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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC:  ¢01.¢ ).
R, MEKOCETIN

Vién nén

Pé xa tAm tay tré em
Poc ky huéng din sir dung truée khi ding |
Thudc nay chi dung theo don thube

Thanh phin, ham hrong ciia thude: Cho 1 vién nén

Thanh phéan hoat chét:
= Betamethasol i s S e e 0,5 mg
R TR T RN LN OO SO N , 1 vién

Thanh phén td dugc: Lactose, tinh bdt ngd, talc, mau patent blue, natri starch glycolat, magnesi
stearat, colloidal silicon dioxyd, tinh bat bién tinh.

Dang bao ché ciia thude:
Vién nén.

M5 ta san pham: |
Vién nén tron mau xanh duong nhat, mgt mat tron, mét mét cé vach ngang.

Chi dinh:

- Betamethason la mot glucocorticoid ¢6 hoat tinh gép 8 dén 10 14n so v&i prednisolon tinh trén co s&
cting khéi luong.

- Betamethason thuong khong gély ra trit mubi va nude, khong gy nguy co phi né va su ting huyét Vi
ap gan nhu khong dang ké. oy

- Mot loat cac bénh cé thé dbi khi can diéu tri véi corticosteroid. Mot sb chi dinh chinh:

- Hen phé quan, nhiing phan tng qua méin nghiém trong, séc phan vé, viém khép dang thép, lupus |
ban dé toan than, viém bi co, rdi loan mé lién két hon hop (ngoai trir xo clig toan than), viém da ||
dong mach nut. ‘ \,

- Nhimg roi loan viém da, bao gom: Pemphigus théng thudng, pemphigoid bong nudc, viém da mu ‘
hoai thur,

- Hoi chitng than hu do sang thuong tdi thiéu, viém than k& c4p tinh.

- Viém loét rut két, bénh Crohn, bénh u hat, bénh thap tim.

- Thiéu mau huyét tan (tu mlen) bénh bach cau lympho va bénh bach ciu cép tinh, u lympho éc tinh,
da u tily xwong, ban Xuét huyet giam tiéu cau vo can.

- Uc ché mién dich trong phau thuat cdy ghép.

Liéu ding, cach ding:
Phai ding lidu betamethason thdp nhit c6 thé dugc dé kiém soat bénh dang diéu tri; khi giam lidu,
phai giam dan ting budc dé tranh nguy co xuét hién suy thucmg than cp. Trong sudt qua trinh d1eu
tri kéo dai, liéu ding nén dugc tang 1én tam thoi trong giai doan stress hodc khi bénh dién bién x4u
di.
Liéu co thé nhic lai 3 hodc 4 1an trong 24 gid, néu can thiét, tdy theo tinh trang bénh dang diéu tri
va dap tng lam sang. Liéu duy tri hang ngay co thé duoc dung mot 1an vao mdi sang sém trude 9
gio. Dung thubc nay bang dudng udng véi thire an hodc sita dé ngén chan su kho chiu cta da day.
Ngu'm 16n

- Liéu ding phu thudc vao bénh, tinh trang nghiém trong cua bénh va dap tmg 1am sang thu duoc.

- Liéu tham khao:

+Diéu tri ngan han: 2-3mg/ngay cho nhitng ngay dau tién, sau d6 giam xudng 0,25mg hoic
0,5mg/ngay trong 2-5 ngay, phu thudc vao dap ung thube.

+ Viém khép dang thép: 0,5-2mg/ngay. Liéu duy tri st dung liéu thép nhét ¢ hiéu luc.

+ Nhimg bénh khéc: 1,5- -5mg/ngay cho 1-3 tudn, sau d6 giam xudng lidu diéu tri thap nhét ¢6 hiéu
luc. Liéu I6n hon cé thé can thiét cho nhitng bénh réi loan co lién két hdn hop va viém loét rudt
két.

Bénh nhi:
- C6 thé sir dung theo ti 1¢ liéu cia ngudi 16n (nhu 75% & tré 12 tudi, 50% & tré 7 tudi va 25% o tré 1
tudi) nhung nhimg diéu kién 1am sang nén dugc dua ra dua vao can ning.
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- Can xem xét viéc ubng mdt liéu don cach ngay.

