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Calcipotriol monohydrate, Betamethasone dipropiornate
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CUC QUAN LY DUGC
Lan ddu:. L3./.9F./. 4043

CAREFULLY READ THE >ono=1>,z.<_zm INSTRUCTIONS BEFORE USE

KEEP OUT OF REACH OF CHILREN
Manufactured by
[INDICATIONS, DOSAGE and ADMINISTRATION, 1..] DONGKOQ BIO & PHARMA CO., LTD.
CONTRA-INDICATIONS] h . 18 Jeyakgongdan 2-gil, Hyangnam-sup,
Please see the insert paper. Hwaseang-si, Gyeonggi-do, Republic of Korea,
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1. TEN THUOC / e \\’5»‘-

BETATRIOL Ointment ,,, anNmﬁ\!HUUF
= DUGC PHAM Jx

2. CAC DAU HIEU LUU Y VA KHUYEN CAO KHI DUNG THU é NAM HAN /

Thube niy chi duug theo don thubc. \\\\»51,\ < 4/
Poc ki hwéng din siv dung triede khi dimg. Dé xa tdm tay tré em. ‘ﬁ‘[’i_*ff’/'

3. THANH PHAN CONG THU'C THUOC

Modi 1g thude mé chira:

Thanh phdn hoat chat:

Betamethason dipropionat................ 0,643mg

Calcipotriol monohydrat.................0,0522mg

(Tuong duong calcipotriol 0,05mg)

Thanh phén té duwee: Liquid paraffin, tocopherol, cetanol, white petrolatum.

4. DANG BAO CHE
Thubdec m& mau vang hodc mau vang nhat.

5. CHI PINH o
Didu trj tai chd bénh vdy nén thé mang man tinh & ngudi 1m.

6. CACH DUNG, LIEU DUNG

Thude m& BETATRIOL nén duge boi 1én viing da bi anh hudng mot lan moi ngay.

Thoi gian diéu tri duoc khuyén nghi Ia 4 tudn. D4 c6 kinh nghiém véi vide didu trj
calcipotriol/betamethasone 1én dén 52 tudn. Néu can thiét thi nén tiép tuc diéu trj hodc diéu tri
nhic lai sau 4 tudn sau khi xem xét y té va dudi sy gidm sat y té thwong xuyén.

Khi sir dung cdc san pham thude ¢6 chita calcipotriol, liéu t6i da hang ngay khong duge vuot
qué 15 g. Dién tich bé mit co thé dugc diéu tri bing cac san phdm thude c6 chira calcipotriol
khéng dugce vugt qua 30%,.

Din s6 dic biét

Suy gan va suy thdn ,

D an toan va hiu qua cua thuéc m& Betatriol & nhitng bénh nhan bi suy than nang hodc suy
gan ning chua duge danh gia,

Tré em )

Chua xéc dinh duge tinh an toan va hidu qua cia thuéc m& Betatriol & tré dudi 18 tudi.
Khéng khuyén cdo dung Betatriol cho tré em va thiéu nién dudi 18 tuoi.

Cach dung ) ) i ,

Chi nén thoa thuéc m& Betatriol 1én ving da bi bénh vay nén. Dé dat hig¢u qua toi wu, khong
nén tim hodic rira ngay sau khi thoa thuée md Betatriol.

7. CHONG CHI PINH

Puoc biét min cam véi hoat chét hodc N bit ky ta duge nao.

Betatriol dugc chéng chi dinh & thé do da, bénh viy nén bong vay vd mun mil
Do ¢o chira calcipotriol nén Betatriol dwoc chéng chi dinh & nhﬁ’ng/ bénh nhin dugc biét ¢6
roi loan chuyén héa calei.

Béi 1én da mat, ting calci mau hodc nhiém doc vitamin D.

Do ¢6 chira corticosteroid nén Betatriol duoc chbng chi dinh trong céc trudong hop sau: vi rit
(nhu bénh herpes va thay ddu) thuong tén & da, nAm hodc nhiém khuén da, nhim ky sinh




trung, cac biéu hién cua da lién quan den bénh lao, viém da quanh miéng, teo da, chimg teo
da vin soc, d& v& tinh mach da, bénh vdy ¢4, mun trimg c4 thong thudmg, cic vét loét, cac vét
thuong.

