htt;‘;s://trungtamthuoc.com/

y

EU-FASTMOME 50 MICROGRAMS/ACTUATION

@ Biét dugc ciia mometasone furoate Monohydrate.
DUNG XIT MOI

Déxatimtaytréem. . -
Doc ky hudng din st dung tnﬂ’c ”'f dng.
Néu cén thém théng tin xin hoi ¥ Ki€n bac s hodc dugest pOr\s
@ Théng béo cho bac sTnhimg t&¢ dUng khéng mong mudn gép phéikhi sit dung fhlﬂf‘-‘  pri ﬁ

MO TA: Eu-fastmome 50 microdrams/actuation I3 binh xit dinh liéu chira hdn dich mometasone
furoate. M8i nhat xjt bom'dinh liéy Eu-fastmome 50 micrograms/actuation gidi phéng khoang
100 mg hdn dich mometasone furoate, chifa thanh phan hoat chﬁt mometasone furoate monohy-

drate tudng dudng 50mcg mometasone furoate.

Thanh phﬁn t4 durge: Glycerol, cellulose vi tinh thé va carmellose natrl (65cp5), acid cntrlc monohydrat natri
utrat polyso}bat 80 benzalkomum chlorid, nu’dc tmh khtét
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DANG BAO cuf : :
‘Hondpchxptmﬂl k) b e ' P RORITTO8 FINSIVIIN

H&n dich xit mdi mau tréng, dl,rng trong |O nhya (HDPE) mau tréng vdi ddu xjt phéan liéu.

CHI DINH: * dile SUA

Eu-fastmome 50 mlcrograms/actuatlon du‘qc chi'dinh cho ngudi Idn thanh thiéu nién va tré nho tu‘ 2dén M
tudi dé diéu trj triéu ching viém mdi theo mua hodc quanh nam.

O nhitng bénh nkhan cé tién stf viém' 'mai di tng theo miia véi triéu chifng trung binh dén n3ng, nén didu tri dy
phong vdi Eu-fastmome 50 micrograms/actuation tif 2 dén 4 tudn trudc khi bat ddu mua phan hoa.
Eu-fastmome 50 mtcrograrnslactuatlon cling dugc chi dinh dé diéu tri polyp miiva cdc tneu chUng hen_quan
nhu sung huyét va mat mui & bénh nhan ngudi |dn = 18 tudi, | -

Eu-fastmome 50 mlcrograms/actuatlon dudc chi d|nh dé dléu tricac trleu chu‘ng lién quan dén wem mai xoang
c4p 3 bénh nhén 2 12 tudi ma khong c6,d&u hiéu hogc trigu chiing nhidm khudn ndng..

Eu-fastmome 50 micrograms/actuation cﬂng dudgc chidinh str dung cho ngudi Idn va thanh thléu nién a12tu6|
nhu diéu tri hd trg vdi khang sinh trong dgt viém xoang cdp.

CACH DUNG, LIEU DUNG: 30M YAM HMAH VAV AV 2 1A OUEAN AR W32 SOUHT AUD DUDUH HUA
Sau khi mai bo’m‘ El-fastmome'50 mTcrogramslactuatlon (thu’cmg 10 nhét xit cho de’n khi théy phun sudng
dong nhat), mdi nhat xit giai phdng khoang 100 mg hén dich mometasone furoate, chifa mometasone furoate
monohydrat tuong dudng 50 mcg mometasone furoate. Néu khong sif dung binh xjt trong vong 14 ngay hodc
Jau hdn, trudc 1an sif dung tiép.theo cdn mai bom lai (xjt:2 nhét xitcho dén khi thé’y phun sddng d6ng nhat}

Lac ky binh xit trude moi 1an dUng. s v teotul g obub T

M@m_mm_m_qng_me_o_muﬂmas_quann_nim. Ngudi I6n (ké ca ngudl cao tudij vé thanh thféu nién Liéu dé
nghi thdng thudng dé dy phong va diéu trj 1a hai nhét xjt (50 mcg/nhat xit) cho' m3i bén mi; 1 1dn/ngay (tdng
lidu 200'mcg). Khi da kiém soét durqc trleu chu‘ng thl glém liéu xudng 1 nhét xit cho m6| bén mai (tﬁng lieu100
meg) ¢6 thé cé-hiéu qua duy tr.'

