
EU-FASTMOME 50 MICROGRAMS/ACTUATION 

Ề Biệt dược của mometasone furoate Monohydrate. 
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MO TẢ: Eu-fastmome 50 mỉcrograms/actuation I3 bình xịt định liéu chứa hỗn d|ch mometasone 
furoate. Mỗi nhát xịt bơm!định liể | Eu-fastmome 50 'micrograms/actuation giải phóng khoảng 
100 mg hỗn dịch mometasone furoate, chứa thành phần mạtchăt mometasone fuvoate monohy- 

drate tướng đương 50mcg mòmetasdne furoate. " 

Thanh phén tá dược: Glycerol, cellulose vi tinh thể va carmellose nam (65::ps), acid cmlc monohydrat nam 
utrat polysorbat 80 benzalkomum chlorid, hước tmh khrét 
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Hỗn dịch xịt mũi màu trắng, đựng trong lọ nhựa (HDPE) màu trảng với đầu xịt phén lidu. 

CHÌ ĐỊNH: * ‹ 
Eu-fastmome 50 wcrograms|actuanon được chỉ định cho người lớn, thanh thiếu niên và trẻ nho từ 2 đến 11 
tuổi để điều trị triệu chứng viêm mũi theo mùa hoặc quanh năm. 
Ờ những bénh nhan có tién sử viêm' 'mũi dj ứng theo mitia với triệu chứng trung bình đến nặng, nên diéu trị dự 
phòng với Eu-fastmome 50 micrograms/actuation từ 2 đến 4 tuần trước khi bắt đầu mùa phấn hoa. 
Eu-fastmome 50 micrograms/actuation cũng được chỉ định để diéu tri polyp mũi và các triệu cht'mg lién quan 
như sung huyết và mất mùi & bệnh nhân người lớn =18 tudi, 
Eu-fastmome 50 mlcrograms/actuatlon được chidinh để diéu tri các triệu chứng liên quan dén viêm mũi xoang 
cấp ở bệnh nhân > 12 tuổi mà không có dấu hiệu hoặc triệu ¡ chứng nhiễm khuẩn nặng.. 
Eu-fastmome 50 micrograms/actuation cflng được chi dinh sử dụng cho người lớn va thanh thiếu niên 212 (ufil 

như diéu trị hỗ trợ với kháng sinh trong dgt viêm xoang cấp. 

CÁCH DÙNG, LIỀU DÙNG: it 
Sau khi mồi bom Eli-fastmome'50 micrograms/actuation (thumg 10 nhét xit cho đến khi thấy phun sudng 
đồng nhất), mỗi nhát xit giải phóng khoảng 100 mg hỗn dịch mometasone furoate, chứa mometasone furoate 
monohydrat tương đương 50 mcg mometasone furoate. Nếu không sử dụng binh xịt trong vòng 14 ngày hoặc 
Jâu hơn, trước lần sử dụng tiếp theo cần mồi bơm lại (xịt2 nhét xịt cho. đen khi thấy phun sương đồng mẩt) 
Lắc kỹ binh xịt trước mỗi lần dùng:›. 1/157601UT 91 

]LLê|11.u1l'|Ll1l_;Ll1gl_z|u.gs;_zq1ua.|Js;,ă.1:_qllzan|J.1uău1. Người lớn (kể cả ngm‘fi cao tudi) và thanh mIẽu niên: Liều dé 
nghị thông thường để dự phòng và điều trị là hai nhát m (50 mcg/nhắt xịt) chio' mỗi bên mũi, 1 lần/ngày (tổng 
liều 200'mcg). Khi đã kiểm soát wợc triệu Chứng thl glam liểu xuống 1 nhat xịt cho mỗi bên mnl (tổng liểu 100 
mcg) có thể có Hiệu quả duy rì ! 
Nếu không kiém Söát triệu chứng tốt thì nén tăng dén Iléu tối đa mỗi ngéy là4 nhat X|t cho mỗi ben mfln/ngéy 
(tổng liều 400†mcg)' Nên glàm Tiểu sau khi kiểm Soát được triệu chứng.. ' ! = 
Tác dụng đáng kể trên lâm sàng xuất hiện sớm sau 12 giờ dùng liều đầu tiên. 
Trẻ từ 2 đến 11 tuổi: Liều đề nghl thông thường là 1 nhát xịt (50 mcg/nhát xịt) cho mỗi bên rm'n, 1 lanlngay (long 
liéu 100 mcg). Người lớn nên giúp tré khi dùng thuốc. Ể 

