e R i R R e ]

https://trungtamthuoc.com/ Kem bdi ngoai da
Dé xa tam tay tré em

Doc kj hudng dén sir dung trudce khi dung

PPIVTMO0

THANH PHAN CONG THU'C: M&i gram kem chira:
Thanh phan hoat chdt: Mometasone furoate 1 mg

Thanh phan té duge: methyl hydroxybenzoate, propyl hydroxybenzoate, sodium
dihydrogen phosphate dihydrate (sodium acid phosphate), cetomacragol 1000,
cetostearyl alcohol, lxght liquid paraffin, white soft paraffin, propylene glycol,
propylene glycol, nurée tinh khiét.

DANG BAO CHE: Kem boi ngoél da.
M6 ta: Kem dong nhat mau tring dén trang nga.

CHI PIN H: M CORT Cream dugc chi dinh dé diéu tri cac biéu hién viém va ngua
cua benh vy nén (ngoai trir vay nén dang mang lan rfng) va viém da di tng & ngudi
lén vatréem tir2 dén 18 tubi.

CACHDUNG, LIEUDUNG f

Liéu diing: B6i mét 16p kem mong lén v1‘1ng dacandiéutri 114n mdi ngay.

Cach ding :

Mot don vi dau ngon tay (mdt duong tir dau ngén tay tré dén nép gap déu tién &
ngudi 16m) di dé bao phi mot dién tich 16n gap d6i ban tay ngudi 1on.

Viéc sir dung corticosteroid tai cho ¢ tré em hodc trén méatnén dugc gidi han & luorng
nho nhat phi hop véi phac d6 diéu tri hiéu qua va thoi gian diéu tri khéng nén quas
ngay.

Tré em: Khong khuyen cao sur dung thudc cho tré em duéi 2 tudi vi do an toan va
hi¢u qua ctia thudc & nhém tudi nay chua dugc xac dinh.

CHONG CHI PINH

Qua man véi mometasone furoate, hoac corticosteroid khic hoic véi bat ky thanh
phan nao cua thude.

Chong chi dinh ddi v&i bénh trimg ca do trén mét, trimg ca thong thudng, teo da,
viém da quanh miéng, ngita quanh hiu mén va bd phan sinh duc, phat ban do 14,
nhiém vi khuan (vi du nhu bénh.choc 1, viém mu da), virus (vi du nhir bénh mun
rop herpes, zona, thuy dau, mun céc thong thu'b’ng, mun coc bd phﬁn sinh duc, u
mém lay), ky sinh u'ung va nam (vi dy nhu nam Candida hodc nam da), thuy dau,
bénh lao, giang mai hay phén 1 ng sau tiém chiing.

Khong nén ding thude trén cac vét thuong hay trén da bi 16 10ét.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Néu bi kich tmg hosc man cam khi sir dung thudc, nén ngimg viéc diéu tri va co ligu
phap tri liéu thich hop

Néu bi nhiém khuan nén sir dung mot loai thuoc khang nim hoc khang khuan
thich hgp. Néu chwa cé diap tng mong muén n gay, nén ngung st dung
corticosteroid cho dén khi kiém soat duoc hoan toan nhiém khuin.

