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VAN PHONG CORTIMENT

BAIDIEN

Budesonid 9 mg
Vién nén phong thich kéo diai 9 mg

Poc ki hwéng din sir dung trwée khi ding

Néu can thém thong tin, xin héi y kién bac si hoiic dwgc si

Khong ding thude qua han siv dung da ghi trén bao bi,

THANH PHAN CONG THUC THUOC

Mot vién nén chira:

Thanh phdan hogt chit: 9 mg budesonid.

Thénh phdn ta duoe:

L4i vién nén:

Axit stearic (E570), lecithin (dau nanh) (E322), cellulose vi tinh thé (E460), hydroxypropyl
cellulose (E463), lactose monohydrat, silica dang keo khan (E551), magie stearat (E470b).
Mang bao phim:

Axit methacrylic - methyl methacrylat copolymer (1:1), axit methacrylic - methyl methacrylat
copolymer (1:2), talc (E553b), titan dioxid (E171), triethyl citrat.

DANG BAO CHE

Vién nén phong thich kéo dai.

Vién nén bao phim, tan trong rudt, mau tring dén tring nhat, tron, hai mit 10i, duong kinh
khodng 9.5 mm, d8 day khodng 4,7 mm, duoc khic "MX9" trén mdt mét.

CHI PINH

CORTIMENT duac chi dinh & ngudi 16n @& gay thuyén gidm & bénh nhén bi viém loét dai
trang (UC) thé hoat dong mirc do nhe dén trung binh.

LIEU DUNG VA CACH DUNG
Nguoi 1on

Liéu khuyén cao hang ngay dé gy thuyén giam la mét vién 9 mg vao budi sang, dung cho
dén 8 tuén.
Khi ngirng diéu tri, gidm liéu din din ¢ thé hiru ich (dé biét thém chi tiét vé& ngliing didu tri,

xem CANH BAO VA THAN TRONG PAC BIET KHI SU DUNG).

Nhém bénh nhén tré em
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D{ an toan va hiéu qua cua vién nén CORTIMENT 06 tré em tir 0-18 tudi chua duoc xac dinh.
Hién chua cé dir lidu, do d6 khdng khuyén cdo str dung & nhom bénh nhén tré em cho dén khi
co thém dir lidu.

Ngudi cao tubi

Khong co su diéu chinh liéu dic biét nao duoc khuyén céo. Tuy nhién, kinh nghiém vé viée
str dung CORTIMENT & nguoi cao tudi con han ché.

Nhém bénh nhin suy gan va suy thin

CORTIMENT 9 mg chura duoc nghién ciru & bénh nhéin suy gan va suy thin, do dé cin thén
trong khi dung va theo dai thudc & nhirng bénh nhan nay.

Cach dung
Mét vién nén CORTIMENT 9 mg ding dudng udng vao budi sing, cing hoic khdng cing

vl thire dn. Nén uéng vién thude voi mot ly nude va khong dugce lam vo ra, nghién nat hodc
nhai vi 16p bao phim nhim dé dim bao su phong thich kéo dai.

CHONG CHI PINH

Qua man vi hoat chat, ddu dau nanh, diu lac (dau phong) hoic bt ky ta duoc nao cia thude.,

CANH BAO VA THAN TRONG DAC BIET KHI DUNG THUOC

Vién nén CORTIMENT nén dugc st dung thdn trong & nhitng bénh nhén bi nhiém trung,
ting huyét 4p, bénh dai thao duomg, loding xuong, lodt da day ta trang, glaucoma (ting nhin
ap), duc thiy tinh thé hodc cé tién sit gia dinh vé bénh d4i thdo dudng hoic glaucoma hodc cé
bat ky tinh trang nao khac ma viéc st dung glucocorticoid ¢o thé co cac tic dung khong
mong muédn,

Giam chirc ning gan c6 thé anh hudng dén viéc thai trir glucocorticoid bao gdm budesonid,
lam cho ndng dd toan than cao hon. Cén nhan biét cac tac dung khéng mong mudn toan thin
c6 thé co. Cac tic dung toan thin cé thé xay ra bao gom ci glaucoma.

