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!- Té hwéng din sir dung

MOMATE

Thudc xit mili Mometason Furoat

CANH BAO

Pé xa tAm tay tré em

Poc ky hwéng dan sir dung trude khi diung

Néu cin thém thong tin, xin héi y kién bic si hodc duge si.

Thong bao ngaz cho bac si vé nhimg tdc dung khﬁng mong muon gip phai
khi sirdung thu

THANH PHAN

Thanh phén hogat chit:

Mometason Furoat Monohydrat tuong duong véi Mometason Furoat 0,05% kI/KI.
Mai lidu xit cung cép 50 microgam Mometason Furoat (dudi dang monohydrat).

Thanh phan taduge:

Cellulose vi tinh thé va natri carboxymethyl cellulose {Avicel RC 591), glycerol
axit citric monohydrat natri citrat, polysorbat 80 (tween 80 siéu min),
benzalkonium clorid, nudc cat pha tiém.

Ta du'{rc cé tac dung di dwoc biét dén:
Thudc nay chita 20 mcg benzalkonium clorid trong mdi liduxit.

DANG BAO CHE

Hondichxitmii. ’ '

H&n dich nhét mau tring dén tring nga c6 pHtr 4,3 dén 4;9.

TRINHBAY

Mometason xit mili duge chia trong binh mau trang bang chat liéu polyetylen ti
trong cao, chira 60 liéu xit hodc 140 liéu xit san pham thudc, c6 bom dinh lugng ma
phia trén c6 gin dau xitcd nép.

Hép 1 binh xit 60 hodc 140 liéu.
CHI PINH

Mometason xit mili duge chi dinh dung & ngum 16m va tré em tir 3 tudi tré1én nhim
diéu tri triéu chirng cua viém mili di ing theo muia hodc viém miii diimg quanh nam.

Mometason xit mili cing dugc chi dinh trong diéu tri budu nho trong mii
(polyp miii) ¢ nguoi 16n tir 18 tudi trér1én.
LIEULUQNG VA CACHDUNG

Sau khi xit thir lin dAu tién véi thude xit miii mometason, mi liéu xjt cung cap xap

xi 100mg hén dich mometason furoat, chira mometason furoat monohydrat tuong
duong véi 50 microgam mometason furoat. |

Liéu dung 1

Viém miii di img theo mua hodc viém miii di img quanh nam
Ngueoi lon (bao gom bénh nhan cao tuéi) va tré.em tir 12 tuoi tro lén: Lleu khuyen cao

thong thuong la 2 lan xit (50 mlcrogam/lan xit) vao méi bén miii, mot lan m01 ngay
(tong lidu la 200 microgam). Khl da kiém soét dugc triéu ching, giam lidu xuong mot
1An xit vao mdi bén (tong liéu 13 100 microgam) s& c6 hiéu qué duy tri.

Néu tri¢u chng chua dugce kiém soat day du, c6 the tang liéu t&i liéu ti da hang ngay
12 4 14n xit vao mbi bén miii, mét 14n mdi ngay (tong liéu 14400 microgam). Khuyén
c40 giam liéu sau khi da kiém soat duge triéu chimg.

Tréemur3 dén 11 tuoi
Liéu khuyen céo thong thudng la 1 lan xit (50 microgam/lan xit) vio mdi bén miii, mot
lan m&i ngay (tong lidu 1 100 microgam).

Mometason furoat cho thay hi¢u qua ban diu c6 ¥ nghia 1am sang trong vong
12 gidrsau khi dung liéu dau tién & mGt s6 bénh nhén bi viém miii dj ung theo mua; tuy
nhién, hi¢u qua diéu tri t6i uuco thé khong dat dugc trong 48 giv déu tién. Do d6, bénh
nhéan can tlep tuc strdung thudc déu din dé dat hleu qua diéu tri toiuu.

