Rx: Thudc nay chi diing theo don thudc

Bometan
Betamethason (dudi dang Betamethason dipropionat 0,643 mg) 0,5 mg/gq
Calcipotriol (dudi dang ca\(lpumol ‘monohydrat 52,2 ug) 50 pg/g
Déxa tdm tay tréem
Doc ki hurdng dén sit dung trudc khi ding

Thanh phén: M6i g cha:
Hoat cht:
Betamethason (dudi dang Betamethason dipropionat 0,643 mg) 0,5 mg
Calcipotriol (du6i dang calcipotriol monohydrat 52,2 ug) 50 pg
Td duroc: Parafin 1ong, vaselin, vitamin E, oleyl alcohol
Dang bao ché: Thudc md
M@ ta: Mau trdng dén hoi vang, min, d6ng nht c6 thé dan méng lén da
Chi

Diéu tri tai chd vdy nén man tinh & nguai lon.
Liéu luong va cach ding
Boi thudc Ién viing da bi bénh mot lan méi nga
Thai gian diéu tri dugc dé nghi la 4 tuin. Da c6 hnngmem khi dung lap lai thudc md chita calcipotriol va betamethason dén 52 tudn. Bénh nhén can duoc kham lai va gidm
sétdinh ky néu cin \mp tuc hogc bat dau diéu trilai sau 4 tudn.
Khi st dung cdc sén pham c6 chufa calcipotriol, liéu t8i da hang ngay khdng dugc vugt qud 15g. Dién tich bé méit co thé diéu tri béing cac san phdm thudc chifa calcipotriol khong
duoc vugt qua 30%.
Suy than va suy gan
Tinh an toan va hiéu qua clia thudc Bometan & bénh nhan suy than nang hodc rdi loan gan nang khong duoc danh gid.
Tréem
Tinh an toan va hiéu qud cia thudc Bometan & ngudi dudi 18 tudi van chua dugc xéc dinh. D liéu san ¢6 hién nay & tré em tir 12 dén 17 tudi nhung khong cd khuyén cdo vé
liéu lugng.
Cdch st dung
Boi thuéc md Bometan |én viing da bj bénh. Dé dat duoc hiéu qua téi uu, khdng nén tdm ngay sau khi dung thudc Bometan.
(hﬁng chi dinh
Qud man cam vdi cac hoat chat hodc vdi bat ky thanh phan nao cta thudc.
Bénh nhan bi vay nén viém trc da, tréc da va mun md.
Bénh nhan ¢ réi loan chuyén héa calci.
Da bi nhiém virus (herpes hodc varicella), nhiém ndm, nhiém khudn hoac nhigm ky sinh tring, da bi bénh lién quan dén bénh lao, viém da quanh miéng, teo da, ran da, tinh
mach da dé v&, mun triing c, tring ca do, mét do, loét va ton thuong.
Canh béo va than trong khi dung thudc
Tdc dung trén hé ni tiét
Thudc ¢6 chifa mot steroid nhom I1l manh, do d phdi tranh diéu tri ddng thdi vi céc steroid khac.
Cdc phan ting phu 6 lién quan dén diéu tri corticosteroid toan than, nhu tc ché vd tuyén thuigng than hodc tic dong 1én su kiém sodt chuyén héa ctia bénh déi thdo dudng cing
6 thé xdy ra trong diéu tri corticosteroid tai chd do sy hap thu toan thén,
Khong bang lai sau khi boi vi [am tang sur hdp thu toan than cia corticosteroid.
Nén tranh dung trén nhiing viing |6n da bi ton thuung hoéctrén méng nhéy hodc trong nép gap da vi nd lam tang s hdp thu toan than ciia corticosteroid.
Trong mét nghién cGu trén nmmg bénh nhén véy nén & da dau va mé ca thé st dung két hop gel chifa calcipotriol va betamethason (da dau) va thudc md chida calcipotriol va
betamethason iéu cao, 5 trong s6 32 bénh nhan cho thdy 6 su gidm & muc gidi han ddp ing cortisol véi hormon v than (ACTH) sau 4 tudn diéu tri.
Anh huéng dén chuyén ha calci
Do thudc 6 chia calcipotriol, c6 thé xy ra hién tugng tang calci huyét néu vugt qué liéu t6i da hang ngay (15g). Calci huyét thanh tré vé mic binh thuéing khi ngimg diéu tri.
