
TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUOC 

Rx Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc 

MEKODERM - NEOMYCIN 
Kem bôi da 

Để xa thm tay trẻ em 

Đọc kỹ hướng dan sử dụng trước khi dùng 

Thanh phần công thức thuốc: Mỗi tuýp chứa: 
Thành phần hoạt chất: 

- Betamethason dipropionat...........................eeeeee 0,064% (k1/kl) 
- Neomycin (dưới dang Neomycin sulfat)............... 0,35% (kl/kl) 

Mỗi gam kem bôi da chứa Betamethason dipropionat 0,64 mg và Neomycin (dudi dạng 

Neomycin sulfat) 3,5 mg. 
Thành phần tá dược: polysorbat 80, dinatri edetat, natri metabisulfit, natri sulfit, vaselin, 

cetostearyl alcol, cetomacrogol 1000, dầu parafin, propylen glycol, glycerin. 

Dạng bào chế: Kem bôi da. 

Mô ta sản phẩm: Kem màu trắng đục, mịn và đồng nhất, có mùi đặc trưng, dính vào da khi bôi. 

Chỉ định: 
Chế pha.m được sử dung để làm glam đỏ và ngứa của những vấn đề da nhất định (bao g›m chàm, 
vảy nên, viêm da hoặc những. vết côn trùng căn, vi trí mà nhiễm khuẩn có thé là vấn đề). 

Liều dùng, cách dùng: 

Cách dùng: 
- Chế phẩm chỉ sử dụng cho da. 
- Không sử dụng trên vùng da lớn trong thời gian dài. 
- Không trộn ché phẩm với các loại kem hay thuốc mỡ khác. 

Liéu dùng: 

Liều đề nghị: 
- Thoa một lớp mỏng lên vùng da cần điều trị 2-3 lằn mỗi ngày. 
- Nếu vùng da được điều trị không cai thiện sau 7 ngày, nén xem xét lại. 
- Trẻ em không sử dụng ché phẩm quá 5 ngày mà không có hướng dẫn của bác sĩ. 

Xử Iy thuốc trước và sau khi sử dụng: 
- Không có yêu cầu đặc biệt về xử lý thuốc trước và sau khi sử dụng. 

Ch<Jl1g chỉ flmh 

- Quá mẫn với betamethason dipropionat, neomycin sulfat hoặc bất kỳ thành phần nào của 

thuốc, 
- Trẻ em dưới 2 tuổi. 
- Người bị mụn. 

- Người bị chứng đỏ mặt (rosacea). 
- Viêm da quanh miệng. 
- Ngứa hậu môn, bộ phận sinh dục. 
- Tôn LhxrfJng nguyên phat & da do vi khuẩn, nấm, virus. 
Nhiễm khuẩn tai ngoài. 

Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc: 

- Phải dùng liều corticosteroid nói chung và betamethason nói riêng thấp nhất có thể được de 

kiểm soát bénh dang dlCLl trị; khi giam liều, phải giảm dẫn từng bước dé tranh nguy cơ xuất 

hiện suy thượng thận cap 

- Khi dùng corticosteroid toan thân phải rất thận trong trong trường hợp suy tim sung huyết, 
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nhm máu cơ tim mới méc, tăng huyết áp, đái tháo đường, động kinh, glocom thiéu năng 

tuyén giáp, suy gan, loãng xương, loét dạ dày và hành tá tràng, loạn tâm thần và suy thận. Ở 

trẻ em và người cao tuổi, betamethason có thể làm tăng nguy co đối với một số tác dụng 

không mong muốn, ngoài ra còn gây chậm lớn trẻ em. 
Do có tác dụng ức chế miễn dịch, việc sử dụng corticosteroid nói chung và betamethason 

néi riêng & liều cao hơn heu cần thiết cho liệu pháp thay thế sinh lý thường. làm tăng nguy 

cơ nhiễm khuẩn, nhiễm nấm thứ phát. Do vậy, trong trường hợp nhiễm khuẩn cấp khi chưa 

được kiểm soát bcmg khang sinh thích hợp thì không chỉ định dung betamethason. 

Betamethason có thể che lấp triệu chứng nhiễm khuaỵn gây khó khăn cho chin doan và điều 

trị. Người bệnh bị lao tiến triển hoặc nghi lao tiềm ẩn không được dùng corticosteroid nói 

chung và betamethason nói riêng trừ trường hợp dùng dé bồ trợ cho dleu trị VUl thuốc chống 

lao. Khi dùng liệu pháp corticosteroid kéo dài & người bị bệnh lao thể ẩn, cần phai theo đối 

chặt chẽ và phải dùng kèm thuốc dự phòng chong lao. 

