
 

Bảo quản
Nơi khô, dưới 30°C, tranh ánh sáng trực tiếp

THu chuẩn: TCCS
Hạn dùng: 36 tháng kế lừ ngày sản xuất
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Storage
Dry place, below 30°C, protect from direct light.

Specification; Manufaciurer's
‘Shelf—We:36montisfamhedateof:

Keep out of the reach of children
Carefully read the Insert paper before use

by Merap Group Corporation

Tan Tien, Van Giang, Hung Yen, Viel Nam
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Storage

Dry place, below 30°C, protect from direct light

Specification: Manufacturer's

‘Shel— Be: 36 manths framthedate of manufacturing

Keep out of the reach of children

Carefully read the insert paper before use

Manufactured by Merap Group Corporation

Tan Tien, Van Glang, Hung Yen, Viet Nam
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Label BENATE FORT OINTMENT - 10g

Sốlô SX/ Lot No- ⁄

HD/ EXP. Date:

Sản xuất bởi 92 MERAP

Công Ty Cỏ Phần Tập Đoàn Merap

Tân Tiến, Văn Giang, Hưng Yên, Việt Nam

  



    

  

 

   

 

Inxuấtbởi Ý2222222

BENATE FORT OINTMENT
Thuốc chỉ bôi ngoài da

THÀNH PHÁN
Mỗi 1 g chứa:

Clobetasol propionat.......................... Ti c1 6n rán rito ta 0» EEiiipnactd4pixaEviasi4es1834684018371113C55g4krkst

Tá dược: Glyceryl monosterat, cetomacrogol 1000, vaselin, isopropyl myristat, propylen glycol, nipagin, nipas

RWCEMBOPMUGG. LINING St. s4: 2-.22i82- 05020621001y160004144811602030011sã/1881500Y0/2y0X14QGGG1314511143624464kx4Lcx2

DẠNG BÀO CHẾ: Thuốc mỡ
QUY CÁCH ĐÓNG GÓI

Hộp 1 tuýp 5 g
Hộp 1 tuýp 10 g

ĐẶC TÍNH DƯỢC HỌC
Dược lực học

Giống như các corticosteroid dùng tại chỗ khác, clobetasol propionat có tác dụng chống viêm, chống ngửa và co mạch. Cơ
chế chống viêm của clobetasol propionat dùng tại chỗ trong điều trị các bệnh ngoài da có đáp ứng với corticosteroid con
chưa chắc chắn. Có thể thuốc gây cảm ứng các protein gọi chung là lipocortin có tác dụng ức chế phosphorylase A2. Các
protein này kiểm soát sự sinh tổng hợp các chất trung gian gây viêm mạnh như prostaglandin va leucotrien, do ức chế giải
phóng acid arachidonic, một tiền chất chung của prostaglandin và leucotrien. Acid arachidonic được giải phóng từ
phospholipid màng nhờ phospholipase A2.

Dược động học

Mức độ hấp thu qua da của clobetasol khác nhau giữa các cá thể và có thể thay đổi bởi sử dụng các chất mang khác nhau.
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). Sau khi bôi tại chỗ với liều thông thường của clobetasol 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. Tuy nhiên, sự hấp thu toàn thân có thể tăng lên khi sử
dụng quá liều hoặc khi da bị viêm, bị bệnh về da.
Nồng độ đỉnh trong huyết tương của clobetasol là 0,63 ng/ml xảy ra trong một nghiên cứu sau 8 gid sử dụng liều 30 q thứ
hai (13 giờ sau khí áp dụng liều khởi đầu) của thuốc mỡ clobetasol 0,05% ở người khỏe mạnh có da bình thường. Nống độ
đỉnh trong huyết tương của thuốc cao hơn một chút đã xuất hiện sau 10 giờ sử dụng liều thứ hai kem clohetasol 0,059.
Nông độ đỉnh trong huyết tương khoảng 2,3 hoặc 4,6 ng/ml xuất hiện trong một nghiên cứu khác gần3 giờ sau khi bôi một
liễu đơn 25 g mỡ 0,05% ở những bệnh nhân với bệnh vảy nến hay eczema tương ứng.

Sau khi khi thẩm qua da clobetasol có thể chuyển hóa theo những con đường của corticosteroid dùng toàn thân. Tuy nhiên,
sự chuyển hóa toàn thân clobetasol không được mô tả đầy đủ hoặc không được định lượng. Clobetasol và các chất chuyển
hóa của nó được thải trừ qua mật và nước tiểu ở động vật.