Khi ngirng diéu trj, giam liéu dan dan c6 thé hitu ich, tuy theo quyét dinh cta bac si diéu tri.
Diéu tri bing vién nén CORTIMENT dan dén néng do steroid toan than thip hon so véi didu
tri glucocorticoid dudng udng thdng thuong. Viéc chuyén tir liéu phap steroid khac co thé
dan dén cac triéu chirng lién quan dén sy thay doi nong do steroid toan than. Mot s& bénh
nhin c6 thé cim thiy khong khoe theo mdt cich khdng 18 rang trong giai doan ngirng thude,
vi du, dau co va khép. Trong nhitng truong hop hiém gip, néu xdy ra cic tridu ching nhu
mét moi, nhirc dau, budn ndn va ndn, nén nghi ngdr tac dung chung cia corticosteroid khong
déy @u. Trong nhitng trudmg hop nay, ting tam thdi lidu corticosteroid dudng toan than ddi
khi can thiét,

Vi corticosteroid d duoc biét co tac dung mién dich, dung dong thdi vién nén CORTIMENT
c6 kha ning lam giam dap g mién dich v&i cac véc-xin.
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Nén tranh dung dong thoi ketoconazol hoidc thube e ché manh CYP3A4 khac. Néu diéu nay
la khong thé thi khodng thdi gian giita cic thude didu tri nén cang xa cang ot va cling c6 thé
xem xét giam lidu CORTIMENT (xem thém phan TUGNG TAC VOI CAC THUOC KHAC
VA CAC DANG TUGNG TAC KHAC). Sau khi ding mét lvong nude budi dang ké (e ché
hoat tinh ctia CYP3A4 chii yéu & niém mac rudt), ndng dd toan than cia budesonid duong
ubng ting gin ghp hai lin Ciing nhw véi cac thudc khac duoc chuyén héa chi véu qua
CYP3A4, nén tranh in budi hoic udng nudc budi thudng xuyén dong thdi véi ding
budesonid (cic loai nude trai cdy khac nhu nude cam hodc nude tao khong uc ché hoat tinh
ctia CYP3A4). Xem thém phian TUONG TAC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC DANG
TUONG TAC KHAC.
CORTIMENT chtra lecithin (ddu d4u nanh). Néu bénh nhin qui mén véi lac (ddu phong)
hodc ddu nanh, khong dugc dung thude nay.
Vién nén CORTIMENT chira lactose monohydrat va khéng nén ding cho nhiing bénh nhin
co van dé di truyén hiém gip nhu khéng dung nap galactose, thiéu hut Lapp lactase hoiic kém
hip thu glucose-galactose.
Nhifng cinh bao va thin trong sau diy di durac xac dinh ndi chung déi voi corticosteroid:

o Su trc ché vd thuong than da duoc quan sat thiy khi bénh nhan duoc chuyén tir diéu

tr1 corticosteroid dudng toan than véi tac dung toan than cao hon.

e  SuGic ché dap ing viém va hé mién dich 1am ting tinh nhay cam voi nhidm tring,

o Corticosteroid ¢ thé gdy {rc ché tryc ving dudi déi-tuyén yén-tuyén thuong thin
(ITPA) va lam gidm déap g vdi stress. Trong truong hop bénh nhan phai chiu phiu
thuat hodic giip cac stress khic, khuyén cao diéu tri bd sung corticosteroid dudng toan
thén.

e Thiy dau va s&i cd thé tiép theo véi mot dién tién nghiém trong hon & nhitng bénh
nhén ding glucocorticoid dudmng udng. Can dic biét than trong dé tranh tiép xuc voi
nhiing bénh nhan trudc day chua bi cac bénh nay. Néu bénh nhén bi nhiém hodc nghi
ngd bi nhiém nhitng bénh nay, xem xét gidm hoic nging diéu tri bing
glucocorticosteroid, tily theo quyét dinh ctia bac st diéu tri.

