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 External use only 

MORYSTALE 
Mometasone furoate 0.1 % (w/w) 

Cream 

Manufactured by 

APROGEN BIOLOGICS INC. 
16, Dumeori-gil, Yanggam-myeon, Hwaseong-si, Gyeonggi-do, 
Republic of Korea 

Composition: Each tube 15 g cream contains: Specifications: In-house 
Mometasone furoate -.......... 15 mg Shelf-life: 36 months from the manufacturing date. 

Indication, admi ion, Gontraindication Dosage form: Cream. 
and other information: Packing: Box of 1 tube 15 g 
Read the package leaflet enclosed. 
Storage conditions: Store in a tight container. 
below 30°C and do not freeze. 

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN 
READ THE PACKAGE LEAFLET CAREFULLY BEFORE USE 

Thuốc dùng ngoài 

MORYSTALE 
Mometason furoat 0,1 % (kI/kl) 

Sản xuất bởi: 

APROGEN BIOLOGICS INC. 
16, Dumeori-gil, Yanggam-myeon, Hwaseong-si, Gyeonggi-do, 
Han Quốc 

Cream 

Thanh phan: Mỗi tuýp 15 g kem có chứa: Tiêu chuẩn chat lượng: TCCS 

Mometason furoat .. 15mg Hạn dùng: 36 tháng kể từ ngày sản xuất. 

Chỉ định, cách dùng, chống chỉ định và các thông tin Quy cách đóng gói: Hộp 1 tuýp 15 g 

khác: Xem trong tờ hướng dẫn sử dụng thuốc kèm theo. Dang bảo chế: Kem bôi da. 
Điều kiện bảo quản: Bảo quản trong bao bì kín, dưới Xuất xứ: Hàn Quốc. 

30°C, không làm đông lạnh. DE XA TÂM TAY TRE EM 

DNNK: ĐỌC KỸ HƯỚNG DAN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DUNG 

External use only c 
ream 

MORYSTALE P z6 
Mometasone furoate 0.1 % (wiw) 

Manulactured 

APROGEN BIOLOGICS INC. 
18. Dumeori-gil, Yanggam-myeon, Hwaseong-si, Gyeonggi-do, 
Republic of Korea 

Composition: Each tube 15 g cream contains: 
Mometasone furoate............... - 15 mg 
hi iT & ation, Cor dication and other information: 

Read the package leaflet enclosed. 
Storage conditions: Store in a tight container, below 30°C and do not freeze. 
Shelf-life: 36 months fram the manufacturing date. 
SDK: 

Ex
p.
 d
at
e 

Ba
tc
h 
No

. 

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN 
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MORYSTALE CREAM 

Kem bôi da Mometasone furoate 0,1% (ki/kl) 

CAC DAU HIEU LUU Y VA KHUYEN CAO KHI DUNG THUOC: 
Thuốc ding ngoài 

Dé xa tam tay trẻ em 

Đọc kỹ hướng dan sử dụng trước khi dùng 

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

dụng thuốc 

THÀNH PHAN CÔNG THỨC THUOC: 
Mỗi tuýp 15g kem có chứa: 

Thanh phan hoạt chất: Mometasone furoate................ 15 mg 

Thành phân tá dược: propylen glycol, paraffin lỏng, cetanol, cetostearyl alcohol, isopropyl 

myristat, sorbitan stearat, polysorbat 60, dinatri edetat hydrat, benzyl alcohol, nước tinh khiét. 

DANG BAO CHE: 
Kem bôi da. 

M6 ta dang bào chế: Kem mau trắng hoặc gần trang, không nhìn thấy các tiểu phan hat hoặc bi 

tách lớp. 

CHÍ ĐỊNH: 

Morystale cream được chỉ định để điều trị các triệu chứng viêm và ngứa trong bệnh vảy nến 

(không bao gồm bệnh vảy nến mảng lan rộng) và viêm da dị ứng. 

Thuốc này chỉ dành cho người lớn và trẻ em từ 2 tuổi trở lên. 

LIEU DUNG, CÁCH DUNG: 
Người lớn, ké cả người cao tuổi, thanh thiếu niên và trẻ em từ 2 tuổi trở lên: Bôi một lớp mỏng 
MORYSTALE Cream trên vùng da bị tôn thương, mỗi ngày một lần; xoa nhẹ nhàng và cân 

thận cho đến khi hết thuốc. Một đơn vị đầu ngón tay (một đường kem từ đầu ngón tay trỏ đến 
nếp gap đầu tiên) có thé thoa phủ được diện tích bằng gấp đôi kích thước bàn tay người lớn. 
Trẻ em: 

Sử dung corticosteroid bôi tại chỗ cho trẻ em từ 2 tuổi trở lên, hoặc trên mặt cần được giới hạn 

ở mức liều thấp nhất có hiệu quả và thời gian điều trị không được quá 5 ngày. 