NEu khong kiém sodt triéu chirng tét thi nén tc’mg dén héu t6i da mbi ngéy Ié 4 nhat x1t cho rn6i ben rnﬂt]ngéy
(t8ng liét 400 meg). Nén gidm 1iéu sau khi kiém soat dugc triéu ching. ' Ji
Tac dung dang ké trén |am sang xudt hién sdm sau 12 gid dung liéu dau tién.
Tré tir 2 dén 11 tubi: Liéu dé nghj thong thudng la 1 nhat xit (50 mcg/nhat xit) cho moi bén rm'u, 1 Ianlngay (tong
liéu 100 mcg). Ngu@i Idn nén gidp tré khi dung thudc. :

it ) il ' oarlr pnuil

Polyp miii:’ -
Ngudi Idn (ké ca ngm’ﬂ cao tud:} va thanh thiéu nién = 18 tudi: Lléu dé ngh| tht‘mg thl.rtfng trong polyp miila 2
nhét xit (50 mcg/nhat xit) cho méi bén mai x 2 1dn/ngay (tdng liéu 400 mcg). Khi da kiém sodt trieu chiing t6t
nen glém lidu' xu&ng 2 nhat xit cho mdi bén mﬂi 1 Fén/ngéy (tﬁng Ileu 200 mcg)

i b 'n’

Ngudi Idn va thanh tmé'u nién = 12 tud: :Lidu a6 nghi thohg thudng trong viem mﬁl'xoang cdp la 2 nhat x;t'(so
meg/nhat xit) cho mdi bén mai x 2 14n/ngay (tdng liéu 400 mcg). Hoi ¥ kién bac sTnéu trigu chifng tré nén xau di
trong thoi gian diéu tri.

Ngudi Idn (k€ ca ngudi cao tudi) va thanh thiéu n}én .1.-'12 tudi: liéu dé ng hi thong ihd&ng la 2 nhét ﬁit (50
mcg/nhat xjt) méi bén mdi x 2 1dn/ngay (tdng liéu 400 mcg). i
Néu khong kiémsoat triéu chifng tét cé thé téng dén 4 nhdt xjt (50 mcg{nhat xm cho méi bén ml?u x2 Ian}ngay
(t8ng liéu 800 mcg). gy
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(tdng liéu 800 mcg).
DANSUE https://trungtamthuoc.com/
HUGNG DAN SUDUNG

1. Xi mdinhe nhang dé |3m sach mai.
L&c nhe chai thudc va th4o ndp chdng bui ra.

2. D3t ngon tro va ngdn gilra vao hai bén voi xit va ngén cér vao than chai thuﬁc Htl'dng

vdi it ra xa va &n ngon tay xudng dé bam xit thudc. ok

3. Bit mét bén 18 mGi va dua voi xjt vao 16 mgi bén kia nhu hinh vé. Hdi nghiéng dau vé
phia trudc, gilf chai thuéc thang dung.

B4t dau hit vao nhe nhang hoac cham chap qua mi va trong khi hit vao thi xjt thudc
bang céch duing céc ngdn tay dn dut khodt MOT xit.

4.Thdraqua miéﬁg. L3p lai budc 3 dé hit liéu xit th hai cho cing mgt bén 16 mai.
RUt voi xit ra khéi 16 mai va thd ra qua miéng.

5. L3p lai bude 3 va 4 cho I8 mdi bén kia.

1 nedin I . 2 Wt

6. Sau khi :(it"thu.xtic:,l lau voi xjt can than b.’ihg khan tay'hoéc_khén giléy sach.

7. Déynépchﬁngbun Ial Nt Anfb I

vé sinh binh xijt! : J

pé x;t thudc hiéu qua, rat can thiét phai vé sinh binh xqt thu’dng xuyen Théo ndp chéng
bui va day voi xit ra. Rfa vai xit va ndp chéng bui trong nudc dm, sau d6 xa dudi voi nudc.

