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R Thude ban theo dem mg ddn sit th
Thube xjt mdi MONITAZONE
s Thuie ndy chi dimg theo dom cia béc sT.
o Doc ki hudng ddn s dung tnede ki diing. Néu can thém théng tin, xin hoi 3 kién béc st
hode deege si.
s Théng bdo cho bdc si nhitg tdc dung khing mong muon gdp phai khi sic dung thude.
o Dé thude xa tim tay tré em.

s Khing diing thuac qud han in trén bao bi.

THANH PHAN: Mdi ml chira:

Hoat ¢hét: Mometason furoat 0,5 mg

Té duge: Cellulose vi tinh thé va carmellose natri 20,0 mg, glycerin 21,0 mg, acid citric hydrat
2,0 mg , natri citrat hydrat 2,8 mg, polysorbat 80 0,1 mg, benzalkonium clorid 0,2 mg, nude tinh
khidt vira du.

MO TA: Binh xit c6 bom phan liéu biing tay chira hén dich méu tring hodic gin nhw tring

DUQC LYC HQCDUQGC PONG HOC: / L/ &'/é

Durge ding hoe:

Mometason furoat diroc hip thu kém sau khi xong, xjt mii vi ding tai chd. Mometason furoat,
diing dudi dang tong ¢& xit mil, c6 sinh kha dyng todn thin dudi 19% trong huyét tuomg, khi si
dung mgt xét nghiém cé 4§ nhay vin gidi han dinh legng thiip hom 0,25 pg/mL. Céc nghién ¢l
chi ra ring phiin mometason furoat dugc hip thu s¢ bi chuyén héa qua lin diu qua gan nhiéu thinh
nhidu chét chuyén hoa. O gan, thudc i qua qué trinh chuyén hda chi yéu biri cytocrom P450
3A4 (CYP3A4). Khéng phat hién céc chit chuyén hoa chinh trong huyét nrong. Trong nghién cin
in vitro, mdt trong & ¢éc chit chuyén hoa thir yéu 1a 6B-hydroxymometason furoat, Thoi gian bén
thai ciia thubc khodng 5 gifr, céc chit chuyén hoa dwge théi trir chi yéu qua phin v mjt phan nho
hon qua nude tiéu.

Darge Ire hoe:

Mometason furoat 14 mét glucocorticoid tong hop, véi dic tinh khing viém ti ché & mire ligu
mi khong giy tic dung toin than, Nhiéu co ché tac dyng chéng di img va ching viém cua
mometason furoat 13 do né sinh ra sy irc ché sy gidi phong cac chit trung gian géy nén phén img
dj tmg. Mometason furoat giy (re ché ding ké vige gidi phong leukotrienes tir té bao bach cdu ciia

B
(e

R

3y

R TR



bénh nhin b dj img. Trong nudi edy té bio, mometason furoat 4 chimg minh higu lyc cao rong
viée trc ché téng hop vi gidi phong cic chit IL-1, IL-5, IL-6 va TNFa, né ciing li mot chit rc ché
manh dén viée sin xudt leukotriene, Ngodi ra, mometason furoat con 14 mét chit (rc ché manh dén
viéc sin xuét cdc cytokine Th2, TL-4 v LS tir & bao T-CD4 cua con nguii.
CHi DINH:
. Thuéde xjt mili Monitazone diing cho nguéi Iém vi tré em tir 2 tudi trér lén:
e Diéu trj vi du phong céc bénh viém mili dj img theo mia.
« Diéu trj viém mii di {mg quanh niim.
e Ditutri dy phong duge khuyén khich bit diu tir 2-4 tudn trude thir gian dy kién bt dau
mia phan hoa.
- Thube xit mii Monitazone diéu tri polip mii cho nhimg bénh nhn tr 13 wudi trds 1én.
. Thude xjt mii Monitazone diéu tr viém xoang mii cép tinh nhu mét ligu phép didu trj hé trg
véi khing sinh cho bénh nhén tir 12 (udi trdr 1én.
- Diku trj h trg v khang sinh khi cd trigu chimg holc ddu higu ciia nhidm khuin
LIEU LUQNG VA CACH DUNG: //Q
Viém mii di img theo mita hogc quanh ndm A=
M3 1in bom Thube xit mii Monitazone cung clp khoing 100 mg hén djch mometason furoat
chira 50 ug mometason furoat (dang khan). Trong lin diu sir dyng, nén bom mbi 10 lan xjt cho
dén Khi thiy thubc xit ra dbng déu. Néu khong sir dyng binh xit trong 14 ngay hofic hon, nén bom
mdi hai lin xit cho dén khi thdy thube xit ra dong by, tnée khi ding cho Hin tiép theo.