Trẻ em dưới 2 tuổi: MORYSTALE Cream không được khuyến cáo sử dụng cho trẻ dưới 2 tuôi 

do không đủ dữ liệu về độ an toàn và hiệu quả. 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH: 
Chống chỉ định dùng MORYSTALE Cream trong trường hợp: 
- Bệnh nhân mẫn cảm với mometasone furoate hoặc với bất kì thành phần nào của thuốc, hoặc 

với corticosteroid khác. 

- Mụn trứng cá đỏ ở mặt, mụn trứng cá thông thường, teo da, viêm da quayh 
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(nhu Herpes simplex, Herpes zoster va Varicella zoster, Verrucae vulgares, Condylomata 

acuminata, Molluscum contagiosum) nhiễm ký sinh trùng và nam (như nắm Candida, 
Dermatophyte), thủy đậu, nhiễm khuẩn lao, giang mai, hoặc phản ứng sau tiêm vắc-xin. 
MORYSTALE Cream không nên dùng trên các vết thương hở hoặc vùng da bị loét. 

CANH BAO VÀ THAN TRỌNG KHI DUNG THUOC: 
Nếu có bat ki biểu hiện kích ứng hoặc mẫn cảm với mometasone furoate thì cần phải ngừng sử 
dụng và chuyên sang liệu pháp thay thế khác. 

Nếu nhiễm trùng phát triển, cần sử dụng thuốc kháng nắm hoặc kháng khuẩn thích hợp. Nếu 
đáp ứng điều trị không xuất hiện kịp thời, cần ngừng sử dụng corticoid cho đến khi nhiễm 

trùng được kiểm soát một cách day đủ. 
Sự hấp thu toàn thân của các corticosteroid tại chỗ có thể gây ra ức chế trục: vùng dưới đồi- 
tuyến yên-tuyến thượng thận (HPA) có nguy cơ giảm tiết glucocorticosteroid sau khi ngừng 

điều trị. Các triệu chứng của hội chứng Cushing, tăng đường huyết và đường niệu có thể xuất 
hiện trên một số bệnh nhân do sự hấp thu toàn thân của các corticosteroid tại chỗ trong quá 

trình điều trị. Bệnh nhân bôi thuốc trên vùng da lớn hoặc bị bít tắc cần được đánh giá định kỳ 
về sự ức chế trục HPA. 

Bat kỳ tác dụng phụ 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 dùng tại chỗ, đặc biệt ở trẻ sơ sinh 

và trẻ nhỏ. 

Trẻ em dễ bị tác dụng toàn thân hơn người lớn ở mức liều tương đương do tỉ lệ diện tích bề 
mặt da/ khối lượng cơ thể lớn hơn. Độ an toàn và hiệu quả của mometasone furoate ở trẻ em 

dưới 2 tuổi chưa được thiết lập nên không khuyến cáo sử dụng thuốc trên đối tượng này. 
Độc tính tại chỗ và toàn thân thường gặp đặc biệt là sau khi sử dụng thuốc liên tục trong thời 

gian dài trên những vùng da bị tôn thương lớn, ở các nếp gấp và khi bịt kín bằng polythen. Nếu 

sử dụng cho trẻ em hoặc trên mặt không nên bịt kín. Nếu bôi ở vùng mặt thì đợt điều trị nên 
được giới hạn trong 5 ngày và không bịt kín vùng da điều trị. Cần tránh sử dụng thuốc liên tục 
trong thời gian dài trên tất cả bệnh nhân không phân biệt tuổi tác. 
Dùng steroid tại chỗ có thé gây ra nhiều rủi ro cho bệnh nhân bị vảy nến vì một số lý do bao 

gồm tái phát sau khi dung nạp, tăng nguy cơ bệnh vảy nến mụn mủ tập trung và phát triển độc 
tính cục bộ hoặc toàn thân do hàng rào bảo vệ của da bị suy yếu. Nếu sử dụng thuốc cho bệnh 

vảy nến, cần theo đối bệnh nhân cần thận. 

Tương tự như tat cả các glucocorticoid dùng tại chỗ tác dụng mạnh, cần tránh ngừng thuốc đột 
ngột. Khi đang điều trị lâu dài bằng glucocorticoid tại chỗ mà dừng đột ngột, hiện tượng hồi 
ứng có thể xảy ra dưới dạng viêm da với mẫn đỏ dữ dội, châm chích, bỏng rát lan ra ngoài 
vùng điều trị ban đầu và thường xảy ra ở vùng da mỏng manh như mặt và nếp gấp. Hiện tượng 
này có thể được phòng ngừa bằng cách giảm liều điều trị, ví dụ như điều trị ngắt quảng trước 
khi ngừng han. 

