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Nasonex® aqueous Nasal Spray

Biét durge clia mometason furoat monohydrat.

DUNG XIT MUL.

Poc ky huwéng dan sir dung trdc khi dang.

Néu can thém théng tin xin hoi y kién béc si hodc duorc si.

Théng bdo cho bac sy nhirng téc dung khéng mong muén gap phai khi st dung
thuée.

MO TA: Nasonex Aqueous Nasal Spray la binh xit dinh lidu chira hdn dich mometason
furoat. M&i nhat xit bom dinh lidu Nasonex Aqueous Nasal Spray gidi phéng khoang
100 mg hén dich mometason furoat, chira mometason furoat monohydrat twrong duwrong
50 mcg mometason furoat.

Td dwoe: Cellulose phéan tan, glycerol, axit citric monohydrat, natri citrat dihydrat,
polysorbat 80, benzalkonium chlorid va nuwdec tinh khiét.

CHIi PINH VA SU DUNG: Nasonex Aqueous Nasal Spray duoc chi dinh cho ngudi 1ém,
thanh thiéu nién va tré nhd tir 2 dén 11 tudi dé diéu tri triéu chirng viém mii theo mua hodc
guanh nam.

@ nhirng bénh nhan c6 tién sir viém miii di (rng theo miia véi triéu chirng trung binh dén
ndng, nén diéu tri dw phong véi Nasonex Aqueous Nasal Spray tir 2 dén 4 tuan trurére khi
bat dau mua phén hoa.

Nasonex Aqueous Nasal Spray ciing dwoc chi dinh dé didu tri polyp miii va céc triéu
chitng lién quan nhw sung huyét va méat mui & bénh nhan ngudi Ién = 18 tudi.

Nasonex Aqueous Nasal Spray dugc chi dinh dé di8u tri cac triéu ching lién quan dén
viém miii xoang cdp & bénh nhan > 12 tudi ma khéng c6 déu hiéu hoéc triéu chirng nhiém
khuén néng.

Nasonex Aqueous Nasal Spray ciing duoc chi dinh st dung cho ngui lén va thanh thiéu
nién = 12 tudi nhu diéu tri hd trg véi khang sinh trong dot viém xoang cép.

LIEU LUQONG VA CACH DUNG: Sau khi mdi bom Nasonex Aqueous Nasal Spray
(thwong 10 nhét xit cho dén khi thay phun swrong dong nhat), méi nhat xit gidi phong
khoang 100 mg hén dich mometason furoat, chira mometason furoat monohydrat twong
duong 50 mcg mometason furoat. Néu khaéng str dung binh xit trong vong 14 ngay hoéc
I&u hon, trrére 1an sir dung tiép theo can mdi bom lai (xit 2 nhat xit cho dén khi thay phun
swrong dong nhat).

L&c ky binh xit truére méi lan dung.

Viém miii di rng theo mua hodc quanh nam: Nguoi Ién (ké ca ngudi cao tudi)
va thanh thiéu nién: Liéu dé nghi théng thudng dé du phong va diu trj la hai nhat xit

(50 meg/nhat xit) cho méi bén miii, 1 lan/ngay (t6ng liéu 200 mcg). Khi da kiém soéat duoc
triéu chirng thi giam lidu xuéng 1 nhat xit cho méi bén mi (t6ng liéu 100 meg) c6 thé ¢
hiéu qua duy tri.

Néu khong kiém soat triéu chirng t6t thi nén téng dén liéu t6i da méi ngay la 4 nhét xit cho
mbi bén mii/ngay (téng lidu 400 mecg). Nén giam liéu sau khi kiém soat duorc triéu chirng.

Tac dung dang ké trén |am sang xudt hién sém sau 12 gi¢r dung lidu dau tién.

Tré tir 2 dén 11 tuéi: Lidu dé nghi théng thuérng 1a 1 nhét xjt (50 meg/nhét xit) cho méi bén
mdii, 1 lan/ngay (t6ng lidu 100 mcg). Ngudi Ién nén gidp tré khi dung thudce.

Polyp miii: Nguoi I6n (ké ca nguei cao tudi) va thanh thiéu nién = 18 tudi:
Lidu d& nghi théng thurérng trong polyp mii 1a 2 nhéat xit (50 meg/nhét xit) cho méi bén
mii x 2 [an/ngay (t6ng liu 400 mcg). Khi da kiém soat triéu chirng t6t, nén giam lidu xuéng
2 nhat xit cho mdi bén mii, 1 lAn/ngay (téng li&u 200 mcg).