Chong chi dinh:
Nguoi bénh bi dai thao duong, tdm thén, trong nhiém khuén va nhiém virus, trong nhiém nam toan
than va ¢ nguoi bénh qua man voi betamethason hodc véi céc corticosteroid khac hodc véi bat ctr
thanh phan nao cta thudc.

Canh bao va thin trong khi dung thllOC'

- Nhiing tac dung khong mong mubn cé the duge giam tdi da bang viéc sir dung lidu diéu tri thap
nhét c¢6 hiéu luc trong thoi gian diéu tri ngdn nhét c6 thé va xem xét cdc yéu céu hang ngay nhu mot
liéu budi sang duy nhét, hodc bét cir khi nao c6 thé nhu lidu don budi sang cach ngay. Thuong
xuyén xem x¢ét bénh nhén dé xéc dinh liéu thich hop theo tinh hinh bénh.

- Cén than trong khi sir dung corticosteroid & nhimg bénh nhan bi nhdi méu co tim gin day do nguy
co V& co tim.

- Can than trong khi st dung corticosteroid & bénh nhén suy giam hoat dong tuyén giap hodc nhuoc
co.

- Ut ché phan ting viém va chirc ning mién dich 1am ting tinh d& nhidm trung va mirc dé nghiém
trong clia chung. Biéu hién 1am sang c6 thé thuong 1a cac bénh nhiém trang khong dién hinh va
nghiém trong nhu nhiém tring mau va lao phdi c6 thé duoc che déu va dat dén giai doan tién tién
trudce khi bi phat hién.

- Bénh thuy dau la méi quan tam dac biét vi mirc d6 nhe thong thudng c6 thé gay tir vong & bénh
nhén suy giam mién dich. Bénh nhén (hodc cha me cua tré) khong c6 tién s bénh thuy dau nén
dugc khuyén tranh & gan nguoi tiép xuc véi thiy dau hodc herpes zoster va néu bi phoi nhlem nén
tim s can thiép y té khan cap. Viéc chung nglra mién dich thu dong voi globuhn mién dich
varicella zoster (VZIG) la can thiét di voi nhiing bénh nhan phoi nhiém khong mién nhiém nhén
diéu tri cuc bd vdi corticosteroid hodc da sur dung ching trong vong 3 thang trude; viée nay nén
duoc thuc hién trong vong 10 ngay ké tir khi tiép xtc voi thuy ddu. Néu chan doan bénh thay dau
duge xdc nhén, nguoi bénh phai duoc chiam séc dic biét va diéu tri khan cdp. Khong nén ngimg
corticosteroid va vigc ting liéu nén duoc tién hanh.

- Vie-xin song khong nén sir dung cho nhitng ngudi bi suy giam mten dich. Phan tmg khang the voi
cac loai vac-xin khac c6 thé bi giam di. Tuy nhién, ¢ thé dung véc xin chét hodc giai doc té, mic
du dap tng co thé giam.

- Bénh nhan nén dugc khuyén tiép nhén sy cham séc dédc bigt dé tranh phoi nhiém véi sdi va tim
kiém su tu van y té ngay lap tirc néu c6 tiép xuc. Du phong véi globulin mién dich tiém bip théng
thuong co the can thiét.

- Ucché tuyen thuong than: Su teo vo thuogng thén phat trién trong sudt qua trinh diéu tri kéo dai va
¢6 thé ton tai trong nhiéu nam sau khi ngtmg diéu tri.

- O nhimng bénh nhén nhan duoc liéu cao hon heu sinh ly cta corticosteroids cuc bd (khoang Img
betamethason hodc twong dwong) trong hon 3 tuan, viéc ngung thudc khong nén dién ra dot ngot.
Viéc giam liéu duge thuc hién phu thude phan lon vao viée bénh c6 kha néng tai phat khi giam mot
lidu corticosteroid cuc bd. Danh gid 14m sang vé tinh hinh bénh c6 thé can thiét trong qua trinh
ngung thubc. Neu bénh khdng c6 kha néng tai phat khi ngung corticosteroid cuc by nhung khong
chic chin vé viéc wrc ché truc viung dusi ddi- tuyen yén-tuyén thuong thén (HPA), liéu
corticosteroid cuc bo co thé giam nhanh chéng cho téi lidu sinh ly. Lidu mot 1an mot ngay tuong ||
duong voi 1lmg betamethason, giam lidu nén dugc tién hanh chdm hon dé cho truc HPA héi phuc.

