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Léic ky truece khi ding
Doc ki hueong dan sie dung trude khi diing.

D¢ xa tam tay tré em.

THANH PHAN CONG THU'C THUOC:
M>bi 1g hdn dich chira:
Thanh phin hoat ché#: Mometason furoat 0,5 mg (Mdi nhat xit 100 mg hdn dich chira 50 meg

mometason furoat)

Thanh phdn td duge: Celulose vi tinh thé va natri CMC (Avicel RC-591), glycerol (85%), acid
. citric monohydrat, natri citrat (trinatri citrat dihydrat), polysorbat 80, benzalkonium clorid (100%),

alcol phenylethyl, nude tinh khiét.

DANG BAO CHE:
Dang bao ché: Hdn dich xit miii
M6 ta: Hon dich mau trng, ddng nhét khi lac.

CHI PINH
- Piéu tri céc triéu chimg ctia viém miii di img theo mua hodc quanh nam cho nguoi 16n va tr¢ em
tir 3 tudi tras 1én.

- biéu tri polyp miii & ngudi 16m tr 18 tudi trér 1én.
CACH DUNG, LIEU DUNG
Li¢u dung

. Viem miii di e theo mua hodc quanh nam

- Ngudi lon (ké ca nguoi cao tudi) va tré em tir 12 tudi tror 1én:

Lidu khuyén cdo thong thudng 13 hai nhat xit (50 meg/nhat xit) vao mdi bén miii mot lan/ngay
(tdng liéu 200 mcg). Sau khi céc trigu chimg duoc kiém soat, ¢6 thé giam liéu xubng mot lan xit
mdi bén miii (tong liéu 100 meg) dé diéu tri duy tri.

Néu cdc triéu chimg khong duge kiém sodt, c6 thé tang li¢u dén lieu t61 da hang ngay 1a 4 nhat xit
vio m3i bén miii, 1 lan/ngay (téng lidu 400 meg). Khuyén céo nén giam litu sau khi céc triéu
chimg da duge kiém soat.

- Tré em tir 3 d&én 11 tudi: Lidu khuyén cdo thong thudng 1a mét nhat xit (50 mcg/nhat xit) vao moi
bén miii mot lan/ngay (tdng liéu 100 meg).

Mometason furoat da chiing minh tac dung khoi phat ¢6 y nghia lam sang trong vong 12 gid sau
lidu diu tién & mot s6 bénh nhan bi viém mii di tmg theo mua; tuy nhién, c6 thé khong dat duoc
toan bd hiéu qua cua viéc diéu tri trong 48 gidr dau tién. Do do, bénh nhin nén tiép tuc st dung

thuomg xuyén dé dat duge hi¢u qua diéu tri 161 da.
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Co the can bat dau dicu tri bang mometason furoat vai ngay trudc khi bat dau mua phan hoa dyu
kién & nhitng bénh nhan cé tién sir cac triéu chirng viém miii di ung theo mua tir trung binh dén

nang.

Polyp miii

Liéu khoi diu thong thudong duge khuyén cdo dbi véi bénh polyp 14 hai nhét xit (50 meg/mhat xit)
vao mdi bén mii mot 1an/ngay (tdng lidu hang ngay 1a 200 meg). Néu sau 5 dén 6 tudn cac tricu
ching khong dugc kiém soat, c6 thé tang liéu 1én liéu hang ngay hai nhat xjt vao mdi bén mii hai
lan/ngay (t6ng liéu hang ngay 1a 400 mcg). Liéu nén dugc diéu chinh dén liéu thap nhét c6 thé duy
tri kiém soat hiéu qua cdc triéu chung. Néu khong cai thién cac tri¢u ching sau 5 dén 6 tudn dung
hai lﬁnfngéy’, bénh nhan nén dugc danh gia lai va xem xét lai chién luoc didu tri.

Cac nghién ctru vé hiéu qua va do an toan clia mometason furoat dé diéu tri bénh polyp mii kéo
dai trong 4 thang.

