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ADACAST

MOMETASONE FUROATE

DE XA TAM TAY TRE EM. POC KY HUGNG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG

THANH PHAN

Thanh phan dugc chat: Mdi liéu xit 0,1 ml chita: Mometasone furoate 50 mcg (0,05% kl/tt)

Thanh phan ta duoc: Microcrystalline cellulose va sodium carboxymethylcellulose, glycerin, citric acid monohydrate, trisodium citrate dihydrate,
polysorbate 80, benzalkonium chloride, nudc cat

DANG BAO CHE

Hon dich xit mai

Hon dich mau trang hoac trang nga, dung trong lo thay tinh mau nau va dau xit dinh liéu (mai liéu xit gidi phéng khoang 0,1 ml hon dich tuong
duong 50 mcg mometasone furoate)

CHIi PINH

Diéu tri triéu chiing viém mui theo mua hoac quanh ndm cho ngudi 16n va tré em tir 2 tudi tré lén. O nhitng bénh nhan ¢6 tién su viem mai di ung
theo mua vai triéu chiing trung binh dén nang, nén diéu tri du phong véi Adacast tir 2 dén 4 tudn trudc khi bit dau mua phan hoa

Diéu tri polyp mii va cac triéu chiing lién quan nhu sung huyét va mat mui & bénh nhan ngudi lon = 18 tudi

Diéu tri cac triéu chimng lién quan dén viém mai xoang cap & bénh nhan = 12 tudi ma khong c6 dau hiéu hoac triéu chitng nhiém khuan nang

Thudc cling dugc chi dinh strdung cho bénh nhan > 12 tudi nhu diéu tri ho trg véi khang sinh trong dot viém xoang cap

CACH DUNG VA LIEU DUNG

Puong dung: Chi dung xit mai

Liéu dung

Viém mui di tng theo mua hoac quanh nam

Nguai |6n va thanh thi€u nién > 12 tudi: Liéu dé nghi théng thudng dé du phong va diéu tri la 2 nhat xit cho mdi bén mai, 1 lan/ngay. Khi da kiém
soat dugc triéu ching thi giam liéu xudng 1 nhét xit cho méi bén mui c6 thé cé hiéu qua duy tri. Néu khong kiém soat triéu ching tét thi nén
tang dén liéu t6i da la 4 nhét xit cho mdi bén mi/ngay, nén gidm lieu sau khi kiém soat dugc triéu chiing. Tac dung dang ké trén lam sang xuét
hién sém sau 12 gio dung liéu dau tién

Tré tur 2 dén 11 tudi: Liéu dé nghi théng thudng la 1 nhat xit cho mai bén mdi, 1 1an/ngay. Nguai I6n nén gitip tré khi dung thudc

Poly mai: Nguoi lén > 18 tudi: Liéu dé nghi théng thudng la 2 nhét xit cho méi bén mui x 2 lan/ngay. Néu da kiém soat triéu chiing tét, nén giam
liéu xuéng 2 nhat xit cho maéi bén mui, 1 lan/ngay

Viém mai xoang cap: Ngudi |6n va thanh thiéu nién > 12 tudi: Liéu dé nghi thong thudng la 2 nhat xit cho méi bén mi x 2 lan/ngay. Hai y kién bac
si néu triéu chiing trd nén xau di trong thdi gian diéu tri

Diéu tri ho trg trong cdc dot viém xoang cap: Nguai Ién va thanh thi€u nién > 12 tudi: Liéu dé nghi thong thudng la 2 nhat xit méi bén mi x 2
lan/ngay. Néu khéng kiém soat triéu chiing tét co thé tang dén 4 nhat xit cho mbi bén mi x 2 1an/ngay

Cach dung: Trudc khi st dung, ti€n hanh méi bom bang cach hudng voi xit ra xa va xit cho dén khi thdy phun suong dong nhat (khoang 8 — 10
nhat xit). Lac ky binh xit truéc maoi lan dung

1: Hi mdi sach, lac chai thuéc, mé nap bado vé u

2: Bit mot bén l6 mai, dua dau xit vao 16 mai bén kia, hoi nghiéng dau vé phia trudc, gitr chai thudc thdng ding. \ ,
Hit vao nhe nhang qua mui, trong khi hit vao thi xit thuoc theo liéu chi dinh. ‘ ER 14
Tho ra qua miéng e |