Vige diéu trj vGi mometason xit mili ¢d thé can bat dau mot vai nﬂéy trurde khi mua
phan hoa dy kién bat diu & mot s6 bénh nhan c6 tién sir viém mii di (mg theo mia &
murc do vira phal dénning.

Polypm

Liéu khm dau khuyen céo ddi véi polyp miii 1a 2 lan xit (50 mlcrogam/lan Xit) vao moi
bén miii, mot lan mdi ngay (tong lidu trong ngay 1a 200 microgam). Néu sau 5 dén
6 tuan tri¢u chu‘ng chua dugc kiém soat day du, c6 thé tang liéu t6i liéu hang ngay la
2 lan xit vao moi bén mi, hai lan mdi ngay (tong liéu mdi ngay 1a 400 microgam). Can
giam liéu toi liéu thap nhat c6 higu qua duy tri klem soat tri¢u ching. Neu cac tri¢u
chirng khong dugc cai thién sau 5 dén 6 tuan dn,u tri voi liéu ding hai lan mdi ngay,
bénh nhan can duqc danh gialai vacan nhic lai chién lugediéu tri.

Cac nghién ciru vé hiéu qua va dg an toan cua mometason furoat ddi véi viée diéu tri
polyp miii kéo dai 4 thang.

Tré em

Viém mili di ing theo mua va viém mii quanh ndm:

D6 an toan va hi¢u qua diéu tri cia mometason xit miii & tré¢ em dudi 3 tudi chwa dugc
thiét lap.

lyp mili:
an toan va hi¢u qua ctia mometason xit mii ¢ tré em va teé vithanh nién dudi 18 tudi
chua duoc thiét lap.
Trrée khi dung lan dau tién, lac ki lo thudc va kich hoat me 10 1an (cho dén khibén ra
cac tiamin). . ]
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Néu bom khong dugc sur dung trong vong 14 ngay hodc 1au hon, xit thir2 lan, cho dén
khi bén ra tia min, truéc khi tlep tuc strdung.

Lickilo truge khi dung Can virt bo lo thube sau ngay ghi trén nhan hodc trong vong
2 théng sau lan sir dung déu tién.

CHONG CHI DINH
Quéa man cam véi hoat chat hodc bat cir thanh phan ta dugc cia thude.

Khdng dugc sir dung mometason xit mii khi co nhiém trung khu tri chua dugc diéu tri
lién quan t¢i niém mac mili, vi du nhu Herpes s:mp!ex

Do tac dong irc ché cna corticosteroid 1én cac vét thirong dang lanh, nhimg bcnh nhan
vira trai qua phau thuat miii hodc chin thuong khong dugc dung corticosteroid dudng
mili cho tdi khi vét thwong d lanh.

CANH BAo VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Uc ché mién dich:

Can than trong khi dung mometason xit miii néu bénh nhén bi nhidm lao thé hoat dong
hoac thé nghi & hé ho hap, hodc nhiém nim, vi khuén, nhiém virus toan than chua
diéu tri.

Bénh nhén dung cortwostefmd ¢6 nguy co bi suy giam mién dich can dugc canh béo ve
nguy co méc mot s6 bénh nlucm tring (vi du, thiy dau, soi) va duge giai thich vé tim
quan trong cua su tu vany tékhi gap nhimg trudong hop trén.

Tac dong lén mii
Sau 12 théng diéu tri bing mometason furoat xit mii trong mot nghlen ciru trén bénh

nhéan viém miii quanh nim, khong cé bang chimg nao vé sy teo niém mac mii; khong
nhlmg vay, mometason furcat xit miii con ¢é xu hudéng nguoc lai 1a lam cho niém mac
mili tré nén gan v&i hinh thai mé binh thuong.

Tuy vay, bénh nhén sir dung mometason xit mui trong thoi gian kéo dai nhleu thang
hoéc lau hon nira can duge kiém tra dinh ki vé kha nang xay ra nhirng tha‘y ddi vé mem
mac miii. Néu tinh trang nhiém nam khu trii ctia mii hoémhong phat trién, co thé can
ngung str dung mometason furoat xit miii hodc phai tién hanh diéu trj thich hop. Khi c6
su kéo dai cua tinh trang kich irng miii hong, can ngung sitdung mometason xit miii.
Mometason xit miii khong dugc khuyen cdo trong truong hop thing vach ngan mii
(xem phan Tde dung khong mong muon).

