https://nhathuocngocanh.com/

ZENTASON

Mometason furoat 0,42 mg/ ml
DéE xa tam tay tré em
Doc ky huéng dan st dung truéc khi ding

Thanh phan

M&i ml chura:

Thanh phén hoat chat:
Mometason furoat
Thanh phéan ta dugc:

Benzalkonium clorid, polysorbate 80, acid citric monohydrat, natri citrat dihydrat,
glycerin, microcrystallin cellulose va natri carmellose, nudc tinh khiét vira da 1 ml.
Dang bao ché: Hén dich xit mai

M6 ta: Hon dich tréng duc, dé yén c6 thé 1ang nhung c6 thé déng nht sau khi lac
pH:3,0-6,0

Chi dinh

- Diéu tri triéu chiing viém mai dj ing theo mua hodc quanh nam cho ngudi I6n, thanh
thiéu nién va tré nho tur 2 tudi tra lén.

& nhiing bénh nhan c6 tién st viém mdi di tng theo mua véi triéu chiing tif trung binh

0,42 mg

dén nang, nén diéu tri du phong véi Zentason ti 2 -4 tuan trudc khi bét dau mua di ding.

- Diéu tri polyp mai va cac triéu ching lién quan nhu sung huyét va mat khiu giac &
bénh nhan tur 18 tudi tré 1én.

- H6 trg diéu trj viém xoang.

Liéu dung va cach dung

Liéu lugng

Viém mdii dj ting theo miia hodic quanh nam:

Ngusi I6n va thanh thiéu nién: liéu dé nghi thong thudng dé du phong va diéu tri 1a hai
nhat xit (Ging véi mometason furoat 100 ug) cho méi bén mdii, 1 1an/ngay. Khi da kiém
soat dugc triéu chiing thi gidm liéu xuéng 1 nhat xit (ing véi mometason furoat 50 pg)
cho méi bén mii c6 thé duy tri hiéu qua.

Néu khéng kiém soat dugc triéu ching tét thi nén tang dén liéu t6i da méi ngay la 4
nhat xit (tng v&i mometason furoat 200 pg) cho méi bén mai/ ngay. Nén gidm liéu sau
khi ki€ém soat dugc triéu chiing.

Tré trén 3 tudi: Liéu dé nghi thong thudng 1a 1 nhét xit (ing véi mometason furoat 50
ug) cho méi bén mii, 1 1an/ ngay.

Polyp mdi:

Ngusi I16n va thanh thiéu nién > 18 tudi: Liéu dé nghj théng thudng 1a 2 nhat xit (Ung véi
mometason furoat 100 ug) cho méi bén mai x 2 1an/ngay. Khi da kiém soét triéu chiing
tét, nén gidm liéu xuéng 2 nhat xit (Uing véi mometason furoat 100 pg) cho méi bén mdi,
11an/ ngay.

Diéu trj hé trg trong cdc dot viém xoang cdp:

Ngui 16n va thanh thiéu nién > 12 tudi: Liéu dé nghj théng thudng 1a 2 nhat xit (Ung véi
mometason furoat 100 pg) cho méi bén mai x 2 1an/ ngay. Néu khéng kiém soat dugc
triéu chiing tét thi nén tang dén liéu t6i da moi ngay la 4 nhat xit (Ging véi mometason
furoat 200 pg) cho mdi bén mii/ ngay.

Cdch diing:

- Lam sach mai

- Lac ky binh xit trudc khi dung

-Théo n3p dau xit.

- Trugc khi st dung lan dau, xit moi vai 1an vao khong khi cho dén khi c6 mét lan suong
min.

- Gilf chai thuéc & tu thé thang ding véi ngén céi & dudi day va 6ng phun & gilia hai
ngon tay.

- CUi nhe vé phia trudc va dua 8ng phun vao 16 mdi. Xit va hit nhe vao cung luc.

- Lap lai v6i 16 mi kia.

- Lam sach va lau khé 8ng phun trudc khi day nép lai ngay sau khi dung.

-Dé tranh lay nhiém khudn, méi chai thuéc chi nén dugc st dung cho 1 ngudi.

- Khong xit vao mét hodc miéng.

-Néu khéng st dung lo xit trong vong 14 ngay hoac lau han, trudc 1an sir dung tiép theo
can moi bom lai (xit méi vai lan vao khong khi cho dén khi cé mét lan suong min).
Chéng chi dinh

- Man cdm vi cac thanh phan clia thudc.

- Khi ¢6 nhiém khudn khu trd tai niém mac mi khéng dugc diéu tri.

- Do corticosteroid tic ché qua trinh lanh vét thuong nén khéng st dung corticosteroid
dudng mai cho nhitng bénh nhan phau thuat mai hodc chan thuong cho dén khi lanh
vét thuong.

