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THUỐC XIT MÙI

MESECA
PLUTICASO®GE PROPMOYHATE

Talore OMNI)

Thành phản
Mỗi liêu 0.05 mi chúa 50 _mcg

flulicason propionat

Dang bao chế: Hỗn dịch xịt mũi

Chỉ định
- Dự phòng và điêu trị viêm mũi di

ứng theo mùa vả viêm mũi dị ứng

quanh năm

- Kiêm soát triệu chứng đau và cảng

xoang trong viêm mũi dị ứng

Liễu dùng và cách dùng, chống
chỉ định, tác dụng không mong

muốn, các thông tin khác
Xem tong tờ hướng dân sử dụng thị

Bảo quản

Nơi khô, dưới 30“, tránh anh sáng

Tiêu chuẩn: TCCS

SDK/ Visa No.:

NV.NVVỚI To 4
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG
TRƯỚC KHI DŨNG

San xuat

MERAP-

Công Ty Cố Phần Tập Đoàn Merap
Bá Khê, TảnTiền, Văn Giang, HưngYên, Vièt Ham

'wWw.mefapqr0Up.C0m
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Box of 1 bottle of 60 doses

Compositions

Each 0.05 ml of spray contains

50 mcg of fluticasone propionate

Dosage form

Nasal spray suspension

indications

- Prevention and treatment of

seasonal allergic rhinitis and

perennial rhinitis

- Controlling symptoms sinus pain

and pressure in allergic rhinitis

Dosage - Administration, con-

tra-indications, cautions, side

effects, other information

See in the package insert

 

Storage

Dry place,below30°C, protectfromlightRx
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Specification: Manufacturerˆs

KEEP OUTOFREACH OF CHILDREN
CAREFULLY READ THE
PACKAGE INSERT BEFORE USE

Manufactured by

MERAP

Merap Group Corporation
8a Khe, Tan Tien, Van Giang, Hung Yen, Vietnam

www.merapgroup.com
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wdESECA //6one†SSN
FLUTICASONE PROPIONATE |i CO PHAN

(Š |TAP DOAN
THANH PHAN
Mỗi liều 0,05 ml chira 50 mcg fluticason propionat.
Tá dược: Microcrystallin cellulose và natri carboxymethyicellulose, tween 80, dextrose, benzalkoni

phenylethy! alcohol, acid clohydric, nước cất.
DANG BAO CHE: Hén dich xit mũi
QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp 01 chai 60 liều xịt
MÔ TẢ: Thuốc xịt mũi MESECAlà một hỗn dịch trong nước chứa tình thể siêu mịn fluticason propionat dùng
tại chỗ trên niêm mạc mũi bằng cách xịt mũi với dụng cụ bơm phun định liễu.
DƯỢC LỰC HỌC

Cơ chế tác dụng
Fluticason propionat là một corticosteroid tổng hợp có nguyễn tử fluor gắn vào khung steroid. Cơ chế tác
dụng của các corticosteroid dùng tại chỗ là sự phối hợp 3 tính chất quan trọng: chống viêm, chống ngửa và
tác dụng co mạch. Tác dụng của thuốc một phần do lién két vai thy thé steroid. Cac corticosteroid giảm viêm
bằng cách làm ổn định màng lysosom của bạch cầu, ức chế tập trung đại thực bảo trong các vùng bị viêm,
giảm sự bám dinh của bạch câu với nội mö mao mạch, giảm tính thắm thảnh mao mạch, giảm các thành
phan bé thé, đối kháng tác dụng của histamin và sự giải phóng kinin từ các cơ chất, giảm tăng sinh các

MERAP

nguyên bảo sợi, giảm lắng đọng colagen vả sau đó giảm tạo thanh seo ử mã. a

Các corticosteroid, đặc biệt là các corticosteroid có fluor có tắc dụng chống phân bảo ở nguyên hảo sợi da \

và biểu bì.
Fluticason propionat là corticostaroid dùng tại chỗ có độ thanh thải qua gan bước đầu rắt lớn, dẫn đến sinh ⁄
khả dụng toàn thân rất thấp. Điều đó làm giảm nguy cơ tác dụng phụ toàn thân sau khi dùng thuốc theo
đường hít, ngay cả khi hít với liều rất cao.
Điều trị viêm mũi dị ứng quanh năm hoặc theo mùa:
Tác dụng của fluticason propionat trong điều trị viêm mũi đị ứng là do thuốc làm giảm giải phóng các chất

trung gian gây viêm, các chất đỏ tạo ra các triệu chứng dị ững như ngửa, hất hơi, chảy nước mũi vả phù.

