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THÀNH PHÀN CÔNG THỨC: Mỗi gram kem chứa: 
Thành phân hoạt chất: Mometasone furoate 1 mg 
Thanh phan tá được: methyl hydroxybenzoate, propyl hydroxybenzoate, sodium 
dihydrogen phosphate dihydrate (sodium acid phosphate), cetomacragol 1000, 
cetostearyl alcohol, light liquid paraffin, white soft paraffin, propylene glycol, 
propylene glycol, nước tinh khiết. 

DANG BAO CHE: Kem bôi ngoai da. 
Mô ta: Kem đồng nhất màu trắng đến trắng ngà. 

CHỈ ĐỊNH: MCORT Cream được chỉ định để điều trị các biểu hiện viêm và ngứa 
của bệnh vây nến (ngoại trừ vay nên dạng mảng lan rộng) và viêm da di ứng ở người 
lớn và trẻ em từ 2 đến 18 tuổi. 

CÁCH DÙNG, LIỀUDÙNG i 
Liều dùng: Bôi một lớp kem mỏng lên ving da cần điều trị 1 lần mỗi ngày. 
Cách dùng 

Mot đơn vi dau ngón tay (một đường tir đầu. ngón tay trỏ đến nếp gấp đầu tiên ở 
người lớn) đủ dé bao phủ một diện tích lớn gấp đôi bàn tay người lớn. 
Việc sử dụng corticosteroid tại chỗ ở trẻ em hoặc trên mặt nên được giới hạn ở lượng 
nhỏ nhất phù hợp với phác đồ điều trị hiệu quả và thời gian điều trị không nên quá 5 
ngày. 
Trẻ em: Không khuyến cáo sử dụng thuốc ae trẻ em dưới 2 tuéi vì độ an toàn và 
hiệu quả của thuốc ở nhóm tuổi này chưa được xác định. 

CHÓNG CHI ĐỊNH 
Quá man với mometasone furoate, hoặc corticosteroid khác hoặc với bat kỳ thành 
phần nào của thuốc. 
Chong chỉ định đối với bệnh trứng cá đỏ trên mặt, trứng cá thông thường, teo da, 
viêm da quanh miệng, ngứa quanh hậu môn và bộ phận sinh dục, phát ban do tã, 
nhiễm vi khuân (ví dụ như bệnh chóc lở, viêm mủ da), virus (ví dụ như bệnh mun 
TỘp herpes, zona, thủy đậu, mụn cóc thông thường, mụn cóc bộ phan sinh duc, u 
mém lây), ky sinh trùng va nam (ví dụ như nâm Candida hoặc nam da), thủy đậu, 
bệnh lao, giang mai hay phán ú ứng sau tiêm chủng. 
Không nên dùng thuốc trên các vết thương hay trên da bị lở loét. 

CANH BAO VÀ THẬN TRỌNG KHI DUNG THUỐC 
Néu bị kích ứng hoặc mẫn cảm khi sử dụng thuốc, nên ngừng việc điều trị và có liệu. 
pháp trị liệu thích hợp. 

Nếu bị nhiễm khuẩn, nên sử dụng một loại thuốc khang nam hoặc khang khuẩn 
thích hợp. Nếu chưa có đáp ứng mong muốn ngay, nên ngừng sử dụng 
corticosteroid cho đến khi kiểm soát được hoàn toàn nhiễm khuẩn. 
Hap thu toàn thân các corticosteroid tại chỗ có thê gây ức chế có hôi Phục trục se 
đồi - - tuyến yên - - thượng thận (HPA)với khả năng thiêu tụt glucocortice id sé 
khi ngừng điều trị. Các biéu hiện của hội chứng Cushing _ chứng tăng ro huyết 
và tăng đường niệu cũng có thê xuất hiện ở một sô bệnh. nhân do hap thu toàn thân 
Các corticosteroid tai chỗ trong quá trình điều trị. Bệnh nhân bôi steroid tại chỗ trên 
một diện tích bề mặt lớp hoặc băng kín nên được đánh giá định kỳ đề phát hiện sự ức 
chế trục HPA. 

Bắt kỳ tác dụng không mong muốn nào được báo cáo sau khi sử dụng corticosteroid 
toàn thân, bao gồm ức chế tuyến thượng thận, cũng có thé xảy ra với corticosteroid 
tại chỗ, đặc biệt là ở trẻ sơ Sinh và afte em. 

diện tích bê mặt da so với 'khối lượng cơ thé | lớn hơn. Do sự an toàn và hiệu quả của 
thuốc ở bệnh nhi đưới 2 tuôi chưa được thiết lap, không nên sử dụng thuốc ở nhóm 
tuôi này. 