Liéu didu tri:

- Ngudi 16m (bao gbm bénh nhin cao tubi) vé tré em tir 12 tudi trér 1én: lidu khuyén cdo thong
thrimg I 2 1in xjt cho mdi 16 mii 1 lan/ngity (téng liéu 200 pg). Khi tri¢u chimg da duge kiém
sodt, nén gidm lidu xubng con 1 Hn xjt cho mdi 15 mi | Bn/ngdy (tong

- liku 100 pg). Néu cc trigu chimg vén chua duge kidm soét dhy du, cé thé ting lidu 1én 15 da
hiing ngay I 4 1in xit cho mdi 16 mii 1 lin/ngdy (tong lidn 400 pg). Khuyén gidm lidu sau khi
43 kiém sodt dugc cée triéu chimg. Bénh nhin nén tiép tye sir dyng déu diin A€ dat hi¢u qué

diéu tr 16i da.
. Tré em 1ir 2 — 11 tudi: Lidu khuyén cdo cho mit ngdy la 1 lin xit cho mdi 15 mii 1 lin/nghy
(tdng liu 100 pg).

Liéu dy phong:




- Ngudi Iém (bao gdm bénh nhin cao i) vé tré em tir 12 wéi tré lén: licu khuyén céo 14 2 lin
xit cho m3i 15 mii 1 in/ngdy (téng liéu 200 ug). O cic bénh nhén 43 biét khing nguyén giy
viém mili dj img theo mia, khuyén cdo dy phong véi thudic xjt mili Monitazone véi lieu 200
g Mt ngdy tir 2 dén 4 twin truge thés gian dy kién bit diu mia phin hoa.

Polyp mii

Liku khuyén cdo thong thwémg 14 2 lan xit cho mdi 16 mii | lin/ngdy (ting lidu 200 pg). Néu
triéu chimg vin khing duge kiém sodt sau 5 dén 6 tudn, c6 thé tang liéu 1én 16i da 1a 2 ldn xit cho
mdi 15 mii hai 1n mét ngiy (tdng liu 400 pg). Khuyén céo giam licu sau khi 43 kiém sodt duge
che triéu chimg. Néu trigu chimg vin khong duge kidm soat ddy di, vige thay thé ligu phép diéu
iri khéc nén duge cin nhic. Khong c6 treimg hop nio dugc ghi nhin s& dung thude xit mii
Monitazone trong diéu trj polyp mili kéo dii qué 4 thing.
Viém xoang mii cdp tink

Libu khuyén céo 12 2 1in xjt cho mdi 1§ mii mdi nghy 2 lén (1ong lidu 400 kg). //(J/
L= e
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CHONG CHi DINH:
. Min cam véi bt k¥ thanh phin nio cia thuoc.
. Thuéc xjt miii Monitazone khong duge ding khi c6 cdic nhidm tring khu tni & niém mac mii.
- Do thc dyng tre ché cla corticosteroid 1én vige lnh vét thwong, nén nhimg bénh nhin dang
phiu thujt mii hoge chin thuong mii khéng duge ding corticosteroid xit mii cho 16 khi khéi
héin vét thuomg.
CAC CANH BAO VA THAN TRONG:
Th§n trong khi sir dyng
Thuée xit mili Monitazone phai duge ding thin trong cho bénh nhin bj nhiém tring lao duimg
hé hip khéng hoat dong hode hoat dgng, hodie cdc nhim trilng virus todn thin, vi khudn, ndm chua
duge dibu trj hodc herpes simplex & mit.
Cinh béo chung
. Sau 12 thing didu tri véi thudc xjt mli Monitazone, khong c6 biing chimg vé sir teo niém mac
mili, ciing nhu véy, mometason furoat c6 khuynh hudng 1am phye hdi niém mac mdi gin véi
cidu hinh mé hoc binh thudng. Cling nhu véi bit ky diéu tri dai ngay nao, bénh nhén ding
thudc xit mili Monitazone trong vai thing holic 1au hon cén phéi duge kiém tra dinh k§ vé cic
thay d8i ¢ thé ¢6 & niém mae mii. Néu xudit hién nhidm ndm khu tri & mili hoje hong. céin
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ngumg diéu tri thube xit mili Monitazone hojc ¢6 thé yéu cau céch diéu tri thich hgp. Kich img
mili hong dai ding c6 thé 13 mot chi dinh dé ngimg sir dung thube xit mii Monitazone