Hap thu toan than cac corticosteroid tai chd c6 thé gay uc chéco h01 phuc truc dudi
- dbi- tuyén yén - thumgthﬁn{ﬂmmmm‘uh rlucocorticoster
khi ngirng diéu tri. Cac biéu hién cua héi chimg Cushing, chimg ting dudng huyét
va tang duong ni¢u cling ¢6 thé xuat hién ¢ mdt s0 bénh nhan do hap thu toan than
cac corticosteroid tai cho trong qué trinh diéu tri. Bénh nhén béi steroid tai chd trén
mot dién tich bé mit 16p hodc bing kin nén duge danh gia dinh ky dé phat hién sy irc
ché truc HPA.
Bét ky tac dung khong mong muon nao dugc bao cao sau khi su dung corticosteroid
toan than, bao gdbm'trc ché tuyen thirgng than, ciing c6 thé xay ra véi corticosteroid
tai chd, dic biét1a & tré so sinh va tré em.
Véi liéu dung tuong tu, bénh nhi c6 kha ning bj nhiém ddc toan than cao hon do ti ¢
dién tich bé mit da so véi khm lugng co the 16n hon. Do sir an toan va hiu qua cua
thuoc & bénh nhi duéi 2 tudi chira duge thiét lap, khong nén s dung thude & nhém
tudi nay.
Doc tinh cuc bo va toan than la pho b1en dac bigt sau kh1 su dung lién tuc kéo dai &
Tcac vﬁng da bi ton thuomg’l'ﬁ’n trong cac nWﬁg va vol tf‘h trang bang kin. Diéu
nay ciing c6 thé din dén tang huyét 4p - ndi so lanh tinh. Néu su dung cho tré nhd,
hodc trén mat, khong nén sir dung trong tinh trang bang kin. Néu sir dung trén mat,
dot diéu tri nén dugc glé‘l han-trong 5 ngay va khong bﬁng kin. Nén tranh diéu tri
lién tuc kéo dai & tat ca cac bénh nhan khong phan biét tu01 tac.
Steroid tai chd c6 the nguy hiém & bénh vy nen vi mot s6 1y do bao gom tai phat doi
lai sau sy phat trién dung nap, nguy co bénh viy nén mun mu tip trung va su phat
trién doc tinh cuc bo hoac toan than do chire n&ngrao can cua da bi suy giam. Néu
dugc suir dung trén cac bénh nhan bi bénh vay nén, can phai thuc hién theo déi bénh
nhén cén than. Gibng nhur tat ca cac glucocorticoid manh tai chd, can tranh ngirng
didu tri dot ngot. Khi ngung diéu tri tai chd lau dai bang glucocortlcmd manh, hién
nmrng doi lai c6 thé xuat hién dudi dang viém da véi man do, cam glac nhu bi chich
va nong rat dir doi. Diéu nay cé thé ngan ngua duge biang cach giam diéu trj mot
cach tir tir, ching hannhu tiep tuc diéu tri gian doan timg dot trude khingimg diéu
tri.
Tang glucose huyét va glucos niéu cé thé xay ra & mot sd bénh nhén sau khi béi
thudc do hap thu toan than.
Glucocorticoid c6 the thay ddi bé ngoai cua mot s6 ton thuong va khién viéc thiét
lap mot chan doan day du tré nén kho khan vaclng c6 thé lam cham viéc chita lanh.

Réiloan thi giac : R - -

R01 loan thi gidc cé the duogc bao cdo khi sit dung corticosteroid toan than va tai chd.
Néu bénh nhan xuit hién céc triéu chirng nhu nhin m¢ hodc céc r01 loan thi glac
khac, bénh nhan nén dugc xem xét chuyén dén bac si nhan khoa dé danh gxa cac
nguyén nhan c6 thé xay ra, bao gdbm duc thuy tinh thé, ting nhén ap hodc cac bénh
hiém gap nhu bénh ting nhan 4 ap simplex hodc dyc thuy tinh thé dudi bao.

SUDUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phu nir ¢6 thai

Trong thoi ky mang thai va cho con bu, viéc diéu tri bang thude chi nén dugc thyc
hién theo chi thi cua bac si. Tuy nhién, nén tranh viéc boi trén dién tich be mit co thé
16n hodc trong mot thoi gian kéo dai. Chua ¢6 du bang chimg day du vé sy an toan
trong thoi ky mang thai & nguoi.

Viéc boi tai chd corticosteroid cho dong vét mang thai co6 thé gay ra nhitng bat
thudng d6i véi sir phét trién cia thai nhi bao gbm ho ham ech va cham phat trién
trong tir cung. Chua c6 nghién ctru day du va dugc kiém so4t tot vé thudc & phu nit
mang thai va do d6 chua biét nguy co cua cac tic dong nay d6i voi bao thai cua
ngudi. Tuy nhién, gidng nhu tit ca cac glucocorticoid boi tai chd, nén xem xét kha
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nang anh hudng den su phat trién ctia thai nhi do su di chuyén cua glucocorticoid
qua hang rao nhau thai. Vi vdy, nguy co cua cac tac dong nay c6 thé rat nho 6 bao
thai ciia nguoi. Giong nhu céc glucocorticoid boi tai cho khac, thude chi nén dugc
sit dung & phu nir mang thai khi l¢i ich tiém tang vuot tré1 nguy co tiém an doi voi
ngudi me hodc thai nhi. —

Phu nit cho con ba ,

Hién chura 16 lidu viéc bi corticosteroid tai chd c6 thé dAn dén su hép thu toan than

i @8 tao ra lwong c6 thé phét hién trong sira me¢ hay khong. Nén dung thude cho ba
me cho con bu chi sau khi xem xét can than moi quan hé lgi ich/nguy co. Néu vige

diéu tri bing liéu cao hon hodc béi 1au dai duge chi dinh, nén ngimg cho conbu.

ANH HUGNG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH
MAY MOC Khong anh hudng.

TUONG TAC, TUONG KY CUATHUOC

Twong tic ciia thudc: Khong co.