Glucocorticoid có thé làm thay đổi diện mao của một số tôn thương và gây khó khăn để đưa ra 

chân đoán chính xác, đồng thời có thể làm trì hoãn việc chữa lành các tôn thương. 
Tăng glucose huyết va glucose niệu có thé xảy ra ở một số bệnh nhân sau khi bôi thuốc. do hấp 
mu toàn thân. 1 

mmmaa 

https://trungtamthuoc.com/



can đưa bệnh nhân đến bác sĩ chuyên khoa mắt dé đánh giá các nguyên nhân, bao gồm đục 
thủy tỉnh thể, tăng nhãn áp hoặc các bệnh hiếm gặp như viêm hắc võng mạc trung tâm thanh 
dịch (CSCR) đã được báo cáo sau khi sử dụng corticosteroid toàn thân và tại chỗ. 

Các chế phẩm mometasone furoate 0,1% (kl⁄kl) bôi ngoài da không dùng cho mắt, kể cả mí 
mắt, vì có thé gặp nguy cơ hiếm gặp của bệnh glaucom đơn thuần hoặc đục thủy tinh thé dưới 
bao. 

- Sản phâm này có chứa propylen glycol có thé gây kích ứng da. 

- Sản phẩm này có chứa benzyl alcohol có thé gây các phản ứng dị ứng. 

- Sản phẩm này có chứa cetostearyl alcohol có thể gây phản ứng tại chỗ trên da (ví dụ: viêm da 
tiép xúc). 

SỬ DỤNG THUÓC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ: 
Phụ nữ có thai 

Trong thời kì mang thai, chỉ nên điều trị bằng mometasone furoate theo yêu cầu của bác sĩ. Tuy 

nhiên, cần tránh bôi thuốc trên một diện tích rộng hoặc dùng trong một thời gian dài. Có bằng 

chứng không đầy đủ về độ an toàn trong thai kỳ ở người. Việc sử dụng corticosteroid tại chỗ 
cho động vật có thai có thể gây bất thường cho sự phát triển của bào thai như hở hàm ếch và 
thai chậm phát triển trong tử cung. 

Chưa có nghiên cứu đầy đủ và được kiểm soát tốt về sử dụng mometasone furoate ở phụ nữ có 

thai và do đó nguy cơ cho thai nhi ở người là không rõ. Tuy nhiên, giống với tất cả các 
glucocorticoid dùng tại chỗ, khả năng phát triển của bào thai có thể bị ảnh hưởng do 
glucocorticoid có thé được truyền qua nhau thai. Do đó, có nguy cơ ảnh hưởng rất nhỏ cho bao 
thai người khi dùng mometasone furoate. Vì vậy, mometasone furoate chỉ nên sử dụng cho phụ 

nữ mang thai nếu lợi ích tiềm an cao hơn nguy cơ tiềm an đối với mẹ hoặc thai nhỉ. 
Phụ nữ cho con bú 

Không biết liệu corticosteroid dùng tại chỗ có thé được hấp thu toàn thân dé bài tiết và phát 
hiện được trong sữa mẹ hay không. Mometasone furoate chỉ nên được dùng cho phụ nữ đang 

cho con bú sau khi xem xét một cách cân thận về lợi ích và rủi ro. Nếu được chỉ định điều trị 

mometasone furoate với liều cao hơn hoặc dùng lâu dài thì cần ngừng cho con bú. 

ANH HUONG CUA THUOC LÊN KHẢ NANG LAI XE VÀ VAN HANH MAY MOC: 
Dùng corticosteroid toàn thân va tại chỗ có thé gây tac dụng không mong muốn trên mắt như 
nhìn mờ. Nếu bệnh nhân xuất hiện các triệu chứng như nhìn mờ hoặc các rối loạn thị giác khác 
thì không nên lái xe hoặc vận hành máy móc. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CUA THUOC: 
Thuốc dùng đồng thời ức chế CYP3A (ví dụ cobicistat, ritonavir, itraconazole) đã được chứng 

minh là ức chế quá trình chuyển hóa corticosteroid dẫn đến tăng phơi nhiễm toàn thân. Mức độ 
tương tác này có liên quan đến lâm sàng phụ thuộc vào liều của corticosteroid và hiệu lực của 
chất ức chế CYP3A. 
Do chưa có nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc; 
khác. f/f 
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TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC: 
Các tác dụng không mong muốn liên quan đến điều trị bằng mometasone furoate được báo cáo 
theo hệ thống cơ quan và tần suất: rất thường gặp >1/10); Thường gặp (1/100, <1/10); ít gặp 
(21/1000, <1/100); hiếm gặp (>1/10000, <1/1000); rất hiếm (<1/10000); không rõ (không thé 
ước tính từ dữ liệu có sẵn) 