Tre em

- Viém miii di trng theo mua va viém miii quanh nam

Tinh an toan va hiéu qua clia mometason furoat & tré em dudi 3 tudi chua dugc thiét 1ap.

- Polyp miii

Tinh an toan va hiéu qua cia mometason furoat & tré em va thanh thiéu nién dudi 18 tudi chua

dugc thiét 1ap.

Cach dung

Trudce khi dung lan dau dung cu xit, lic k¥ chai va bom khoi dong 10 lan hodc td1 khi thu duoc tia
phun déng nhét. Mdi lan xit cung cdp 50 meg mometason furoat.

Néu khong duoc st dung trong 14 ngay hodc lau hon, trude khi sir dung lan tiép theo nén bom
khai dong 2 lin cho dén khi quan sat thdy tia phun dong nhit.

Lic k¥ trude mdi 1An sir dung. Chi sir dung theo sb nhat xit duoc ghi trén nhan hoic trong vong 2
thang ké tir lan sur dung dau tién.

CHONG CHI DINH

- Qua man v6i mometason furoat hodic véi bat ky t4 duge nao coa thude.

- Khi ¢6 nhiém tring khu trt chua duge diéu tri lién quan dén niém mac miii, ching han nhu herpes
simplex.

- Do tac dung irc ché cua corticosteroid doi voi qud trinh lanh vét thuong, bénh nhan méi trai qua
phdu thuat miii hodc chan thuong khong nén st dung corticosteroid dudmg mii cho dén khi vét
thwong lanh han.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Uc ché mién dich

Mometason furoat nén dugc sur dung thén trong, néu cé, ¢ nhitng bénh nhén bi nhiém trung lao
hoat dong hoiic khéng hoat dong & duong hé hép, hodc & nhimg bénh nhan nhiém nam, vi khuan
hoéc virus toan than chua duge diéu tri.
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Bénh nhan ding corticosteroid ¢6 kha ning bi @rc ché mién dich nén dwoc canh bdo vé nguy co
phoi nhiém v6i mdt s6 bénh nhiém khuan (vi du: thiy dau, séi) va phai thong bao cho bac si néu

Xay ra phoi nhiém.

Phan tbng tai chd

Sau 12 thang diéu tri bing thube xit miii chira mometason furoat trong mot nghién ctru trén bénh
nhén bi viém miii 1au nam, khéng c6 bing chimg v& teo niém mac miii; ngoai ra, mometason furoat
¢6 xu huéng phuc hbi niém mac miii gin véi kiéu hinh mé hoc binh thuéng. Tuy nhién, bénh nhan
su dung thude xit miii chira mometason furoat trong vai thang hodc ldu hon nén dugc kiém tra dinh
ky dé phat hién nhimg thay d6i c6 thé xay ra & niém mac mfi. Néu phat hién nhidm nim & mii
hodc hiu hong, co thé can phai ngirng diéu tri bang thudc xit miii chira mometason furoat hoic
diéu tri thich hop. Nén ngirng st dung thudce xit miii chita mometason furoat néu bj kich tng mfi
hong dai déng.

Mometason furoat khéng dugc khuyén céo trong trudng hop thung vach ngin mii.

Trong cac nghién clru 1am sang, chay mau cam xday ra vai ty 1€ cao hon so vdi gia duge. Chay mau
cam noi chung 1a ¢6 gidi han va & mic d6 nhe.

Tdc dung toan thdn cua corticosteroid

Téc dung toan than cua corticosteroid duong miui ¢ thé xay ra, dac bi¢t ¢ liéu cao duogc str dung
trong thoi gian dai. Nhitng tic dung ndy it xay ra hon nhidu so véi corticosteroid dudmg ubng va
¢6 thé khéc nhau & tirng bénh nhén va gifta cdc thude corticosteroid khac nhau. Céc tac dong toan
than tiém 4n c6 thé bao gdm hoi chirmg Cushing, hdi ching gia Cushing, (tc ché tuyén thugng thén,
chém phét trién & tré em va thanh thiéu nién, duc thiy tinh thé, ting nhan ap va hiém gip hon la
mdt loat cdc tac dong tim 1y hogdc hanh vi bao gdm tang dong, roi loan gide ngu, lo ldng, trdm cam
hodc cong kich (dac biét & tré em).