Í 

Polyp mũi:: t l e3tU Qnù PR 

Người lớn (kể cả người cao tu6:) và manh thiếu niên > 18 tuổi: Lléu đề ngh| théng thường trong polyp m0l là2 
nhát xịt (50 mcg/nhát xịt) chó mỗi bên mũi x 2 lẩn/ngày (tổng liều 400:mcg). Khi đã kiểm sodt triệu chứng tốt 
nên giảm liều xudng 2 nhat xit cho m6| bén mfil 1 I5n/ngéy (tdng heu 200 mcg). 

Mmmfimzamm 
Người lớn va thanh lh:é'u nién=12 tufirLleu đề ngh| thong thường trong viêm m1ì`xoan'g cấp là 2 nhát x|! (50 
mcg/nhát xịt) cho mỗi bén mũi x 2lần/ngày (tổng liều 400 meg). Hỏi ¥ kiến bác sĩ nếu triệu chứng trở nên xấu di 
trongthờigianđiểutrị.. - 

Người lớn (kể cả người cao tuổi) và thanh thiếu nIen > 12 wdt. Ileu dé ngh| thong thường là 2 nhát m (50 
mcg/nhát xịt) mỗi bên mũi x 2 lẩn/ngày (tổng liéu 400 mcg). 

Nếu không kiểmsoát triệu chứng tốt có thé tăng dén 4 nhét xịt (50 chlnha! xl') cho méi bên mũi x 2 lần/ngày. 
ubng IIéu 800mcg). Ul groute 
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(tổng liều 800 mcg). 

HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG 

1.Xì mũi nhẹ nhàng để làm sạch mũi. 
: Lắc nhẹ chai thuốc và tháo nắp chống bụi ra: 

2. Đặt ngón tré và ngon giữa vào hai bén voi xịt và ngón cá| vào thân chai thuoc Hu‘dng 

vòi xịt ra xa và ấn ngón tay xuống để bơm xịt thuốc. i 

3. Bịt một bên lỗ mũi và đưa vòi xịt vào lỗ mũi bên kia như hinh vẽ. Hơi nghiéng đầu vé 
phia trước, giữ chai thuốc thằng đứng. 
Bắt đầu hít vào nhẹ nhàng hoặc chậm chạp qua mũi và trong khi hít vào thì xịt thuốc 
bằng cách dùng các ngón tay ấn dứt khoát MỘT xịt. ì 

4. Thở ra qua miệng. Lặp lại bước 3 để hít liều xịt thứ hai cho cùng một bên lỗ mai. 
Rút vòi xịt ra khỏi 18 mũi và thở ra qua miệng, 

5. Lặp lại bước 3 và 4 cho lỗ mũi bén kia. 

f b 

6. Sau khi Xit‘lhufic,‘lau vòi xịt cần thận bằng khăn tay hoặc khăn giấy sạch. 

7.3y nép ch&ng bựi lại; 2ngul f 

Vệ sinh bình xịt! : } 
Để xịt thuốc hiệu quả, rất cần thiết phải vệ sinh bình qu mường xuyên. Tháo nắp chống 
bụi và đẩy vòi xịt ra. Rửa vòi xịt va nắp chống bụi trong nước ấm, sau đó xả dưới vòi nước. 
Không được cố gắng mở bình xịt bằng cách dùng các định ghim hoặc các vat sắc nhọn 
vì điều nay sẽ làm hỏng bình xịt dẫn tới không nhận được liéu thuốc chính xác. Để khô 
tại chỗ ấm. Lắp vòi xịt vào chai thuốc và đậy nấp chong bw lai. Cẩn m6l brlm Ial khi su 
dụng lần đầu tién sau khi vệ §ïnh binh xịt:' 1/ ” 

CHỐNG CHỈ ĐỊNH: 0V p3Ub Ý‹ 
Quá mẫn với bất ky thành phần nào của Eu—'astmome 50 micrograms/actuation. | 
Không nén dùng Eu-fastmome 50 micrograms/actuation khi có nhiễm khuẩn khu trú tại niêm mạc mũi không 
được điều trị. 

