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theo đơn thuốc 

BECLO SPRAY 

Beclometason dipropionat 50 mcg/liều xịt 

Dé xa tầm tay trẻ em 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

Lắc kỹ trước khi dùng 

Thành phần 

Mỗi liều xịt chứa 

Thành phdn hoat chdt: Beclometason dipropionat............. 50 mcg 

Thành phdn tá dược: Phenylethyl alcohol, benzalkonium chlorid, microcrystallin cellulose và 

carboxymethyl cellulose sodium, polysorbate 80, dextrose monohydrat, nước tỉnh khiết. 

Dạng bào chế: Hỗn dịch xịt mũi 

Mô tả: Hỗn dịch đục hoặc hơi đục, khi lắc nhẹ dược chất rắn phân tán đều trong nước 

Chi dinh 

Beclo spray được chỉ định điều trị va dự phong viêm mũi dị ứng mãn tinh va theo mùa bao gồm 

cảm cúm do dị ứng và viêm mũi do sung huyết. Thuốc có tác dụng chống viêm tại chỗ đường hô 

hấp tuy nhiên mức độ nghiêm trọng của các tác dụng không mong mubn thấp hơn so với các 

thuốc corticosteroid dùng đường toàn thân. Beclo spray giúp giảm các triệu chứng nghet mũi, 

chảy nước mũi, hắt hơi, ngứa mũi; các triệu chứng về mắt (như ngứa, chảy nước, đỏ) và khó chịu 

liên quan đến xoang. 

Liều dùng và cách dùng 

( Đường dùng: Xịt mũi 

Liéu dùng: 

- Người lớn và trẻ em trên 6 tuổi: 

Liều khuyến cáo là xịt 2 lằn vào mỗi bên mũi x 2 lằn/ngày (tương đương 400 mcg /ngày). Khi triệu 

chứng được kiểm soát, có thể giảm số lần xịt. Nên xịt 1 liều vào mỗi bên mũi vào mỗi buổi sáng 

và 1 liều vào buổi tối để đạt được hiệu quả điều trị tốt nhất. Tuy nhiên néu các triệu chứng tái phát, 

bệnh nhân quay lại theo chế độ liều 2 liều xịt vào mỗi bên mũi vào budi sáng và tối. Tổng số liều 

xịt trong ngày không vượt quá 8 liều. 
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Bệnh nhân nén sử dung thuốc thường xuyên va tuân thủ việc điều trị. Tác dung của thuốc có thé 

không phát huy sau vài liều xịt ban đầu. 

- Trẻ em dưới 6 tuổi: Chưa có đầy đủ các dữ liệu lâm sàng về an toàn và hiệu quả dé khuyến 

cáo sử dụng thuốc. 

Chống chỉ định 

Mẫn cảm với bất kỳ thành phần nào của thuốc 

Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc 

Khi dùng thuốc ở liều cao và trong thời gian dài có thể gây ra tác dụng toàn thân. Những tác 

dụng này có khả năng xảy ra thấp hơn so với các thuốc corticosteroid dùng đường uống và có 

thể khác nhau tùy thuộc vào bệnh nhân và giữa các chế phẩm corticosteroid khác nhau. Các tác 

dụng toàn thân có thể xảy ra bao gồm hội chứng Cushing, ức chế tuyến thượng thận, chậm phát 

trién & trẻ em, đục thủy tinh thé, tăng nhãn áp và hiếm gặp hơn là các ảnh hưởng về tâm lý như: 

rối loạn giéc ngủ, lo âu, trdm cảm ở trẻ em. 

Chậm phát triển ở trẻ em khi dùng thuốc với liều khuyến cáo đã được báo cáo. Vì vậy trong 

thời gian sử dụng thuốc trên trẻ em cần theo dõi thường xuyên sự phát triển của trẻ. Nếu sự 

phát triển của trẻ bị chậm lại cần xem xét đến việc giảm liều đến liều thấp nhất có hiệu quả và 

tham khảo ý kiến của bác sĩ chuyên khoa nhi Điều trị thuốc với liều cao hơn liều khuyến cáo 

có thể gây ra ức chế tuyến thượng thận. Néu sử dụng liều cao hơn liều khuyến cáo thì nên xem 

xét sử dụng thêm corticosteroid toàn thân trong giai đoạn stress hoặc sau phẫu thuật. 