Nguy co tang calci huyét 1a tdi thiéu khi tudn thi cac khuyén cdo lién quan dén calcipotriol. Khang nén diéu tri trén 30% bé mt co thé.
Phdn ting tai chd
Bometan c6 chiia mot steroid nhom Ill manh do d6 can tranh diéu tri dong thi vi cac steroid khéc trén cing mét vi tri diéu tri.
Da mét va b phan sinh duc rét nhay cdm véi corticosteroid, khdng nén st dung thudc & nhiing ving nay. Can huéng dan bénh nhan sit dung ding thudc dé tranh lay bénh va
trénh dinh thudc vao mét, miéng va mét.
Phai ra tay sau méi lan st dung dé tranh Iy bénh dén cac khu vy nay.
Nhiém tring da thi phdt
Khi cdc viing tdn thuong bi nhiém triing thif phét, viéc diéu tri bang khang sinh Ia cén thiét. Tuy nhién, néu tinh trang nhiém tring nang Ién, nén nging diéu tri bing
corticosteroid.
Ngimg diéu tri
Khi diéu tri bénh vdy nén bing corticosteroid tai chd, c thé cd nguy co bénh vdy nén mun md toan than hoc téi phat khi ngung diéu tri. Do d6, cin gidm st tiép tuc trong giai
doan sau diéu tri.
Strdung trong thet gian dai
St dung thudc trong thasi gian dai lam téng cac phan ing phu tai ché va toan thén cda corticosteroid. Cén ngitng diéu tri trong truting hop phan ing bat lgi lién quan dén viéc
st dung corticoid kéo dai.
Chidinh khng thé ddnh gid
Khdng c6 kinh nghiém v6i viéc st dung Bometan trong bénh vy nén thé giot
Phai nhiém véi tia A/thrsudung thudc
Hién tai, chua c6 nhiéu kinh nghiém vé viéc dung phdi hop Bometan véi céc thuéc chéng di ting khac tai cing vi trf diéu tri va céc thudc diéu tri bénh vay nén khéc dung toan
than hodc két hap véi quang tr
Trong qua trinh diéu tri bang Bomenn, béc s7 cdn khuyén cdo bénh nhan tranh hodc han ché tiép xic qua mic vdi dnh sang mét trdi tu nhién hoac nhan tao. Chi sir dung
calcipotriol tai chd véi UVR néu nhitng lgi ich 16n hon nhitng rti ro tiém dn.
Rdi loan thi gidc
Réi loan thi gidc ¢6 thé xdy ra khi st dung corticoid toan than va tai chd. Néu bénh nhan ¢ triéu chiing me mét va réi loan thi gidc khac, nén chuyén bénh nhan dén béc snhan
khoa dé dénh gid céc nguyén nhan cd thé bao gom duc thiy tinh the, tang nhan 4 ap hodc céc bénh hiém gdp nhu bénh Iy hic vong mac trung tam thanh dich (CSCR)
Sit dung & phu nit c6 thai va cho con bi
Phu nir c6 thai
Khong 6 di liéu ddy i tir viéc sit dung Bometan & phu ni c6 thai. Cac nghién ctu trén dong vat véi glucocorticoid da cho thay kha néng gay ddc cho sinh san, nhung mot s&
nghién cdu dich té hoc (dudi 300 phu ni mang thai) khang cho thdy céc di tat bam sinh & tré sasinh ctia phu ni duoc diéu tri béng corticosteroid trong thai ky. Nguy cotiém &n
i véi con ngudi 1 khong chdc chan. Do d6, trong thai ky mang thai, Bometan chi nén dugc sit dung khi lgi ich tiém &n In hon nguy co'tiém &n.
Phu i cho con bii
Betamethason di vao sifa me nhung nguy co bét loi ddi vai tré nho & liéu diéu tri la khdng chdc chén. Khonq 0 ditliéu vé su bai tiét calcipotriol vao sita me. Can than trong khi
ké don véi Bometan cho phu nit dang cho con ba. Bénh nhan nén dugc hudng dan khang béi thudc trén vi khi cho con b,
Khd ndng sinh san
Cacnghién ciu & chudt nhét vai liu dudng uong (al(\potnol hodc betamethason dipropionat khang chiing té su suy gidm vé khd nang sinh sén ca nam va nit.