Do corticosteroid ức chế quá trình lành vết thương nên không sử dụng cortlcostemld auang mũi cho nhnhg 
bệnh nhân phẫu thuật mũi hoặc chấn thương cho dén khilànhvếtthương. .-/ * e 

CÀNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC: 
Sau12 mang điều trị bằng mometasone furoate, không có bằng chung teo niém mạc mũi; ngoài ra mometaso- 
ne furoate có xu hướng phục hồi niêm mạc mũi trở về kiểu hình mô học bình thường. Cũng như bất kỳ điều trị 

kéo dài nào khác, bệnh nhân sử dụng mometasone furoate kéo dài nhiều tháng nén được kiểm tra 
định kỳ về những thay đổi có thể xuất hiện tại niêm mạc mũi. Nếu nhiễm nấm khu trú ở mũi hoặc 
hầu hong, ngừng dùng mometasone furoate hoặc có thể cần điểu trị thích hợp. Kích thích & 
mũi-hầu kéo dài có thể là một chỉ định để ngừng dùng mometasone furoate. 
Nên sử dụng mometasone furoate thận trọng ở những bệnh nhân nhiễm lao thể hoạt động hoặc 
thể câm đường hô hấp, hoặc nhiễm nấm, nhiễm vi khuẩn, nhiễm virus toàn thân chưa được diéu 
trị hoặc herpes simplex ở mắt. 
Không có bằng chứng ức chế trục ha ddi-tuyén yên-thượng thận (HPA) sau khi điều trị kéo dài 
bằng mometasone furoate. Tuy nhiên, nên theo dõi thận trọng những bệnh nhân chuyển từ sử. 
dụng kéo dài corticosteroid tác dụng toàn thân sang mometasone furoate. Ngừng sử dụng 

corticosteroid toàn thân & những bệnh nhân này có thể gây suy thượng thận trong nhiều tháng 
cho đến khi chức năng trục HPA phục hồi. Nên dùng lại corticosteroid toàn thân nếu bệnh nhân có 
dấu hiệu hoặc triệu chứng ức chế thượng thận và nên áp dụng phương pháp điều trị thích hợp 
thác.
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Trong một nghiên cứu lâm sàng có đối chứng placebo, Không đứan sát thấy g!ém téng tnféng ở 
bệnh nhỉ dùng mometasone furoate 100 mcg/ngày trong 1 năm. 1 n 
Chưa nghiên cứu an toàn va hiệu qua của mometasone furoate trong diéu trj polyp mfll dtre ern và 
thanh thiếu niên dưới 18 tuổi. 
Trong thời gian chuyển từ corticosteroid toàn thân sang mometasone furoate, một vài bệnh nhân 
có thể biểu hiện các triệu chứng của ngt!ng Sử dụng corticosteroid toàn thân (như đau khớp 
va/hoéc cơ, mệt mỏi va trdm cảm glal đoạn đầu) mặc dù có giảm các triệu chứng & mũi và vẫn cần 
dùng tiếp mometasone furoate, Giai doan chuyển đổi này có thể xuất hiện các bệnh dị ứng đã có, 
như viêm kết mạc dị ứng và chàm, ma trước kia b| che lấp bởi điều trj corticosteroid toàn thân. 
Nhirng bệnh nhân dùng corticosteroid ức chế miễn dịch mạnh nện được cảnh báo nguy cơ khi tiếp 
xúc với một vài nhiễm khuẩn (như thủy đậu, sởi) và tám quan trọng của việc kham y khoa nếu tiếp 
xúc với nhiễm khuẩn trên. : 
Rất hiếm báo cáo thủng vách ngén hoac téng áp Iuc nội nhãn sau kh| SỬ dụng corticosteroid xịt 