Khéng dugc cd gdng md binh xit béng cach duing cac dinh ghim hodc céc vét séc nhon
vi diéu ndy s& 1am hdng binh xit din tdi khdng nhén dudgc liéu thudc chinh xac. D& khd
tai ché &m. Lap voi xit vao chai thudc va day nap chﬁng bul lai. Cén mdl bdm Iai khi su
dung I4n ddu tién sau khi vé sinh binh xit: '

2y
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CHONG CHi DINH: 10V @b ViE 15t

Qud man vdi bat ky thanh phan nao cua Eu—fastmome 50 mucmgrams}actuatlon U

Khong nén dung Eu-fastmome 50 micrograms/actuation khi cé nhiém khudn khu trd tai niém mac mdi khong
dudc diéu tri,

Do corticosteroid Uc ché qua trinh lanh vét thudng nén khéng sif dung corttcostermd mrdng ml'.ll cho nhf.'mg
bénh nhéan phau thudt mi hodc chdn thudng cho dén khi lanh vét thuong. 151N :

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUGC:

Sau 12 théng diéu trj bing mometasone furoate, khéng cé bing chiing teo niém mac mi; ngoai ra mometaso-
ne furoate c6 xu hudng phyc hdi niém mac mai trd vé kiéu hinh mé hoc binh thudng. Cang nhu bat ky diéu tri
kéo dai nao khac, bénh nhén sif dyng mometasone furoate kéo dai nhiéu thdng nén dugc kiém tra
dinh ky vé nhing thay ddi c6 thé xuat hién tai niém mac mii. Néu nhiém nam khu tri & mai hoic
héu hong, nglfng dung mometasone furoate hodc c6 thé can diéu trj thich hgp. Kich thich &

mi-héu kéo dai cé thé 12 mdt chi dinh d€ nglfng dling mometasone furoate.

Nén st dung mometasone furoate than trong d nhitng bénh nhén nhiém lao thé hoat ddng hodc
thé cadm duding hd hap, hodc nhim nam, nhidm vi khudn, nhiém virus toan than chua dugc diéu
tri hodc herpes simplex d mét.

Khdng cé bang chiing e ché truc ha ddi-tuyén yén-thugng than (HPA) sau khi diéu trj kéo dai
bang mometasone furoate. Tuy nhién, nén theo ddi than trong nhifng bénh nhéan chuyén tir sif
dyng kéo dai corticosteroid tdc dung todn than sang mometasone furoate. Ngifng stf dung |
corticosteroid toan than & nhifng bénh nhan nay c6 thé gy suy thugng than trong nhiéu thang
cho dén khi chifc ndng tryc HPA phyc hdi. Nén dung lai corticosteroid toan than néu bénh nhén cé
d&u hiéu hoic triéu chiing Uc ché thugng than va nén 4p dyung phudng phap diéu tr thich hgp
khac. '
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Trong mdt nghién ciu 13m sang c6 di ching placebo, khong qUan st thay grém téng fﬂfdﬂg &

bénh nhi diing mometasone furoate 100 meg/ngay trong 1 n3m. '

Chua nghién c\fu an ton va hiéu qua clia mometasone furoate trong diéu trj polyp mﬁl d tré erqvé

thanh thiéu nién dudi 18 tudi.

Trong thdi gian chuyén tif corticosteroid toan than sang mometasone furoate, mét vai bénh nhan

c6 thé biéu hién cdc triéu chirng cla ngu'ng st dung corticosteroid toan than (nhu dau khdp

va/hodc cd, mét maiva trdm cam gral doan dau) méc du €6 gidm cac triéu chitng & mai va van cén

dung tiép mometasone furoate, Giai doan chuyén ddi nay cd thg xuét hién cdc bénh dj iing da ¢6,

nhu viém két mac dj (ng va cham, ma trudc kia bi che 13p bdi digy trj corticosteroid toan than.