Viém mi xoang cap: Ngu@i Ién va thanh thiéu nién 2 12 tudi: Liéu dé nghj théng
thurérng trong viém mi xoang cép 1a 2 nhat xit (50 mcg/nhat xit) cho mdi bén mii x 2 [an/ngay
(téng lidu 400 meg). Hoi y kién béc sT néu triéu chirng tré nén xAu di trong thévi gian diéu tri.

Bidu tri hd tro trong céc dot viém xoang cap: Ngudi Ion (ké ca ngurdi cao tudi) va
thanh thiéu nién 2 12 tudi: lidu dé nghi théng thurong 1& 2 nhét xit (50 meg/nhét xit) méi
h&n miii x 2 l&n/naay (téng lidu 400 mcg).




http s://trun gtamtbum,@@mémng t6t c6 thé tang dén 4 nhat xit (50 meg/nhat xit) cho méi
bén mdi x 2 lan/ngay (téng liéu 800 meg).

CHONG CHi DINH: Qua man vai bét ky thanh phan nao clia Nasonex Aqueous Nasal
Spray.

Khéng nén ding Nasonex Aqueous Nasal Spray khi ¢ nhiém khuén khu tri tai niém mac
mii khéng duoc diéu tri.

Do corticosteroid trc ché qua trinh lanh vét thuong nén khéng sir dung corticosteroid
duérng mii cho nhitng bénh nhén phéu thuat mii hodc chadn thirong cho dén khi lanh vét
thurong.

THAN TRONG VA CANH BAO:

Sau 12 thang diéu tri bing Nasonex Aqueous Nasal Spray, khdng c6 béng chirng teo
niém mac mdii; ngoai ra mometason furoat ¢é xu huéng phuc hdi niém mac mdi tré vé kiéu
hinh md hoc binh thueng. Cling nhu bat ky diéu tri kéo dai nao khac, bénh nhén sir dung
Nasonex Aqueous Nasal Spray kéo dai nhigu thang nén duoc kiém tra dinh ky vé nhitng
thay déi cé thé xuét hién tai niém mac mdi. Néu nhiém ndm khu trd & mdi hoac hau hong,
ngirng dung Nasonex Aqueous Nasal Spray hoéc c6 thé can didu tri thich hop. Kich thich
& mai-hau kéo dai c6 thé la mot chi dinh dé ngirng dung Nasonex Aqueous Nasal Spray.

Nén str dung Nasonex Aqueous Nasal Spray than trong & nhirng bénh nhan nhiém lao
thé hoat dong hoéc thé cam duwérng hd hap, hodce nhiém ndm, nhiém vi khuén, nhiém virus
toan than chua dworc digu tri hodc herpes simplex & mét.

Khéng c6 bang chirng tre ché truc ha doi-tuyén yén-thurong than (HPA) sau khi diéu tri kéo
dai bang Nasonex Aqueous Nasal Spray. Tuy nhién, nén theo déi than trong nhitng bénh
nhan chuyén tir sir dung kéo dai corticosteroid tac dung toan than sang Nasonex Aqueous
Nasal Spray. Ngirng str dung corticosteroid toan than & nhirng bénh nhan nay c6 thé gay
suy thurong thén trong nhiéu thang cho dén khi chire nang truc HPA phuc hoi. Nén diing lai
corticosteroid toan than néu bénh nhan c6 ddu hiéu hodc triéu chirng trc ché thurgng than
va nén ap dung phuwong phap diéu tri thich hop khac.

Trong mét nghién ctru 1am sang c6 ddi chirng placebo, khéng quan sét thdy giam ting
truéng & bénh nhi dung Nasonex Aqueous Nasal Spray 100 mcg/ngay trong 1 nam.

Chua nghién ctru an toan va hiéu qua cia Nasonex Aqueous Nasal Spray trong diéu tri
polyp mii & tré em va thanh thiéu nién duwdi 18 tudi.

Trong thoi gian chuyén tir corticosteroid toan than sang Nasonex Aqueous Nasal Spray,
mot vai bénh nhan cé thé biéu hién céc triéu chirng clia nglrng sir dung corticosteroid toan
than (nhu dau khérp va/hodc co, mét mdi va tram cam giai doan dau) mac du cé gidm cac
triéu chirng & mii va van can dung ti€p Nasonex Aqueous Nasal Spray. Giai doan chuyén
déi nay c6 thé xuét hién cac bénh di trng da c6, nhu viém két mac di (rng va cham, ma
trirére kia bi che I&p béi didu tri corticosteroid toan than.