Sau khi st dung corticosteroid dang xit mili, cdc trudng hop ting nhan ap di duge bao cdo.
Nhitng bénh nhén chuyén tir sir dung corticosteroid ¢é hoat tinh toan than trong thoi gian dai sang
sit dung mometason furoat xit mii cin dugce chi ¥ cén than. Ngling corticosteroid toan than &
nhitg bénh nhan nhu viy c6 thé dan dén suy thugng than trong mot sé thang cho dén khi phuc
héi chie ning truc HPA. Néu nhitng bénh nhén nay biéu hién cac diu hiéu va triéu chimg cua suy
thuong than hodc céc triéu chimg cai nghién (vi du: dau khop va‘hodc co, mét moi va trdm cam
ban dau) mac dii da giam céc triéu chimg ¢ mii, dp dung cac phwong thic didu tri khac va cac
bién phép thich hop. Viée chuyén giao nhu véy ciing c6 thé lam 16 ra céc tinh trang di tmg di c6
tur trude, chﬁng han nhu viém két mac di ung va bénh cham, do trude d6 céc tinh trang nay da bi
te ché boi liéu phap corticosteroid toan than.

Biéu tri véi liéu cao hon lidu khuyén céo c6 thé dan dén tre ché tuyén thuong thin ddng ké vé mat
lam sang. Néu c6 bang chimg vé viée sur dung liéu cao hon lidu khuyén cdo, thi nén xem xét sir
dung thém corticosteroid toan than trong thoi gian cang thang hodc phau thuét tu chon.

Polyp miii

Tinh an todn va hiéu qua ctia mometason furoat chua duoc nghién ctru dé st dung trong diGu tri

polyp mét bén, polyp lién quan dén xo nang hodc polyp 1am tic ngh&n hoan toan khoang miii.
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Nén danh gia thém trong truong hogp polyp mét bén ¢6 hinh dang bat thudong hodc khong déu, déc

biét néu loét hodc chidy méu.

Anh hieomg dén sw phdt {rién ¢ tré em

Nén theo ddi thuong xuyén chidu cao cua tré em duoe didu tri kéo dai bang corticosteroid duong
miii. Néu cham phat trién, nén xem xét lai liéu phap diéu tri dé giam lidu corticosteroid ding duong
miii xudng liéu thip nhét c6 thé dé duy tri hiéu qua kiém sodt cac triéu chimg. Ngoai ra, nén can
nhéc chuyén bénh nhan dén béac st chuyén khoa nhi.

Triéu chitng ngodi miii

Mic dii mometason furoat c6 thé kiém so4t cac tri¢u chimg ¢ mili & hAu hét bénh nhén, nhung viée
sir dung ddng thoi voi ligu phéap b6 sung thich hgp c6 thé 1am giam thém cac tri¢u chiing khéc, déc
biét 1a cdc triéu chimg & mat.

Réi loan thi gidc

Réi loan thi gide co thé duge bao cdo khi st dung corticosteroid toan than va tai cho. Néu bénh
nhan ¢6 c¢dc triéu chimg nhu mo mat hoic cac rbi loan thi giac khac, bénh nhén nén duge xem xét
giGi thidu dén béc st nhin khoa dé danh gid cic nguyén nhén cd thé bao gf’im duc thay tinh thé,
tdng nhan 4p hodc cac bénh hiém gap nhu bénh héc vdng mac trung tam thanh dich (CSCR) da
duoc bao cdo sau khi sir dung corticosteroid toan than va tai chd.