bên trong mũi. 
Rối loạn thị giác có thể được báo cáo khi sử dụng corticosteroid tại chỗ hạy toàn thân (bao gồm xịt mũi, hít và 
nội nhãn cẩu). Nếu bệnh nhân có các triệu chứng như nhìn mờ hoặc các rối loạn thị giác khac, bénh nhan cần 
được giới thiệu tới bác sĩ nhãn khoa để đánh giá các nguyên nhân có thể gây ra rối loạn thị giác; nguyên nhân có 
thể bao gồm bệnh đục thủy tinh thể, tăng nhãn áp hoặc các bệnh hiếm gặp như bệnh hắc võng mạc trung tâm 
thanh dịch (viêm võng mạc trung tâm) (Central serous chorloretmopathy-CSCR) đã được báo cáo sau khn sử 

dung corticosteroid tại chỗ hay toàn thân........ me e ; i Jï 
Viêm mũi xoang cấp. 
Bệnh nhân nên đi khám ngay néu thấy các dấu hiệu hoặc triệu chứng nhiém khuẩn nặng (như sốt, đau nhiều và 
kéo dài một bên mặt/răng hoặc sưng mặt, mắt hoặc vùng quanh mát, hoặc các triệu chứng xấu đi sau một thời 
gian cải thiện). 

Chưa thiết lập tính an toàn và hxẽu quà của mometasone furoate trong dléu tr| các mệu chu‘ng wem mfll xoang 
ởtêdưới12tuổi. Ô 0 o .. % t 3 

sỪ DUNG THUỐC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VA CHO CON BU: 
Không có nghién cứu thích hợp hoặc kiểm soát tốt & phụ nữ mang thai. t ¥ 
Cũng như các chế phẩm corticosteroid dùng đường mũi khác; chỉ nén dling mometasone furoate cho phụ nữ 
mang thai, cho con bú hoặc ở độ tuổi sinh đẻ khi lợi ích điều trị vượt trội nguy cơ cho me, thai và nhũ nhi. Những 
đứa con của bà mẹ dùng corticosteroid trong thời ky mang thai nen wợc meo dõi cẩn thận về s suy tuyén thuqng 
thận. oy 

ANH HƯỜNG CỦA THUỐC LÊN KHA NĂNG LÁI XE VA VAN HÀNH MÁY MÓC: 
Chưa được biết liệu mometasone furoate có ảnh Mởng lên khả năng lái xe và vận hành may móc. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUỐC: 
Mometasone furoate sử dụng kết hợp với loratadin khongénh hddng dén n6ng độ ưong Myẽt hmng của lorata- 
din và chất chuyển hóa chính của hó. Trong những nghién cứu nảy, phương pháp định lượng với giới han định 
lượng 50 pg/ml không dự đoán duqc nồng độ mometasone furoate huyết tương. méu trị kết hợp được dung nap 
188151 /:n51n uBIAT dneds 47 ( Ò\ 19 0U s (Inoup 5§o] Bim gạr? phï 
Mometasone furoate dl!qc chuyén hoa bo’ CYP3M t 
Sudung kết hdp Với các thuốc ức chế CYP3A4 mạnh (ví dụ ke(oconazole, ltraconazole clanthmmyun rltonawr 
các sản phẩm có chifa cobicistat) có thể làm 'tăng nồng độ corticosteroid trong huyét tương va có thé làm tăng 
nguy cơ tác dụng phụ corticosteroid toàn thân. Cân nhắc giữa lợi ích của việc sử dụng kết hợp với nguy cơ tiém 
ẩn các tác dụng corticosteroid toàn than, trong nương hợp đó bénh nhân cần được theo dõi các tác dụng phụ 
corticosteroid toàn thân. 

TÁC DỤNG KHONG MONG MUỐN CUA mudc- u pnor! 