Nhirng bénh nhan dung corticosteroid (rc ché mién dich manh nén dugc canh bao nguy
co khi tiép xuc véi mét vai nhiém khudn (nhuw thiy dau, séi) va tdm quan trong cla viéc
kham y khoa néu tiép xuc v&i nhiém khuén trén.

Rat hiém bao c4o thiing vach ngin hoic ting ap Iure ndi nhan sau khi st dung corticosteroid
xit bén trong miii.

Viém miii xoang cap.

Bénh nhan nén di kham ngay néu thdy cac déu hiéu hoac triéu chirng nhiém khun ning
(nhw sét, dau nhiéu va kéo dai mét bén mat/rang hodc sirng mét, mat hodc ving quanh
mat, hodc céc triéu chirng x4u di sau mét thoi gian cai thién).

Chura thiét 14p tinh an toan va hiéu qua clia Nasonex Aqueous Nasal Spray trong diéu tri
cac triéu chirng viém mii xoang & tré dudi 12 tubi.

THAI KY VA CHO CON BU: Khéng c6 nghién ctru thich hgp hodc kiém soat tdt & phu nir
mang thai.

Cing nhu cac ché phdm corticosteroid dung duéng mi khac, chi nén dung Nasonex
Aqueous Nasal Spray cho phu nir mang thai, cho con bd hodc & @6 tudi sinh dé khi lgi
ich diéu tri virot tréi nguy co cho me, thai va nhii nhi. Nhirng dira con ciia ba me dung
corticosteroid trong thoi ky mang thai nén duoc theo ddi cdn than vé suy tuyén thuong
than.

TUONG TAC THUﬁC:_Nasonex Aqueous Nasal Spray sir dung két hop véi loratadin
khong anh huéng dén ndng do trong huyét trong cla loratadin va chét chuyén héa chinh
cla né. Trong nhirng nghién ciru nay, phuong phap dinh lwgng véi gidi han dinh lvong
50 pg/ml khéng dir doan dugc ndng dé mometason furoat huyét trong. Biéu tri két hop
dwoc dung nap tét.

ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Chura duoc biét liéu NASONEX c6 anh huréng 1&n kha néng lai xe va van hanh may maéc.

TAC DUNG BAT LOI




ht‘[ps //trungtamml ’Z‘a va quanh nam: Céc biéu hién bét loi tai chd lién quan dén
ieu uo

C ao cao rong céc nghién ctru lam sang & bénh nhan ngudi Ion va thanh
thiéu nién bao gdém dau dau (8%), chay mau cam (nhu chay mau thurc sy, nhay mi lan
mau, va dém chay mau) (8%), viém hau hong (4%), néng rat mii (2%), kich thich mdi (2%),
va loét mi (1%), nhirng tac dung phu néy chtl yéu dwoc quan sat thdy véi corticosteroid
xit mii. Chdy mau cam thudng tu khoi va tir nhe dén nidng, xuét hién voi ty 1é cao hon
so v&i placebo (5%) nhung véi ty 18 béng hodc thdp hon so véi cac corticosteroid dung
duréng mii trong nghién clru ¢6 d6i chieng (18n dén 15%). Ty 18 cda c4c bidu hién bat loi
khac la twong tu nhu placebo.

O bénh nhi, ty 1& céc tac dung bét loi nhw dau dau (3%), chay mau cam (6%), kich thich
mii (2%) va hét hoi (2%) 1a twong tw placebo.

Céc phan (rng qué mén tire thi (nhur co thét phé quan, khé thd), nhung hiém, c6 thé xuat
hién sau khi str dung mometason furoat monohydrat duéng mii. Rat hiém cé bao céo vé
phan trng phan vé va phu mach.

Rét hiém c6 bao céo thay déi vi giac va khiru giac.

Polyp mii: O nhitrng bénh nhan polyp mdii, nhin chung ty |& xuét hién cac biéu hién bat
lgi 1a trong ty nhu placebo va trong tu nhu tac dung bét loi quan sét thdy voi viém mi
dj tng.

Viém miii xoang cép: O' nhitng bénh nhan viém miii xoang cap, nhin chung ty 18 xuat hién
cdc biéu hién bat loi 1a twong tu nhu placebo va trong tu nhu tdc dung phu quan séat thay
v@i viém mii di trng.