Nhiễm trùng và nhiễm kí sinh [rùng 

Không biết: nhiễm trùng, mụn đỉnh 

Rất hiếm: viêm nang lông 

Rối loạn hệ thân kinh 

Không rõ: dị cảm 

Rất hiếm: nóng rat 

Roi loan mắt 

Không biết: Tam nhìn mờ 

Roi loạn da và các mô dưới da 

Không biết: viêm da tiếp xúc, giảm sắc tố da, rậm lông, rạn da, viêm da dạng trứng cá, teo da, 

phản ứng cai thuốc - đỏ da, có thé lan sang các vùng khác, cảm giác nóng rát hoặc châm chích, 

ngứa, bong tróc da, mụn mủ rỉ rích. 

Rất hiếm: ngứa 

Những rồi loan chung và tinh trang tại nơi dùng thuốc 

Không biết: Đau tại chỗ bôi, phản ứng tại chỗ bôi 
Các tác dụng không mong muốn cục bộ được báo cáo không thường xuyên với các 
corticosteroid điều trị tại chỗ trên da bao gồm: khô da, kích ứng, viêm da, viêm da quanh 
miệng, loét da, rôm sảy và giãn mao mạch. 

Đối tương trẻ em 

Người ta đã chứng minh được rằng: khi dùng corticosteroid tại chỗ, trẻ em nhạy cảm với hiện 

tượng ức chế trục: vùng dưới đồi - tuyến yên - tuyến thượng thận và hội chứng Cushing cao 
hơn người trưởng thành và người cao tudi do có tỉ lệ diện tích bề mặt da/trong lượng cơ thé lớn 
hơn. Điều trị bằng các corticosteroid lâu dài có thể ảnh hưởng đến sự phát triển và tăng trưởng 
của trẻ. 

QUA LIEU VÀ CÁCH XU TRÍ: 
Dùng corticosteroid tại chỗ lâu ngày có thé gây ức chế trục vùng dưới đồi - tuyến yên - tuyến 
thượng thận, dẫn đến suy tuyến thượng thận thứ phát, thường có thể tự phục hồi. Trong các 
trường hợp như vậy, cần phải điều trị triệu chứng một cách thích hợp. 
Nếu phải chú ý đến sự ức chế trục HPA, cần ngừng sử dụng thuốc, hoặc giảm tần suất sử dụng 
hoặc thay thế một loại steroid tác dụng kém hơn. 2 
Hàm lượng steroid của mỗi lọ thấp đến mức có ít hoặc không gây độc tính trong trường hợp vô NY 
tình nuốt phải. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC: 
Nhóm trị liệu: Corticosteroid- bôi ngoài da 

Mã ATC: DO7AC13 
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Tác dụng dược ly: Mometasone furoate có hoạt tính chống viêm và vảy nến trên các mô hình 

động vật chuân được chỉ định trước. 
Trong thử nghiệm gây viêm cấp tính bởi dầu ba đậu trên chuột, mometasone có hiệu quả tương 
tự betamethasone valerate sau một lần sử dụng và gấp khoảng 8 lần sau 5 lần sử dụng. 
Trên chuột lang, mometasone có hiệu quả bằng khoảng 2 lần betamethasone valerate trong việc 
làm giảm triệu chứng dày lớp gai biểu bì (như vảy nến) sau 14 lần sử dụng. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC: 
Các nghiên cứu dược động học đã chỉ ra rằng sự hấp thu toàn thân là rất ít sau khi sử dụng 
Mometasone furoate bôi ngoài da, khoảng 0,4% liều dùng ở người, phần lớn lượng thuốc được 
hấp thu sẽ được bài tiết trong vòng 72 giờ. Thuốc không có khả năng chuyển hóa do chỉ có một 
lượng nhỏ thuốc có mặt trong huyết tương và phân. 

TIỂU CHUAN CHAT LUONG: 
TCCS 

BAO QUAN: 
Bao quản dưới 30°C, không làm đông lạnh. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: 

Hộp | tuýp x 15g. 

HAN DUNG: 

36 tháng kể từ ngày san xuất. 
Số lô sản xuất (Batch No.), ngày sản xuất (Mfg. date), hạn dùng (Expire. date): xin xem trên 
nhãn bao bì. 

Sản xuất tại Hàn Quốc bởi: 

APROGEN BIOLOGICS INC. 

16, Dumeori-gil, Yanggam-myeon, Hwaseong-si, Gyeonggi-do, Hàn Quốc. 
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