Canh bao va than trong khi dung thuéc

Sau 12 thang diéu tri véi mometason furoat, khong c6 bang chiing vé sy teo niém mac
mdi; ngoai ra, mometason furoat c6 khuynh huéng lam phuc héi niém mac mai gan véi
kiéu hinh mé hoc binh thuéng. Ciing nhu véi bat ky diéu tri dai han nao, cac bénh nhan
dung Zentason trong vai thang hodc dai hon phai dugc kiém tra dinh ky vé cac thay déi
¢6 thé c6 & niém mac mai. Néu xuat hién nhiém ndm khu trd & mai hodc hau hong,
ngung dung Zentason hodc c6 thé yéu cau diéu trj thich hgp. Kich Gng mii hong dai
dang c6 thé 1a mét chi dinh dé ngung dung Zentason.

Than trong khi diing Zentason cho bénh nhan bj nhiém lao thé hoat dong hodc thé tiém
&n dudng hoé hap, hodc nhiém ndm, nhiém vi khudn, nhiém virus toan than chua dugc
diéu tri hoac herpes simplex & mat.

Khéng c6 bang chiing suy truc tuyén dudi déi-tuyén yén-thugng than (HPA) sau khi diéu
tri kéo dai v6i Zentason. Tuy nhién cac bénh nhan chuyén tur st dung dai han céc
corticosteroid dudng toan than sang dung Zentason can dugc theo déi can than. Ngung
dung corticosteroid dudng toan than & cac bénh nhan nay cé thé dan dén suy thugng
than trong mot s6 thang cho tdi khi chiic nang clia truc HPA héi phuc. Nén dung lai
corticosteroid toan than néu bénh nhan cé ddu hiéu hodc triéu chiing tic ché thugng
than va nén ap dung phuong phép diéu tri thich hgp khac.

Trong khi chuyén tir dung corticosteroid dudng toan than sang dung Zentason, vai
bénh nhan cé thé bi cac triéu chiing clia viéc ngung dung cac corticosteroid tac dung
toan than (vi du dau khép va/hodc co, mét mdi va bat dau suy nhugc), tuy nhién céc
triéu chiing mai sé thuyén gidm va van cé tiép tuc viéc trj liéu véi Zentason. Su chuyén
thudc nhu vay cling cé thé lam boc 16 cac tinh trang di (ing tén tai tir truSc nhu viém két
mac di ing va eczema, da bj Uc ché trudc do bai tri liéu véi corticosteroid dudng toan

than.
Cac bénh nhan dung corticosteroid ma da bj tc ché mién dich phai dugc cadnh bao vé
nguy co cla viéc ti€p xdc véi cac nhiém trung (vi du thay dau, séi) va tam quan trong
cuia viéc xin y kién ctia thay thuéc néu cé cac tiép xtc v6i nhiém khudn trén.
R&t hiém bao cdo thing vach ngan hodc ting ap luc ndi nhan sau khi s dung
corticosteroid xit bén trong mdai.
Viém mai xoang cdp
Bénh nhan nén di khdm ngay néu thay cac dau hiéu hodc triéu ching nhiém khuan
nang (nhu sét, dau nhiéu va kéo dai mot bén mat/ rang hodc sung mat, mat hodc viing
quanh mat, hodc cac triéu ching xau di sau mét thai gian cai thién)
St dung thuéc cho phu ni ¢6 thai va cho con ba
Khéng cé cac nghién cdu thich hgp hodc kiém soét tét & phu nir c6 thai.
Ciing nhu cac ché phdm corticosteroid dung cho miii khac, Zentason chi nén dung cho
phu nit c6 thai, cho con bu hodc phu nit & tudi sinh san khi lgi ich c6 thé 6 16n hon nguy
cd tiém tang cho ngudi me, thai nhi va tré nhé. Tré em c6 me dung corticosteroid trong
khi mang thai phai dugc theo déi ky vé chiing suy thugng than.
Anh huéng dén kha ning lai xe va van hanh may méc
Chua biét liéu Zentason ¢ anh hudng dén kha nang lai xe va van hanh may méc.
Tuong tac, tuong ky chia thuéc
St dung két hgp vai loratadin khéng anh hudng dén néng do trong huyét tuong cua
loratadin va chit chuyén héa chinh ctia né. Biéu trj két hop dugc dung nap tét.
Tac dung khéng mong muén
Viém mii dj ¢ing theo muia va quanh ndm: C4c biéu hién khéng mong muén tai chd lién
quan dén diéu tri dugc bao cdo trong cac nghién ctiu lam sang & bénh nhan ngudi l6n
va thanh thiéu nién bao gém dau dau (8%), chdy mau cam (nhu chdy mau thuc su, nhay
mai lan mau va dém chay mau) (8%), viém hau hong (4%), ndng rat mai (2%), kich thich
mai (2%) va loét mai (1%), nhiing tac dung phu nay chl yéu dugc quan sat thay véi
corticosteroid xit mai. Chdy mau cam thudng tu khoi va tir nhe dén néng, xuat hién véi
ty 1& cao han so vdi placebo (5%) nhung vdéi ty 1é bang hodc thdp hon so véi cac
corticosteroid dung dudng mdi trong nghién ctu c6 déi ching (1én dén 15%). Ty 1é cac
biéu hién khéng mong muén khac la tuong tu placebo.
& bénh nhi, ty 1& cac tac dung khéng mong mudn nhu dau dau (3%), chdy mau cam
(6%), kich thich m{i (2%) va hét hai (2%).
Cac phan (ing qua man tuc thi (nhu co that phé quan, kho théd), nhung hiém, c6 thé xuat
hién sau khi s&t dung mometason furoat dudng mdi. Rat hiém cé bao cao vé phan tng
phan vé va phu mach.
Rat hiém c6 bao cdo thay déi vi giac va khiu giac.
Polyp mai va viém mii xoang cdp: ty 1& xuét hién tédc dung khong mong muén la tuong
tu véi viem mi dij ung.
Diéu tri ho trg trong cac dot viem xoang cap: Cac tac dung khong mong mudn xuét hién
vdi ty lé tuong tu nhu placebo, bao gém dau dau (10%), viém hau hong (1%), néng rat
mai (1%). Chdy mau cam ti nhe dén ndng va cling xuét hién vdi ty 1& so sanh dugc véi
placebo (5% so vai 4%).

