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XEPAVIZ CREAM 0.1% W/W

(Mometason furoat 0,1%kUki)

1. TEN THUOC
XEPAVIZ CREAM 0.1% W/W

2. CACDAUHIEULUU Y VA KHUYEN CAO KHI DUNG THUOC
Dé xa tam tay tré em.
Poc kj huong dén si dung trudc khi diing

3. THANH PHAN CONG THUC THUOC: Mdi gram chira:
Théanh phan hoat chdt: Mometason furoat............. 0,1% kl/kl
Thanh phdn td diege: Propyl hydroxybenzoat, gobm xanthan, methyl hydroxybenzoat,
paraffin tring mém, paraffin léng, polawax, ortho-phosphoric acid, nuéc tinh khiét.

4. DANG BAO CHE: Kem
M6 ta: Kem mau trdng, mém, ddng nhét, hoa 1an duoc véi nuée.

5. CHI DPINH: Xepaviz dugc chi dinh dé gidm cdc bieu hién viém va ngira ctia cic bénh da
d4p (mg vdi corticosteroid nhur viém da di img va bénh vay nén (trir vdy nén dang méang

lan toa).

6. CACH DUNG, LIEU DUNG
Liéu luong:
Ngudi 16n, bao gdm ca ngudi cao tudi va tré em tir 2 tudi trd 1én: Thoa mdt 16p mong
Xepaviz 1én viing da bi anh huéng mot lan mdi ngay cho téi khi thdy cai thién.
Téan sudt str dung sau d6 nén dugc giam dan.
Noi chang, khong nén boi corticosteroid manh cho tré em hodc boi 1én mét ma khéng c6
sur gidm sat chit ché cua bac sy. Luong thude sir dung nén duoc han ché & lugng tdi thiéu
c6 hiéu qua va thoi gian diéu tri khong qua 5 ngay.
Khong nén sir dung thudc trong thoi gian dai (trén 3 tun) hodc trén dién rong (trén 20%
dién tich bé& mat co thé). O tré em, nén diéu tri t6i da 10% dién tich bé mat co thé.
Viée sir dung corticosteroid yéu hon thudng duoc khuyén khich khi cé su cai thién 1am
sang.
Tré em dudi 2 tudi:
Mometason furoat 1a mét glucocorticoid nhém III manh. Khong nén str dung cho tré em
dudi 2 tudi do khong du dir liéu v& d6 an toan.

Cach dung:
Sir dung ngoai da.
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7. CHONG CHI PINH

Xepaviz duge chdng chi dinh & ngudi bi chimg da mit bi do, mun chimg c4 (viém nang
bd), viém da quanh miéng, ngira sinh duc va hiu mén, phat ban do t4, nhiém khuén (vi du
bénh chbc 16, bénh mu da), nhiém virut (vi du herpes simplex, herpes zoster va bénh thuy
dau) va nhiém nim (vi du candida hodc ndm da), thily déu, lao, giang mai hodc cc phan
(mg sau tiém vaccin. Xepaviz khong nén dugc sir dung & bénh nhdn min cam véi
mometason furoat, v6i corticosteroid khac hodc véi bét ky thanh phan nao khac cia
thude.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:

Néu kich tmg hodc man cam tién trién khi str dung Xepaviz, nén ngimg tri liéu va thay
thé bang trj liéu thich hop.

Néu nhiém khudn tién trién, nén thay thé bdng mot thude khang nam hodc khang khuén
thich hop. Néu su dap img c6 loi khong xudt hién kip thoi, tri liéu corticosteroid nén
duge ngimg lai cho téi khi nhiém khuan duoc kiém soat day du.