- Khi viée diéu tri da dién ra lién tuc trong 3 tudn, viéc ngung ddt ngdt didu tri corticosteroid cuc bd
s& thich hop néu danh gia thdy bénh sé& khéng c6 kha nang tai phat. Ngung d6t ngét lidu t6i
6mg/ngdy cua betamethason, hodc twong dwong 3 tuan diéu tri, khong c6 vé s& din dén viée trc ché
truc HPA & phan 16n bénh nhan. Trong nhimg nhém bénh nhan sau, viéc ngung diéu tri
corticosteroid cuc bd dan dan nén dwoc xem xét ké ca khi két thuc diéu tri sau 3 tuan hoéc it hon:

« Bénh nhén da tai diéu tri bang corticosteroid cuc bd, dac biét néu diéu tri trén 3 tuln.

» Khi mot dot diéu tri ngén han dugc dua ra trong vong mét nim sau khi ngimg diéu tri dai han
(thang hodc nam).

« Bénh nhan ¢6 1y do dé bi suy giam vo tuyén thuong than ngoai trir viée diéu tri corticosteroid
ngoai sinh.

« Bénh nhan dung liéu corticosteroid cuc bd 16n hon 6mg/ngay betamethason (hodc tuong duong).
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« Bénh nhan dung thudc nhiéu lan vao budi tdi.

- Trong qué trinh diéu tri kéo dai bat ky bénh gian phat, chan thuong hodc thii thuat phiu thust sé
phai yéu cdu tang lidu tam thoi; néu corticosteroid da duoc ngimg lai sau khi diéu tri kéo dai c6 thé
cAn phai duoc st dung lai tam thoi.

- Nhiing canh bao dac biét:

CAn dic biét can than khi xem xét viéc sir dung corticosteroid cuc bd ¢ bénh nhén c6 céc diéu kién
sau ddy va can theo d5i bénh nhan thuong xuyén.

* Loang xuong (phu nir sau man kinh déc biét c6 nguy co).

* Cao huyet ap hodc suy tim sung huyét.

« C6 tién sir r6i loan cam xic tram trong (dic biét 1a chimg rdi loan tim than steroid).

« Bénh dai thao duong (hodc tién st gia dinh bi dai thao duong).

« Tién sir bénh lao.

» Tang nhan ap (hoic tién sir gia dinh vé tang nhén 4p).

* Chung dau co do corticosteroid gay ra trudc do.

« Suy gan - ndng do corticosteroid méau cé thé ting (nhu véi cac thude khac duoc chuyén hoa trong
gan).

* Suy than.

* Bong kinh.

* Loét tiéu hoa.

- Bénh nhén diéu tri bang steroid nén duoc hudéng dan rd rang vé cac canh bao dé giam thiéu nguy co
va cung cap chi tiét vé thude, liéu luong va thoi gian diéu tri.

- Bénh nhén va ngudi chim séc nén duge canh bdo ring cac phan tng ¢ hai tiém tang vé tim than
c6 thé xay ra véi steroid cuc bd. Cac tridu chimg thudong xuét hién trong vong vai ngay hodc vai
tudn sau khi bét ddu diéu tri. Nguy co c6 thé cao hon khi dung lidu cao hodc cuc bd, mic du liéu
luong khong cho phép du doan su xuat hién, loai, mirc do nghiém trong hodc thdi gian cua phan
ing khong mong muon. Hau hét cac phan ung khong mong muon déu héi phuc sau khi giam liéu
hoac ngung thudc, mac du diéu tri dac hiéu c6 thé 1a can thiét. Bénh nhan/ngudi chim séc nén dugce
khuyén khich di kham bénh néu lo léng cac triéu ching tdm than phat trién, dic biét 1a néu trang
thai chan nan hosc y tudng tu tir bi nghi ngd. Bénh nhan/ngudi chim séc nén canh giae voi cac roi
loan tam than c6 thé xay ra trong hoic ngay sau khi giam liéu/ngu'ng steroid cuc bd, méac du cac
phan tng nay khong thuong xuyén dugce bio cdo.