inh hudng cia thudc 1én kha néng l4i xe va van hanh may méc:
Bometan khong anh huéng dén khd nang Idi xe va vén hanh mdy moc.
Tuong tac, tuong ky ciia thudc
Khéng c6 nghién cttu vé tuong tac thudc duoc tién hanh véi Bometan.

Tac dung khéng mong muén ctia thudc
Céc phan ung phu thutng gap nhét dugc béo cdo trong qud trinh diéu tri 1a cic phan tng da khdc nhau, nhu ngua va tréc da
Bénh véy nén va chiing tang calci huyét ciing da duoc béo cdo.

Nhiém tring — nhiém doc
ftgap (= 1/1.000 dén <1/100)

Lay truyén qua da*
Viém nang long

Hiém gap (= 1/10.000 dén <1/1.000) Nhot

Réi loan hé thng mién dich

Hiém gap (= 1/10.000 dén <1/1.000)

RGi loan chuyén héa va dinh dudng
Hiém gép (= 1/10.000 dén <1/1.000)
Réiloan md da v mo duti da

Thuong gap (= 1/100 dén <1/10) Tréc da
Ngtia

Qué man cam

Tang caldi huyét

ftgap (= 1/1.000 dén <1/100) Dateo .
Surtrdm trong hon cia bénh véy nén
Viém da

Ban do

Phétban **

Mun triing &

Cam giac bong da

Kich ting da

Hiém gap (= 1/10.000 dén <1/1.000) Bénh véy nén

Nit da

Phan ting nhay cdm
Mun triing ca
Dakho

Rdi logn toan thdn va tai chd
ftgap (= 1/1.000 dén <1/100)

Thay d6i mau da tai ché boi thudc
Dau tai chd boi thudc***

Tai phat trém trong hon sau khi diig diéu tri

Hiém gap (= 1/10.000 dén <1/1.000)

*C4c bénh nhiém triing da bao gom nhiém vi khudn, ném va virus da d dugc bdo cdo.
** Cacloai phan ting phat ban khdc nhau nhu phét ban tréc da, phat ban va néi mun md da duoc béo cdo.
**% Bong rat tai vi tri sif dung thudc bao gom ca hién tuong dau