3: Tuong tu, xit thuéc vao bén mdai kia 1_] .. E

4: Dung khan sach lau sach dau xit thuéc, day nap bao vé lai

Vé sinh dau xit

Théao nap bao vé va phan dau xit bang cach rat thang (Khéng c6 gang ma chai xit bang cach dung cac vat sdc nhon vi ¢é thé lam héng chai xit
dan dén khong nhan dugc liéu thuéc chinh xac). Rira sach dau xit va ndp bao vé véi nudc am sau d6 xa dudi voi nudc. Bé kho hoan toan trong
khong khi trudce khi lap lai

CHONG CHi PINH

Bénh nhan qua man véi mometasone furoate hoac bat ky thanh phan nao ctia thuéc

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Anh huéng tai mai

Chay mau cam: Trong céc nghién ctu lam sang, chay mau cam xay ra & bénh nhan bi viém mii di ting s dung mometasone furoate vdi tan suat
cao han so vdi dung gia duoc

Nhiém nam Candida: Trong céc nghién clru lam sang tién hanh trén thudc xit mGi mometasone furoate, c6 xuat hién nhiém nam Candida albicans
khu trd tai mui va hau hong. Khi nhiém nam nhu vay, nén ngiing st dung mometason furoate va st dung liéu phap diéu tri tai chd hoac toan than
néu can thiét

Thung vach ngan mui; Rat hiém cac trudng hgp thing vach ngan mi da dugc bao cao khi st dung corticosteroid dudng mi. Ciing nhu cac
thuéc diéu tri kéo dai tai khoang mi khac, bénh nhan s dung thudc xit mii mometasone furoate 50 mcg kéo dai trong vai thang hoac lau hon
nén dugc kiém tra dinh ky dé xac dinh nhitng thay déi c6 thé xuat hién tai niém mac mai

Cham lanh vét thuong: Do tac dung Ui ché cla corticosteroid trong viéc chifa lanh vét thuang, nhiing bénh nhan bi viem loét vach ngan mui,
phau thuat mai hoac chan thuong mai khéng nén st dung corticosteroid mi cho dén khi lanh vét thuong

Tang nhan dp va duc thuy tinh thé: Bénh tang nhan ap va duc thay tinh thé duoc bao cao khi stt dung corticosteroid toan than va tai chd (bao gém
ca dudng trong mai, hit, trong mat). Can nhac cho bénh nhan kham nhan khoa trong trudng hop xuéat hién cac triéu chiing bat thuong & mat khi
st dung kéo dai thudc Adacast

Phan ung qud man: Phan Uing qua man bao gom ca cac truong hap thd kho khe c6 thé xady ra sau khi stt dung mometasone furoate. Ngling st
dung thuéc néu xay ra cac phan Ung nhu vay

Uc ché mién dich: Nén stt dung thuéc mét cach than trong & nhiing bénh nhéan bi nhiém lao thé hoat dong hoac thé an dudng ho hap, hoac nhiém
nam, nhiém vi khuan, nhiém virus toan than chua dugc diéu tri hoac herpes simplex @ mat. Bénh nhan dang dung corticosteroid tic ché mién dich
manh nén dugc canh bao vé nguy co phai nhiém véi mét s6 bénh nhiém trung (vi du nhu thiy dau, séi) va tdm quan trong cla viéc xin tu van
cla bac si néu tiép xuc véi nhiem khuan trén