8. CANH BAO VA TIIAN TRONG KHI DUNG THUOC
Anh huong trén hé nbi tiét
Betatriol chira nhém III- stermd (manh) va phal tranh didu trj dong thoi voi céce steroid khéc.
Céc tac dung khong mong mudn duge thiy c6 lién quan v6i diéu tr] toan than corticosteroid
nhu e ché tuyén thugng than hodc téc dong dén su kidm soat chuyén héa dai thdo dudmg
cung c6 thé xay ra khi diéu trj tai chd corticosteroid do sy hép thu toan than.
CAn tranh bbi ¢ ving bj bing bé kin vi n6 1am ting sy hip thu toan thin cla corticosteroid.
Can tranh bdi trén dién rgng cho ving da bi thuong hodc bdi trén mang nhdy hoic viing da
nep gap vi né lam ting su hap thu todn thén clia corticosteroid.
Anh huong trén su chuyén héa calei
Do chira calcipotriol nén ting calci huyet ¢6 thé xay ra khi vuot qué lidu t6i da trong tudn
(15g). Tuy nhién nong, 5 calci trong huyét thanh nhanh chong tr& vé binh thuong khi ngimg
didu tri. P& giam thiéu nguy co ting calci huyét nén thuc hién trigt dé khuyén cdo vé liéu
dting calcipotriol. Khong dugc boi thudc qua 30% dién tich bé mit co thé.

Phan g khéng mong mubdn tai chd
Betatriol chita nhém IlI-steroid (manh) va phéi tranh diédu tri dénng> thoi vai cac steroid khac
trén ciing mot dién tich. Da & mét va bd phéan sinh duc thi rat méan cdm véi corticosteroid. Do
d6 khong nén bdi thude & nhitng ving da niy. Bénh nhén cén phai tudn tha cich ding thum,
ding de tranh bdi va 1y sang ving da mit, mi¢ng va mét. CAn phai rira tay sach sau mdi ln
bbi thube.
Nhiém khuén da dénﬂ thoi
Khi nhu‘ng thuong tdn trd thanh nhimg ving nhiém tring thir phét, can diéu trj voi lidu phap
chéng nhiém khuén. Tuy nhién, khi ving nhidm tring ning hon, cin ngimg didu tri véi
corticosteroid.
Neimg diéu tri
Piéu tri tai chd corticosteroid cho bénh vly nén co thé ¢o nguy co bi vay nén mun mu phat
toan than hodc bi tac dung ddo ngugc khi ngimg didu tri. Vi vy can tip tuc cé giam sét y 1é
sdu qué trinh didu tri.
Diéu tri dai ngay
Pidu tri dai ngay sé ting nguy co bj tdc dung khéng mong muon tai chd va toan thin. Can
nging didu tri trong truong hop céc tdc dung khéng mong mudn lién quan dén diéu trj dai
ngay corticosteroid.
Nhimg str dung chua duoc dénh gia
Chua ¢6 kinh nghiém khi sir dung Betratriol cho diéu tri bénh wem da dang hét.
Diéu tri ddng thari va phoi nhiém tia UV
C6 kinh nghiém han ché cho viéc diing Betatriol cho da d4u. Chua cé kinh nghiém gi khi
dung dong thoi véi cée thude chira vay nen khac diing tai chd hay tic dung toan than hodc
dleu tri bing &nh sang. Trong qua trinh diéu tri Betatriol bac si ¢6 thé khuyén bénh nhin han
ché hodc tranh phoi nang qua mire dudi dnh sédng ty nhién hay nhén tgo. Chi nén dung tai chd
calcipotriol v6i tia bire xa UV khi bac sT xem xét dén loi ich vuot trdi nguy co.
Réi loan thi gidc
Ré&i loan thi gi4e da duge bdo cdo khi dung corticosteroid tai chd hodc toan than. Néu bénh
nhéin c6 trigu chimg m& mit hoic nhirng rdi loan thi gide khac, bénh nhin nén kham voi bac
si nhan khoa d& tim nhiing nguyén nhin cé thé xay ra nhu duc thuy tinh thé, ting nhan 4p,
hoiic nhimg bénh hiém nhu bénh mang mach vdng mac trung tim ma da dugc bdo cdo khi sur
dung corticosteroid tai chd va toan thn.