- C?ln dac biét can than xem xét viéc sir dung corticosteroid cuc by ¢ bénh nhan dang mic hoic <o
tién sur r01 loan cam stc trdm trong hodc & mue do déu tién cua bénh. Nhimg bénh nay bao gdm
chimg tram cam hodc vui qua mirc-trim cam va chimng loan tdm than steroid trudc do.

- Tré em: Corticosteroid gdy chdm phat trién lién quan dén liéu & tré nhi nhi, tré¢ nho va thanh thiéu
nién, c6 thé khong dao ngugc. Vige diéu tri nén dugc gioi han & lidu téi thiéu c6 hi¢u luc trong thoi
gian diéu tri ngan nhét c¢6 thé. Dé giam thiéu su trc ché truc HPA va cham phat trién, nén can nhic
viéc dung liéu don cach ngay.

- Ngudi cao tudi: Céac tac dung phu thuong gép cua corticosteroid cuc bd co thé dé lai hau qua
nghiém trong hon & nguoi gia, dac biét 1a ching lodng xuong, cao huyét 4p, ha kali méu, dai théo
duomg, dé bi nhiém trung va lam mong da. Can phai ¢6 su giam sat lam sang chat ché dé tranh phan
tmg khong mong mudn de doa cudc song.

- Ché pham c6 chira lactose, than trong cho ngudi bénh méc cac rdi loan di truyén hiém gip vé dung
nap galactose, chimg thiéu hut lactase Lapp hoic rdi loan hap thu glucose-galactose.

Sir dung thudc cho phu nir ¢6 thai va cho con bii:

- Sir dung corticosteroid khi mang thai hodc & ngudi c6 kha nang mang thai, phai can nhic giira loi
ich va nguy co cta thubc dbi voi ngudi me, phdi hodc thai nhi.

- Thudc bai xuit vao sita me va c¢6 thé c6 hai cho tré nho vi thube co thé tre ché su phat trién va gy
cac tac dung khdng mong mudn khéc. Loi ich cho ngudi me phai duge can nhic véi kha ning nguy
hai cho tré nho.

Anh huéng caa thudc 1én kha ning lai xe, vin hanh may méc:

Chua thay thubc c6 anh huong dén kha ning lai xe va van hanh may.

Twong tic, twong Ky cua thude:
\
3/6 N




https://nhathuocngocanh.com/

+

+

+

Twong tdc ciia thudc:

Paracetamol: corticosteroid cam ung voi cac enzym gan, c¢6 thé lam ting tao thanh mot chat
chuyén hoa cua paracetamol déc véi gan. Do vdy, khi corticosteroid dugc dung cung véi
paracetamol heu cao hodc kéo dai s€ tang nguy co nhiém doc gan.

Thuéc chong trém cam ba vong: nhimg thudc nay khéng lam bot va c6 thé lam ting cac rbi loan
tdm than do corticosteroid gdy ra; khong dung thudc chéng trim cam nay dé diéu tri nhimg tac
dung khong mong mubn néi trén.

Cdc thuéc chong ddi thdo duong uong hodic insulin: betamethason c6 thé lam tiang nong d6 glucose
huyet nén co thé cén thiét phai diéu chinh liéu cia mdt hodc ca hai thudc khi ding dong thoi; ¢6
thé cling cin phai didu chinh lai liéu cta thubc ha dudong huyét sau khi ngimg ligu phap
glucocorticoid.

Glycosid digitalis: ding dong thoi véi betamethason c6 thé lam tang kha nang loan nhip tim hodc
ddc tinh cua digitalis kém voi ha kali huyét.

Phenobarbital, phenytoin, rifampicin hodc ephedrin c6 thé lam tang chuyén hoa cua corticosteroid
va lam giam tac dung diéu tri ctia ching.

