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theo don thudc
BECLO SPRAY

Beclometason dipropionat 50 mcg/liéu xit
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Dé xa tam tay tré em
Doc kyj huwong dén sit dung truée khi diing
Lic kj truéc khi ding
Thanh phin

Mai liéu xit chira

Thanh phan hoat chat: Beclometason dipropionat............. 50 meg

Thanh th:n td duoc: Phenylethyl alcohol, benzalkonium chlorid, microcrystallin cellulose va
carboxymethyl cellulose sodium, polysorbate 80, dextrose monohydrat, nuée tinh khiét.
Dang bao ché: Hon dich xit mili

M ta: H3n dich duc hogic hoi duc, khi lic nhe duge chét rén phén tin déu trong nuéce

Chi dinh

Beclo spray dugc chi dinh diéu tri va dy phong viém miii di tng man tinh va theo mua bao gbm
cam cam do di émg va viém mii do sung huyét. Thudc c6 téac dung chéng viém tai chd dudng hd
hép tuy nhién mirc do nghiém trong ciia céc tac dung khéng mong muén thép hon so véi céc
thude corticosteroid ding dudng toan than. Beclo spray gitp giam céc tri¢u chimg nghet mili,
chay nuée miii, hit hoi, ngita miii; cac triéu chimg vé& mét (nhu ngira, chay nuéc, do) va kho chju
lién quan dén xoang.
Liéu diing va cach diing
Puong dung: Xit miii
Liéu dimg:

-Ngudi 16n va tré em trén 6 tudi:
Lidu khuyén cdo 1a xit 2 1dn vao m&i bén miii x 2 1an/ngdy (twong duong 400 meg /ngay). Khi tri¢u
chimg duge kiém sodt, cé thé giam sb 1an xit. Nén xit 1 liéu vao mi bén miii vao m&i budi sang
va 1 lidu vao budi t6i dé dat dugc hiéu qua didu tri tdt nhat. Tuy nhién néu cac triéu chimg tai phit,
bénh nhén quay lai theo ché do lidu 2 liéu xit vao m&i bén miii vao budi séng va tbi. Téng so liéu

xit trong ngay khong vugt qua 8 lidu.

HSM: 09704149
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Bénh nhén nén sir dung thubc thudng xuyén va tuén thi viée didu tri. Tac dung cua thube c6 thé
khong phat huy sau vai liéu xit ban dau.

-Tré em dudi 6 tudi: Chua c6 ddy du céc dir liéu 1am sang vé an toan va hi¢u qua dé khuyén
céo sir dung thude.
Chong chi dinh
Man cdm véi bét ky thanh phan ndo ciia thube
Canh b4o va thin trong khi dung thude
Khi dung thuée & liéu cao va trong thoi gian dai c6 thé giy ra tac dyng toan thén. Nhimg tac
dung nay cé kha nang xay ra thap hon so véi cac thubc corticosteroid dung duong udng va cé
thé khac nhau tily thudc vao bénh nhan va gifra cac ché pham corticosteroid khéc nhau. Cac tac
dung toan than 6 thé xy ra bao gdm hoi ching Cushing, trc ché tuyén thugng than, cham phat
trién & tré em, dyc thiy tinh thé, ting nhan 4p va hiém gap hon 1a cac anh huong vé tam 1y nhu:
r6i loan gidc ng, lo 4u, trAm cam & tré em.
Cham phat trién & tré em khi dung thubc vai liéu khuyén céo da duge bao céo. Vi vy trong
thoi gian sir dung thubc trén tré em cén theo ddi thudng xuyén sy phat trién cua tré. Néu sy
phét trién cla tré bj cham lai cAn xem xét dén viée giam liéu dén lieu thdp nhit c6 hiéu qua va
tham khio ¥ kién ciia bac si chuyén khoa nhi iéu trj thude véi liéu cao hon liéu khuyén céo
¢6 thé gdy ra trc ché tuyén thugng than. Néu sir dung liéu cao hon liéu khuyén céo thi nén xem
xét str dung thém corticosteroid toan thén trong giai doan stress hoéc sau phau thuét.
Khi bénh nhan chuyén tir ding corticosteroid toan than sang ding Beclo spray vi c6 thé gay
suy tuyén thugng than.
Mic di thudc ding didu tri dugc hdu hét cic trudng hop viém mili di (ng theo mua, trong
truong hgp bénh nang hon bénh nhén cé thé sir dung két hop véi cac thudc khac dé kiém soat
dugc triéu chimg lién quan dén mit.
Beclo spray chita benzalkonium chloride c6 thé gay co thdt phé quan.