Twong ky, ciia thpéc: Do khéng c6 céc nghién ciru vé tinh trong ky cua thudc,
khong tron lan thudc nay véi cac thude khac. -

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUATHUOC

Phan {mg c6 hai lién quan'dén dieu tri dugc béo cdo thuéc theo hé théng co quan
va tan suat: i)

Rét phd bién (> 1/10); phé bién (= 1/100, < 1/10); khong phd bién (> 1/1000, <
1/100); hiém (> 1/10.000, <1/1.000); rét hiém (< 1/10.000); khong biét (khong

~

thé udc tinh tir dit liéu ¢6 san).

Cé‘c phén ing khéng mong muoén bdo cdo theo hé co quan va tan
suat xuat hién |

Nhiémkhuﬁn va nhiém Ky sinh trung

Khong biét Nhiém khuén, mun nhot
Rét hiém Viém nang 16ng

R6i loan hé than kinh

Khong biét Di cam

RAt hiém Cam giac nong rat

Réi loan da va mo dwdi da

. | , e
' Khong biét Viém da tiép xic, gidm sic t0 da, ram long, ran da,
viém da dang mun, teo da

Rét hiem Ngtra
Réi loan chung va tai chd noi bdi thude

Khéng biét Dau noi béi thude, phan tmg noi boi thude

' Réi loan mit
| Khong biét  Nhin md

Céc phan tmg khong mong mudn tai chd xay ra khong thuong xuyén dugc bao cao
véi corticosteroid tai chd bdi ngoai da bao gom: khé da, kich img, viém da, viém da
quanh miéng, thdm w6t da, rom séy va chimg gidn mag mach,

Tréem e '* :

Tré em c6 thé thé hién sy man cam 16n hon dbi voi su tre ché truc dudi doi - tuyén
yén- thuong than va hoi chimg Cushing do corticosteroid tai chﬁ so v6i bénh nhan
truong thanh do ti so dién tich bé mat da/ trong huong co thé 16n hon. Diéu tri
corticosteroid man tinh c6 thé gay trd ngai cho sy tang truong va phat trién cua tré
em.

Théng bao cho bac si nhimg tac dung khong mong muon gap phai khi su dung
thuoc. '

QUA LIEU VA CACH XU TRi : :

Viéc str dung kéo dai, qua muc cac cortico§teroid tai chd c6 thé urc ché chirc nang
truc dui ddi-tuyén yén-thuong than dan dén suy thuong than thtr phét thudng hoi
phuc dugc. ; : :
Néu su trc ché truc HPA dugc ghi nhan, can cd ging ngimg sir dung thudc, giam tan
suAt bai thude hoic thay thé bang mét steroid kém manh hon.

Ham luong steroid cia mdi tuyp 14 rat thap, do vdy c6 rét it hodc khong c6 tac dung
doc hai trong trudng hop vo tinh nuot phai.

PACTINHDUQCLUCHQC —
Mi ATC: D07AC 13; Nhom tri liéu: corticosteroid dung tai chd, dung trong dicu tri
cacbénh vé da.

Mometasone furoate thé hién hoat tinh khéng viém va hoat tinh chong vay nénrd rét
trong cac md hinh du doan tiéu chuidn 6 dong vat.

Trong thir nghiém dau kho sam trén chudt nh‘ét, mometasone cd hiéu nghiém trong
duong voi betamethasone valerate sau mdt 1an bdi va c6 hiéu nghiém gap khoang 8
1An sau nim 14n bdi. Trén chudt lang, mometasone ¢ hiéu nghiém gap khoang hai
lin so v&i betamethasone valerate trong Viéc giam ching day 16p biéu bi do M.
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ovalis gy ra (tirc 1a hoat tinh chong vaynen) sau 14 14n boi.

PAC TINHDUQC PONGHOQC

Cac nghién ciru duge dong hoc chira ring kha ning hdp thu toan than sau khi boi tai
ch® kem mometasone furoate 0,1% la rat it, khoang 0,4% licu ding 0 ngudi, phan
160 trong sb @6 dugc bai tiét trong vong 72 gid sau khi boi. .

Viéc xéc dinh dic tinh ciia céc chét chuyén héa 12 khong kha thi do chi c6 mot lugng

LY r

nhé ton tai trong huyét trong va chat bai tiét.
QUYCACHDONG GOI: Hop 1 tuypnhém chira 15 gkem.
D.IEU KIEN BAO QUAN: Béo quan du6i 30°C, tranh dnh séng. Khong dong lanh.
- HAN DﬁNG: 36 thang ké tirngay san Xuét.
TIEU CHUAN CHAT LUQNG: USP42

San xuéttai An D6, boi: AGIO PHARMACEUTICALS LTD. ;
Piachi: T-81,82.M.I.D.C,, B.hosari, Pune 411026 Maharashtra State, An bo
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