Miic dit thude xit mili Monitazone s& kiém sodt duge céc tri¢u chimg thuge mii & hiu hét cde
bénh nhan, sir dyng ddng thoi thém cdc phép tri liéu thich hop ¢ thé lam gidm thém céc ri¢u
chimg khdc, dfic bigt 14 céc trigu chimg thude vé miit.

- Khéng cb bing chimg suy tryc tuyén dudi di - tuyén yén - tuyén thugng thin (HPA) sau khi
didu tri kéo dai véi thude xit mili Monitazone. Tuy nhién, cdc bénh nhan chuyén tir sir dyng
i han e corticosteroid tic dung todn thin sang thuée xit mii Monitazone can duge theo dbi
cin than, Ngumg ding corticosteroid todn thin & nhimg binh nhén ndy cé thé din 16 suy
thugmg thin trong mét s thang cho dén khi chire ning cia trye HPA duere hoi phye. Néu cde
bénh nhin nay < déu hidu va trigu chimg ciia suy thugng thin, viéc diing corticosteroid tic Zr /E/' 2
dung toin than phéi duge 1§p lai va céc dinh gid thich hop phai duge tién hanh. /’ /

- Trong khi chuyén tir diing corticosteroid todn thin sang thube xjt mili Monitazone, vai bénh
ahin ¢6 thé bi chc tri¢u chimg cia viée ngung dling céc corticosteroid tac dyng todn thin (vi
dy nhir dau khop vivhoje dau co, mét moi va bét dau suy nhuge) mic cho cb sy gidm trigy
chimg mili va s& cin sy khuyén khich dé tiép tye trj ligu voi thube xit mdi Monitazone. Sy
chuyén thube nhu viy cling cd thé 1im bée 16 cic tinh trang dj (mg ton tai tir trude nhu viém
két mac dj img va eczema, 42 bi (e ché tnrde 46 do tri ligu todn than.

. Céc bénh nhin diing corticosteroid ma ¢6 khi ning bj e ché mién dich phai duge cinh béo vé
nguy co cia viée tiép xiic véi céc bénh nhifm tring (vi dy ahir bnh thity diu, soi) va tim quan
irong cila vige xin ¥ kién thiy thube néu ¢ cée tiép xitc nhr viy.

TUONG TAC THUOC:

Khang 6 nghién ciru chinh thic vé tuong tie thubc véi thude xjt mii monitazone.
Chit irc ché cytochrom P450 3A4: Cic nghién cim cho théy mometason furoat phén lém duge

chuyén héa chit yéu 13 & gan v thong qua cic co ché chuyén hoa phirc hop khéc. Cdc nghién el

twén in vitro khiing dinh vai trd chinh cia chit ire ché cytochrom P450 3A4 vio co ché chuyén hoa

phirc hop nay. Khi phéi hop mometason furoat véi ketoconazol, mgt chit trc ché CYP 3A4 manh,

6 thé 1am ting ndng 43 trong huyét thanh clia mometason furoat.