CHỈ ĐỊNH
BENATE FORT OINTMENT là công thức chứa corticosteroid được chỉ định làm giảm viêm và ngứa của các bệnh về da đáp ứng
với corticosteroid: bệnh da dai dẳng, vảy nến, chàm lâu ngày khó trị, lichen phẳng, lupus hồng ban dạng đĩa, và các tình
trạng khác không đáp ứng với các loại steroid yếu hơn.

LIỀU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG
Bôi một lớp mỏng thuốc mỡ clobetasol lên vùng da bị ảnh hưởng 2 lần/ ngày, chà xát nhẹ nhàng và hoàn toàn.

Không nên băngkín. Tránh bôi lên vết thương hở và vùng da nhạy cảm.

Nên ngừng sử dụng khi triệu chứng được cải thiện. Nếu không có dấu hiệu cải thiện trong vòng 2 tuần cần chuẩn đoán lại

CHỐNG CHỈ ĐỊNH
- Trứng cá đỏ, trứng cá, viêm quanh miệng

- Bệnh ở da do virus (Herpes, thủy đậu), nhiễm nấm (Candida, nấm tóc) hoặc nhiễm khuẩn (chốc lở).

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

THẬN TRỌNG
- Không nên sử dụng trên mặt, háng hay nách.

- Không nên sử dụng thuốc ở bệnh nhân dưới 12 tuổi. Việc điều trị nên được giới hạn trong 2 tuần liên tiếp, và không nên sử

dụng quá 50 g mỗi tuần.

- Nếu đồng thời bị nhiễm khuẩn hoặc nhiễm nấm trong khi điều trị clobetasol, phải kết hợp dùng thuốc kháng sinh hoặc
thuốc kháng nấm thích hợp, Nếu nhiễm khuẩn, nhiễm nấm không kiểm soát được ngay, phải ngừng clobetasol cho đến khi
đã kiểm soát được nhiễm khuẩn, nhiễm nấm,

PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ

Không có nghiên cứu đầy đủ và được kiểm soát khi dùng clobetasol propionate ở phụ nữ có thai. BENATE FORT OINTMENT

nên tránh dùng cho phụ nữ có thai. Thận trọng khi sử dụng thuốc ở phụ nữ cho con bú,

 

   

  

ANH HUONG CUA THUGC KHI LAI XE VA VAN HANH MAY MOC ta
Không có bảo cáo.

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỐN

~ Tác dụng phụ thường gặp nhất là bỏng rát, cảm giác đau nhói như côn trùng đốt. Tác dụng phụ ít hơn như ngứa, teo da,

nứt da, ban đỏ, viêm nang lông, tê ngón tay và giãn mao mạch. Khi có dấu hiệu quá mẫn, nên ngừng thuốc ngay lập tức.

- Hấp thu toàn thân khi dung corticosteroid tại chỗ có thể ức chế có hồi phục trục hạ đồi - tuyến yên - thượng thận với khả

năng thiếu glucocorticosteroid, hội chứng Cushing, tăng đường huyết va glucose niệu có thể xuất hiện ở một số bệnh nhân.

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

TƯƠNG TÁC THUỐC
Không báo cáo.

QUÁ LIỀU VÀ XỬTRÍ
Tình trạng quá liều cấp tính hấu như không xảy ra, tuy nhiên trong trường hợp quá liều mạn tính hoặc lạm dụng, các biểu
hiện cường vỏ thượng thận có thể xuất hiện và trong trường hợp này cần phải ngừng sử dụng steroid tại chỗ.

Xửtrí: Khi dùng lâu và bôi trên diện rộng (dùng liều cao), cần đánh giá chức năng thượng thận bằng các nghiệm pháp như

nghiệm pháp kích thích bằng ACTH, nghiệm pháp xác định cortisol trong huyết tương và cortisol tự do trong nước tiểu. Nếu

thấy có biểu hiện suy thượng thận, phải thử ngừng thuốc, giảm số lần bôi, hoặc thay bằng một glucocorticoid

glucocorticoid, phải bổ sung bằng cách uống corticosteroid.

BẢO QUÂN: Nơi khô, dưới 3C, tránh ánh sáng trực tiếp
TIÊU CHUẨN: Nhà sản xuất
HẠN DÙNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuất.

DEXATAM VOI CUA TRE EM. DOC KY HƯỚNG DẪN SỬ DỤNGTRƯỚC KHI DÙNG
Nếucầnthêmthôngtin xinhỏi ýkiếnbácsỹ
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