Su hip thu toan than cua corticosteroid tai chd c6 thé gay ra su trc ché truc ha doi-tuyén
yén (HPA) c6 hdi phuc v6i su tiém 4n suy giam glucocorticosteroid sau khi ngimg tri
liéu. Biéu hién cuia hoi chimg Cushing’s, ting dudng huyét va glucose nigu c6 thé ciing
xudt hién & mot sb bénh nhan do su hdp thu toan than cua corticosteroid dung ngoai khi
dang diéu tri. Bénh nhan diing mot steroid tai chd trén mot viing da rong hodc da bi bang
kin nén dugc danh gia dinh ky vé diu hiéu ciia su (rc ché truc HPA.

Bit ky tac dung phu nio ma dugc bio cdo sau khi sir dung corticosteroid toan than, bao
gdm ca tre ché tuyén thuong than, cing ¢ thé xuat hién véi corticosteroid dimg tai chd,
déc biét o tré so sinh va tré nho.

Bénh nhan nhi c6 thé d& bi nhim doc toan than hon véi liéu tuong duwong do ty 1& bé mit
da so v6i trong lugng co thé 16n hon & tré em. Vi su an toan va hiéu qua cua Xepaviz &
bénh nhén nhi dudi 2 tudi vin chwa duoc thiét 1ap, st dung thudc nay & nhém tudi nay
khéng duoc khuyén céo.

Nhiém dgc hé théng va tai chd phd bién, dac biét sau khi sir dung kéo dai trén mot dién
tich da bi ton thuong rong, & chd nép gip va kém bang kin polythene. Néu sir dung cho
tré¢ em hodc trén mat, khong nén béang kin. Néu sir dung trén mét, thoi gian sir dung nén
dugc giéi han trong 5 ngay va khong biang kin. Nén tranh tri liéu kéo dai & tit ca bénh
_ nhan khong phan biét tudi téc.

Steroid tai chd c6 thé nguy hiém cho bénh vay nén vi mét sd Iy do gém tai phat doi lai
sau tién trién dung nap, nguy co cta bénh vay nén mun mu tdp trung va tién trién doc tinh
toan than va tai chd do suy giam hang rao chirc nang da. Néu sir dung & ngudi bj bénh
vay nén, giam sét bénh nhan cén than 1a rét quan trong.

Gidng nhu tat ca céc glucocorticoid bdi ngoai da manh, tranh ngimg diéu tri dot ngét.
Viée sit dung steroid tai chd lién tuc hogic khong thich hop trong thoi gian dai ¢6 thé din
dén su phat trién cua cac dot bung phét tré lai sau khi ngimg diéu tri (hoi ching cai
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steroid tai chd). Mat dang bung phat tai phat nghidm trong c6 thé phat trién dudi dang
viém da v&i man do dir doi, cham chich va néng rat c6 thé lan ra ngoai viing diéu tri ban
dAu. N6 ¢6 nhidu kha ning xay ra hon khi cac vi tri da méng manh nhu mit va cac nép
glp dugc didu tri. Néu tinh trang ndy tai phét trong vong vai ngdy dén vai tuan sau khi
diéu trj thanh cong thi nén nghi ngd phan Umg cai thudc. Nén than trong khi dang ky lai
va nén co 1&i khuyén cua chuyén gia trong nhirng truong hop nay hodc nén xem xét céc
Iwa chon diéu tri khéc. Diéu nay c6 thé dugc ngdn ngira bang cach giam liéu diéu tri tir tir,
vi du tiép tuc diéu trj ngit quing trudc khi ngimg diéu tri.

Tang duong huyét va glucose niéu c6 thé xiy ra & mot s6 bénh nhan sau khi bdi tai chd
do hép thu toan than.

Glucocorticoid ¢6 thé 1am thay ddi dién mao cua mdt sé ton thuong va gdy kho khin cho
viéc chin doan diy du va cling ¢6 thé 1am cham qua trinh lanh vét thuong.