U’ DUNG TRONG TRUONG HQP CO THAI VA CHO CON BU:

Chua ¢6 cc nghién cira déy @i va ¢6 kiém sodt chijt ché vé sir dyng thube xjt miii Monitazone

& phu nit mang thai. Sau khi xjt mdi liéu khuyén cdo lam sang t0i da cho bénh nhin, nbng 46



mometason trong huyét irong 13 khong do duge. Do d6, sy tiép xic cia thai nhi v thude duge
cho 12 khing ddng ké vi kha nng dbe tinh véi sy sinh san 1d rdt thip. Cling nhir céc ché phim
corticosteroid ding dudmg miii khéc, thude xjt mii Monitazone chi nén ding cho phy nir mang
thai hodc cho con bi khi g ich ¢6 thé ¢6 1én hon nguy co tiém ting cho nguii me, thai nhi va ré
nho. Tré em o6 me ding corticosteroid trong thir ky mang thai phai duge theo ddi ky vé chimg
suy thurgmg thin, / /‘éf
TAC DUNG KHONG MONG MUON: o
- Theo céc bio cdo nghién ciru lim sing cha qube té vi tai M, ¢6 tong cong 3210 bénh nhin

la ngér 16m va thiéu nién tir 12 mbi trd 1én bj viém mii dj img duge didu trj bing mometason

furoat véi liu tir 50-800 pg/ngdy. Trong dé, phin Ién bénh nhin (2103 ngudi) duge didu tri

véi lidu 200 pg/ngay. €6 990 bénh nhin tré em (tir 3-11 tudi) bj viém mili dj img, duge diéu

tri biing mometason furoat véi liéu tir 25-200 pg/ngdy. Trong d6, phin Iém bénh nhin (720

nguin) duge didu trj voi liéu 100 pg/ngiy. C6 513 bénh nhin ngudi 16m va bénh nhin tré em

duge diéu trj tir | nfim trd 1én. Céc phan img bét g1 xdy ra & bénh nhin khong phén biét wéi

the, gidi tinh hay ching tGc. C6 4% bénh nhén tham gia nghién ciru lim sing phai ngumg dicu

tri do giip céic phan img bét lgi va ti 1¢ ndy 14 wong dwong véi cie thude ddi chimg clng dang

diing khéc.

Cic phin tmg bit Igi & bénh nhén 13 nguéi 1én va thidu nién tir 12 wdi rd Ién diéu tr bing

mometason furoat, liéu 200 pg/ngay v binh nhin tré em tir 3-11 wéi duge didu trj mometason

furoat, litu 100 pgingdy (= 5%) 14 cao hon gia duge, theo nhir bang dudi ddy:

Ti 1& bénh nhin viém mii dj img theo miia va viém mili dj img quanh nim tham gia nghién
ciru lim sing gdp cdc phan img bt lgi (%)
Bénh nhan 13 ngudi 1én va thiéu | Bénh nhin I tré em tir 3 dén 11 téi
nién tir 12 tdi trés lén
Mometason 200 Mometason 100
ome Gia duge Gia duge
ng i ug :
1671 n (3761 nguin)
(2103 nguin) { o) (374 nguii) e
Dau diu 26 22 17 18
Nhi¢m virus 14 11 8 9
Viém hong 12 10 10 10




Chay méu cam /

nurde nhiy ch 11 6 8 9
dinh miu

Ho T [ 13 15
Viém duimg hd

hip trén % 4 2 e
Bau bung kinh 5 3 1 0
Bau co - xuomg 5 3 1 1

Viém xoang 5 3 4

Buon ndn/ nin 1 I 5

- Dau khép, hen suyén, viém phé quan, dau ngye, viém két mac, tiéu chdy, kho tidu, dau tai,
céc trigu chimg gidng nhu cim, dau co, budn nén, viém mii (< 5%, >2%) & bénh nhin ngudi
Iém va thiéu nién (tir 12 tudi trér 1én) duge didu trj véi mometason furoat, liéu 200 pg/ngay 1
cao hon gid duge. Tiéu chay, kich img mii, viém tai gilra, thd kho khé (< 5%, >2%) & bénh
nhén ngudi 1ém va tré em (tir 3-11 wéi) duge didu tri véi mometason furoat, liéu 100 pg}ngﬂ%/f |
I cao hon gid duge. %