Anh huéng dén truc HPA: Khi st dung thudc xit miii corticosteroid véi liéu cao hon liéu khuyén cao hoac & nhitng ngudi nhay cam vdi liéu khuyén
cao, c6 thé xuat hién tac dung corticosteroid toan than nhu tang huyét ap va tc ché tuyén thuong than. Néu xay ra nhitng thay di trén, nén ngiing
s dung thuoc xit mii Adacast mot cach tur tir, phu hop vdi hudng dan duoc dp dung cho viéc ngiing st dung thudc corticosteroid dudng uéng
Anh huéng dén su phat trién cta tré: Corticosteroid cé thé lam giam téc do phat trién khi dung cho bénh nhan nhi. Theo doi su phat trién thudng
xuyen cua bénh nhan nhi khi s&r dung thuéc xit mai mometasone furoate 50 mcg. Dé giam thiéu tac dung toan than clia corticosteroid dung
duong mui, bao gom ca thudc xit mai Adacast, nén bat dau diéu tri cho bénh nhan véi liéu thap nhat dé kiém soat cac triéu chiing 1 cach hiéu qua
Thuéc chira benzalkonium chloride c6 thé gay kich ting mi

SU DUNG CHO PHU NU €O THAI VA PHU NU CHO CON BU

Phu nir ¢ thai

Tham khao y kién béc sivé nhitng nguy co va lgi ich khi sirdung thuéc. Khéng cé dir liéu vé str dung thudc trén phu ni c6 thai, chi nén ding thudce
néu lgi ich vugt troi so vdi nguy co

Phu nir cho con bu

Chua biét thuéc cé vao sita me hay khong. Tham khao y kién bac si trudc khi sit dung & phu nit cho con b

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Chua c6 bang ching vé anh hudng clia thuéc lén kha nang ai xe, van hanh may moc

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Chua c6 nghién cuu tuong tac thuéc chinh thic nao dugc thuc hién véi thudc xit mii mometasone furoate 50 mcg

Cac nghién ctu da chira rang mometasone furoate dugc chuyén héa chiiyéu & gan tao thanh nhiéu chat chuyén héa. Cac nghién ciu in vitro da
xac dinh vai tro chinh ctia Cytochrom P450 3A4 trong qua trinh chuyén héa mometasone furoate. Si dung déng thai cac thudc tc ché CYP3A4
c6 thé Uc ché chuyén héa va tang phai nhiém toan than véi mometasone furoate va c6 kha nang lam tang nguy co tac dung phu toan than cla
corticosteroid. Can than trong khi xem xét viéc dung chung thudc xit mai Adacast véi cac chat tc ché CYP3A4 manh (vi du: ketoconazole,
ritonavir, cac san pham cé chifa cobicistat, atazanavir, clarithromycin, indinavir, itraconazole, nefazodone, nelfinavir, saquinavir, telithromycin).
Cén nhac lai ich clia viéc st dung thuéc dong thai so véi nguy ca xuat hién tac dung toan than clia corticosteroid. Trong trudng hop dé bénh
nhan can dugc theo doéi tadc dung phu toan than cla corticosteroid

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Tong két cac dit liéu vé tinh an toan

Chay mau cam thuong tu khéi va & mic do nhe, xay ra vdi tan suat cao hon so vdi gia dugc (5%), nhung vai ty |é tuong duong hoac thap hon khi
so sanh vdi cac corticosteroid dung dudng mui (gan 15%) da dugc bao cao trong nghién clu lam sang trén bénh nhan bi viem mui di ing. Ty |é
mac tat ca cac tdc dung phu khéc cé thé so sanh dudc véi gid duoc. O nhitng bénh nhan duoc diéu tri polyp miii, ty Ié mac cac tac dung phu tuong
tu nhu & bénh nhan viém mdi di ng. Tac dong toan than cla corticosteroid dudng mui c6 thé xay ra dac biét khi dugc ké & liéu cao trong thoi
gian kéo dai

Bang tém tat cac tac dung khéng mong muén

Cac phan tng bat lgi lién quan dén diéu tri (= 1%) dugc bao cao trong cac thir nghiém lam sang trén bénh nhan viém mdi di Ung hoac polyp mui
va cac nghién cltu hau mai dugc trinh bay trong Bang 1. Cac tac dung khong mong muén duac liét ké theo hé théng ca quan MedDRA. Déi vai
Moi ca quan, cac tdc dung khéng mong mudn dugc xép hang bai tan sudt. TAn suat duoc phan loai nhu sau: Rat thudng gdp (=1/10); thudng gdp
(21/100 dén <1/10); it gdip (=1/1000 dén <1/100). Tan sudt clia cac tac dung khéng mong mudn trong nghién clu hau mai duge xem nhu Ia
‘khong duoc biét dén” (khong thé udc tinh ti cac dit liéu co sén)