Trong céc nghién ctru lam sa ang, chay mau cam xay ra voi tan sudt cao hon so véi khi
dung gia dugc. Tinh trang pay nhin chung ¢6 thé trr khoi va & mirc do nhe (xem phan
Tac dung khong mong muou)

Mometason xit miii chira benzalkonium clorid c6 thé gay kich irng mili.

Téc dung toan than cta corticosteroid

Téc dyung toan than cua corticosteroid dudng mii ¢6 thé xay ra dic biét khi ding liéu
cao trong thoi gian dai. Nhiing tac dong nay dé xay ra hon so véi khi ding céc dang bao
ché corticosteroid dudong miéng va ¢ thé khic nhau giira cac bénh nhin va gitra cac
ché pham corticosteroid. Nguy co tac dong toan than ¢ thé bao gém hoi chirng
Cushing, cac dic tinh ctia hoi chirg Cushing, rc ché thuong than, lam cham phét trién

& tré em va thanh thiéu nién, duc thiy tinh thé, ting nhén 4 ap, va hiém gip hon la mot
loat céc tri¢u chlmg tam ly hay tic dong lén hanh vi bao gom trang thai hiéu dong
qua mire, rdi loan gidc ngu, lodu, trim cam hodc hung hing (dic blet otréem).

Khi sir dung corticosteroid duong trong mi, da c6 cac bao cao vé cac truong hop
ting nhan ap (xem phén Tdc dung khéng mong muon).

Tuy nhién, & nhimg bénh nhin dwoc chuyén tir sfr dung dai ngay corticosteroid tac
ddng toan than sang dung mometason xit miii cin cha ¥ thén trong. Viéc ngung sir
dung corticosteroid toan thin ¢ nhimg bt;nh nhén nay ¢6 thé gay ra‘suy thuong than
trong mét vai thang cho dén khi phuc hoi chirc néng truc HPA (ving duéi doi —
tuyén — yén — thuo'ng than). Néu nhitg bénh nhan niy c6 béc 16 nhimmg déu hiéu va
tri¢u ching cua suy thugng than hoac cac tri¢u chimg cua vi¢c ngung dung thudc
(vi du, dau khdp va/hodc co, mét moi, va bit dau suy nhurgc) mac du c6 sy giam cic
tri¢u chimg lién quan dén miii, viéc ding corticosteroid duong toan than can duge
xem xét lai va can tien hanh cac phucmg phap diéu tri khéc cling nhw céc bién ph
thich hop. Su thay d6i thude nhur vay cu.ng co the lam bdc 1§ cac tinh trang di img ¢
ton tai tir truée d6, nhur 14 tinh trang viém mang két dj img va eczema, ma trude d
dirgc ngén lai do sir dung corticosteroid toan than.

Viéc diéu trj vai liéu cao hon lleu khuyén cdo cua corticosteroid ducmg mili co
gy uc che thuong théin dang ké trén lam sang. Néu c6 can cir cho viéc sir dung li
cao hon liéu khuyén cdo, can cin nhic bd sung corticosteroid dudng toan thin trong
nhirng j_.]al doan cing thing hodc phiu thuat Iya chon.

Polypm
Dg an toan va hi¢u qua cia mometason xit mili van chua dwgc nghién ciru dé sir

dung trong truomg hop polyp mot bén, polyp két hop véi xo héa u nang, hofic polyp
lam tac nghén hoan toan khoang miii.