» Tac dung toan thin cia steroid cé thé xay ra, dic biét khi duge ké don & liéu cao va
trong thoi gian dai. Tac dung nay cé thé bao gdm hoi chimg Cushing, e ché tuyén
thuong than, chim phat trién, gidm mat dd khoang cia xwong, duc thiy tinh thé,
glaucoma va nhiéu tac dung vé tim than/hanh vi rat hiém gip (xem phin TAC DUNG
KHONG MONG MUON).

e Cin dédc biét than trong khi xem xét sir dung corticosteroid dudng toan than ¢ nhiing
bénh nhan dang bi hodc ¢o tién sir bi réi loan cam xtc nghiém trong hoic & bit ky
ngudi than gan nhit.
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o Doi khi viée thay thé didu tri biang corticosteroid tac dung toan thén cao lam 10 ra cic
di rng, vi du viém mili va eczema da dugc kiém soét truée do be"mg thudc dung toan
than.

KHA NANG SINH SAN, PHU NU CO THAI VA CHO CON BU
Phu nit ¢6 thai

Dit liéu vé viée sir dung budesonid dang hit & mot sb luong rét 1én cac phu nit mang thai st
dung thude cho thiy khong ¢6 cac tac dung bat loi. Mic du khong c6 dit liéu vé két qua mang
thai sau khi dung duéng ubng, sinh khi dung sau khi uéng 13 thap. Trong céc thi nghiém &
dong vat, & n@mg do cao, corticosteroid da duge ching minh 1a c6 hai (xem phﬁn CAc DT
LIEU AN TOAN TIEN LAM SANG). CORTIMENT chi nén duge sir dung trong thai ky

mang thai néu loi ich co thé ¢6 cao hon han nguy co c6 thé xdy ra dbi véi thai.
Cho con bu

Budesonid duoc bai tiét lwgng nhd trong sita me. Do sur thanh thai nhanh cia budesonid ra
khoi mau, trén co s¢ ly thuyét, nf\mg d6 thude & tré b me dugce du kién 12 s& thﬁp. Tuy nhién,
khéng ¢ dit lidu ndo. Mt quyét dinh phai dugc dua ra lidu nén nging cho con b hodc
ngung/tranh diéu tr bfa'.ng budesonid, ¢o tinh dén loi ich caa viéc cho con bu va loi ich ciia
viée diéu tri cho nguol me.

Kha nang sinh san
Khéng ¢o6 dit 1iéu vé dnh hudng ciia CORTIMENT dén kha niing sinh san & ngudi. Khéng co
anh hudng dén kha niing sinh san & chudt cong sau khi diéu tri bing budesonid.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Khong ¢o nghién ciru nao vé tac dong cia CORTIMENT trén kha ning 1ai xe va vén hanh
may moc dd duoce thue hién. Khi 1ai xe hodc van hainh may méc, can luu v rfmg thinh thodng
chong mat hodc mét moi co thé Xay ra (xem phﬁn TAL DUNG KHONG MONG MUC)N).

TUONG TAC VOT CAC THUOC KHAC VA CAC DANG TUONG TAC KHAC
Khéng co nghién ciru vé tuong tac nao di duoc thuc hién.

Budesonid duge chuyén hoa chi yéu boi cytochrom P450 3A4 (CYP3A4). Do do cac thude
trc ché enzym nay, vi du ketoconazol, itraconazol, thude e ché HIV protease va nudc budi
c6 thé lam ting ndng do toan thin cia budesonid nhiéu lin (xem CANII BAO VA THAN
TRONG DAC BIET KHI SU DUNG). Vi khong ¢é dit lidu hd tro cho khuyén cdo liéu dung,
nén tranh sy két hop nay. Néu diéu nay la khong thé thi khoang thoi gian gifra cac thude diéu
tri nén cang xa cang 16t va cling co thé xem xét giam lidu budesonid. Budesonid khong chic
trc ché cac thude khac duoc chuyén héa qua CYP3A4 vi budesonid ¢6 i luc thip v6i enzym
nay.
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Dung dong thoi voi thude giy cam tng CYP3A4 nhw carbamazepin co thé 1am giam ndng do
budesonid, ¢6 thé doi hoi ting liéu.