Bang 1: Tac dung khéng mong muén lién quan dén diéu tri bao cao theo QH@&;JJ\E ELLE] gtamth u O C : CO m/

Rat thuong gap Thuéng gap Khéng dugc biét dén
Nhiém khuan va nhiém Viém hong
ki sinh trung Nhiém khuan hé hap trén”

Qua man bao gom phan ting phan vé, phu

RGi loan hé mién dich o
mach, co that phé quan va kho thd

RGi loan hé than kinh Pau dau
Tang nhan ap, tang ap luc ndi nhan, duc

ROi loan vé mat thay tinh thé, nhin ma& (xem phan Canh bao
va than trong)

Roi loan ho hap, nguc _ Chay mau cam, néng rat mui, ! :

‘ § Chay mau cam /s A Thung vach ngan mui
va trung that kich tng mui, loét mai
Roi loan tiéu hoa Kich ing hong’ R&i loan vi gidc va khitu giac

* Ghi nhan véi liéu 2 lan méi ngay dung cho polyp mui

** Ghi nhan vdi tan suat it gap vdi liéu 2 lan méi ngay dung cho polyp mui

Tré em

Doi vai tré em, ty lé cac tdc dung khdng mong mudn dugc ghi nhan trong cac nghién ctru lam sang, vi du nhu, chdy mau cam (6%), dau dau (3%),
kich tng mi (2%) va hat hai (2%) so véi gia duoc

Bao cdo cac tac dung khong mong muén nghi ngd

Bao cao cac tac dung khong mong mudn nghi ngd sau khi thuéc duoc cap phép la rat quan trong. Diéu nay cho phép tiép tuc kiém soat can bang
loi ich/nguy co ctia san pham thudc. Cac nhan vién y té can bao cao bat cir tac dung khéng mong muén nghi ngd théng qua hé théng bao cao
ADR quoc gia

Théng bdo ngay cho bdc si hoac duoc si nhirng phan trng c6 hai gap phai khi sir dung thuéc

QUA LIEU VA XU TRI

SU dung qua lieu corticosteroid c6 thé dan dén U ché chitic nang truc HPA. Do sinh kha dung toan than cia mometasone furoate khi dung xit
mui < 1% nén cac trudng hop qua lieu thuong khong yéu cau diéu tri ma chi can theo doi, st dung tiép liéu ké don thich hop

PACTINH DUGC LUC HOC

Nhom duagc ly tri liéu: Thudc xit mai chita corticosteroid

Ma ATC: ROTADO09

Co ché tac dung

Mometasone furoate la corticosteroid c6 tac dung chéng viém manh. Co ché tac dung chinh xac clia corticosteroid déi vai viem mui di ing la
chua ro. Corticosteroid da dugc chiing minh cé nhiéu tac dung doi vai nhiéu loai té bao (té€ bao mast, bach cau ai toan, bach cau trung tinh, dai
thuc bao, té bao lympho) va cac chat trung gian (histamins, eicosanoids, leukotrienes, cytokine) lién quan dén phan tng viém

Trong nghién clu sir dung chat kich thich khang nguyén dudng mii, mometasone furoate thé hién tac dung chéng viém trong ca giai doan dap
(Ing sém va muon. Diéu nay dugc chitng minh bang hién tugng giam (so vdi gia duoc) hoat dong histamine va bach cau ai toan, gidm (so vdi ban
dau) bach cau ai toan, bach cau trung tinh va protein két dinh té bao biéu mé. Y nghia lam sang cla hién tuéng nay la chua ré rang

Tac dung cuia thuoc xit mdi mometasone furoate trén niém mac mai sau 12 thang diéu tri da duoc theo doi trén 46 bénh nhan bi viém mi di ing.
Khong thay cé bang chiing vé hién tugng teo va c6 giam ro rét viéc tang bach cau ai toan trong biéu mé va tham nhiém té bao viém (bach cau
ai toan, té bao lympho, bach cau don nhan, bach cau trung tinh va té bao plasma)