Polyp métbén bét thudmg hodc khdng phé bién, dic biét néu 6 hién twong loét hodc
chay mau, can dwrgc danh gia thém. ,

Tdc dong Ién su phat trién ciia tré em

Khuyen cdo kiém soat chiéu cao cuia tré em khi dung dai ngdy corticosteroid duong
miui. Néu sy phét trién cta tré bi cham lai, vnec diéu tri Lan dugc xem xét lai voi muc
dich giam liéu corticosteroid dmfmg mii neu c6 thé, t6i liéu t6i thidu ma ¢6 thé kiém
soat duge céc triéu chimg mili. Ngoai ra, cin xem xét dua tré dén kham chuyén gia
khoa nhi. |

Cac triéu ching ngoai miii %h

Mic du momctason xit mili s& kiém soat cac triéu chimg mili & hau hét cic bénh
nhén, su phéi hop str dung céc bién phap bo tro phtt hop co thé gitip giam céc triéu
chimg khéc, ddc biét 1a cac tridu chimg vé mit. fl

TUONG TAC THUOC VA CAC DANG TUONG TAC [&HAC

(Vi vigc sir dung cung cortlcostermd xem phan Cdnh bdo va thin trong dac biét
khi sir dung).

Mot nghién ciru lam sang veé tuong tc thude véi loratadin dddugc tién hanh, khong

nhan thay cO trong tac nao.
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KHA NANG SINH SAN, PHU NU CO THAIVA CHO CONBU

Phu nir ¢é thai

Hién nay chua ¢6 hodc c6 it dir liéu vé viéc sir dung mometason furoat trén phu nir
cé thai.

Cac nghlen cuu trén dong vat da cho thay ddc tinh trén kha nang sinh san. Tuong W
céc thude corticosteroid dung dudng mii khac, mometason xijt mili khong nén dung
& phu nir c6 thai trir khi lgi ich ddi v&i ngudi me vurot trdi nguy co ¢6 thé giy ra cho
ngudi me, thai nhi hodc tré so sinh. Tré so sinh khi ¢c6 me dung corticosteroid trong
qua trinh mang thai can dugc theo doi can than vé nguy co suy giam chitc ning
thugng than.

Phu nircho

Hwn chua biét lu;u mometason dugc bai tiét vao sira me hay khong Tuong tu cac
thue corticosteroid dudng mii khac, cin dua ra quyét dinh nén nglmg cho con ba
hodc ngimg/kiéng diéu trj bing mometason Xit miii, can can nhic gitra lgi ich cua
viéc chom‘e bu sira me va lgi ich cua vige diéu tri doivoi nguoi me.

‘Kha sinhs

Chua ¢6 dir liéu lam sang nao lién quan dén tac dong cua mometason furoat trén kha
nang sinh san. Cac nghlen ctru trén dong vat da cho thiy doc tinh sinh san, nhung
khongco tac dong 1én kha ning sinh sin.

TAC PONG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Khong ghinhan.

TACDUNG K}l()NG MONG MUON

‘“ong két cac dir hf;u vétinh antoan

Hi¢n tugng chay mau cam nhin chung c6 thé tu khoi va & mirc o nhe, va xay ra voi
tan suat cao hon so véi khi ding gia duge (5%), nhung véi ti 1¢ tuong dwong hojc
thdp hom khi so sanh véi céc corticosteroid diing duong miii da dugc nghlen cuiru
(gAn 15%) theo mot béo cdo nghién ciru 1am sang d6i vai bénh nhan viém mili di
{mg Tan suét clia cic tac dung khéng mong muon khéc ¢6 the so sanh vai gia dugc.
O nhimg bénh nhan duge dieu tri polyp mili, tin suat tdng thé cua céc tic dung
khong mong mudn la trang duong véi cac bénh nhan viém mii di img.

Téc dgng toan than cua corticosteroid dwong mii co thé xay ra, dic biét khi duge ké
¢ liéu cao trong thoi giankéo dai.