Nguoi bénh ding ca corticosteroid va estrogen phai dugc theo doi vé tac dung qua muc cua
corticosteroid vi estrogen c6 thé lam thay d6i chuyén hoéa va muc lién két protein cua
glucocorticoid, ddn dén giam do thanh thai, ting nira doi thai trir, ting tac dung diéu tri va doc tinh
cua glucocorticoid.

Diing dong thoi corticosteroid V6l cdc thuéc chong dong logi coumarin co thé 1am ting hodc giam
tac dung chong d6ng, nén co thé can thiét phai diéu chinh liéu.

Téac dung ph01 hop cua thudc chong viém khong steroid hodc rugu voi glucocorticoid c6 thé dan
dén tang xuét hién hodc ting murc d6 trim trong ctia loét dudng tiéu hoéa. Corticosteroid co thé lam
ting nong d¢ salicylat trong mau. Phai than trong khi ding phdi hop aspirin véi corticosteroid
trong truong hop giam prothrombin huyét.

Khi ding betamethason c6 thé lam ting néng do hodc tic dung cia thudc tc ché cholinesterase,
amphotericin B, cyclosporin, 1¢i niéu quai, natalizumab, l¢i ni€¢u nhom thiazid. Nguoc lai mot s6
thuoc khi dung cung s& lam tang nong d6 hodc tac dung cuia betamethason nhu: cac thudc chong
ndm hodc din xudt azol, cdc thudc chen kénh calci, khang sinh nhém quinolon, macrolid,

trastuzumab.

Twong ky ciia thuéc:

Do khdng c6 cac nghién ciru vé tinh twong ky cua thude, khong tron 1an thudc nay véi cac thude
khac.

Tic dung khéng mong mudn:

Céc tac dung khdng mong mudn clia betamethason lién quan ca dén lidu luong va thoi gian diéu tri.
Thu‘ong gidp (1/1000<ADR<1/100):

R01 loan tAm than: Réi loan cam xuc (nhu dé bi kich thich, phan kich, chan nan, tdm trang khong
6n dinh va ¢d y dinh ty t), nhitng phan ng tam than (bao gém dién cudng, 4o giac, hoang tuong,
tinh trang x4u di cua chung tam than phan liét), r01 loan hanh vi, dé bi kich dong, lo 4u, roi loan
gidc ngl va rdi loan chirc nang nhén thirc (bao gdm 13n 16n va chimg quén da dwoc bao cio).
Nhitng phan mg thudng xay ra ca ¢ tré em va nguoi 1on. O nguoi 16n, tan xudt nhitng phan (mg
nghiém trong khoang 5-6%. Nhimng anh huong tam thin d4 duogc bo cao khi ngung corticosteroid,
tin xuét chua biét. Tam ly phu thuée. Tang ap xuét ndi so voi phi gai thi & tré em (u gia ndo bd),
thuong la sau khi ngung diéu tri. Lam trdm trong thém chimg dong kinh.

Khong rd tan xuat:

Nhiém trung: Tang tinh dé nhiém trung va sy nghiém trong cua chung véi sy suy giam triéu chumg
va d4u hiéu lam sang, nhu'ng nhiém trang co hoi, tai phéat bénh lao tiém 4n.

Réi loan ndi tiét: Suy yéu truc HPA, trc ché su ting truong cua tré nhil nhi, tré em va thanh thiéu
nién, kinh nguyét that thuong va mét kinh.

Réi loan chuyén hoa va dinh dudng: hoi chimg dang Cushing, chimg rdm l6ng, tang can, giam
dung nap carbohydrate v&i yéu cdu ngay cang tang (1‘01 vOi diéu tri dai thao duong (Can bang
canxi, nito, protein 4m tinh; tang sy ngon miéng, tang tiét md hdi, ting ndng 6 lipoprotein mat do
cao va lipoprotein mét do thap trong mau; rdi loan nude va dién giai (gilt nudce va natri, cao huyet
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ap, mat kali, cao kali mau)).

+ ROi loan thi giac: Tang ap xuat noi nhan cdu, ting nhan ap, phu gai thi, duc thuy tinh thé dudi bao,

mong gidc mac va mang cung, su trdm trong hon & bénh viém mét do ndm va vi rit.

+ R&i loan tim: V& co tim sau khi nhdi mau co tim khéng l4u.