Độc tính cục bộ ` và toàn thân là phot bién đặc biệt sau khi sử dụng liên tục kéo dài ở 
“ác Vùng da bi tôn thương lớn, trong CáC >nep Vong VÀ V VỚI tinh trang bang kin. Diéu 
nay cũng có thé dẫn đến táng huyết áp - nội sọ lành tính. Nếu sử dụng cho trẻ nhỏ, 
hoặc trên mặt, không nên sử dụng trong tình trạng băng kín. Nếu sử dụng trên mặt, 
đợt điều trị nên được giới han-trong 5 ngày và không băng kín. Nên tránh điều trị 
liên tục kéo dài ở tất cả các bệnh nhân không phân biệt tudi tac. 

Steroid tại chỗ có thé nguy hiểm ở bệnh vay nến vì một số ly do bao gồm tái phat đội 
lại sau sự phát triển dung nạp, nguy cơ bệnh vay nên mụn mủ tập trung va sự phát 
triên độc tính cục bộ hoặc toàn thân do chức năng rào cản của da bị suy giảm. Nếu 

được sử dụng trên các bệnh nhân bị bệnh vây nên, cân phải thực hiện theo dõi bệnh 
nhân cần thận. Giống như tất cả các glucocorticoid mạnh tại chỗ, cần tránh ngừng 
điều trị đột ngột. Khi ngừng điều trị tại chỗ lâu dài bằng ølucocorticoid mạnh, hiện 
tượng dội lại có thé xuất hiện dưới dạng viêm da với man đỏ, cảm giác như bị chích 
và nóng rat dữ dội. Điều này có thể ngăn ngừa được bằng cách giảm điều trị một 
cách từ từ, chăng hạn như tiếp tục điều trị gián đoạn từng đợt trước khi ngừng điều 
trị. 
Tăng glucose huyết và glucos niệu có thê xảy ra ở một số bệnh nhân sau khi bôi 
thuốc do hấp thu toàn thân. 

Glucocorticoid có thê thay đôi bề ngoài của một số tồn thương và khiến việc thiết 

lập một chân đoán đầy đủ trở nên khó. khăn và cũng có thê làm chậm việc chữa lành. 

Rối loạn thị giác : ke ä <= 

Rồi loạn thị giác có thé được báo cáo khi sử ae corticosteroid toan than va tai chỗ. 
Nếu bệnh nhân xuất hiện các triệu chứng như nhìn mờ hoặc các rồi loạn thị giác 
khác, bệnh nhân nên được xem xét chuyên đến bác sĩ nhãn khoa dé đánh giá các 
nguyên nhân có thể xảy ra, bao gồm đục thủy tinh thể, tăng nhãn áp hoặc các bệnh 
hiếm gặp như bệnh tăng nhãn áp simplex hoặc đục thủy tinh thé đưới bao. 

SỬ DUNG THUÓC CHO PHU NU CÓ THAI VÀ CHO CON BU 
Phụ nữ có thai 

Trong thời kỳ mang thai và cho con bú, việc điều trị bằng thuốc chỉ nên được thực 
hiện theo chỉ thị của bác sĩ. Tuy nhiên, nên tránh việc bôi trên diện tích bề mặt cơ thể 
lớn hoặc trong một thời gian kéo dài. Chưa có đủ bằng chứng day đủ về sự an toàn 
trong thời kỳ mang thai ở người. 

Việc bôi tại chỗ corticosteroid cho động vật mang thai có thé gây ra những bắt 
thường đối với sự phát triển của thai nhi bao gôm hở hàm ếch và chậm phát triển 
trong tử cung. Chưa có nghiên cứu đầy đủ và được kiểm soát tốt về thuốc ở phụ nữ 
mang thai và do đó chưa biết nguy cơ của các tác động này đối với bào thai của 
người. Tuy nhiên, giống như tat cả các glucocorticoid bôi tại chỗ, nên xem xét khả 
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nang anh hưởng đến sự phát triển của thai nhi do sự di chuyên của glucocorticoid 

qua hang rao nhau thai. Vi vay, nguy co cua các tác động nay có thê rất nhỏ ở bào 

thai của người. Gidng như các glucocorticoid bôi tại chỗ khác, thuốc chỉ nên được 

sử dụng ở phụ nữ mang thai khi lợi ích tiêm tàng vượt trội nguy cơ tiềm ân đối với 

người mẹ hoặc thai nhi. : 

Phụ nữ cho con bú 

Hiện chưa rõ liệu việc bôi corticosteroid tại chỗ có thể dẫn đến sự hấp thu toàn thân 

đủ dé tạo ra lượng có thé phát hiện trong sữa mẹ hay không. Nên dùng thuốc cho bà 

mẹ cho con bú chỉ sau khi xem xét cần thận môi quan hệ lợi ích/nguy cơ. Nếu việc 

điều trị bằng liêu cao hơn hoặc bôi lâu dài được chỉ định, nên ngừng cho con bú. 

ANH HUONG CUA THUOC LÊN KHẢ NĂNG LAI XE VÀ VAN HANH 
MAY MOC Không anh hưởng. 

TƯƠNG TAC, TƯƠNG KY CUA THUỐC 
Tương tác của thuốc: Không có. 

Tương ky của thuốc: Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, 

không trộn lan thuôc này với các thuôc khác. 