Réi loan thi gidc

R&i loan thi gidc c6 thé duge bao cdo khi sir dung corticosteroid toan than va tai chd. Néu
bénh nhan c6 cac triéu ching nhu mo mét hodc rdi loan thi gidc khac, bénh nhan nén
duoc xem xét chuyén dén béc si nhan khoa dé dénh gia cac nguyén nhan cé thé bao gbm
duc thiy tinh thé, tang nhan 4p hojc cic bénh hiém gip nhu bénh hic vong mac trung
tdm thanh dich (Central Serous Chorioretinopathy — CSCR) dd dugc béo cdo sau khi sir
dung corticosteroid toan than va tai chd.

Xepaviz khong sir dung cho nhén khoa, bao gdm ca mi mét, boi vi nguy co rat hiém gap
ctia bénh tang nhan 4p don thuan hodc duc thé tinh thé duéi bao.

9. SUDUNG THUOC G PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Thoi ki mang thai:

Trong thoi gian mang thai va cho con b, chi nén sir dung kem mometasone furoate 0,1%
w/w theo yéu cau cua béc si. Tuy nhién, nén tranh boi thude trén dién tich bé mit co thé
I6n hodc trong thoi gian dai. Khéng ¢é du bing ching vé sy an toan trong thai ky ¢
ngudi. Viée bdi corticosteroid tai chd cho dong vit mang thai c6 thé gdy ra nhirng bat
thudng vé sur phat trién cua thai nhi bao gdm hé ham éch va cham phat trién trong tir
cung. Chua c6 nghién ciru ddy du va dugc kiém soat tét vé kem mometasone furoate
0,1% kl/kl & phy nir mang thai va do dé chua 1 nguy co clia nhimg tac dung dé doi véi
thai nhi. Tuy nhién, giéng nhu tit ca céc glucocorticoid béi tai chd, nén xem xét kha niang
tang truong cua thai nhi c6 thé bi anh hudmg do glucocorticoid di qua hang rao nhau thai.
Do d6 ¢6 thé ¢6 nguy co rit nhd vé nhiing tac dong nhu vdy & bao thai nguoi. Gidng nhur
céac glucocorticoid béi tai chd khéc, chi nén sir dung kem Mometasone Furoate 0,1% w/w
cho phu nir mang thai néu lgi ich tiém 4n cao hon nguy co tiém 4n ddi v6i ngudi me hodc
thai nhi.

Thoi ki cho con bi:

Ngudi ta khong biét liéu ding corticosteroid tai chd c6 thé din dén sy hip thu toan thin
dii dé tao ra luong c6 thé phét hién dugc trong sita me hay khong. Chi nén ding kem
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10.

11.

12.

mometasone furoate 0,1% kl/kl cho ba me dang cho con bu sau khi dé can nhic cén than
méi quan hé loi ich/nguy co. Néu chi dinh diéu tri v6i liéu cao hon hodc sir dung lau dai

.thi nén ngimmg cho con bu.

ANH HUOGNG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Khéng anh hudng.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Céc thudc diing dong thdi tic ché CYP3A (vi du cobicistat, ritonavir, itraconazole) da
duoc chimg minh 1a ¢é tac dung trc ché chuyén hoa corticosteroid ddn dén tang phoi
nhiém toan than. Mic do twong tac ndy cé y nghia lam sang phu thudc vao lidu
corticosteroid va hidu luc clia chit e ché CYP3A.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Béng 1: Béo cdo céc phan img phu lién quan t&i diéu tri véi Mometason furoat theo hé co
quan va tan xuét nhu sau:

Rdt phé bién ((21/10); phé bién ((21/100, <1/10); khong phé bién (=1/1,000, <1/100);
hiém (21/10,000, <1/1,000); rat hiém (<1/10,000); khong biét (khéng thé thiét lap dwoc
tir dit ligu ¢6 san).