Bang tom tit cdc tac dung khong mong muén
Cac phén tmg phu lién t'Ean dén dieu tri (=1%) dugc bao cao trong cac nghién clru

1am sang vl benh nhan yiém mii di img hodc polyp miii va cde nghién cru hu mai

khong tinh dén chi dinh duoc lidt ké trong Bang 1. Cac tac dung khong mong muon

dugc ligt ké theo h¢ th g co quan MeDRA. Don voi mdi co quan, cac tac dung
khong mong mudn dug ep hang boi tﬁn sudt. Tan suat dugc phan loai nhur sau: Ralz“
pho bién (>1f10) pho ién (>1/100 dén <1/10); khong ph6 bién (=1/1000 den

<1/100). Tan suat cua cgc tac dung khon mong muon trong nghién ciru hau mai

dugc xem nhur 1a “chura Biét dén (khong thé wdc tinh tir cac dir lidu ¢ sin)”.

-
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Bang1 Tac dung khidng mong muén lién quan dén dléu tri bao cdo theo hé thong
coquan va tin sudt

R4t phd bién | Phé bién Chuwa biét dén
Nhiém khuén Viém hong
vanhiémky |- Nhiém khuan | --
sinh tring hé hép trént
Réj loan hé | __ Qua man bao gom phan tng
mién dich phan vé, phit mach, co thit phé
quan va kho tho
Roiloan hé | __ Dau dau o
than kinh
Roi loan vé | _. Tang nhan ap,Tang ap lyc ndi
mat nhan Puc thuy tinh thé
Roi loan ho | Chay méu cam® | Chay mau cam | Thiing véch ngan mii
hap, nguc va Nong rat mii |
trung that Kich {mg mii :
Loét miii
R&i loan tiéu | .. Kich tmg hong* | Roi loan vi giac va khiru giac
hoa :

*Ghi nhan véiliéu 2 1an mdi ngdy dung cho polyp miii
+ Ghi nhan v6i tan suit khong phd bién véi liéu hai lin méingay ding cho polyp mili
Tréem
DGi v6i tré em, tan sudt cac phan img khong mong mudn xay ra trong cac nghién ciu
1am sang, vi dy nhu, chdy mau cam (6%), dau déu (3%), kich {mg miii (2%) va hat hoi
(2%) so voi giaduge.

Bdo cdo cac tac dung khéng mong_uon nghi ngg
Béo cao céc tac dungkhong mong muon nghi ngo sau khi thude duge cép phép la quan
trong. Piéu ndy cho phép tiep tuc kiém soat can bang lgi ich/nguy co cua san pham

thube. Céc nhan viény té can béo céo bt cir tac dung khong mong mudn nghi ngé
thong qua hé théng béo cdo quéc gia.

QUALIEU VA CACH XU TRi

Céc tricu chung " 4

Vigc hit hoac dung duong mig¢ng heu cao qua rmrc corticosteroid ¢o thé dan dén suy
chirc ning truc vimg dudi doi — tuyén yén — tuyen{huqng than.

Xuly '
Do sinh kha dung toan than ciia mometason xit maila <1%, viéc qua liduit co kha nc’mg
xay ra va hau nhu khong can diéu tri.
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Dbac tinh duge lye hoc ’ ‘

Nhém tac dung diéu tri: Chéng sung huyét va céc dang bao ché khéc cua corticosteroid
dung tai chd dudng mii

MAATC:ROIADO09
Coché tac dung

Mometason furoat la glueocortlcosterold dung tai chd vcu cac dac tinh chong viém ¢
liéu luqmg khong co tac dung toan than.

Conhiéu kha nang lacoché chong di Gmg va chong viém ciia mometason furoat nam &
kha ning (rc ché giai phong, cac chat trung gian gay di ung. Mometason furoat trc ché
dang ké su glaa phong céc leukotrien tir bach cau cua bénh nhan diing.

Trong nén té bao, mometason furoat c6 kha nang (rc ché manh sy tong hop va giai
phéng cualL-1,IL-5,IL-6 va TNFa; n6 con la chty trc ché manh s san xuat leukotrien.
Ngoadira, né con la chét trc ché cuc manh sy san xuat Th2 cytokine, IL-4 va IL-5 tir cac
te bao CD4+T.