Nhiing bénh nhén dung corticosteroid (c ché mién dich manhnan, dudc canh bdo nguy cd khi tiép

xuc vdimot yai nhiém khuan (nhu thiy dau, s6i) va tdm quan lrong cua viéc kharn y khoa néu tlép

xucvd’l nhiém khuan trén. ‘

R4t hiém bdo cdo thung vach ngén hoéc téng ap Iu’c ndi nhan sau khl su dung corticosteroid :qt
bén trong mii.
RGi loan thj gidc c6 thé dugc bao céo khi st dung co(hcostermd tai chd hay toan than (bao gém xit mii, hit va
ndi nhan cdu). Néu bénh nhan co cdc trigu chiing nhu nhin md hodc céc réi loan thi gidc khéc, bénh nhan can
dudc gidi threu t6i bac sTnhan khoa dé danh gid cdc nguyén nhan cé thé gy ra rdi loan thi gidc; nguyén nhan cé
thé bao gom bénh duyc thiy tinh thé, tang nhan dp hodc cdc bénh hiém gdp nhu bénh hic vong mac trung tam
thanh dich (viém vdng mac trung tam) (Central serous chonoretmopathy-CSCR) da dugc bdo céo sau khi suf
dung corticosteroid tai chd hay toan than. ' :
viém mili xoang cap.
Bénh nhan nén di khdm ngay néu thdy cac dau hiéu hodc triéu chifng nhiém khudn ndng (nhu'sét, dauphiéu va
kéo dai mot bén mat/rang hodc sung mét, mat hodc ving quanh mét, ho3c céc triéu chifng x4u di sau mot thdi
gian cai thién).
Chua thiét I3p tinh an toan vé hléu qué cua mometasone furoate trong dléu t:; céc trleu chu‘ng viém mm xoang
Stré dudi2tudi. - - -

SU'DYNG THUGC CHO PHU NOI co THAI vA CHO CON BU:

Khdng c6 nghién cuu thich hgp hodc kiém soét tét & phu nif mang thai. ! '

Caing nhuf cac ché phdm corticosteroid dung duting mdi khac, chi nén diing mometasone furoate cho phu nar
mang thai, cho con bu hodc & d6 tudi sinh dé khi Igi ich diéu tri w’o‘t trdi'nguy cd cho me, thai va nh nhi. Nhirng
dda con cia ba me dling corticosteroid trong thdi kymang tha| nen du'dc theo dbi cén than vé suy tuyé’n thuqhg
than.