Nhi€m triing va nhiém ky sinh triing

Khong biét Nhiém khuan, nhot
Rét hiém Viém nang long

R6i loan hé thin kinh

Khong biét Cam giac khac thuong

Rét hiém

R6i loan mit

Khong biét

R6i loan da va md dwoi da
Khong biét

Rét hiém
R6i loan chung va vi tri dung thude
Khong biét

Cam giac nong rat
Nhin m¢

Viém da tiép xlc, giam séc tb da, ram long,
ran da, viém da dang trimg c4, teo da, phan
{mg cai thudc - do da, c6 thé lan ra cac
viing ngoai ving ban dau, ving bi anh
hudng, cam giac nong rat hodc cham chich,
ngtra, bong tréc da, mun mu ri nudec.

Ngira

Pau vi tri boi thudc, céc phan tng & vi tri
boi thudc

‘gghSUUz 2
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13.

14.

15

16.

17.

Céc phén ing phu tai chd duwoc bio cdo v6i tin xuat khong thudmg xuyén véi
corticosteroid ding tai chd trén da bao gém: khd da, kich (g, viém da, viém da quanh
miéng, 16t da, bénh ké, gidn mao mach.

Bénh nhi ¢6 thé c6 biéu hiéu nhay cam hon véi corticosteroid tai chd - gdy Gc ché truc
duréi ddi — tuyén yén- thuong than va hoi chimg Cushing’s so véi bénh nhén trudng thanh
do ty 1& dién tich bé mat da so v6i co thé 1én hon.

Tri lidu corticosteroid mén c6 thé gdy anh hudng t6i su ting trudng va phét trién cua tré
em.

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Sir dung corticosteroid quéa nhiéu va kéo dai ¢6 thé gy (rc ché chirc ning tuyén yén —
thuong thin dn t6i suy thuwong than thir phat thuong ¢6 thé hdi phuc dugc.

Néu ghi nhan su trc ché truc HPA, nén cd géng ngimg thudc, giam tan suat sir dung hodc
thay thé bing mot loai steroid it manh hon.

Ham luong steroid trong mdi hop thap dén mite ¢6 it hodc khéng c6 tic dung doc hai
trong truong hop vo tinh nudt phai.

PAC TINH DUQC LUC HQC

Nhém dugce ly: Corticoid, manh (nhém 11I)

Ma ATC: DO7ACI3

Mometasone furoate thé hién hoat déng chéng viém rd rét va hoat dong chéng bénh vay
nén 13 rét trong cic md hinh dy dodn tiéu chuén trén dong vat.

Trong thir nghiém dau croton & chudt, mometasone cé kha nang bién doi betamethasone
sau mot 14n bdi va manh gdp khoang 8 l4n sau nim lan boi.

O chubt lang, mometasone cé higu luc gén gip doi so véi betamethasone valerate trong
viéc lam giam bénh gai biéu bi do m.ovalis gay ra (tirc 1a hoat dong chong vay nén) sau
14 lan boi

PAC TINH DUQC PONG HOQC:

Céac nghién ciru dugc dong hoc dé chi ra rf?mg sur ha‘ip thu toan than sau khi boi kem
mometasone furoate 0,1% tai chd 1a i thiéu, khoang 0,4% liéu ding & ngudi, phan lén
trong sb d6 duoc bai tiét trong vong 72 gid sau khi boi.

Pic tinh cua cdc chit chuyén hoa 1a khong kha thi do mét lugng nhé hién dién trong
huyét twong va chat bai tiét.

QUY CACH PONG GOI: Hop 1 tuyp 15g.
PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA

THUOC:
* Piéu kién bdo quan: bao quin & nhigt do dudi 30°C.
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* Han ding: 36 thang k& tir ngay san xuat. Sau khi m& ndp lan ddu: 12 tuan.
* Tiéu chuén chit lwong ciia thudc: Nha san xuat

18. TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC:

Q
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Xepa™

XEPA-SOUL PATTINSON (MALAYSIA) SDN. BHD.

Dia chi: 1-5, Cheng Industrial Estate, 75250 Melaka, Malaysia.
Dién thoai: 60 6 335 1515
Website: www.xepasp.con