Dic tinh dugc dong hoc

Ha thu

Khi mometason furoat duqc dung dudi dang nude xit mii, ¢6 sinh kha dung toan than
<1% trong huyét twong, sir dung mét xét nghiém nhay véi mot gidi han dinh luong thap
hon 0,25 pcg/ml.

Phéan b6

Khéng c6 dir liéu do mometason hap thu rat it qua dudng mii.

Bién ddisinhhoc _ \ ; ;
Mot lugng nho thude c6 thé bi nudt va hap thu qua qua trinh chuyén hoéa vong diu qua
gan.

Thai trir , ‘ : :

Mometason furoat hap thudugc chuyén héa manh va cac chat chuyén hoa dugc thai trir
qua nuoc tiéu va mat.

Dir li¢u tién lim sang

Mometason furoat khéng ¢6 tac dong gay doc tinh riéng bi¢t nao. Tit ca cac tac dong
quan sat thiy 1a dién hinh cho nhom chat va lién quan dén tac dung dugc ly qua mirc cia
glucocorticoid.

Cac nghién ciru tién lam sang cho thay ring mometason furoat khong co tac dong gay
nam hoa, chong lai sy nam hoa, nir héa hay chong lai sy nir h6éa nhung ciing giong nhu
cac glucocorticoid khac, chit ndy irc ché mot s6 tac dong chén g lai sy hudng tr cung va
lam cham sy m& am dao & dong vit khi dung dudng uong liéu cao 56mg/kg/ngéy va
280mg/kg/ngay. {

Tuong tu cac thube glucocorticoid khéc, mometason furoat cho thay co tiem ndng gay
bt lhucmg cau tric nhiém sdc the trén in vitro & nong do cao. Tuy nhién khéng c6 anh
hudémg gay dot bién ndo c6 thé xay ra & lidu diéu tri thich hop.

Trong cac nghién ciu trén chirc nang sinh san, mometason furoat tiém dudi da @ licu

|

15 microgam/kg kéo dai thoi gian mang thai, lam qua trinh chuyén da tré nén kéo
dai va kho khan, ti I¢ dura tre tir vong cao kém giam cin hodc tang cén. Khong co tac
dong Ién kha nang sinh san.

Twong tu cac glucocorticoid khae, mometason furoat la mottac nhan gay quai thai &
loai gam nham va thé. Céc tac déng dugc ghinhan bao gom thoat vj ron ¢ chudt, ho
vom miéng & chudt va thi mat bat san, thoat viron vaban chan trude udn cong & tho.

Ngoai ra cling ¢6 su glém trong luong co thé ngudi me, anh hirong lén su phét trién
cua thai nhi (lam giam trong luc,mg thai nht va/hodc lam cham sy ¢t hoa) & chudt
cong, tho va chubt nhit, va 1am giam ti 1 séng ciia chudt.

Nguy co gay ung thu cua mometason furoat dang hit (binh phun chira chat day CFC
va chét hoat dién) & nong d6 0,25 dén 2,0 microgam/l da duqc nghién ciru trong
24 thang & chudt nhit va chudt céng Tac dong dlen hinh lién quan toi
glucocorticoid da dugc quan sit thay, trong dé ¢ nhleu ton thuong khong giy ung
thu. Khong cé mon quan h¢ tuong quan dép (mg — liéu c6 y nghia thong ké nao duge
phat hién cho bat ctr loai u nio.

HAN DUNG [
24 thang ké tir ngay san xuat.

BAO QUAN 1
Bio quan ¢ nhiét d dudi 30°C. Khong dé dong lanh. Tranh anh séng.

TIEU CHUAN: Nha sdn xuit

SAN XUAT BOI |

GLENMARK PHARMACEUTICALS LTD.
(Unit IIT) Village Kishanpura,

Baddi-Nalagarh Road, Tehsil‘Baddi,
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