Đối với mắt: dùng corticosteroid kéo dài có thé gây đục thủy tinh thể (đặc biệt ở trẻ em), 

glôcôm với khả năng tổn thương dây thần kinh thị giác. Trong quá trình dùng liệu pháp 

corticosteroid kéo dài, phải theo dõi người bệnh đều đặn và cần phải giảm lượng natri và bồ 

sung thêm caloi, kali vào cơ thé. 

Cần hết sức cần thận khi dùng thuốc bôi tai chỗ trên diện tích rộng, hoặc vùng da bị tổn 

thương hoặc dùng kéo dài hoặc bôi kèm băng chặt cho trẻ em, do thuốc có thể hấp thu gây 

nên ức che chức năng trục tuyến yên - dưới đồi - thượng thận dẫn đến các tác dụng không 

mong muốn toàn thân. 
Vì độc tính cao, không nên dùng neomycin để tưới các vết thương hoặc các khoang thanh 

mạc như màng bụng. 

Đã có hiện tượng kháng chéo nhiều giữa neomycin với kanamycm framycetin va 

gentamicin. Tránh dùng tại chỗ lâu vì có thể gây mẫn cảm trên da và dễ mẫn cảm chéo với 

các kháng sinh aminoglycosid khác. 

- Có thể bị điếc sau khi dùng thuốc & tai (nhĩ thủng) hoặc vết thương rộng. 

- Thận trọng vì thuốc có tác dụng chẹn thần kinh - cơ nên có thé gây ức ché hô hấp và ngimg 

hô hép. 

- Phải rất thận trong khi dùng thuốc cho người bệnh có bệnh thận hoặc gan hoặc thính lực bị 

giảm. 

Cảnh báo tá dược: 

- Propylene glycol có thể gây kích ứng da. Bởi vì thuốc này có chứa propylene glycol, không 

bôi trên vết thương hở hay trên diện rộng của da không lành lặn hoặc bị tôn thương (như 

bỏng) mà không được bác sĩ hay dược sĩ k1êm tra. 

- Che phẩm có chứa cetostearyl alcol có thể gây các phản ứng tại chỗ trên da (như viêm da 

tiếp xúc). 

' 

Sử dung thuốc cho phụ nữ ¢6 thai và cho con bú: 

St dụng thuốc cho phụ nữ có thai: 
- Sử dụng corticosteroid khi mang thai hoặc ở người có khả năng mang thai phải cân nhắc 

giữa lợi ích và nguy cơ của thuốc đối với người mẹ và phôi hoặc thai nhi. 

- Đã ghi nhận có sự giảm cân & trẻ sơ sinh khi người mẹ đã điều trị bằng corticosteroid kéo 

dài. Sử dụng ngắn hạn betamethason trước khi sinh, đề dy phòng hội chứng suy hô hấp cap, 

chảy máu nội nhãn cầu cho trẻ sơ sinh non yếu. Trẻ sơ sinh mà mẹ đã dùng những liều 

corticosteroid đáng kể trong thời kỳ mang thai phai được theo dõi cén thận về các dấu hiệu 

giảm chức năng tuyến thượng thận. 

- Neomycin và các e1rJf1lnsag[yc.os1d khác có độc tính cao, nguy cơ gây hại còn lớn hơn 

streptomycin; có thể có hại cho bào thai khi dùng đường udng cho người mang thai. Tránh 

dùng neomyun trong thời kỳ mang thai trừ khi thật can thiết, 

Sit dụng thuốc cho phụ nữ cho con bú: 

- Thuốc bài xuất vào sữa mẹ và có thể có hại cho trẻ nhỏ vì thuốc có thể ức chế sự phát triển 
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và gây các tác dụng không mong muồốn khác, ví dụ giảm chức ning tuyén thượng thận. Lợi 

ich cho người mẹ phải được can nhac với khả năng nguy hại cho tré nhỏ. 

- Neomycin chưa biết thuốc bài tiết vào sữa hay không, không khuyen cáo dùng cho người 

cho con bú. 

Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc: 

- Chưa có bằng chứng về ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc. 

Tương tác, tương ky của thuốc: 
Tương tic của thudc: 

- Paracetamol: corticosteroid cảm ứng các enzym gan, có thể làm tăng tạo thành một chất 

chuyén hóa của paracetamol độc đối với gan. Do vậy, khi corticosteroid được dùng cùng với 

pazacelamol hcu cao hoặc kéo dai sẽ tăng nguy cơ nhiễm độc gan. 

Thuốc chong trAm cảm ba vòng: những thuốc này không làm bớt va có thể làm tang các rối 

loạn tâm thần do corticosteroid gây ra; không được dùng những thuốc chéng trằm cam này 

để điều trị những tác dụng không mong muôn nói trên. 