+ Réi loan tidu hoa: Truéng bung, loét thuc quan, budn ndn, khoé tiéu, loét thiung va xuat huyét da

day, viém tuy cip, nhiém ndm candida.

+ Réi loan da va mé dudi da: Phuc hoi suy giam, teo da, dau, chimg gidn mao mach, ran, mun, hdi

ching Stevens-Johnson.

+ Réi loan co xwong va md lién két: chung lodng xuong, giy xuong cdt sbng va xuong dai, hoai tir

v6 mach xuong, dut gén

+ Réi loan chung: Qué méan (bao gom sdc phan vé da dugc bao cio), ching ting bach cau, nghén
mach huyét khoi, suy nhuoc, nac cuc.

+ Triéu ching va déu hiéu khi ngung thudc: Giam liéu qua nhanh sau diéu tri dai ngay c6 thé dan téi

suy tuyén thuong than cap, ha huyét dp va tir vong.

+ Hoi chimg ngung thube c6 thé xuat hién bao gbm: sbt, dau co, dau khop, viém mili, viém mang

két, dau ngua da, ndi nhimg u nho, mat can.

Théng bao cho bac sy nhimg tac dung khong mong mudn gap phai khi st dung thude.

Qua lidu va cach xi tri:

Qui lidu:

Mot liéu don corticosteroid qua lidu co 18 khong gay ra cac tri€u chung clp. Tac dung do ting
corticosteroid khong xuét hién sém trir khi dung liéu cao lién tiép.

- Triéu chimg: cac tac dung toan than do qua liéu corticosteroid truomg dién bao gdm: tac dung gift
natri va nudc, ting ching thém in, huy dong calci va phospho kém theo lodng xwong, mét nito,
tang glucose huyét, giam tai tao md, ting nguy co nhiém khudn, nhiém nédm thir phat, suy thuong
than, ting hoat dong vé thuong than, rdi loan tim than va than kinh, yéu co.

Cdch xir tri:

Trong trudong hop qua lidu cép, can theo doi dién giai d6 huyét thanh va nudc tiéu. Dac biét chu y
dén can bang natri va kali. Trong truong hop nhiém ddc man, ngimg thudc tir tir. Piéu tri mét can
bang dién giai néu can.

Néu truong hop qua lidu xay ra, dé nghi dén ngay co s& y t& gin nhit d nhan vién y t& ¢6 phuong
phap xur ly.

Pic tinh dwge lwe hoc:

Nhém duge ly: Glucocorticoid

Ma ATC: HO2ABO1

Betamethasone la mot corticosteroid téng hop duge sir dung cuc bg, c¢d hoat tinh glucocorticoid
cao, ¢6 tac dung chong viém va chdng di img.

bic tinh duwgc dong hoc:

Betamethasone dé dugc hép thu qua dudng tiéu héa, phan bd nhanh vao tit ca cac mé trong co thé.
Thubc qua nhau thai va cé thé bai xudt vao sita me véi luong nho. Trong tudn hoan, betamethason
lién két chu yéu véi globulin, it v6i albumin. Ty 1¢ betamethason lién két v&i protein huyét khoang
60%. Thuoc duogc chuyen héa chu yéu & gan nhung ciing dugc chuyen hoa & thin va thai trir qua
nude tiéu véi ty 1é chuyén hoa dudi 5%. Nhimg corticosteroid téng hop ¢6 hiéu luc cao hon khi so
sanh v&i nhimg corticosteroid tu nhién do kha niang chuyén héa chdm hon va ai luc lién két voi
albumin thap hon.

Quy cach déng goi:

Vi 20 vién nén. Hop 5 vi.
Piéu kién bio quan:
Noi kho, tranh 4nh sang, nhiét d6 khong qué 30°C.

Han dung:

36 thang ké tir ngay san xuét. Khong st dung thubc hét han dung.

Tiéu chuin chit lwgng: DDVN
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Tén, dia chi cua co s¢ san y’&uflt: i
CONG TY CO PHAN HOA - DUQC PHAM MEKOPHAR
S0 297/5 Ly Thuong Kiét, Phuong 15, Quén 11, Tp. H6 Chi Minh.
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