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Clobetasol propionate 0,05%wiw

 

In-house Specification
Reg. No.

FOR EXTERNAL USE ONLY   
COMPOSITION: Clobetasol propionate 0 05%w/w
100g cream contains : 0 05 g Clobetasol Propionate

INDICATIONS

Short course treatment of more resistant dermatoses e.g. Psoriasis. recaltirant eczemas,

lichen planus, discoid lupus erythematosus, and other conditions which do not respond

Satisfactorily to less active steroids

  

    
     

Manufactured in indonesia by P T Tempo Scan Pacific

Batch no. and exp date see on the seal
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CHNHIEM HOUHAN

cane al  
CONTRAINDICATIONS

fungi, or bacteria History of sensitivity reactions to any of its
DOSAGE

Apply sparingly to the affected area once or twice daily until improvement occurs,
usually within a few days. Not recommended for use more than 4 weeks. if continuous
steroid treatment is necessary, a jess potent preparation should be used.

  

Rx PRESCRIPTION DRUG

TEMPOVATE CREAM 10grams
Clobetasol propionate 0.05% w/w

INDICATIONS

Short course treatment of more resistant dermatoses e.g. Psoriasis, recalcitrant
eczemas, lichen planus, discoid lupus erythematosus, and other conditions which do
not respond satisfactorily to less active steroids

 

Rx PRESCRIPTION DRUG

TEMPOVATECREAM
COMPOSITION : Clobetasol propionate 0.05% w/w

100g cream contains : 0.05g Clobetasoi propionate

10grams

READ INSTRUCTION GAREFLILLY REFORE LISING KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN
FOR EXTERNAL USE ONLY. STORE iN ATIGHTLY CONTAINER. INADRY PLACE DO NOT STORE ABOVE 30°C   
RX PRESCRIPTION DRUG

TEMPOVATE CREAM 10grams
Ciobetasol propionate 0.05% w/w

In-house specification

Manufactured by :
PT. Tempo Scan Pacific Tok Reg No.
EJIP Industrial Park, Plot 1 G-H. Batch No.
Cikarang Selatan :
Bekasi 17550 - Indonesia Be HE
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Ciobetasol propionate 0,05%wAv
In-house Specification
Reg No:

FOR EXTERNAL USE ONLY

COMPOSITION: Clobetasci propionate 0.05%wiw
100g cream contains : 0 05 g Clobetasol Propionate

E INDICATIONS
E Short course treatment of more resistant dermatoses eg Psoriasis. recaltirant eczemas,

lichen planus, discoid lupus erythematosus, and other conditions which do not respond

a satisfactorily to less active steroids

^01 329484"Rw
Manufactured in indonesia by PT Tempo Scan Pacific & SBN
Batch no and exp date see on the seal. ⁄ 9 ~ CS Y X `
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CONTRAINDICATION

 

DOSAGE
Apply sparingly to the affected area once or twice daily until improvement occurs
usually within a few days. Not recommended for use more than 4 weeks if continuous
steroid treatment is necessary, a less potent preparation should be used
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Rx PRESCRIPTION DRUG

TEMPOVATE” CREAM 25grams
Clobetasol propionate 0,05%WÁw

sca INDICATIONS
Short course treatment of more reaistant dermatoses e.g Psoriasis, recaltrant eczemas,
lichen planus, discoid lupus erythematosus. and other conditions which do not respond

satisfactorily to leas active steroids

Manufactured by `2
PT Tempo Scan Pacific, Bekasi - Indonesia

dT Rx PRESCRIPTION DRUG

TEMPOVATE” CREAM 2sgrams
ỳ SCai COMPOSITION: Clobetasol propionate 0.05%wiw

100g cream cantains : 0 05 g Clobetasoi Propionate

READ INSTRUCTION CAREFULLY BEFORE USING KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN
FOR EXTERNAL USE ONLY STORE IN ATIGHTLY CONTAINER, INA DRY PLACE DO NOT STOREABOVE 30°C.