Diéu tri hé tro trong cdc dot viém xoang cé'p O ngudi I6n va thanh thléu nién ding
Nasonex Aqueous Nasal Spray nhu didu tri hd tro trong dot viém xoang céap, cac tac dung
phu lién quan dén diéu tri, xuat hién véi ty 1é tuong tw nhu placebo, bao gom dau dau
(2%), viém hau hong (1%), néng rat mdi (1%) va kich thich mii (1%). Chay mau cam tir
nhe dén nding va ciing xuat hién voi ty 1& so sanh duwoc véi placebo (5% so voi 4%).

TAC DUNG: Mometason furoat Ia mét glucocorticosteroid cé tac dung khang viém tai chd
véi lidu khdng gay tac dung toan than.

DUQC LY LAM SANG

Duoc Iwe hoc: Trong nghién clru st dung chat kich thich khang nguyén dudng mii,
Nasonex Aqueous Nasal Spray thé hién tac dung khang viém trong ca giai doan dap (rng
sém va mudn. Didu nay duoc chirng minh bang hién trong giam (so véi placebo) hoat
dong histamine va bach cau wa eosin va giém (so véiban d %u} bach céu wa eosin, bach
cau frung tinh va protein két dinh té bao biu mé.

Trong nghién clru IAm sang voi polyp mii, Nasonex Nasal Spray cho thdy su céi thién
dang ké céc triéu chirng lién quan nhu sung huyét va méat mui so véi gia duoc.

Trong 2 thir nghiém I1am sang v&i 1954 bénh nhan trén 12 tudi, Nasonex Aqueous Nasal
Spray 200 mcg, 2 lan/ngay c6 hiéu qua kiém soét triéu chirng cta viém mii xoang 1 céch
dang ké so v&i gia dugc trong suét 15 ngay diéu tri st dung phuwong phap danh gia
Diém Triéu Chirng Chinh (dau/cam gidc ndng/nhay cadm dau ving maét, dau dau do xoang,
chay nuéc mii, chéy mii sau, va sung huyét mii/nghet mi) (P02683 p < 0,001; P02692
p = 0,038). Nhanh str dung ligu Amoxicillin 500 mg, 3 lan/ngay khong cé sur khac biét
dang ké so véi gia dugc trong viéc giam triéu chirng viém miii xoang (si* dung phuong
phép danh gia Diém Triéu Chirng Chinh). Nhém diéu tri véi Nasonex Aqueous Nasal Spray
200 mcg, 2 lan/ngay it bénh nhan bi xem 1 that bai véi didu tri so véi nhom gid duoc
(p=0,0074). Hon nira, trong sudt thoi gian theo déi sau qué | trinh diéu tri, s6 lrgng bénh
nhan bij tai phat & nhém diéu tri Nasonex thdp hon va c6 thé so sanh duoc so véi nhém
diéu tri bang amoxicillin va gia duge. Thoi gian didu tri vt qua 15 ngay khéng dwoc danh
gia & bénh nhan viém mii xoang cép.

Dwoe déng hoc: Mometason furoat, khi dung xit mdi, ¢6 sinh kha dung toan than < 1%
trong huyét twong, st dung phuong phap dinh lwong cé dé nhay cao véi gi¢i han dinh
Irgng 1a 0,25 pg/ml. Hén dich mometason furoat dwoc hap thu rat it tir dudng tiéu hoa,
moét lwrong nhd cé thé dlmrc nuét vao va hap thu, trai qua chuyen héa manh buédc dau
trudre khi dao thai chii yéu dudi dang chét chuyén héa qua mét va mot phan qua nuér tiéu.

QUA LIEU: Do sinh kha dung toan than cia Nasonex Aqueous Nasal Spray < 1% (st
dung phuwong phap dinh lveng ¢é dé nhay cao, véi gidi han dinh liong la 0,25 pg/mi) qua
lieu thuérng khéng yéu céu diéu tri ma chi can theo ddi, str dung tiép liéu ké toa thich hop.

QUY CACH DONG GOI: Mbi chai Nasonex Aqueous Nasal Spray cung cdp 60 nhat xit
hodc 140 nhat xit va méi nhat xit cung cdp 50 meg mometason furoat.

BAO QUAN: Bao quan dudi 30°C. Tranh néng va khéng dong da. Dé xa tam tay tré em.
HAN DUNG: 30 thang ké tir ngay san xuét.

SAN XUAT BO': Schering-Plough Labo N.V., Industriepark 30, B-2220 Heist-op-den-Berg,
Belgium.
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*Nhan hiéu da déng ky.
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