Céc tuong tac clia corticosteroid ¢o thé ¢cd méi nguy hiém dang ké cho nhitng bénh nhén la
nhirng nguoi sir dung glycosid tim (ting tac dung do giam ndng dd kali) va thudc loi tiéu
(tdng thai trir kali).

Tang ndng do trong huyét trong va tang cuong tac dung clia corticosteroid di duge quan sat
thdy & nhiing phu nir duoc diéu tri bing oestrogen va steroid tranh thai, nhung khéng quan sét
théy tac dung nay voi viée ding budesonid ddng thoi voi thude tranh thai phdi hop duomg
ubng liéu thap.

Mic du chua duoc nghién ciru, dung df‘mg thot cholestyramin hodc thube khang acid ¢6 thé
lam giam sy hap thu budesonid, thuong gip véi cac thude khac. Vi vdy khong nén dung
nhitng ché phim ndy dbng thdi ma phai cach nhau it nhat 2 gio.

O lidu khuyén cao, omeprazol khong anh hwéng dén duge dong hoc cia budesonid duong
ubng, trong khi cimetidin cé anh huéng nhe nhung khéng ¢ ¥ nghia 1im sang,

TUONG KY
Khéng c6 dir lidu.
TAC DUNG KHONG MONG MUON

ToHm tht dir liéu vé an todn

Trong cac thir nghiém 1am sang Pha II va LI, ty 1€ méc cac tac dung bat lgi d6i v&i vién nén
CORTIMENT, & liéu khuyén cao 9 mg/ngay twong duong voi gia duge. Hau hét cac tac dung
bt loi & mirc d8 nhe dén trung binh va cé bin chat khdng nghiém trong.

Cac phin mg bét loi lién quan dén thubc CORTIMENT d3 dugc bao cdo trong cic thir
nghiém [am sang Pha IT1

M&t tom tit cac phan (g bat loi dugc bao cio trong cic thir nghiém 14m sang c6 thé duoc
thiy trong bang dudi day:

Céc phan {mg bt loi da bao cao duoc liét ké theo tdn sudt sau day: Rat thudng gap (> 1/10),
thudng gip (= 1/100 dén < 1/10); it gip (> 1/1.000 dén < 1/100); hiém gip (> 1/10.000 dén <
1/1.000); rét hiém gip (< 1/10.000).

Thudt ngft wu tién vé phan (mg bét loi
Phin loai hé co quan theo | Thuong gip It gap Hiém gap
MedDRA (>1/100 dén | (=1/1.000 dén | (21/10.000  dén
L<I/10) <1/100) <1/1.000)
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Thuét ngi¥ vu tién vé phan ing bt loi

Hiém

trang tai chd dung thude

Phéan loai hé co quan theo | Thuong gap It gip gap
MedDRA (=1/100 dén | (>1/1.000 dén | (>1/10.000  dén
<1/10) <1/100) <1/1.000)
. Chudng bung
Budn non
5 o . Dau bung
R&i loan tiéu hoa Pau ving bung | )
A Tiéu chay
fren o
Kho tiéu
R&i loan hé than kinh | Nhuce dau Buon ngu
Mit ngii
Réi loan tAm thin g]: .
Thay do1 khi sac
‘. R T Ngtra
ROi loan da va mo dudi da Mun trirng ca
'ROi loan toan thin va tinh Thudc khéng hidu | Mét moi

qua

Phil ngoai bién

R&i loan hé co xuong va

mo lién két

Dau & cac chi

sinh trung

: . Giam cortisol

Xét nghiém ,
trong mau

, e Hoéi  chin dan

R&i loan ndi tiét , - o
Cushing

Nhidm tring va nhid o | €

iém trung va nhiém » )

& ’ Nhiém virus

R6i loan mau va hé bach

huyét

duong hd hap trén

Thiéu mau

Thinh thoang, cac tac dung khong mong mudn dién hinh cia glucocorticosteroid duong toan

than c6 thé xay ra. Céac tac dung khéng mong mudn phu thudce vao lidu hrong, thoi gian didu

tri, diéu tri dong thoi hodc trude d6 voi glucocorticosteroid khic va sy nhay cam cla timg

bénh nhan, Céc tac dung khdng mong mudn ciia nhém steroid bao gdm:

Rdi logn da va md dudi da:

Ngoai ban di (rng, vin d6, dbm xuft huyét, bam méu, mun tring ca do steroid, chdm lanh vét

thuong, viém da tiép xuc.