  

 
NO 4? RX PRESCRIPTION DRUG GMP

gnu TEMPOVATE’ CREAM 2sms: \ 5grams
3 > U0 3 Clobetasol propionate 0,05%wiw InndffE Ebacdeaton

a = O38 scan, Reg No

< 6 Manufactured by :
> PT. Tampo Scan Pacific Tok
od EJIP Industrial Park, Plot 1 G-H, Batch No.:
m Cikarang Selatan Mfg. Date:
® Bekasi 17550- Indonesia Exp Date:
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Tuýp 10 g

Nhãn phụ TEMPOVATE cream

Tuýp 25 g

  

RX THUỐC BÁN THE0 ĐữN

TEMPOVATE® Cream

Hộp 1 tuýp 10 g, kem hôi da

Xem tờ hướng dẫn sử dụng.

Sd 18 SX, NSX, HD: Xem trên bao bì.

SOK:

NNK: 
Chỉ định, cách dùng, hông chỉ định và các thông fin. thác:BatANHIEM HUH

Sânxuất bởi: PT. Tempo Sean Pacific Tbk, Bekasi- ieee |tRƯỜNG 0W

Để xa tầm tay trẻ em. Đọc kỹ HDSD trước khi dùng

RX THUỐC BAN THEO BON

A
y

    

  

ZEK>x
cL N

AS329486. > TEMPOVATE® Cream
Hoạt chất, hàm lượng: Clobetasol propionat 5 mg/10g Sz >>... H - hàm lượng: Clobetasol propionat 12.5mg/ 250.

Usa CONG TY uyp 25 9, kem bồi da

tiỡng dẫn sử dụng.

—

at Ik

2
Bảo quản: Trong bao bì kín, nơi khô, nhiệt độ mô 30%. DƯỢC PHAM Bap yquah: Trong bao bì kín, nơi khô, nhiệt độ không quá 30°C.
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cách dùng, chống chỉ đỉnh và các thñng tin khác:

 

Để xa tầm tay trả em. Đọc kỹ HDSD trước khi dùng
  

29/07/2013
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TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG

TEMPOVATE® CREAM
THANH PHAN

HOAT CHAT Tuýp 10 g Tuýp 25 g
Ôlobetasol propionat 5 mg 12,5 mg

Tá dược: Glyceryl monostearat, isopropyl myristat, parafin lồng, sáp ong trắng,
cetosteary! alcohol, dimethicon, propylen glycol, natri phosphat khan, acid
citric, sorbitan oleat, polysorbat 80, methyl hydroxybenzoat, propyl
hydroxybenzoat, dinatri edetat, nước tinh khiết.

Mô TẢ
Kem màutrắng.

DƯỢC LỰP

Clobetasol propionat là corticosteroid dùng tại chỗ để diểu trị các rối loạn về da
khác nhau. Thường dùng dạng kem, thuốc mỡ hoặc thoa lên da với nồng độ 0,05%.

0orticosteroid là nhóm các phức hợp của những hormon steroid được tiết bởi vỏ
thượng thận và những đồng phân tổng hợp. Ở liều có hoạt tính dược lý,
corticosteroid chủ yếu được dùng để kháng viêm và/hoặc ức chế miễn dịch. Cac
corticosteroid dang thoa như clobetasol propionat rất hiệu quả trong điều trị viêm
da đáp ứng với corticosteroid chi yếu do hoạt tính kháng viêm, chống ngứa và co
mạch.

Tuy nhiên, khi những hoạt tính sinh học, dược học và lâm sàng đã rõ thì cơ chế

chính xác của những tác động này vẫn chưa dược biết chắc chắn. Clobetasol
propionat, một corticosteroid, đã được nhận thấy là có đặc tính của nhóm thuốc

này về chuyển hóa, dược lý khi dùng toàn thân và tại chỗ.