) I B 5 

Viêm mũi dj ứng theo mùa và quanh năm: Các biéu hiện bất lợi tại chỗ liên quan dén dléu ln được báo cáo trong 
các nghiên cứu lâm sàng ở bệnh nhân người lớn và thanh thiếu niện bao gồm đau đầu (8%), chảy máu cam (như: 
chảy máu thực sy, nhầy mũi lẫn máu, va đốm chảy máu) (8%), viêm hầu họng (4%), nóng rát mũi (2%), kích thích 
mũi (2%), và loét mũi (1%), những tác dụng phụ này chủ yếu được quan sát thấy với corticosteroid xịt mũi. Chảy 
_"máu cam thường tự khỏi và từ nhẹ đến nặng, xuất hiện với tỷ lệ cao hơn so với placebo (5%) nhưng với tỷ 1& béng 
hoặc thấp hơn so với cac corticosteroid dùng wờng mũi trong nghlen cuu co đối cerng (lên đến 15%) Tylé cua 
các biểu mẹn bất lợi khac là tương tự như placebo 
Ởbệnh nhi, ty lệ các tác dụng bất Id i như đau đầu (3%), chảy máu cam (6%), kích thích mũi (2%) Vầ hét hơi (2%) là 
tương tự placebo. 
Các phản ứng quá mẫn tức thì (như co thắt phế quản, khó thở), nhưng hiếm, có thể xuất hiện sau khi sử dung 
mometasone furoate monohydrat đường mũi; Rất hiếm có báo cáo vé phan ứng phản vệ và phù mach 
Rất hiếm có báo cáo thay đổi vị giác và khứu gidc. l 
Polypmaf Ở những bệnh nhân polyp mũi, nhìn chung ty lệ xuất hiện các biểu hiện bất lợi Ia wơng tự nhu place- 
bo và tương tự như tác dụng bất lợi quan sát thấy với viêm mai dị ứng. 
Viêm mũixoang cấp:Ờ nhl'lng bénh nhân viêm mũi xoang cấp, nhin chung ty lệ xuất hlẹn cac bleu hién bét |q| Ia 
tuang tự như placebo và tương tự như tác dụng phụ quan sát thấy với viêm mũi dị ứng. J2 HÃn 9nUU 
Điền trị hỗ trợ trong các đợt viêm xoang cấp: Ở người lớn và thanh thiếu niên dùng mometasone furoate nhu 
Giều trị hỗ e frong 71 viém x2arg 5£p, các tá> dung Phij iê\{ciuan đến điều trị, xuất hiện với ïtỷlệ mơng tựnhư 
Placebo, bao gồm đau đầu (2%), viêm hầu họng (1%), nóng rát mũi (1%) và kích thích mũi (1%). cnay máu cam tu 

.xuất hiện với tỷ 18 so sánh được với nia-ahn (5% en với Ao/\
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[- TN DƯNI A NC U HR U 
Tác dụng bất lợi bổ sung sau đây đã được báo cáo trong quá trình lưu hành thuốc mometasone furoate: nhìn mờ. 

TÁC DỤNG: Mometasone furoate là mọt glucocorticosteroid có tác dụng kháng viêm tại chỗ với liéu không gay 
tác dung toàn thân. 

QUÁ LIỀU VÀ CÁCH XỬ TRÍ: 
Do sinh khả dụng toàn thân của Eu-fastmome 50 micrograms/actuation < 1% (sử dụng phương pháp định lượng 
có độ nhạy cao, với giới hạn định lượng là 0,25 pg/ml) quá liéu thường không yêu cầu diéu trị mà chl céntheo dõi, 
sử dụng tiếp liều kê toa thích hợp. ¡ 

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC: h 
Nhóm dược lý: Thuốc chống nghẹt mũi và các thuốc dùng cho mfll khác chứa corticosteroid dung tai Ch’-’ 
M3 ATC: R01ADO9. Ặ 