ANH HUGNG CUA THUGC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:
Chua dugc biét liéu mometasone furoate cé anh hudng Ién kha nang I4i xe va van hanh may méc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUGC: ( itd pnoiq
Mometasone furoate sif diung k&t hq‘p vdiloratadin khong énh hu‘o’ng dén n6ng do trong huyét tu'dng cua lorata-
din va chat chuyén hda chinh cia nd. Trong nhifng nghién cifu nay, phirong phdp dinh Iugng vdi gidi han dinh
Iugng 50 pg/mi khong dyf dodn dugc ndng dd mometasone furoate huyét tuong. Bséu tri k&t hgp duge dung nap
tOt' Jangin udidl doeds 67 (1dul o6 ol wup tmpen dpsus 280l sm ool pnYd 1 raj
Mometasone furoate du’t;tc chuyén héa bcr CYP3A4 :
Su dung két hqp vdi céc thudc e ché CYP3A4 manh (vi dy ketoconazole, itraconazole, clarlthromycm, rltonavlr
céc san pham cé chifa cobicistat) cé thé 13m tang ndng do corticosteroid trong huy&t tuong va ¢ thé lam tc’mg
nguy cd tdc dung phu corticosteroid todn than. Can nhéc gira I¢i ich cua viéc sif dung két hdp vdi nguy cd tiém
an cdc tac dung corticosteroid toan than, trong tru’dng hgp dé bénh nhan can dudc theo ddi cac tdc dung phy
corticosteroid toan than. _
TACDUNGKHONBMONGMUGNOUATHUGC‘ xlenn grovnapgnonings
e
Viém mai dj (fng theo mua va quanh n3m: Céc biéu hién bét I¢i tai chd Inén quan déndiéu tr; dugc bdo cdo ;(ong
céc nghuen ctu lam sang g bénh nhan ngudildn va thanh thiéu nién bao gém dau ddu (8%), chdy méau cam (nhv
chay mau tht,fc sy, nhay mai |an méu, va ddm chay madu) (8%), viém hdu hong (4%), néng rat mdi (2%), kich thich
mi (2%), va loét mi (1%), nhitng tdc dung phu nay chi yéu dugc quan sét thay vdi corticosteroid xit mdi. Chay
_mau cam thudng ty khoi va tif nhe dén nding, xuat hién vdi ty 1& cao han so vdi placebo (5%) nhung vdi ty 1& béng
hodc thap hdn so vdi céc corticosteroid dung dtrb'ng mai trong nghién cu‘u co doi chl.rng (Iéqdén 15%] Ty 1é cua
cdc biéu h|¢n bat Igi khéc I3 tudng ty nhu placebo
O'bénh nhi, ty 18 cc tac dyng bt Igi nhu dau ddu (3%), chay m&u cam (6%), kich thich mai (2%) vé hét hdi (2%) 13
tuong tu placebo.
Céc phan (ng qud man tuc thi (nhu co that phé quan, khd thd), nhung hiém, ¢é thé xudt hién sau khi sif dung
mometasone furoate monohydrat duting mi. Rt hiém cd bédo céo vé phan Ung phan vé vé phL‘: mach Al
R&t hiém c6 bao cdo thay déi vj gidc va khiugide. -
Porypmai :0'nhirng bénh nhan polyp mai, nhin chung ty 18 xuat hien céc bigu hién bat (gi Ié tu’dng tu’ nhu‘ piace-
bo va tudng ty nhu' tac dung bat Igi quan sat thay vdiviém mdi dj ing.
Viém mai xoang cap: 0 nhitng bénh nhan viém mai xoang cap, nhin chung ty lé xuat hlen cac bleu hién bﬁt Igi la
tufong ty nh placebo va tudng ty nhu tac dung phu quan sét thay vdi viém mii di Ung. U2 MAQ ONOUH
Diéu trj hé trg trong céac dot viém xoana cap: : 0 ngui I6n va thanh thiéu nién diing mometasone furoate nhu
Gidu tri nd teg! trong A viém x2arg 54 p, CASIAS Jung Ehiy g Guan dén didu tri, xuat hién vdi itylé tu‘dng tv nhy
placebo, bao gém dau ddu (2%), viém hau hong (1%), néng rat mai (1%) va kich thfch mai (1%). Chéy mau cam tu
—__phe dénnana v clina xudt hien vdi tv 16 so sanh dude vidi nlarahn (E0/ en 04 aos
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Téc dung bat Igi bd sung sau ddy da dudc bdo cdo trong qua trinh ILu hinh thudc mometasone furoate: nhin mé. https://trungtamthuoc.com/

TAC DUNG: Mometasone furoate |3 mqt glucocortncosteroud c6 tdc dung khang viém tai chd vdi liéu khdng gay
tdc dung toan than.

QUA LIEU VA CACH XU TRI:

Do sinh kha dung toan thén cua Eu-fastmome 50 micrograms/actuation < 1%(sif dung phudng phép dinh lugng
c6 d nhay cao, vdi gidi han dinh Iigng 12 0,25 pg/mi) qud liéu thudng khdng yéu c3u diéu tri ma chi cﬁntheo doi,
s dung tiép liéu ké toa thich hgp. :

PACTINHDUGCLUCHOC: '

Nhém dugc Iy: Thude ch6ng nghet mi va céc thudc ding cho mL'n khac chu’a corticosteroid dung tai ch6

M3 ATC:RO1AD09. '

Trong nghién cuu sif dung chat kich thich khéng nguyén duding mi, mometasone furoate lhé hién tic dung
khéng viém trong ca giai doan dép (ing sém va muﬁn Diéu nay dugc chitng minh bing hién tugng gidm (so Vdi
placebo) hoat dng histamin va bach c3u ua eosin va gidm (so véi ban ddu) bach cu ua eosin, bach cau trung
tinh va protein két dinh té bao biéu mo.