DƯỢC ĐỘNG HỌC
Mức độ hấp thu qua da của những corticosteroid dạng thoa, kể cả clobetasol
propionat được xác định bởi nhiều yếu tố, bao gồm tá dược, sự nguyên vẹn của lớp
biểu bì và việc sử dụng băng kín.

Cũng nhưtất cả các corticosteroid, clobetasol propionat có thể dược hấp thu qua da
nguyên vẹn. Tình trạng viêm và/hoặc những khối u bệnh lý trên da có thể làm tăng
sự hấp thu qua da. Sử dụng đồng thời băng kín cũng làm tăng sự hấp thu của các
corticosteroid dạng thoa.

Ngay khi hấp thu qua da, dược dộng học của các corticosteroid dạng thoa cũng

tương tự các corticosteroid dùng đường toàn thân. Mức độ gắn kết giữa các
corticosteroid với protein huyết tương khác nhau. Corticosteroid được chuyển hóa
chủ yếu qua gan và sau đó dược thải trừ qua thận.

Một số corticosteroid dạng thoa, kể câ clobatasol propionat và chất chuyển hóa của
nó được đào thải qua mật.

CHỈ ĐỊNH
Điều trị trong thời gian ngắn đối với các bệnh da dai dng, vay nén, cham lâu ngày
khó trị, lichen phẳng, Iupus hổng ban dang đĩa, và các tinh trạng khác không đáp
ứng với các loại steroid yếu hơn.

LIEU LUGNG VA CACH DUNG
Thoa lớp kem mồng lên vùng da bị bệnh từ1 đến 2 lần/ ngày cho đến khi vùng da
bị bệnh được cải thiện. Oũng như các chế phẩm chứa steroid dạng thoa có hoạt

tính mạnh khác, nên ngưngdiều trị khi đã kiểm soát được bệnh.

Đối với những trường hợp đáp ứng tốt, việc điều trị chỉ tiến hành trong vài ngày.
Nếu cần thiếtđiểu trị lâu hơn, việcđiểu trị không được kéo dài quá 4 tuần mà không
có sự thăm khám lại bệnh nhân. Đợt điểu trị lặp lại ngắn hạn của Tempovate”

cream có thể được sử dụng để kiểm soát sự trầm trọng của bệnh. Nếu cần thiết
diểu trị tiếp tục steroid, nên dùng loại có tác dụng yếu hơn. Đối với những Sang
thương dai dang, dac bigt nơi có tăng sing hóa, tác dụng kháng viêm của
Tempovate® cream có thể được tăng lên nếu cần thiết bằng cách băng kín cả vùng
da bị bệnh bằng lớp film polythen. Việc băng kín vùng da bị bệnh qua đêm thường
mang lại một đáp ứng thỏa dang. Sau dó việc cải thiện thường có thể được duy trì
bằng cách thoa thuốc không cẩn băng kín.

CHỐNG CHỈ ĐỊNH
—. Trứng cá đỏ, mụn trứng cá và viêm quanh miệng.

~ Tén thương da do nhiễm virus (herpes, thủy đậu), nhiễm nấ#f
hoặc nhiễm khuẩn (chốc lở). :

— Tiểnsửdị ứng với bất kỳ thành phần nào của thuốc.

    

THẬN TRỤNG
— Không nên điểu trị thời gian dài với Tempovate” cream dặc biệt đối với trẻ em và

trẻ nhũ nhi, ở những người dễ bị sưy tuyến thượng thận. Nếu có nhu cầu sử dụng
cho trẻ em, nên thăm khám lại hàng tuần. Nên nhớ là tả lót của trẻ nhũ nhỉ có thể
có tác dụng như là một băng kín.