Trong nghiên cứu sử dụng chất kích thích khéng nguyén đường mũi, mometasone furoate me hiện tác dụng 
kháng viêm trong cả giai đoạn đáp ứng sớm và muộn Điều này được chứng minh bằng hiện tượng giảm (so với 

placebo) hoạt động histamin và bạch cầu ưa eosin và giảm (so với ban đầu) bach cầu ưa eosin, bạch cdu trung 

tính và protein kết dính tế bào biểu mô. 
Trong nghiên cứu lâm sàng với polyp mũi, mometasone furoate cho thấy sự cải thiện đáng kể các triệu chứng 
liên quan'hhư sung huỳết và mat mùi so Với giả được. - 
Trong 2 thử nghiém lâm sàng với 1954 bệnh nhân trén 12 tudi, mometasone furoate 200 mcg, 2 lần/ngày có hiệu 
quả kiểm soát triệu chứng của viêm mũi xoang 1 cách đáng kể so với giả dược trong suốt 15 ngày diéu trị sử dụng 
phương pháp đánh giá Điểm Triệu Chứng Chính (đau/cảm giác nặng/nhạy cảm đau vùng mặt, đau đầu do xoang, 
chảy nước mũi, chảy mũi sau, và sung huyết mũi/nghẹt mũi)(P02683 p < 0,001; P02692 p = 0,038). Nhánh sử 

dung liều amoxicillin 500 mg, 3 lần/ngày không có sự khác biệt đáng kể so với giả dược trong việc giảm triệu 
chứng viêm mũi xoang (sử dụng phương pháp đánh giá Điểm Triệu Chứng Chính). Nhóm điều trị với mometaso- 
ne furoate 200 mcg, 2 lần/ngày ít bệnh nhân bị xem là thất bại với diéu trị so với nhóm giả dược (p=0,0074). Hơn 
nữa, trong suốt thời glan theo dõi sau quá trình điểu trị, số lượng bệnh nhân bị tái phát & nhóm diéu trị mometa- 

sone furoate thấp hơn và có thể so sánh được so với nhóm điều trị bằng amoxicillin và giả dược. Thời glan điều 

trịvượt quá 15 ngéy khong duqc danh bénh nhan v1em mũi xoang cap 

ĐẶC TÍNH DƯỢC DONG HỌC: 
Mometasone furoate, khi dùng xịt mũi, có sinh khả dụng toàn thân < 1% trong huyết tương, sử dụng phuang 
pháp dinh lượng có độ nhay cao với giới han định lượng là 0,25 pg/ml. Hỗn dịch mometasone furoate được hấp 

thu rất ít từ đường tiêu hóa, một lượng nhỏ có thể được nuốt vào và hấpt thu, trải qua chuyển hóa mạnh m!đc đầu 

trước khi đào thải chủ yếu dưới dạng chất chuyen hoa qua mật và một phén qua nudc tiéu. 

QUY CÁCH DIỐN(3 Gol u d : 1 - | 

-Hộp chứa 1 lò 18g hỗndich xit' ‘M (tương dtrdng 140 liểu Ị “ v n | | 

- qu chitalo10g hốn dịch xit múi ((l.rdng 'durdng 60 héu xịt nenög‡ 0 — › 

ĐIỀU KIỆN BẢO QUẬN 
Trong bao bì kín ở nhiệt độ dưới 30°C. Không làm déng lanh Léc I<ỹ trước kh| dung 

TIEU CHUẨN CHAT LƯỢNG 
Nhà sản xuất n s AC A- — - 0 H Yool Š —- Ả 

HẠN DÙNG 
36 tháng kể từ ngày sản xuất. Sử dụng trong vòng 2 tháng kể từ ngày mở nắp. ;HHIQ ÍH2 910k 
Số lô sản xuất (Batch No.), ngày sản xuất (Mlg dale}, han dung (Exp. date): xin xem trên Măn bao bl B ều( 

main is! U1 Url4 nõUr)3 mairln A ) onuk 

Sản xuất talY 
Mipharm S.p.A: ¬(iÚ1/D D1612126210202. p0./1 
Via Quaranta 12, 20141 Milan, Italy 
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