9. SU DUNG THUOC CHO PHY NU' CO THAI VA CHO CON BU
Phu nir ¢6 thai:
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Chua c6 dit liéu ddy du vé str dung Betatriol cho phy nit mang thai. Céc nghién clu trén dqng
vat véi glucocomcmd cho thiy co dgc tinh sinh sn, nhung mot vai nghién ciru dich & hoc
cho thdy khéng cé tat di thuong bam sinh trong sb cic tré so sinh cia céc ba me da diéu tri
v6i corticosteroid trong qua trinh mang thai. Nguy co tiém tang cho phy nit mang thai la
khéng chic chén, Do d6, trong thoi ky mang thai chi nén sir dung Betatriol khi lgi ich vuot
tréi nguy co.

Phuy ni¥ cho con bu:

Betamethason tiét qua sita me¢ nhlm% nguy co giy tac dung khéng mong muon cho tré so sinh
dudng nhu khong chac xdy ra voi liéu diéu tri. Khong cé dit lidu vé s bai tiét calcipotriol
vio sita me. Cén cén trong khi ké don Betatriol cho phu nit dang cho con bi. Bénh nhan nén
duoe huong din khong nén dung Betatriol trong thoi ky cho con bu.

10. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Khong hoic anh huémg khong dang ke 1én kha néng 14i xe va véin hanh may méc.

11. TUGNG TAC, TUONG KY CUA THUOC
Chua dugc bict.

12. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Phén (g khéng mong mudn thuong giip nhat trong khi diéu tri 14 cac phan img trén da, nhu
ngira va tréc da.

Di c6 béo cao vé bénh vay nén muyn mu va ting ndng d calci huyét.

+ Cac phan tmg bat loi

Quy ude vé tin sudt: Rét thuong gap (= 1/10), thudng gap = 1/ 100 va < 1/10), it gdp (=
1/1.000 va < 1/100), hiém gip (> 1/10.000 va < 1/1.000), rt hiém gap (< 1/10.000) va khong
15 (khdng thé ude tinh duge tir cac bao cdo hién co).

oy o E ~
Tinh trang nhi¢m tring

ft gap: > 1/1.000 va < 1/100 Nhiém khuan da*
Viém nang l6ng
Hiém gap: > 1/10.000 va < 1/1.000 Nhot
Roi loan h¢ mién dich
Hiém gap: > 1/10.000 va < 1/1.000 | Qué mén cdm
Réi loan chuyén héa va dinh dudng
Hiém gap: > 1/10.000 va < 1/1.000 | Tang calci huyét
R6i loan thi gide
Khong 18 | M& mit, bénh mang mach véng mac
R&i loan da va mb duéi da
Thudmg gp: > 1/100 va <1/10 Tréc da
[t gap: > 1/1.000 va < 1/100 Teo da
Dot cép cta bénh véy nén
Viém da
Ban do
Phat ban**

Ban xuft huyét hojic bdm méu
Cam gidc nong rat da )
Kich rng da bl

Bénh viy nén mun mu  aicaid
Chimg teo da vin soc /
Phan ung nhay cam dnh sing

Mun trimg ca

Khé da

Hiém gap: > 1/10.000 va < 1/1.000
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Ke
Raoi loan chung

It gap: > 1/1.000 va < 1/100 Thay doi sic t6 & ving da boi thuc
] Bau ¢ viing da bdi thude*** o
Hiém gip: > 1/10.000 va < 1/1.000 Phin {mg tai phat

* Nhiém khuén da bao gdm nhifm do vi khuin, ném va virut.

** Nhiing loai phan @mg phat ban nhur phét ban trée da, phét ban thong thudmg va phat ban
ndi man.

*¥4* Cam gidc bong ¢ vung bdi thuoc bao gom dau & viing boi thude.

Céc tac dung khéng mong mudn quan sat thiy véi calcipotriol va betamethason tuong g
nhu sau:

Calcipotriol

Céc tac dung khong mong mudn bao gdm cac phén g bdi tai chd, ngira, kich LmE da, cam
glac n6ng béng va nhirc nhéi, da khé, ban do, phat ban viém da, eczema, vy nén gia tdng,
céc phan ng nhay cam anh sang va phan (mg qua min cam gom mdt sb truong hop hiém vé
phtit mach va phi mit.

Céc téc dung todn thin sau khi bdi c6 thé rét hiém xudt hién gdy ra tang calci huyét hofic ting
calci niéu.