R&i loan thi giac

R&i loan thi gidc c6 thé xay ra khi dung corticosteroid toan than va tai chd. Néu bénh nhan cé
céc triéu ching nhu mo mét, hodic cdc rbi loan thi gidc khac bénh nhéan cé thé xem xét chuyén
dén cac bac s nhan khoa dé dugc dénh gi4 nguyén nhén c6 thé xay ra bao gom duc thay tinh
thé, ting nhin 4p hodc cic bénh ly héc véng mac trung tdm thanh dich da dugc béo céo sau khi

str dung corticosteroid toan than va tai chd.
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Sir dung thube cho phu nit ¢6 thai va cho con bi

Phu nit ¢d thai

Khong cé bing chiing day da v& sur an toan ciia viéc sir dung thude trong thdi ky mang thai. Sir dung
corticosteroid & dong vét mang thai c6 thé gdy ra nhiing bét thudng cho thai nhi bao gdm siit mdi va
cham phét trién trong tir cung. Do d6, nhitng rii ro nhu vay ¢6 thé anh hudng dén thai nhi khi sir dung
thude trong thai ky mic du kha ning xay ra rat thip. Beclo spray tic dung truc tiép 1én niém mac mii
do d6 giam thiéu nguy co gdy tac dung toan than. Nén tranh sir dung thudc trong thoi ky mang thai
trir khi 1gi ich vurgt trdi so voi nguy co.

Phu nit cho con bu:

Khong ¢ nghién ctru vé sur bai tiét ctia beclometathasone dipropionat vao trong sira & dong vt cho
con ba. Tuy nhién nén tranh sir dung thudc & phu ni¥ cho con b trir khi lgi ich vugt trdi so v6i nguy
co.

Anh hwéng ciia thude 1én kha niing lai xe, van hanh may méc

Thubc khong anh hudng hodc anh hudng khong dang ké 1én kha naing lai xe va van hanh may.
Twong tic, twong Ky ciia thube

Beclomethasone it bi chuyén héa qua cdc CYP3A hon la céc corticosteroid khac do d6 céc tuong tac
nhin chung 1a khong xay ra. Tuy nhién khi sir dung céc thude e ché CYP3A manh (vi du ritonavir,
cobicistat) nén than trong va theo ddi trong qua trinh sir dung.

Téc dung khéng mong mudn ciia thue

Céc phan tng c6 hai lién quan dén viéc sir dung thudc dugce dua ra dudi ddy, liét ké theo co quan
va tin suéit. TAn suit gip dugc dinh nghfa nhu sau: Rét thuong gap (> 1/10), thudng gap (=1/100
dén <1/10), it gip (>1/1000 dén < 1/100), hiém gap (>1/10000 dén < 1/1000) va rat hiém gip
(<1/10000).