Pac tinh duogc luc hoc

Chuc nang tuyén thugng than & ngudi trudng thanh: Bon nghién cliu lam sang da dugc thuc hién trén ngudi trudng thanh dé danh gia tac dung
cla thudc xit mii mometasone furoate 50 mcg & cac liéu dung khac nhau déi véi chiic nang tuyén thuong than. Trong nghién ciu thua nhat, st
dung thuoc xit mii mometasone furoate 50 mcg liéu 200 va 400 mcg hang ngay va 10 mg prednison duoc so sanh vdi gia dugc & 64 bénh nhan
(22 dén 44 tudi) bi viem mui di Ung. Chitc nang tuyén thugng than trudce va sau 36 ngay diéu tri lién tiép dugc danh gia bang cach do néng do
cortisol trong huyét tuong sau 6 gid truyén Cortrosyn va do néng doé cortisol trong nudc tiéu sau 24 gid. Két qua cho thay thudc xit mii mometa-
sone furoate 50 mcg & ca liéu 200 va 400 mcg dung hang ngay lam gidam néng dé trung binh cortisol trong huyét tuong hay nong doé cortisol
trong nudc tiéu so vai gia duoc la khong co y nghia thong ké. Trong khi d6 viéc giam dang ké vé mat théng ké nong do cortisol trong huyét tuong
va nudc tiéu da dugc phat hién trong nhom diéu tri bang prednison so véi nhém st dung gia dugc

Nghién ctu thir hai da danh gia dap Ung cta tuyén thuong than vai thudc xit mdi mometasone furoate 50 mcg (liéu dung 400 va 1600 mcg/ngay),
prednisone (10 mg/ngay) va gia dugc trén 48 tinh nguyén vién nam (21 dén 42 tudi). Dién tich dudi dudng cong néng doé - thai gian trong 24 gid
(AUC_ ) cta cortisol trong va sau khi tiém truyén Cortrosyn 8 gid; néng do cortisol trong nudc tiéu sau 24 gio dugc xac dinh ltc trude va sau 29
ngay diéu tri. Két qua cho thay khong co su khac biét c6 y nghia théong ké vé chiic nang tuyén thuong than sau khi strdung thudc xit mai mometa-
sone furoate so vdi gia duoc

Nghién ctu tha ba da danh gia vé viéc tang lieu st dung trén thudc xit mai mometasone furoate 50 mcg (1000, 2000 va 4000 mcg/ngay),
mometasone furoate dudng uéng (2000, 4000 va 8000 mcg/ngay), dexamethasone dudng uéng (200, 400 va 800 mcg/ngay) va gia duoc & 22
tinh nguyén vién nam (ti 22 dén 39 tudi). Cac liéu sir dung cach nhau it nhat 72 gid. Xac dinh néng do cortisol trong huyét tuong néi tiép lic 8
gid sang va trong 24 gio mai lan diéu tri dé tinh AUC_,,, ngoai ra theo d6i néng dé cortisol trong nudc tiéu sau 24 gio trudc khi diéu tri va sau khi
dung tung liéu. Két qua cho thay khéng cé su giam dang ké vé mat thong ké AUC, ,, cua cortisol trong huyét tuong va nong do cortisol trong
nudc tiéu sau 24 gio & ngudi tinh nguyén s dung mometasone furoate dudng udng va xit mai so vdi gia dugc. Nguaoc lai, gan nhu tat ca cac tinh
nguyen vién sir dung dexamethasone déu xuat hién su bat thuong vé ndng do cortisol lic 8 gid sang (muc cortisol < 10 mcg/dL), giam AUC__,
cua cortisol trong huyét tuong va nong doé cortisol trong nudc tiéu sau 24 gid so vdi nhém st dung gia duoc

Nghién clu thi tu da dénh gia chiic nang clia tuyén thuong than trén 213 bénh nhan (tir 18 dén 81 tudi) bi polyp mii trudc va sau 4 thang diéu
tri bang thudc xit mai mometasone furoate 50 mcg (liéu 200 mcg x 1 lan hoac 2 lan/ngay) va gia duoc bang cach do nong dé cortisol trong nudc
ti€u 24 gid. Két qua cho thay thudc xit mii mometasone furoate 50 mcg & ca 2 liéu (200 va 400 mcg/ngay) lam gidm néng do cortisol trong nudc
tiéu 24 gid so vdi gia duoc la khong cé y nghia théng ké