Théng bdo ngay cho bdc si khi géip phdi cdc tdc dung khéng mong muéh cia thudc
Qua liéu va cach xit tri
Sudnng liéu cao hon liéu khuyén cdo ¢6 thé lam tang luang calci huyét thanh nhung sau d6 lai gidm xudng sau khi ngig diéu tri. Cac triéu chiing cta chiing tang calci huyét bao
gom da niéu, tdo bon, yéu ca, 1t 1an va hon mé.
Dung corticosteroid tai ché lau ngay 6 thé lam tic ché chifc nang tuyén yén - tuyén thugng than dan dén suy thuong than thit phét, thuting cd thé phuc héi dugc. Can diéu tr trigu
chiing trong cac trudng hop nay.
Trong trudng hop doc tinh man tinh, phai ngimg diéu tri bng corticoid.
Da ¢ bdo cdo vé sir dung sai liéu trén mot bénh nhan bi véy nén thé d da toan than. Bénh nhan nay duoc diéu tri véi 2409 thudc md chifa calcipotriol va betamethason méi tuén
(tuong ttng vdi liéu hang ngay khoang 34 g) trong 5 thang (liéu khuyén céo toi da 15g/ngay) da gay ra hoi chiing Cushing trong sudt qué trinh diéu tri va sau da la bénh vay nén
‘mun ma sau khi dét ngot dimg thudc.
Dic tinh dugc luc hoc
Nhom dugc Iy Thuéc chong véy nén st dung tai chd.
Ma ATC: DOSAX52
Calcipotriol [a mot chdt tuong tu vitamin D. Cdc dir iéu in vitro cho thdy calcipotriol gdy ra sy biét hoa va ngan chan su gia ting cia té bao sing. Day chinh 1a co's6 cho hiéu qua clia
calcipotriol trén bénh vy nén.
Gidng nhu i corti id ding tai chd khéc, dipropionat c6 tinh khang viém, chong ngifa, co mach va céc dac tinh ttc ché mién dich, tuy nhién, thudc khang diéu
tri duoc cin nguyén ctia bénh. Khi tinh tham cda |6p siimg tang 1én sé lam téng téc dung cda thudc va do dé pham vi anh huéng ca céc tac dung phu ciing sé tang Ién. Nhin chung
o ché téc dung khang viém ciia cdc steroid dung tai chd con chua rd rang.
Déctinh dugc dong hoc
Cac nghién ctu 1am sang véi thudc m 6 danh ddu bang dong vi phong xa da chi ra rang su hap thu toan than calcipotriol va betamethason tir thuéc md chia calcipotriol va
betamethason it han 1% liéu (2,5 g) khi diing cho da binh thutng (625 cm2) trong 12 gid.
Hap thu tai chd c6 thé tang tai viing da bi tén thuang dugc bang kin hoac vay nén thé mang. Hap thu qua da bi tén thuong I xép xi 24%.
Saukhi hép thu, c& hai thanh phan hoat tinh - calcipotriol va betamethason dipropionat - déu dugtc chuyén héa nhanh va hoan toan. Lién két protein [a khoang 64%. Thdi gian ban
thai & huyét tuong sau khi tiém tinh mach 13 5-6 gio.
Betamethason dugc chuyén héa dic biét trong gan, ngoai ra ciing chuyén héa & than thanh glucuronid va sulfat este. Calcipotriol dugc dao thai chi yéu qua phan (nghién cttu trén
chubt va chudt lang) va di véi betamethason dipropionat la qua nudc tiéu (nghlen cu trén chudt). ' chudt, cc nghién citu phan b3 mo véi calcipotriol va betamethason
dipropionat danh ddu bang ddngvi phcng xa cho thay than va gan cd mic phong xa cao nhat.
Ham luong calcipotriol va propi dudi gidi han dinh | tronglal(a(a(mau méu ctia 34 bénh nhan dugc diéu tri trong 4 hodc 8 tudn véi gel chia calcipotriol
va betamethason va thugc m chia calcipotriol va betamethason cho bénh vay nén trén co thé va da déu. Mot chat chuyén héa calcipotriol va mot chét chuyén hoa betamethason
dlpmpmnatﬂa duoc dinh lugng & mo nhan
Quy cich dong op 1tuyp 10 g, hop 1tuyp 15 g, hop 1tuyp 20 g, hop 1tuyp 30g.
Bao quan: Bdo quan trong bao bi kin, tranh anh sang, nhiét o dudi 30°C
Han dung: 24 thang ké tif ngay san xudt.
Tiéu chudn chét lugng: Tiéu chudn co s

Nha san xudt

cPC1HN

Cbng ty ¢6 phén Dugc phdm CPCT Ha Noi

Cum cong nghiép Ha Binh Phuong, xa Van Binh, huyén Thuong Tin, thanh phd Ha Noi T5-20-210825-T02584-C00783