Canh bdo vé td duoc benzalkonium clorid

San pham thude nay chira 20 meg benzalkonium clorid mdi 14n xit ¢6 thé gay phi né niém mac
mdi khi str dung lau dai.

sU' DUNG THUOC CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU

Phu nt ¢ thai

Khong ¢ hodc cb rat it dit li¢u vé viée st dung mometason furoat & phu nit ¢é thai. Céc nghién
ctru trén dong vat cho thiy thude cé dde tinh sinh san. Ciing nhu céc thude corticosteroid dung cho
miii khac, khéng nén sir dung thube xit miii chita mometason furoat trong thoi ki mang thai trir
khi 1o ich cho ngudi me vuot trdi hon bt ky nguy co tiém an nao cho ngudi me, thai nhi hodc tré
so sinh. Tré so sinh 6 me dung corticosteroid trong thoi ky mang thai nén duge theo ddi cén than
2 phét hién suy tuyén thuong than.

Phu nit cho con ba

Chua 16 mometason furoat ¢6 bai tiét qua sita m¢ hay khong.

Ciing nhu c4c thude corticosteroid dung duong miii khée, vige ngimg cho con bu hodc nglimg/kiéng
diéu tri bang thude xit mii chita mometason furoat phai duge cén nhéc giita loi ich cua viéc cho
con bu dbi véi dia tré va 1oi ich cua viée diéu tri d6i voi ngudi me.

Khé ning sinh san

Khéng ¢6 dir li¢u lam sang lién quan dén tac dung cua mometason furoat ddi voi kha nang sinh
san. Cac nghién ctu trén dng vét cho thdy ddc tinh sinh san, nhung khong anh huong dén kha
nang sinh san.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
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Chua c6 nghién ctru vé anh hudng 1én kha ning lai xe va sir dyng may moc clia mometason furoat.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC
Viée diéu tri dong thoi mometason furoat voi cac chét trc ché CYP3A, bao gbm céc thube co chira
cobicistat, ¢6 thé 1am ting nguy co tdc dung khong mong muén toan than. Nén tranh phéi hop véi
céc thude nay trir khi lgi ich vugt trdi hon so voi nguy co tang tac dung khong mong mubn cia
corticosteroid toan than. Trong trudng hop phai ding phéi hop, bénh nhan nén dugc theo ddi tac
dung phu cta corticosteroid toan than.

Khéng quan sat thdy tuong tac thude xay ra khi thuc hién mot nghién clru tuong tac lam sang giita
mometason furoat va loratadin.

Do khong c6 cac nghién ctru vé tinh tuong ky cua thude, khong tron 1an thudc nay véi cac thu
khac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC
. Tan sudt cua cac tac dung khong mong muén duoc phan loai nhu sau: rét thuomg gap &
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* duoe ghi nhan véi lidu ding hai lin moi ngay dé diéu trj polyp mii.
#* duoc ghi nhin véi tn suat it gap voi liéu dimg hai lan/ngay dé diéu trj polyp mii.

Ire em
O tré em, ty 18 tac dung phu duge ghi nhén trong cac nghién ctru lam sang, vi du nhu chay mau
cam (6%), nhtrc dau (3%), kich tmg miii (2%) va hét hoi (2%) so véi gia duge.

Thong bio ngay cho bdc si hogic dwgc sy nhitng phan ting cé hgi gap phai khi si¢ dung thubc.

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Triéu chimg

Hit hodc udng qua liéu corticosteroid ¢o thé dAn dén e ché chirc nang truc HPA.

Céach xur tri

Vi sinh kha dung toan thén cua thude xit miii mometason furoat la <1%, nén khong can diéu tri
qué liéu bang bat ky bién phap diéu tri nao ngoai viée theo di, sau do bét ddu dung lidu lugng quy
dinh thich hgp.

PAC TINH DUQC LUC HQC

Phéin nhom duoce ly: Thube xit miii ding tai chd chira corticosteroid
Ma ATC: RO1ADO9

Co ché tac dung

Mometason furoat 1a mot glucocorticosteroid dung dé chéng viém tai chd & lidu khong co tac dung
toan than.