Khi bệnh nhân chuyén từ dùng corticosteroid toàn thân sang dùng Beclo spray vì có thể gây 

suy tuyến thượng thận. 

Mặc dù thuốc dùng điều trị được hầu hết các trường hợp viêm mũi dị ứng theo mùa, trong 

trường hợp bệnh nặng hơn bệnh nhân có thể sử dụng kết hợp với cac thuốc khác để kiểm soát 

được triệu chứng liên quan đến mắt. 

Beclo spray chứa benzalkonium chloride có thể gây co thắt phế quản. 

Rồối loạn thi giác 

Rối loạn thị giác có thể xảy ra khi dùng corticosteroid toàn thân và tại chỗ. Nếu bệnh nhân có 

các triệu chứng như mờ mắt, hoặc các rdi loan thị giác khác bệnh nhân có thể xem xét chuyển 

đến các bác sĩ nhãn khoa để được đánh giá nguyên nhân có thể xảy ra bao gồm đục thủy tỉnh 

thể, tăng nhãn áp hoặc các bệnh lý hắc võng mạc trung tâm thanh dịch đã được báo cáo sau khi 

sử dụng corticosteroid toàn thân và tại chỗ.
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Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú 

Phu nữ có thai 

Không có bằng chứng đầy đủ về sự an toàn của việc sử dụng thuốc trong thời kỳ mang thai. Sử dụng 

corticosteroid ở động vật mang thai có thể gây ra những bt thường cho thai nhi bao gồm sứt môi và 

chậm phát triển trong tử cung. Do đó, những rủi ro như vậy có thé ảnh hưởng dén thai nhi khi sử dụng 

thuốc trong thai kỳ mặc dù khả năng xảy ra rất thấp. Beclo spray tác dụng trực tiếp lên niêm mạc mũi 

do đó giảm thiéu nguy cơ gây tác dụng toàn thân. Nên tránh sử dung thuốc trong thời kỳ mang thai 

trừ khi lợi ích vượt trội so với nguy cơ. 

Phu nữ cho con bị 

Không có nghiên cứu về sự bài tiét của beclometathasone dipropionat vào trong sữa & động vật cho 

con bú. Tuy nhiên nên tránh sử dụng thuốc ở phụ nữ cho con bú trừ khi lợi ích vượt trội so với nguy 

cơ. 

Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc 

Thuốc không anh hưởng hoặc ảnh hưởng khong đáng kể lên khả năng lái xe và vận hành máy. 

Tuong tác, tương ky của thuốc 

Beclomethasone ít bị chuyển hóa qua các CYP3A hơn là các corticosteroid khác do đó các tương tác 

nhìn chung là không xảy ra. Tuy nhiên khi sử dụng các thuốc ức chế CYP3A mạnh (ví dụ ritonavir, 

cobicistat) nên thận trọng va theo dõi trong quá trình sử dụng. 

Tic dụng không mong muốn của thuốc 

Các phan ứng có hại liên quan dén việc sử dụng thuốc được dua ra dưới đây, liệt kê theo cơ quan 

và tằn suất. Tần suất gặp được định nghĩa như sau: Rất thường gặp Ø 1/10), thường gặp (=1/100 

đến <1/10), ít gặp (1/1000 dén < 1/100), hiếm gặp (>1/10000 đến < 1/1000) và rất hiém gặp 

\ (<1/10000). 