Roi logn hé co xuong, mé lién két va xuwong:

Hoai tir xuong vé khudn (xuong diii va d¢iu xuong canh tay)

R6i logn mdt:

Glaucoma, duc thay tinh thé.
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Réi loan tam than:

Trim cam, dé bj kich thich, sang khoai.

Réi loan tiéu héa:

Kho chiu da day, loét ta trang, viém tuy.

Réi loan chuyén hoa va dinh dutmg:

Hoi chirng Cushing, mat tron nhu mat tring, béo phi & than, giam dung nap glucose, dai thao
duong, giir natri kém hinh thanh phu, tédng bai tiét kali, vo thuong than khong hoat dong
va/hoic teo, chdm phat trién & tré em, r6i loan bai tiét hormon sinh duc (vi dy vd kinh, rim
16ng, bét lrc).

Roi loan mach:

Ting huyét ap, ting nguy co huyét khdi, viém mach (hdi chirng ngirng thude sau khi diéu tri
dai han).

Réi loan hé mién dich:

Can thiép vao dap ung mién dich (vi du ting nguy co nhiém trung).

Nhdém bénh nhin tré em

Hién chua cb dir lidu.

Bio c4o céc phan tng bat loi nghi ngds
Bi4o c4o cac phan g bit loi nghi ngd sau khi co gidy phép luu hanh thudc 13 diéu quan
trong. Diéu nay cho phép theo dbi lién tuc cin bing loi ich/nguy co cia thude.

Cac chuyén gia y té duoc yéu ciu bao cao bat ky phan Gng bt loi nghi ngo nao.

Thong bao cho bac si nhirng tac dung khong mong mudn gip phai khi sir dung thude.
QUA LIEU VA CACH XU TRi

Do kha dung toan than thap cua vién nén CORTIMENT, qua lidu cép tinh ngay ca & liéu rét
cao khong duoc du kién s& din dén mét con c:ip tinh trén lam sang.

X tri

Trong truong hop qua liéu cap tinh, khong cé thude giai doc dic hiéu. Diéu tri bao gom tri
lidu triéu chirng va hd tro.

CAC PAC TINH DUQC LUC HQOC
Nhém duoce 19 tri 1iéu: Thude chéng viém rudt, Corticosteroid tic dung tai chd
Ma ATC: AO7E AO6

Co ché tac dune
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Co ché tac dung chinh x4c ciia budesonid trong diéu tri viém loét dai trang (UC) khéng duge
hiéu day du. Noi chung, budesonid (rc ché nhiéu qua trinh viém bao gbm ci san xuét cytokin,
hoat hoa té bao viém va biéu hién cia cac phén t bam dinh trén t& bao ndi md va bidu ma. O
cac liéu trén lam sang tuong duong véi prednisolon, budesonid dem lai sy irc ché tryc ving
dudi doi-tuyén yén-tuyén thuong than (IIPA) it hon dang ké va c6 tac d6ng thip hon trén cac
chi diém vé viém.

Dit lidu tir cde nghién ciru duoc Iy 1Am sang va duoc déng hoc cho thily co ché tac dung cua
vién nén CORTIMENT dugc dya trén tac dung tai chd & rudt.

Tac dung duoce luc hoc

Céng nghé phong thich kéo dai MMX duoc dic trung bdi mdt cdu tric nhidu chét nén duoc
phu bdi mot 16p bao tan trong rudt, 16p bao nay hoa tan trong dich rudt ¢6 pH lon hon 7.