Betamethason diproprionat

Cac phan tmg tai chd c6 thé Xdy ra sau khi boi thube tai chd, dic biét khi boi thube kéo dat,
gdm teo da, gidn mao mach, viin da, viém nang, rim 16ng, viém da quanh miéng, viém da tle
xtic di tmg, mét sic t& va mun ké dang keo. Khi diéu tri viy nén c6 thé co nguy co viy nén
mun mu todn thén.

Cac phan tmg toan than do bdi corticosteroid tai chd hiém khi xay ra & nguoi 16, tuy nhién,
ching ¢6 thé nghiém trong hon. Ut ché tuyén thuong than, duc thity tinh thé, nhiém trung,
tac dong dén kiém sodt trao ddi chét cua bénh dai thao dudng va ting dp lre ndi nhin cé thé
Xay ra, dic biét sau khi diéu tr thoi gian dai. Cic phéan ng toan thin xay ra thudng xuyen
hon khi bdi duéi lép bang bé (chit déo, nép gip da), khi bdi trén dién rong va trong qua trinh
diéu trj dai ngay.

Thong bdo ngay cho bdc s§ hodc diege sy nhitng phin img cé hai gip phai khi siv dung
thuéc.

13. QUA LIEU VA CACH XU TRi

1. Qud liéu:

Ding qua 11eu khuyén céo c6 thé din dén ndng do calci huyét thanh ting lén nhung nhanh
chéng trd vé binh thudng khi ngimg diéu tri.

Dung Ia: chd corticosteroid dai ngdy qué mic c6 thé tre ché chirc nang tuyén yén-thuong than
din dén thiéu hut tuyén thuong thin thir phat, thong thuémg bi dio nguec. Trong nhimg
trudmg hap nhir vy dugc chi dinh diéu tri triéu chimg.

2. Cdch xir tri khi dimg thudc qud liéu:

Trong trudmg hop gap ddc tinh man cin ngimg didu tri corticosteroid tir tir.

14. PAC TINH DUQC LUC HQC

Ma ATC: DOSA X52.

Calcipotriol 1a mét chit tuong tir vitamin D. Cac di lidu 110ng thi nghiém cho thdy ring
calcipotriol gdy ra su biét héa va nglin chén sy gia téng clia té bao simg. Pay chinh la co s¢
cho tic dyng trén bénh vay nén.

Gibng nhur céc corticosteroid dung tai chd khac, betamethason dipropionat ¢6 tinh khang
viém, chng ngira, co mach va céc dic tinh e ché mu,n dich, tuy nhién, thude khéng diéu tri
dugc cdn nguyén cda bénh. Téc dung cua thudc co thé gia tang khi bang bé chit do ting tinh
thém qua 16p simg. Ty 1é c4c téc dung phy sé ting 1én bai ly do nay. Nhin chung co ché téc
dung khéng viém cua céc steroid ding tai chd con chua 13 rang.




15. PAC TINH DUGC DONG HQC

Céc nghién ciru [am sang, voi thude m& duge dénh déu bing dong vi phong xa cho thiy sy
héip thu toan than cta calcipotriol va betamethason ctia Betatriol thap hcm 1% ctia lidu (2,5g)
khi bdi cho da binh thuong (625cm* ) trong 12 gmr Boi cho ving da vay nén mang va dudi
lop bang b6 kin cé thé lam ting sy hap thu tai chd ctia corticosteroid.

Su hap thu qua da bj t6n thuomg la xap xi 24%. S lién két protein 1a xAp xi 64%. Thoi gian
ban thai huyét twong sau khi tiém tinh mach 1a trr 5-6 gid, Thoi gian ban thai sau khi boi
ngoai da mat vai ngay do thude con lwu & trong da. Betamethason dugc chuyen hoa chii yéu
qua gan, nhung cling thai qua thdn thong qua lién hop voi acid glucuronic va gbc sulfat. Bai
tiét qua nudc tiéu va phan.

16. QUY CACH PONG GOI
Hop gidy chira 1 tuyp nhom 30g.

17. PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA
THUOC
*  Didu ki¢n bdo quin
Bio quan dudi 30°C, trong bao bi kin khi.
=  Han ding
24 thing ké tir ngay san xudt.
» Tiéu chuin chit lrong ciia thube
Tiéu chuin co sd.

18. TEN, PIA CHI CUA CU SO SAN XUAT THUOC
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