Phan 16n co ché tac dung chéng di tmg va chdng viém cua mometason furoat nim & kha ning trc
ché giai phong cac chét trung gian cia phan ung di img. Mometason furoat irc ché dang ké su giai
phdong leukotrien tir bach cdu cua bénh nhan di ¢mg. Trong nudi cdy té bao, mometason furoat thé
hién hoat tinh cao trong viéc (rc ¢hé t6ng hop va giai phong IL-1, IL-5, IL-6 va TNFa; no ciing la
mot chat ¢ ché manh san xuét leukotrien. Ngoai ra, no con la chét tic ché rat manh vide san xuat
cac cytokin Th2, TL-4 va IL-5, tir cac té bao T CD4+ cta con ngudi.

Pac tinh duoc luc hoc

Trong céc nghién ctu sir dung khang nguyén ¢ mii, thude xjt mili mometason furoat da cho thay
hoat tinh chéng viém & ca giai doan dAu va giai doan cudi ctia phan img di (mg. Diéu nay da dugc
chimg minh bang sy giam (so véi gia dugc) trong hoat dong cta histamin va bach cau ai toan va
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giam (so voi dudng co s&) ¢ bach cu 4i toan, bach cdu trung tinh va protein két dinh té bao bicu

mo.

(3 28% bénh nhan bi viém mii dj ing theo mua, thude xit mili mometason furoat cho thiy tac dung

khai phat c6 ¥ nghiia 1am sang trong vong 12 giv sau liéu dau tién. Thoi gian bit diu giam dau

trung binh (50%) la 35,9 gio.

Iré em

Trong mdt thir nghiém 1am sang ¢ ddi chimg voi gia duoc, trong d6 bénh nhan nhi (n=49/nhom)

duge sit dung thude xjt miii mometason furoat 100meg moi ngay trong mot ndm, khong quan sat

thy sur giam tdc d6 tang trudng.

Co rat it dir liéu v& tinh an toan va hiéu qua cta thude xit miii mometason furoat & tré em tir 3 dén

S tudi va khong thé thiét lap duoc khoang liéu lvong thich hop. Trong mdt nghién ciru lién quan

dén 48 tré em tir 3 dén 5 tudi dugc diéu tri bing mometason furoat 50, 100 hodc 200 pug/ngay trong

14 ngay. khong c6 su khac biét déang ké so voi gia duoe vé su thay dbi ndng do trung binh cortisol
. trong huyét tuong khi dap Gng v6i thir nghiém kich thich tetracosactrin.

PAC TINH DUQC DPONG HQC

Hip thu
v -~
Mometason furoat ding duéi dang xit mli, co sinh kha dung toan than trong huy€t tuong <1%, str

dung xét nghiém nhay cam vai gioi han dinh luong thfip hon 14 0,25 pg/ml.
Phén bd

Khong ép dyng vi mometason hép thu kém qua dudng mii.

Chuyén héa

Mot luong nhé 6 thé duge nudt va hap thu sé trai qua qué trinh chuyén héa qua gan lan dau.
Thai trir

Mometason furoat duge hip thu sé duoce chuyén héa va cac chat chuyén hoa dugc bai tiét qua nudce
tiéu va mat.

BAO QUAN: Béo quan dudi 30°C. tranh dnh sang, khong bao quan lanh.

HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay san xudt,

TIEU CHUAN CHAT LUQNG: Tiéu chuan co s&

QUY CACH PONG GOI: Hop 1 chai 18g chira 140 liu

CO SO SAN XUAT: RECORDATI ILAC SANAYI VE TICARET ANONIM SIRKETI
Cerkezkoy Organize Sanayi Bolgesi Karaagac Mah. Ataturk Caddesi No: 36
Kapakli/TEKIRDAG, Thd Nhi K¥
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