Co quan Téc dung khong mong Tan suat

muon

Phan (mg qua man bao gom:

Phat ban, ndi mé day, viém | Thudng gip

ngira, ban do

R&i loan hé thong mién dich —
Phu mach Rat hiem gip

Kho thd va co that phé quan | Rét hiém gap

Sbc phan vé Rat hiém gip
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R&i loan hé than kinh

R&i loan vi gidc, mui kho

chiu

Thudng gdp

R&i loan thi giac

Bénh tang nhan ép, tang ap
luc ndi nhén, duc thuy tinh

thé

Rét hiem gip

Mo mat

Chua xéc dinh

R&i loan hd hap, 16ng ngyc

va trung thét

Chay méau cam, kho mii,
kich trng miii, kho hong,

kich (rng hong

Thuong gip

Thung véch ngan mii

R4t hiém gap

Théng bdo cho bdc si nhitng tic dung khong mong mudn gdp phii khi sit dung thubc

yoqr A 5 - - r
Qua lieu va cach xir tri

Téc dung c6 hai duy nhét sau khi hit phai 1 lugng 16n thudc trong 1 théi gian ngén la trc ché truc dudi
ddi-tuyén yén-tuyén thugng than (HPA). Khéng can thuc hién cac bién phap cap ciru trong trudng
hop nay. Neén tiép tuc diéu trj bing thudc véi liéu khuyén céo. Chire nang HPA clia benh nhén s¢ hoi

phuc sau 1 hodc 2 ngay.

Khong c6 bién phép didu trj cu thé khi qua liu thube. Néu qua liéu xay ra bénh nhén nén dugc diéu

tri hd tro va theo ddi thich hop.

Dic tinh dwoe lue hge
Ma ATC: RO1ADO1

Nhém tdac dung duge Iy: Glucocorticoid

Co ché tic dung:

Sau khi dung tai chd beclometason dipropionat (BDP) tao ra tic dung chbng viém va co mach

manbh.

BDP 13 mot tién chét c6 4i luc gin két véi thy thé corticosteroid yéu. N6 dugc thity phén thong

qua céc enzyme esterase thanh chét chuyén héa c6 hoat tinh cao beclometason-17-monopropionat

(B-17-MP), ¢6 hoat tinh chéng viém tai chd cao.

Beclometason dipropionat cung cAp mot diéu tri nén phong ngira bénh viém mii di img hay di ing

phén hoa khi diing trude khi tiép xtc vdi céc tac nhan gy di img. Sau do, v6i viée sir dung thuong

xuyén, BDP c6 thé tiép tuc ngin ngtra cac triéu chimg di (mg xuét hién tro lai.
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Diic tinh dwge dong hoc

Hap thu:

Sau khi xit thudc tai miii, sy hdp thu toan than dugc dénh gia bing céch do ndng dd thudc trong
huyét tuong ciia chét chuyén héa hoat dong B-17-MP, chi <1 % thubc dugc hép thu qua niém
mac miii.

Chuyén héa

Beclometason dipropionat dugc loai bo rét nhanh khdi tudn hoan va thudng khé phét hién nong
do thude trong huyét tuong (<50pg/ml).

Phdn bo

Su phan b mo & trang thai dn dinh cho BDP 1 vira (201) nhung rong hon ddi véi B-17-MP
(4241). Lién két protein huyét twong cua BDP cao vira phai (87%).

Thai tric:

=~ Ly
Lt

Téc dd thanh thai ciia beclometason dipropionat va B-17-MP la 120 va 150 1/gio, thoi gian ban
thai 1an luot 12 0,5 gior va 2,7 gio. |
Quy céach dong goi:
Hop 1 lo 80 lidu xit
Hop 1 1o 100 liéu xit
Hop 1 lo 180 liéu xit
Hop 1 19 200 liéu xit
Bio quan: Bao quéan trong bao bi kin, tranh &m, tranh 4nh sang, nhiét do dudi 30°C.
Han dung: 36 thang ké tir ngay san xuét.

Tiéu chudn chit lwgng: Tiéu chuén co s&

Nha san xuat

cpPCiHN
Céng ty cb phdn Dwge phim CPC1 Ha Noi
Cum cong nghiép Ha Binh Phuong, Thudng Tin, Ha Noi.