Khi dang bao ché dugc st dung, 16p bao tan trong rudt bao vé dang bao ché nay trong qua
trinh vin chuyén qua da day va ta trang dén phan dudi ctia rudt. Khi 16p béo vé bi mét, lac dé
dich rudt tiép xtc voi cac polymer cia chét nén wa nude, bit diu truong nd ra cho dén khi
chit nén gel nhét duge hinh thanh. Dung moi thim nhip vao chét nén gel hoa tan hoat chét tur
chat nén va lipid. Sau do budesonid dugc phong thich vao dudng rudt & tée do dugc kiém
soat khap dai trang,

Budesonid 1a mot glucocorticoid dugc str dung trong diéu tri bénh viém rudt. N6 ¢ hoat tinh
chéng viém tai chd nhung khéng lam gidm ndng do cortisol voi cing mic do nhu
glucocorticoid dudng toan than.

Hiéu qud 1am sang

Hai thir nghiém 14m sang pha ITI ngau nhién, ¢6 dbi chimg bao gdm 1022 bénh nhén bi viém
loét rubt mirc d6 tir nhe dén trung binh dd duoc thuc hién & nhitng bénh nhan nguoi lon. Hai
tram nim muoi lim (255) bénh nhin duoc diéu tri trong 8 tuin bing CORTIMENT 9 mg mdi
ngay. Cac bénh nhin duac bao gém vao nghién elru chwa timg dwoc didu tri (Nhom theo ¥
dinh diéu tri (ITT) 42%) hodc da that bai voi diéu tri bang 5-ASA (ITT 58%). Ca hai nghién
cttu bao gdm mot nhom ddi chidu, mesalazin (Asacol) va budesonid (Entocort) theo thir tu
tuong tng dé cho thiy ¢ nhay cia thir nghiém. Dinh nghia vé su thuyén giam 4p dung trong
ca hai nghién ciru 1a diém sb UCDAL < 1, véi 0 diém vé chay mau tryc trang va sd lan dai
tién, niém mac binh thudmg (khdng bd) va giam > 1 diém vé didm sb ndi soi.

Anh huéng cta vién nén CORTIMENT 9 mg dén tiéu chi d¢anh gia chinh:

Nghién ciru CORTIMENT 9 mg | Gia duoc P=
Thuyén gidm (%) Thuyén gidm (%)

Nghién clru CB-01- | 17,9 7,4 0,0143

02!01 — — — S - S — — SE—

Nghién ctu CB-01- | 17,4 4,5 0,0047

02/02
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Su khac biét théng ké so véi gia dwoc di dat duoc dbi vai CORTIMENT 9 mg cho ci hai
nghién ctru va su khac biét so voi gia duge theo thu tyr la 10,4% va 12,9%.

Nhém bénh nhin tré em

CORTIMENT chua duogc nghién ciru & nhém bénh nhan tré em.

CAC PAC TINH DUQC PONG HQC

Sau khi dung mdt liéu udng hop chét micron hoa don gidn, su hip thu duong nhu hoan toan.
M@t 1y 18 16n thude khdng cé dinh dang duoc hip thu tir hdi trang va dai trang 1én.

Sinh khi dung toan thin cia budesonid sau khi ding mdt liéu duy nhit vién nén
CORTIMENT ¢ nhiing nguoi tinh nguyén khoe manh duge so sanh véi Entocort va két qua
la tuong tu, khoang 10%, do su chuyén hoéa qua gan 1an diu. Ndng d6 cia budesonid tbi da
trong huyét twong khoang 1,3-1,8 ng/ml luc 13-14 gior sau khi ding thude. Dung ddng thoi
vién nén CORTIMENT véi thite &n khdng c6 dnh huéng cb ¥ nghia 1dm sang dén sy hap thu.
Diéu nay cho thiy khong c6 kha ning tich lily thude khi ding liéu Iap lai.

Phén bd

Budesonid c6 thé tich phan bd cao (khodng 3 lit/kg). Su gén két véi protein huyét trong trung
binh tir 85-90%.

Bién ddi sinh hoc

Budesonid trdi qua bién ddi sinh hoc manh & gan thanh cic chit chuyén héa c6 hoat tinh
glucocorticoid thap. Hoat tinh glucocorticoid cia cac chit chuyén héa chinh, 6p-
hydroxybudesonid va 16a-hydroxy-prednisolon it hon 1% so véi clia budesonid. Sy chuyén
hoa ciia budesonid chil yéu qua trung gian bdi CYP3A, mot phén ho ciia cytochrom P450.