Théng bdo ngay cho bdc si hodic dugc si nhiing tdc dung khéng mong muén gép

phai khi st dung thuéc

Qua liéu va cach xir tri
Do sinh kha dung toan than ctia mometason furoat xit mai < 1% nén qué liéu thudng
khéng yéu cau diéu tri ma chi can theo doi, sir dung tiép liéu ké toa thich hgp.
Néu st dung liéu cao va kéo dai cé thé dan téi ic ché chiic nang cla truc HPA (dudi do6i
- tuyén yén - thugng than). Khi truc HPA bj tic ché, c6 thé dan téi cac triéu ching nhu
loang xuang, dé bam tim, thay d6i phan bé méd trong co thé (dac biét & mit, ¢6, lung,
bung), tdng mun tring ca trén mat.
Péc tinh duoc luc hoc
Nhém dugc ly: Thude lam gidm sung huyét
Ma ATC: ROTA D09
Co ché tac dung
Mometason furoat la mét glucocorticosteroid téng hop c6 tac dung chéng viém, chéng
di tng va dac tinh co mach. C6 tac dung chéng viém tai chd vai liéu khéng cé tac dung
toan than. Mometason furoat chéng viém va chéng di ing dugc cho la lién quan dén
céc protein Uc ché phospholipase A2, liocortin, kiém soat sinh téng hgp cac chat trung
gian ctia phan ting viém nhu prostaglandin va leukotrien.
Trong nghién ctu st dung chat kich thich khang nguyén dudng mi, mometason furoat
thé hién tac dung khang viém trong c giai doan dap (ing s6m va muon. Diéu nay dugc
chung minh béng hién tugng gidm (so vai placebo) hoat dong histamin va bach cau ua
eosin va gidm (so véi ban dau) bach cau ua eosin, bach ciu trung tinh va protein két
dinh té bao biéu mé.
Pac tinh dugc dong hoc
Mometason furoat c6 sinh kha dung toan than trong huyét tuong < 1% va khéng déang
ké néu duing dang xit mai. Sau khi hit qua mi, mometason furoat vao khi quan va hau
nhu khéng phat hién dugc trong huyét tuong véi lugng xit mai du 6 nghién ciu da si
dung phép dinh lugng nhay véi gidi han xac dinh thap 50 pg/ml. Chinh vi thé, khéng c6
d liéu dugc dong hoc tuong tng cho dang dung xit mai.
Hén dich mometason furoat dugc hdp thu rat it tir dudng tiéu hda, mét lugng nhd céd
thé dugc nuét va dugc hap thu, trai qua chuyén héa manh budc dau trudc khi dao thai
cht yéu dudi dang chat chuyén héa qua mat va mot phan nudc tiéu.
Quy cach déng goi:
-Hop 110 16,8 ml (tuong duang 140 liéu xit)
-Hop 110 14,4 ml (tuong duong véi 120 liéu xit)
Bao quan: B4o quan trong bao bi kin, tranh anh sang, & nhiét d6 dudi 30°C
Han dung: 36 thang ké tir ngay san xuat.
Tiéu chuan chat lugng: Tiéu chuin cd s&

Nha sén xuét

cPC1HN
Céng ty c6 phan Dugc pham CPC1 Ha Noi
Cum cdéng nghiép Ha Binh Phuong, Thuang Tin, Ha Noi