Các thuốc dleu trị đái tháo đường uông hoặc insulin: betamethason có thể làm tăng nong độ 

glucose huyct nén can thiết phal điều chỉnh liều của một hoặc cả hai thuốc khi dùng đồng 

thời; có thể cũng cần phải điều chinh lại liều của thuốc hạ đường huyel sau khi ngừng liệu 

pháp glucocorticoid. 

Glycosid digitalis: dùng đồng thời với betamethason có thể làm tăng khả năng loạn nhịp tim 

hoặc độc tính của digitalis kèm với hạ kali huyết. 

Phenobarbiton, phenytom rifampicin hoặc ephedrin có thể làm tăng chuyén hóa của 

corticosteroid và làm giảm tác dụng điều trị của chúng. 

Người bệnh dung cả corticosteroid và estrogen phải được theo đõi về tác dụng quá mức của 

corticosteroid vì estrogen có thể làm thay đổi chuyển hóa và mức liên kết protein của 

glucocorticoid, dẫn đến giảm độ thanh thải, tăng nửa đời thải trừ, tăng tác dụng điều trị và 

độc tính của glucocorticoid. 

Dùng đồng thời corticosteroid với các rhuoz, chong dong loai coumarin có thé làm tăng hoặc 

giảm tác dụng chống đông, nén có thé cần thiết phải điều chỉnh liều. 

Tác dụng phối hợp của thuốc chống viêm không steroid hoặc rượu với glucocorticoid có thể 

dẫn dén tăng xudt hiện hoặc tăng mức độ trầm trong của loét đường tiêu hóa. Corticosteroid 

có thể làm tăng nồng độ sallcylat trong máu. Phải thận trong khi dùng phối hợp aspirin với 

corticosteroid trong trường hợp giảm plot}uombm huyét. 

Khi dùng betamethason có thé làm tăng nồng độ hoặc tác dung của các thuốc ức chế 

cholinesterase, amphotericin B, cyclosporin, lợi niệu quai, natahzumab lợi niệu nhóm 

thiazid. Ngược lại, một sô thuốc khi dùng cùng sẽ làm tăng nồng độ hoặc tác dụng của 

betamethason như: các thuốc chống nấm thuộc dẫn xuất azol, các thuốc chẹn kênh calci, 

kháng sinh nhóm qumol(m macrolid, trastuzumab. 

Neomycin có thé gây giam hấp thu các thuốc khác như phenoxymethylpenicilin, digoxin, 

methotrexat. 
Thuốc có thể làm giảm hiệu quả của thuoc uống tránh thai. 

Dùng đồng thời với các thude lợi tiểu mạnh như acid ethacrynic, furosemid làm tăng khả 

năng gây độc với thận và thính giác. 

Neomycin có thể làm tăng tác dụng chống đông của coumarin bằng cách giảm dự trữ 

vitamin K. 

Dùng dong thời neomycin với tác nhân ức chế thần kinh - cơ có thể làm tăng tác dung ức 

chế thần kinh - cơ và dẫn đến liệt hô hấp. Do vậy, tranh dùng neomycin cho người bệnh 

dang dùng các thuốc này hoặc người bệnh bị nhược cơ. 
- Tránh dùng đồng thời neomycin với BCG, gali nitrat. 

- Neomycin làm giảm tác dung của các glycosid tim, BCG và sorafenib. 

- Neomycin làm tăng tác dụng của acarbose. 

Tương ky của thuốc: 
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- Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với các 

thuôc khác. 

Tác dụng kkhông mong muốn của thuốc: 

- Cảm giác nóng, kích ứng và ngứa tại vị trí bôi thuốc. 

- Tăng xuất hiện đếm u có mủ dưới da & bệnh nhân vảy nến mụn mủ. 

- Sử dụng chế phẩm lâu dài, hoặc sử dụng quá nhiều cho một lần: 

Da có văn. 

Tĩnh mạch dưới da hiện rõ. 
Rậm lông, da đổi màu, mong da. 

Tăng cân, mặt tròn, tăng ủth áp. Tlmang gặp ở trẻ em. 

- Nếu lỡ nuốt phải một lượng lớn chế phẩm, có thể anh hướng lên tai, thần kinh và thận. 

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử 

dụng thuốc. 

Quá liều và cách xử trí: 

Quú liéu: 
- Triệu chứng: các tác dụng toàn thân do quá liều corticosteroid trường diễn bao gồm: Tác 

dụng giữ natri va nước, tăng chứng thèm ăn, huy động calci và phospho kèm theo loãng 

xương, mét nitơ, tăng glucose huyết, giảm tái tạo mô, tăng nguy cơ nhiễm khuẩn, nhiễm 

nâm thứ phát, suy thượng thận, tăng hoạt động vỏ thượng thận, rối loạn tâm thần và thần 

kinh, yeu cơ. 