Ba nghién ctiu lam sang da dugc thuc hién trén bénh nhan nhi dé danh gia tac dung ctia thuéc xit mii mometasone furoate déi vdi chiic nang
tuyén thugng than & lieu hang ngay la 50, 100 va 200 mcg so vai gia dugc. Trong nghién cltu dau tién, chitic nang tuyén thuong than trudc va sau
7 ngay diéu tri lién tiép dugc danh gia trén 48 bénh nhi bi viém mai di Ung (tir 6 dén 11 tudi) bang cach do néng dé cortisol trong huyét tuong
budi sang va nong doé cortisol trong nudc tiéu 24 gid. Két qua cho thdy thudc xit mii mometasone furoate & ca ba liéu khong lam gidm dang ké
vé mat thong ké néng dd cortisol trong huyét tuong hoac trong nudc tiéu 24 gid so vdi gia dugc. Trong nghién ciru thi hai, chitc nang tuyén
thuong than trudc va sau 14 ngay diéu tri lién tiép duoc danh gia trén 48 bénh nhi (tir 3 dén 5 tudi) bi viem mai di (ing bang cach do néng dé
cortisol trong huyét tuong sau khi tiém truyén Cortrosyn 30 phut. Két qua cho thay thuéc xit mii mometasone furoate 50 mcg & ca ba liéu (50,
100 va 200 mcg/ngay), khong lam giam dang ké vé mat théng ké nong doé cortisol trong huyét tuong sau tiém truyén Cortrosyn so véi gia duoc.
Tat ca cdc bénh nhan phan ting binh thudng véi Cortrosyn. Trong nghién cu thit ba, chiic nang tuyén thugng than trudc va sau 42 ngay diéu tri
lién tuc dugc danh gia & 52 bénh nhan nhi bi viém mui di ing (tudi tur 2 dén 5 tudi), 28 ngudi trong sé dé da dung thudc xit mii mometasone
furoate 50 mcg méi bén mi (téng liéu 100 mcg/ngay), bang cach do ndng dé cortisol huyét tuong budi sang va ndng dé cortisol trong nudc tiéu
24 gid. Két qua cho thay thudc xit mii mometasone furoate khéng lam giam dang ké vé mat thong ké néng do cortisol huyét tuong hoac trong
nudc tiéu 24 gid so vadi gia duac

DACTINH DUOC DONG HOC

Hap thu

Mometasone furoate stir dung dudi dang hon dich xit mui c6 sinh kha dung toan than rat thap (< 1% trong huyét tuong), st dung phuang phap
dinh luong cé d6 nhay cao véi gidi han dinh luong |a 0,25 pg/ml)

Phan bo

Trén in vitro, lién két protein - mometasone dugc bao cao la 98%-99% trong khodng néng dé tir 5 - 500 ng/ml

Chuyén hoéa

Cac nghién cdu da chi ra rang tat ca lugng mometasone dugc nudt va hap thu déu trai qua qua trinh chuyén héa manh budc dau tao ra nhiéu
chat chuyén héa. Khong c6 chat chuyén héa chinh dugc phat hién trong huyét tuong. Theo in vitro, mét trong cac chat chuyén hoa duoc hinh
thanh la 63-hydroxymometasone furoate. Trong microsome gan ngudi, su hinh thanh chat chuyén héa duoc diéu hoa bdi CYP3A4

Thai tri

Mometasone furoate dugc bai tiét cht yéu qua mat va mot phan gidi han qua nudc tiéu dudi dang cac chat chuyén hoa
QUY CACH PONG GOl

Hop 011060/90/ 120/ 140 liéu

BAO QUAN

Noi kho, dudi 30 °C, tranh anh sang truc tiép. Khong déng lanh
TIEU CHUAN: Tiéu chuén co sd
HAN SU DUNG: 24 thang ké tir ngay san xuét

San xuat bdi @ mefOpLion

Cong Ty C6 Phan Tap Poan Merap
Tan Tién - Van Giang - Hung Yén - Viét Nam