Cơ quan Tác dụng không mong Tần suất 

muôn 

Phản ứng quá mẫn bao gồm: 

Phát ban, ndi mé day, viêm Thường gặp 

" & ~ ngứa, ban đỏ 

Rối loạn hệ thông miễn dịch 
Phù mạch Rat hiém gặp 

Khó thé va co that phé quan | Rat hiém gặp 

Soc phản vé Rất hiém gặp 
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Rồi loan hệ thân kinh Rồỗi loạn vị giác, mùi khó 

chịu 

Thường gặp 

Rồi loạn thị giác 

Bệnh tăng nhãn áp, tăng áp 

lực nội nhãn, đục thủy tinh 

thể 

Rất hiểm gặp 

Mờ mat Chua xác định 

Réi loạn hô hấp, lồng ngực 

và trung thất 

Chay máu cam, khô mũi, 

kích ứng mũi, khô họng, 

kích ứng họng 

Thường gặp 

Thủng vách ngăn mũi R4t hiểm gặp 

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc 

Quá liều và cách xử trí 

Tác dụng có hại duy nhất sau khi hít phải 1 lượng lớn thuốc trong 1 thời gian ngắn là ức ché trục dưới 

đồi-tuyến yên-tuyến thượng thận (HPA). Không cần thực hiện các biện pháp cấp cứu trong trường 

hợp này. Nên tiếp tục điều trị bằng thuốc với liều khuyến cáo. Chức năng HPA của bệnh nhân sẽ hồi 

phục sau 1 hoặc 2 ngày. 

Không có biện pháp điều trị cụ thé khi quá liều thuốc. Néu quá liều xảy ra bệnh nhân nên được điều 

trị hỗ trợ và theo dõi thích hợp. 

Đặc tính dược lực học 

MãATC: R01AD01 

'Nhóm tác dụng dược lý: Glucocorticoid 

Cơ chế tác dụng: 

Sau khi dùng tại chỗ beclometason dipropionat (BDP) tạo ra tác dụng chống viêm và co mạch 

mạnh. 

BDP là một tiền chất có ái lực gắn kết với thụ thể corticosteroid yếu. Nó được thủy phân thông 

qua các enzyme esterase thành chất chuyén hóa có hoạt tính cao beclometason-17-monopropionat 

(B-17-MP), có hoạt tính chéng viêm tại chỗ cao. 

Beclometason dipropionat cung cấp một điều trị nén phòng ngừa bệnh viêm mũi dị ứng hay diứng 

phần hoa khi dùng trước khi tiếp xúc với các tác nhân gây dị ứng. Sau đó, với việc sử dụng thường 

xuyên, BDP có thể tiếp tục ngăn ngừa các triệu chứng dị ứng xuất hiện trở lại. 
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Đặc tinh dược động học 

Hấp thu: 

Sau khi xịt thuốc tại mũi, sự hấp thu toàn thân được đánh giá bằng cách đo nồng độ thuốc trong 

huyết tương của chất chuyén hóa hoạt động B-17-MP, chi <1 % thuốc được hấp thu qua niêm 

mạc mũi. 

Chuyén hóa 

Beclometason dipropionat được loại bỏ rất nhanh khỏi tuần hoàn và thường khó phát hiện nồng 

độ thuốc trong huyết tương (<50pg/ml). 

Phân bó 

Sự phân bố mô & trạng thái ồn định cho BDP là vừa (201) nhưng rộng hơn đối với B-17-MP 

(4241). Liên kết protein huyết tương của BDP cao vừa phải (87%). 

Thải trừ: 

TTốc độ thanh thải của beclometason dipropionat và B-17-MP là 120 và 150 l/giờ, thời gian bán 

thải lần lượt là 0,5 giờ và 2,7 giờ. 

Quy cách đóng gói: 

Hộp 1 lọ 80 liều xịt 

Hộp 1 lọ 100 liều xịt 

Hộp 1 lọ 180 liều xịt 

Hộp 1 lọ 200 liều xịt 

Bio quản: Bảo quản trong bao bì kin, tránh ẩm, tranh ánh sáng, nhiệt độ dưới 30°C. 

Hạn dùng: 36 thang kể từ ngày sản xuất. 

Tiéu chuẩn chất lượng: Tiêu chuẩn cơ sở 

Nha sản xuất 

CPÒÍHN 

Công ty cổ phần Dược phẩm CPC1 Hà Nội 

Cụm công nghiệp Hà Bình Phương, Thường Tín, Hà Nội.