- Khi có dấu hiệu hoặc triệu chứng độc với thận hoặc thính giác phải ngừng thuốc ngay. 

Cách xử trí: 
- Điều trị: trong trường hợp quá liều cấp, cần theo dõi điện giải đồ huye1 thanh và nước tiểu. 

Đặc biệt chú ý dén cân bằng natri và kali. Trong trường hợp nhiễm độc man, ngừng. thuốc từ 

tir. Điều trị mất cân bằng điện giải nếu cần. 

- Theo dõi chức năng thận và thính gléc Néu những chức năng nay bị suy giảm, cho thẩm 

tách máu. Cần thiết có thể cho hô hấp hỗ trợ kéo dài. 

Thông tin về dược lý, lâm sàng: 
Đặc tính dược lực học: 
Nhóm dchrc lý: glucocorticoid phối hợp với kháng sinh nhóm aminoglycosid. 
Mã ATC: D07CC01 
- Betamethason là một corticosteroid tong hợp, có tác dung glucocorticoid rất mạnh. 

Betamethason có tác dụng chống viêm, chống thấp khớp, chống dị ứng, và liều cao có tác 

dụng ức chế miễn dịch. 

- Neomycin là kháng sinh nhóm aminoglycosid có tác dụng diệt khuẩn thông qua ức chế quá 

trinh sinh tổng hợp protein của vi khuan bằng cách gén với tiêu đơn vi 30S của ribosom vi 

khuan nhạy cảm. Neomycm chủ yếu được dùng tai chỗ để điều trị nhiễm khuẩn & da, tai, 

mắt do tụ cầu và các vi khuẩn nhạy cảm khác. Những vi khuẩn nhạy cảm với neomycin như: 
Staphylococcus aureus, Escherichia coli, Haemophilus influenzae, Klebsiella, Enterobacter 

các loại, Neisseria các loại. 

- Neomycin không có tác dụng với Zseudomonas deruginosd, Serratia marcescens, 

Srrepmcncct bao gồm cả St eptococcus pneumoniae hoặc Streptococcus tan máu. 
- Thuoc thường được dùng tại chỗ trong điều trị các nhiễm khuẩn & tai, mắt, da hoặc dùng 

ubng dé sát khuẩn đường tiêu hóa trước khi phau thuật. Nhưng ngay cả khi dùng các đường 

này, thuốc cũng có thể được hấp thu đủ dé gây điếc không hồi phục một phần hay toàn bộ. 

Đặc tính dược động học: 

- Belamethason dễ được hấp thu khi dùng tại c1m Khi bôi, đặc biệt néu băng kín hoặc khi da 

bị rách, có thể một lượng betamethason được hấp thu đủ cho tác dụng toàn thân. 

- Betamethason phân bố nhanh chong vào tất cả các mô trong cơ thé. Thuốc qua nhau thai và 

có thể bài xuất vào sữa mẹ với lượng nhỏ. Trong tuần hoàn, betamethason liên kết chủ yeu 

với globulin, ít với albumin. Ty lệ betamethason liên kết với protein huyết khoảng 60%, Ihag 
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hơn so với hydmcomson Betamethason là một glucocorlwmd tác dụng kéo dài với nửa đời 

khoảng 36 - 54 giờ. Thuốc được chuyén hóa chủ yếu & gan và thải trừ chủ yếu qua thận với 

tỷ lệ chuyén hóa dưới 5%. 
- Hấp thu Neomycin có thể tăng lên khi niêm mạc bị viêm hoặc tổn thương. Khi được hấp 

thu, thuốc sẽ thai trừ nhanh qua thận dưới dang hoạt tính. Nửa doi của thuốc khoảng 2 - 3 

giờ. Khoang 0 - 30% thuốc gắn với protein, thể tích phân bố 0,36 lit/kg. 

Quy cách đóng gói: 

- Hộp 01 tuýp x 10g 

Điều kiện bảo quản: 
- Nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C. 

Hạn dùng: 
- 24 tháng kể từ ngày sản xuat 
- 90 ngay kể từ sau khi mở nap lần đầu. 

- Không sử dụng thuốc hết hạn dùng. 

Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS 

Ten, dia chỉ của cơ sở sản xuất: 

CÔNG TY CO PHAN HÓA - DƯỢC PHAM MEKOPHAR 

Số 297/5 Ly Thường Kiệt, Phường 15, Quận 11, Tp. Hồ Chí Minh. _J 

Ngày 18 tháng 09 năm 2024 

đốc chất lượng T- 
— Š SÀ 

(:WG TY 

GÔ PHAN 
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