Người bệnh phải sử dụng thuốc theo khoảng cách đều đặn như hướng dẫn vì hiệu quả điều trị tùy thuộc vào

việc sử dụng thuốc đều đặn.
Các triệu chứng thường nhẹ bớt trong vòng 12 - 48 giờ sau khi bắt đầu dùng thuốc, tuy nhiên ở một số người

bệnh phải tới 2 - 4 ngày sau mới đạt được hiệu quả điều trị tối đa.
Có thẻ cần phải điều trị thêm bằng uống các thuốc kháng histamin vàihoặc dùng tại chỗ thuốc chống ngạt
mũi cho đến khi đạt được đáp ứng lâm sảng.
Ở một số người bị viêm mũi dị ửng theo mùa hoặc quanh năm, đặc biệt những người đang có bệnh hen, có

thể cần phải điều trị đồng thời liên tục với corticosterold theo đường uống hoặc hÍt qua vùng miệng, thuốc

giãn phế quản, kháng histamin, chống ngạt mũi đẻ đạt được hiệu quả tôi đa.

Có thể xảy ra giảm nhanh tắc dụng chẳng viêm của các corticosteroid khí dùng nhắc lại mặc dù chưa được

biết rõ tầm quan trọng trên lâm sảng.
DƯỢC ĐỘNG HỌC

Hắp thu trực tiếp từ mũi là không đáng kể do độ hỏa tan trong nước thắp và phần lớn liều thuốc thường bị

nuốt. Sinh khả dụng tuyệt đổi đường uồng cũng không đáng kể do kết hợp giữa hap thu không hoàn tnàn

qua đường tiêu hóa và chuyển hóa lần đầu mạnh.
Liên kết với pratein huyết tương ở mức cao vừa phải (91%)
Fluticason propionat nhanh chóng bị loại khỏi tuần hoản chung, chủ yếu được chuyển hóa tại gan thành chất

chuyển hỏa không cỏ hoạt tính carboxyllc acid, bởi CYP3A4 — mét men cila hé cytochrome P450.

Thanh thải qua thận của Fluticason propianat lả không đáng kể. Đường thải trừ chính là bải tiết fluticason

propio và các chất chuyển hóa của né theo dudng mat.
CHỈ ĐỊNH

~ Dự phòngvàđiều trị viêm mũi dị ửng theo mùa và viém mũi di ứng quanh năm

~ Kiểm soát triệu chứng đau vả căng xoang trong viêm mũi dị ửng
LIEU DUNG VA CACH DUNG
Cần sử dụng thưởng xuyên để có được hiệu quả điều trị đầy đủ. Bệnh nhân cản được giải thích rằng có thể

hiệu quả của thuốc không xuất hiện ngay do tác dụng mạnh nhất chỉ cỏ thẻ đạt được sau từ 3 đến 4 ngày
điều trị.

Người lớn trẻ em trên 12 tuổi: XịL 2 liều vào mỗi bên mũi, 1 tÂn mỗi ngày, tốt nhất vào buổi sáng. Trong

trường hợp cần thiết: xịt 2 liều vào mỗi bên mũi, 2 lần mỗi ngày. Liễu tối đa mỗi ngày không nên vượt quá 4

liều cho mỗi bên mũi.
Trẻ em từ4 đến 12 tuổi: Xịt 1 liều vào mỗi bên mũi, 1 lần mỗi ngày, tốt nhất vào buổi sáng. Trong trường

hợp cần thiết cỏ thể xịt một nhát vào mỗi bên mũi, hai lần mỗi ngày. Liều tối đa mỗi ngày không nên vượt

quá 2 nhát xịt mỗi bèn mũi.
Hưởng dẫn sửdụng
Trước khi ống xịt Meseca được sử dụng lần đầu, ống thuốc phải được bơm thuốc. Lắc chai thuốc và xịt vào

không khi cho đến khi đạt được dạng xịt đồng nhất. Nếu sau 244 giờ mới dùng liều tiếp theo, ống thuốc phải

được bơm lại. Lần nảy chỉ cần xịt một lần vào không khí là đủ.