- Viém dudmg hé hip trén (5%) & bénh nhin tir 2-5 twdi duge diéu trj mometason furoat, fiby
100 pg/ngdy 14 cao hom gid duge. C6 56 bénh nhén tham gia nghién ciu lim sing, trong do
¢6 28 bénh nhin duge didu trj mometason furoat va 28 bénh nhin dimg gia duge thi ti 16 bj
thc dyng phu ndy lin lugt 13 7% va 0%, Tén thwong da (< 5%, >2%) & bénh nhan tré em tir 2-

5 tudi duge dibu tri mometason furoat, liéu 100 pg/ngay 14 cao hon gia duge.

- Loét mii, nhi®m ndm Candida mdi va miéng chil yéu xdy ra & nhimg bénh nhin diéu tj véi
mometason furcat trén 4 wuin.

- C6 nhimg béo cdo sau khi thube duge dua ra thj tnrémg vé viée xdy ra cdc phan tmg bét lgi
nhur: rat mili va kich img mili, sbc phan vé& va phit mach, réi logn vj - khiru gide, thing vich
ngin mii. Tuy nhién céc béo céo ndy dwge giri ty nguyén tir mét nhom ngudi khong chic
chiin, do d6 khéng duge xem 14 ding tin ¢y khi cho ring cde phin (mg bat lgi néu trén 13 ¢6
lién quan dén viée sir dung thude.

& bénh nhén didu tri polyp mii, ti 1¢ bi cdc téc dung phy 13 tuong tr bénh nhén diéu tr viém
mili dj tmg.



ANH HUGONG DEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:
Thude chi cé tic dyung tai chd vi viy khong dnh huémg dén kha ning 14i xe v vin hanh may

mde,
QUA LIEU VA CACH XU TRi:

Thube chi ¢6 téc dung tai chd, chura c6 tnrimg hep qué liéu ndo dwge ghi nhin va khéng c6 bién

phép gidi doc dac hiéu,

Vi sinh khd dung todn than khéng ddng ké (<0,1%) clia thube xjt mdi Monitazone, khi diing qué
lidu khéng clin bit ky mt sy diu trj nio ngogi trir viée theo ddi, sau d6 biit dau ding liéu duge ké
thich hop. Sir dung qua lidu corticosteroid dang hit hodc dang uong c6 thé giy ire ché chirc ning

cia trye HPA.

LUU ¥ KHI SU DUNG THUOC X]T MUI MONITAZONE
- Liic k§ va én xit 10 lin (cho thudc xjt déu) khi sir dung lan diu tién. Néu binh xjt khng ding
14 ngdy hodic hon, phai xit thir 2 lin trude khi sir dyng ticp theo. Lic déu trrde mbi tin ding.
Khéng ding thude xjt mili Monitazone sau 140 lan xit hojc qué 2 thing ké tir ln sir dung déu

tién.

- Khéng duge xjt vio mét hodc vich ngin mii (vach ngin gilra 2 13 mili).

PIEU KIEN BAO QUAN:
Béo quan & nhiét d§ dudi 30°C.

y
-

DANG BAO CHE VA QUY CACH DONG GOI: Hép 1 lo 18 ml, 140 1én xijt/1 lo.

TIEU CHUAN: Nha sén xuét.
HAN DUNG: 24 thing ké tir ngdy sin xuit.
SAN XUAT THEO GIAY PHEP CUA:

CONG TY TRACH NHIEM HU'U HAN ILDONG PHARMACEUTICAL

2, Baumoe-ro 27-gil, Seocho-Gu, Seoul, Hin Quée

NHA SAN XUAT:

CONG TY TRACH NHIEM HU'U HAN SAMCHUNDANG PHARM. CO,, LTD
71, Jeyakgongdan 2-gil, Hyangnam-eup, Hwascong-si, Gyeonggj-do, Han Quoc

NHA GIU GIAY PHEP:
lidong Pharmaceutical Co., Ltd,

2. Baumoe-ro 27-gil, Seocho-Gu, Seoul, Han Qube

TUQCUC TRUCNG
PTRLENG PHONG

Phom Ghi Vin Hank