—_ Điểu trị lâu dài với corticosteroid dạng thoa có tác dụng mạnh sẽ gây ảnh hưởng
trên da mặt nhiểu hơn đối với các vùng khác trên cơ thể. Cần phải nhớ điều này khi
điểutrị các tình trạng bệnh trên da mặt dòi hôi phải sử dụng Tempovate” cream và

nên thường xuyên quan sát bệnh nhân. Nếu dùng cho mi mắt, việc chăm sóc cần
bảo đảm không cho các thành phần thuốc vào mắt vì có thể gây glaucoma.

— Nên điểu trị bằng kháng sinh thích hợp khi các tình trạng viêm bị bội nhiễm vi
trùng. Nếu đã bị nhiễm trùng thì nên ngưng liệu pháp corticosteroid và sử dụng
hóa trị liệu thích hợp.

—_ Ngưy cơ nhiễm khuẩn tăng trong điều kiện ấm, ẩm do dùng bảng kín, nên vệ sinh
da sạch sẽ trước khi thoa thuốc.

TƯƠNG TÁC THUỐC
Không có thông tin nào được báo cáo.

SU DUNG CHO PHY NU CO THAI VA CHO CON BU
— Ding corticosteroid dang thoa déi véi cdc dong vật dang mang thai có thể gây ra

bất thường trong sự phát triển của bào thai. Những dữ liệu có liên quan ở người
chưa được đánh giá, tuy nhiên các steroid dạng thoa không nên dùng rộng rãi cho
phụ nữ mang thai, không dùng số lượng lớn hoặc kéo dài. Tempovate” cream nên
tránh dùng cho phụ nữ mang thai.

—. Phụ nữ đang dùng một lượng thuốc lớn nên tránh cho con bú.

ANH HƯỞNG CỦA THUỐP KHI LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC
Không có thông tin nào được báo cáo. „

TAC DUNG KHONG MONG MUGN CUA THUGC
~ Suy tuyến yên thượng thận có thể xảy ra thoáng qua và nhanh chóng trở về bình

thường khí thời gian điểu trị ngắn, và liểu điểu trị ít hơn 50 g/ tuần với người lớn,
cũngnhưvới trẻ em ở liều điều trị tương ứng.

— Sử dụng băng kín sẽ làm tăng sự hấp thu toàn thân cia corticosteroid dạng thoa.

SỬ DỤNG QUA LIEU
— ác steroiu dùng tại chỗ rất ít gây ngộ độc cấp.

— Khi sử dụng một lượng thuốc lớn trên diện rộng cơ thể đồng thời dùng băng kín, sự
hấp thu toàn thân có thể gay tác dụng phụ đe dọa tính mạng; ngoài những tác
dụng phụ trên da, thuốc có thể gây suy thượng thận, hội chứng Cushing, cao huyết
áp, tiểu đường. `

—_ Vì không có thuốc giải độc đặc hiệu cho các corticosteroid. Do đó, cách duy r8ất
để tránh sử dụng quá liều là dùng thuốc đúng theo hướng dẫn. 2

BAO QUAN
Trong bao bì kín, nơi khô, nhiệt độ không qua 30°C.

HẠN DÙNG
36 thángkể từ ngày sản xuất.

ĐÓNG GÓI
Tưýp 10 gam. Hộp† tuýp.

Tưýp 25 gam. Hộp 1 tuýp.

TIÊU CHUẨN ÁP DỤNG: Tiêu chuẩn nhà sản xuất.

 

THUOC NAY CHI DUNG THEO SY HUGNG DAN CUA THAY THUGC

Để xa lẩm tay trẻ em
Không dùng thuấc quá thời hạn sử dụng

Đạc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng

Cẩn biết thêm thông tin chỉ tiết, xin hỏi ý kiến thay thuốc

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mang muốn gặp phải khi sử dụng thuốc

Nhà sản xuất:

PT. Tempo Scan Pacific Tbk.

EJIP Industrial Park, Plot 1 G-H,

Cikarang Selatan,

Bekasi 17550 - Indonesia
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