Trong nghién cfu lam sang vdi polyp mui, mometasone furoate cho thdy sy cai thién déng ké céc triéu ching
lién quan’nhu sung huy&t va mat mui so vdi gidduge. -

Trong 2 thi nghiém lam séng vdi 1954 bénh'nhan trén 12 tudi, mometasone furoate 200 mcg, 2 Ian/ngay co hiéu
qua kiém sodt triéu chifng cUa viém mai xoang 1cdch dang ké S0 vdi gia dugc trong sudt 15 ngay diéu tri sirdung
phudng phép dénh gia Diém Triéu Chifng Chinh (dau/cam gidc nang/nhay cam dau viing mat, dau ddudo xoang,
chdy nudc mai, chdy mai sau, va sung huyét mai/nghet mii)(P02683 p < 0,001; P02692 p =0 ,038). Nhanh stf
dung liéu amoxicillin 500 mg, 3 18n/ngay khdng c6 suf khdc biét dang ké so vdi glé dudgc trong viéc giam triéu
chitng viém mai xoang (stf dung phudng phdp ddnh gid Diém Triéu Chiing Chinh). Nhém diéu tri véi mometaso-
ne furoate 200 mcg, 2 1an/ngay it bénh nhan bi xem |a that bai vdi diéu tri so vdi nhém gia dudc (p=0,0074). Hon
n{fa, trong suét thdi glan theo ddi sau qud trinh diéu tri, s6 lugng bénh nhan bj tdi phat & nhém diéu tri mometa-
sone furoate thap hon va c6 thé so sanh dudc so vdi nhom diéu tri bAng amoxicillin va gia dugc. Thai glan diéu
tri vugt qud 15 ngéy khong duqc danh gla dbgnh nhan vuem rnﬁl xoang cép

PAC TINH DUQC BONG HOC:

Mometasone furoate, khi diing xit mai, cé sinh kha dung toan than < 1% trong huyét tudng, st dung phuo‘ng
phap d;nh Iugng cé dd nhay cao vdi gidi han dinh Iugng Ia 0,25 pg/ml. Hon dich mometasone furoate dugc hap
thu rat it tir duding tiéu héa, mét Iugng nhé cé thé dugc nudt vao va hap thu, trai qua chuyén héa manh budc ddu
trude khi dao thai chii yéu dudi dang chat chuyén hoa qua matva mot phén qua nudc tidu.

QUY CACH BONG GOI: -~ ' R R I S v |
-Hop chira 1 Io 189 'hdn dich xit mai (tl.rdng dtfo’ng 140 lidu xlt) S i 3 _;
- qu chu’a 1 lo 10g hon dich x]t n'h:il (tl.rdng qudng 60 Iléu xlt) 8§22 SULI.QEOI Rt

DIEY. KIEN BAOQUAN . - . s
Trong bao bi kin & nhiét do dud” 30'(: Khﬁng Iérn dﬁng lanh Léc k9 trudc khl dung

TIEU CHUAN CHAT LUONG
Nhasan xuit LY L e " . ORI

HAN DUNG

36 thang ké tir ngay san xuét. SI dung trong vong 2 thang ké tif ngay md nap. HWIA 15D U0

S6 16 sdn xuét (Batch No.), ngay san xuét (Mfg. date} han dung t’EXP- date) xin xem trén nh&n bao bESy B Ul
1Msin gl Ul turia néur)d mairin« Ak | 1L

Sén xu5t tai de’f
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