 

1: Hỉ mũi sạch. LẮc chai thuốc. Mở nắp bảo vệ l Ỉ

2: Cầm ống thuốc thẳng hướng lên
3: Đặt đỉnh ống thuốc vào lỗ mũi và bơm theo liều chỉ định

Tương tự, bơm thuốc vào bên mũi kia
4: Đậy nắp bảo vệ lại

  
Rửa sạch
Thường xuyên rửa sạch các bộ phận bằng nhựa. Mở nắp bảo vệ và tháo phần đầu xịt vào mũi. Rửa sạch

các phan bang nhựa nảy trong nước ấm. Để các phần bằng nhựa khô hoàn toàn trong không khí trước khí

đậy nắp lại.
CHÓNG CHỈ ĐỊNH
Chống chỉ định dùng Meseca với những bệnh nhân quá mẫn với bat ky thành phần nào của thuốc

THẬN TRỌNG
Nhiễm khuẩn tại chỗ: nhiễm khuẩn đường mũi cần được điều trị thích hợp nhưng đây không phải lä chẳng

chỉ định đặc hiệu trong điều trị với fluticason propionat dạng xịt mũi.

Cần thận trọng với những trường hợp ngừng điều trị bằng staroid toàn thân và chuyển sang dùng fluticason

propionat dang xịt mũi, đặc biệt nếu có nghỉ ngờ rằng chức nãng thượng thận bị suy giảm.

Đã có bản cáo vẻ tương tác thuốc cả ÿnghĩa lãm sảng ở những bệnh nhân dùng fluticason propionat va

ritonavir din dén tác dụng toản thân của corticoid bao gồm hội chứng Cushing vả suy thượng thận. Do đó

nên tránh dùng đồng thời fluticason propionat va ritonavir, trừ khi lợi Ích điều trị vượt trội so với nguy cơ tác

dụng phụ toàn thân cia corticosteroid (xem phần Tương tắc}

Khi sử dụng thuốc phun niễm mạc mũi trong điều trị viêm mũi:

Những người sử dụng fiuticason propionat vải tháng hoặc lâu hơn có thể hị nhiễm nắm Candida hoặc những

dấu hiệu khác của ADR trên niễm mạc mũi. Khi nhiễm nắm phát triển, cần điều trị tại chỗ hoặc taản than cho

người bệnh.

Nén than trọng khi dùng corticosteroid theo đường hô hấp cho người nhiễm tao thé ẩn hoặc hoạt động ở

đường hô hấp.
Vi glucocorticoid uc chế quá trình lành vết thương. những người vira mdi bj loét vách mũi, phẫu thuật mũi

hoặc chắn thương mũi không nên sử dụng fñiuticason propionat cho đến khi lành vắt thương.

Đắi với trẻ em
Trẻemdễhịsuygiảmtrụctuyến yên -dưới đôi -thượngthận vàmắchội chứng dạngCushinghơnngười lớn vi

ty lệ diện tích bè mặt da/cân nặng lớn hơn. Biểu hiện củasuytuyến vỏthượng thậnbaogồm chậm lớn, không

tăng cân. Dovậy, khi dùngchotrẻ ayahạnchếởliềutốithiêucằnthiếtđủđạthiệuquả điều trị.

PHY NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON B
Chưa có đây đủ bằng chứng về tinh an toàn của thuốc khi dùng cho phụ nữ mang thai. Trang nghiên cứu

trên súc vật, tác dụng ngoại ý về khả năng sinh sản đặc trưng cho corticosteroida tác động mạnh chỉ được

ghi nhận khi dùng đường toàn thân ở liều cao; dùng tại chỗ qua đường mũi sẽ đảm bảo sự phơi nhiễm toản

thân là tối thiểu. Tuy nhiên, giống như các thuốc khác, sử dụng Maseca trong thai kỳ ở người có thai can

được cân nhắc giữa lợi ích và các nguy cơ có thể xảy ra.

Việc bải tiết fluticason propionat qua sữa mẹ chưa được nghiên cửu. Nồng độ trong huyết tương là thắp khi

sử dụng fiuticason propionat theo liễu khuyến cáo.  

https://nhathuocngocanh.com/



 

ANH HUONG DEN KHẢ NĂNG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Fluticason propionat hầu nhự không gây ảnh hưởng đến khả năng lái xe và vận hành máy
TAC DUNG KHONG MONG MUON
Fluticason propionat Ít gây tác dụng phụ, nhưng như tắt cả các corticosteroid dùng tại chỗ, thuốc có thể gây
quá mẫn hoặc kich thích tại chỗ.
Thường gặp, ADR > 1/100

Đường hô hắp: Chảy máu cam, nóng rát mũi, nước mũi có máu, viêm họng, kích thỉch mũi và ngạt mũi.
Khác: Đau đầu, mùi và vị gây khó chịu.

