điều trị. Khi có dấu hiệu nhiễm trùng lan rộng, cần phải

ngừng sử dụng corticosteroid tại chỗ và dùng kháng sinh theo đường toàn thân.

~ Khi băng kín vùng bôi thuốc, da trở nên ấm và ẩm sẽ tạo điều kiện cho nhiễm khuẩn phát triển, vì vậy cần làm sạch vùng da trước khi bôi

thuốc mới và đặt băng sạch lên trên.

PHỤ NỮ CÓTHAI VÀ CHO CON BÚ

Khi sử dụng corticosteroid tại chỗ cho động vật mang thai có thể gây bất thường trong quá trình phát triển thai. Sự liên quan giữa kết quả

thực nghiệm trên động vật và thực tế trên người chưa được xác lập, tuy nhiên không được sử dụng steroid tại chỗ một cách rộng rãi khi

mang thai, nghĩa là sửdụng một lượng lớn hoặc trong thời gian dài.

An toàn khi sử dụng corticoid tại chỗ trong thời gian cho con bú chưa được thiết lập. Việc sử dụng Clobetason trong thời gian cho con bú

chỉ nên được xem xét nếu lợi ích dự kiến của người mẹ vượt quá nguy cơ đối với trẻ. Nếu sử dụng trong thời gian cho con bú, tránh bôi

Clobetasol lên vùng ngực để ngăn ngừa khả năng vô tình nuốt phải thuốc của trẻ.

ẢNH HƯỞNG CỦATHUỐC KHI LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC: Không có báo cáo.
TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỐN
Khi dùng BENATE trên một diện tích da rộng, một số bệnh nhân có thể hấp thụ lượng steroid đủ để gây ức chế tuyến thượng thận tho

qua mặc dù clobetason butyrat có tác dụng toàn thân thấp. ‘

Teo da tại chỗ có thể xảy ra trong trường hợp độ ẩm làm tăng hấp thu clobetason butyrat, nhưng chỉ gặp khi dùng thuốc ké

số báo cáo về hiện tượng thay đổi sắc tố và rậm lông khi dùng steroid tại chỗ. Có thể xuất hiện triệu chứng bệnh trầm trọ

Thôngbáochobácsĩnhữngtác dụngkhôngmongmuốngặpphảikhisửdụngthuốc
TƯƠNGTÁCTHUỐC
Không báo cáo.

QUÁLIỀU VÀ XỬTRÍ
Tinh trang quáliềucấptính hầu nhưkhông xảyra,tuy nhiên trong trườnghợpquá liều mạn tính hoặclạm dụng, các biểu

g thậncóthểxuất hiện.
trườnghợpquáliều,Clobetason nênngừngdầnbằngcáchgiảmsốlần dùnghoặcthaythếmộtcorticoidhiệu It

J giảmthượng thận.
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