TÁC DỤNG KHONG MONG MUON CUA THUỐC 
Phan ứng có hại liên quan den điêu trị được báo cáo thuốc theo hệ thống cơ quan 

và tân suat: tiên 

Rất phổ biến (= 1/10); phô biến (> 1/100, < 1/10); không phô biến (> 1/1000, < 
1/100); hiếm (> 1/10.000, <1/1.000); rất hiếm (< 1/10.000); không biết (không 

thể ước tính từ dữ liệu có san). : 

Các phản ứng không mong muốn báo cáo theo hệ cơ quan và tần 

suât xuât hiện 

Nhiễm khuẩn và nhiễm ký sinh trùng 

Không biết Nhiễm khuẩn, mụn nhọt 

| Rất hiếm Viêm nang lông 

Rối loạn hệ thần kinh 

Không biết Dị cảm 

Rất hiếm Cảm giác nóng rát 

Rối loạn đa và mô đưới da 

| Không biệt Viêm da tiếp xúc, giảm sắc tô da, rậm lông, rạn da, 

viêm da dạng mụn. teo da 

Rối loạn chung và tại chỗ nơi bôi thuốc 

Không biết Đau nơi bôi thuốc, phản ứng nơi bôi thuốc 

Rối loạn mắt 

| Không biết Nhìn mờ 

Các phản ứng không mong muốn tại chỗ xảy ra không thường xuyên đượ
c báo cáo 

với corticosteroid tại cho bôi ngoài da bao gôm: khô da, kích ứng, 
viêm da, viêm da 

quanh miệng, thâm ướt da, rom say và chứng giãn mao mạch. 

Trẻ em | | 

Trẻ em có thé thé hiện sự mẫn cảm lớn hơn đối với sự ức chế trục dưới đôi - t
uyến 

yén- thượng thận và hội chứng Cushing do corticosteroid t
ại chỗ so với bệnh nhân 

trưởng thành do tỉ sô diện tích bề mặt da/ trọng lượng c
ơ thê lớn hơn. Điêu tri 

corticosteroid mạn tính có thé gây trở ngại cho sự tăng t
rưởng và phát triên của trẻ 

em. 

Thông báo cho bác sỉ những tác dung khong mong m
uon gặp phải khi su dung 

thuoc. 

QUÁ LIEU VA CÁCH XU TRI 
Viéc str dung kéo dai, qua muc các corticosteroid 

tai chỗ có thé ức chế chức năng 

trục dưới đồi-tuyến yên-thượng thận dan đến suy thượng thận thứ p
hát thường hôi. 

phục được. 
: 

Nếu sự ức chế trục HPA được ghi nhận, cần cố gắng ngừng s
ử dụng thuốc, giảm tân 

suất bôi thuốc hoặc thay thé bằng một steroid kém m
ạnh hơn. 

Hàm lượng steroid của mỗi tuýp là rat thap, do vậy có rất ít h
oặc không có tác dụng 

độc hại trong trường hợp vô tình nuôt phải. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC. 
— 

Mã ATC: D07ACI 3; Nhóm trị liệu: corticoste
roid dùng tại chỗ, dung trong điều tri 

các bệnh vê da. 

Mometasone furoate thé hién hoat tinh khang v
iém va hoat tinh chéng vay nến rõ rệt 

trong các mô hình dự đoán tiêu chuân ở động v
at. 

Trong thử nghiệm dầu khổ sâm trên chuột nhắt, m
ometasone có hiệu nghiệm tương 

đương với betamethasone valerate sau một lần b
ôi và có hiệu nghiệm gâp khoảng 8 

lần sau năm lần bôi. Trên chuột lang, mometa
sone có hiệu nghiệm gap khoảng hai 

lần so với betamethasone valerate trong việc g
iảm chứng dày lớp biêu bì do M. 

, 

ovalis gây ra (tức là hoạt tính chong vảy nên) sau 14 lần bô
i. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 

Các nghiên cứu được động học chỉ ra rang kha nang
 hap thu toan than sau khi bôi tai 

chỗ kem mometasone furoate 0,1% là rat ít, khoảng 0,4% liều dùng ở người, phan 

lớn trong số đó được bài tiệt trong vòng 72 giờ sau khi b
ôi. . 

Việc xác định đặc tính của các chất chuyên hóa là
 không khả thi do chỉ có một lượng 

nhỏ tồn tại trong huyết tương và chât bài tiệt. 

_QUYCÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp 1 tuýp nhôm chứa 15 g k
em. 

DIEU KIỆN BAO QUAN: Bảo quản dưới 30°C, tránh á
nh sáng. Không đông lạnh. 

_ HAN DÙNG: 36 tháng kê từ ngày sản xuất. 

TIÊU CHUAN CHAT LƯỢNG: USP42 

Sản xuất tại Ân Độ, bởi: AGIO PHARMACE
UTICALS LTD. : 

Dia chỉ: T-81, 82. M.I.D.C., Bhosari, Pune 
411026 Maharashtra State, An DO 
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