Ít gặp, 1/1000 < ADR < 1/100
Đường hô hắp: Hat hol, chảy mũi, khô mũi, viêm xoang, viêm phế quản, loét mũi, tổn thương vách mũi.
Khác: Chóng mặt, bệnh về mắt, vị khó chịu, buồn nôn, nôn, ndi may day
Hiếm gặp, ADR < 1/1000
Đường hô hấp: Nhiễm nắm Candida ở mũi và/hoặc họng, co thất phế quản
Khác: Đục thủy tlnh thể, giôcôm.
Thông báo cho bác sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc
TƯƠNG TÁC THUỐC
Ở điều kiện binh thường, nồng độ fiuticason propionat trong huyết tương rất thấp sau khi dùng thuốc qua đường
mrũi, dochuyểnhóalần đầu quảmứcvà độthanhthảitoànthânqua cytochromeP4503A4 ởruộtvàganlớn.
Tươngtácthuốcdovậy khó xảyracóý nghĩa lâmsảnggiữafluticasonpropionat vớicácthuốc khác.

Một nghiên cửu về tương tác thuốc ở những đổi tượng khỏe mạnh cho thấy rằng ritonavir (một chất ức chế
cytochrome P450 3A4 mạnh) có thể làm tăng cao nồng độ fluticason propionat trong huyết tương, dẫn đến
giảm rõ rệt nồng độ cortisol trong huyết thanh. Đã có báo cáo về tương tác thuốc có ý nghĩa lâm sảng ở
những bệnh nhân dùng kết hợp fluticason propionat dang xịt mũi hoặc dạng hít với rilonavir dẫn đến tác
dụng toàn thân của corticosteroid bao gỗm hội chứngCushing và suy thượng thận. Do đỏ nên tránh sử
dụng fiuticason propionat và ritanavir đồng thời trừ khi lợi ich điều trị vượt trội so với nguy cơ tác dụng toan
thân của corticosterold.
Các nghiên cứu chỉ ra rằng các chất ức chế cytochrom P450 3A4 khác làm tăng sự phơi nhiễm toản thân
với fluticason không đáng kể (như erythromycin) và nhẹ (như ketoconazole) mà không làm giảm đáng kể
nồng độ cortlsol trong huyết thanh. Tuy nhiên, cần thận trọng khi dùng phối hợp với các thuốc ức chế mạnh
cytochrom P450 3A4 (ví dy ketoconazole) vi có khả nắng lắm tăng sự phơi nhiễm toàn thân với fluticasan
propionat.
QUÁ LIỀU VÀ XỬ TRÍ
Không có sẵn dữ liệu về ảnh hưởng của hiện tượng quả liễu cắp tính hoặc mạn tính khi dùng fluticason
propionat dạng xịt mũi. Dùng liều cao hơn liễu đề nghị trang một khoảng thời gian dải có thê dẫn đến ức chế
tạm thời chức năng thận. Với những bệnh nhân này, nên tiếp tục dùng fiuticason propionat ở liều điều trị có
hiệu quả để kiểm soát triệu chứng, chức năng thận sẽ hỏi phục trong vài ngày và có thể được theo dõi bằng
cách định lượng cortlsol huyết tương.
BẢO QUẢN
Nơi khô, dưới 30°C, tránh ánh sảng
TIEU CHUAN CHAT LUQNG \>
Tiêu chuẩn cơ sở
HẠN DÙNG V4
36 tháng kể từ ngày sản xuất
DE XA TAM TAY TRE EM
ĐỌCKỸHƯỚNG DĂN SỬDỤNG TRƯỚC KHI DUNG
THUOC CHI DUNG THEO DON CUA BÁC SĨ
Nếu cần thêm thông tín xin hỏi ý kiến bác sỹ

Sản xuất bởi & MERAP caour

CôngTyCổPhầnTậpĐoàn Merap
Bá Khê -Tân Tiến - Văn Giang - Hưng Yên - Việt Nam

Www.merapgroup.com  
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