Thai trir

Sur thai trir budesonid b gioi han téc do boi sy hap thu. Budesonid ¢6 d6 thanh thii toin than
cao (khoang 1,2 lit/phit).

Nhom bénh nhén tré em

Hién khong ¢¢ dir liéu hodc kinh nghiém vé duogc dong hoc cua vién nén CORTIMENT &
nhom bénh nhén tré em.

CAC DU LIEU AN TOAN TIEN LAM SANG

Mt nghién ctru bic ciu tién 1am sang vé ddc chdt hoc va doc dong hoc, so sanh vién
CORTIMENT v61 mot cong thic budesonid phong thich kéo dai hién cé (vién nang
Entocort® EC 3 mg, AstraZeneca) trén khi cynomolgous d3 xic nhin r‘ﬁng vién nén
CORTIMENT din dén ndng d dinh chim va gidm ndng d6 toan phin so véi cong thirc
budesonid hig¢n ¢o, trong khi duy tri mét dir li¢u dje chét hoc ¢o thé tuong tu.



https://trungtamthuoc.com/

| Cac dir lidu tién 1am sang da chi ra rang budesonid giy ra cac tac dung it ning hon hoic
tuong tu véi cac glucocorticoid khic, chiang han nhu ting cin, teo tuyén thuong thin va
tuyén trc va cac tac dung trén sb lwong bach ciu. Ciing nhu vdi céc glucocorticosteroid khac,
phy thudc vao liéu lugng va thoi gian va cac bénh lién quan, cac tic dung nay cia steroid
ciing c6 thé co y nghia & ngudi.
Budesonid khéng c¢é anh hudng dén kha ning sinh sin & chudt cong. O chudt cbng va thd
mang thai, budesonid, ciing nhw cac glucocorticosteroid khac, di cho thay 1a gy ra chét thai
va céc bat thuding vé su phét trién clia thai (lra dé nhd hon, chdm phat trién thai trong tir cung
va cac bat thuong vé bo xuong). Mot sé glucocorticoid di duge bao cdo 1a giy hé ham éch &
ddng vit. Y nghia ctia nhitng phéat hién nay dbi v&i ngudi chua duge xéc dinh (xem thém
phin KHA NANG SINH SAN, PHU NU €O THAI VA CHO CON BU).
Budesonid khong co tac dung giy dot bién trong mdt sé xét nghiém in vitro va in vivo. Tang
nhe s6 0 té bao wa kiém trong gan da duoc quan sat thay trong cic nghién ciu dai han véi
budesonid trén chudt cdng, va trong cac nghién clru vé tinh gy ung thu, dd quan sit thiy
ting ty 1é mic u té bao gan nguyén phat, u té bao hinh sao (& chudt céng durc) va céc khdi u
vii (& chudt cong cai). Nhitng khdi u nay co thé 1a do tac dyng dic hiéu trén thu thé steroid,
ting ganh ning chuyén héa va tac dung ddng héa trén gan, cic tac dung ma cling dugc biét tir
cac nghién ciru trén chudt cdng voi cac glucocorticosteroid khac va do do dai dién cho mét
tac dung theo nhom & loai ndy.

QUY CACH PONG GOT

M3i hdp chira 3 vi x 10 vién nén phong thich kéo dai.

THAN TRONG PAC BIET KHI BAO QUAN
Bao quén duaéi 30°C.
THAN TRONG PAC BIET KHI HUY BO

Bit ky phan thubc nio khong dung hoic vét lidu thai di phai dugc hay bo theo quy dinh cua
dia phuong.

HAN DUNG

36 thang ké tir ngay sén xudt

TIEU CHUAN CHAT LUQNG: Tiéu chuin nha san xuét
NHA SAN XUAT

Cosmo SP.A

Via C. Colombo, 1-20020 Lainate (Milano), Y

Ngay xem xét sira d6i lai t& hudng din st dung: Thang 9 nim 2016
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