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Rx-Thuédc ndy chi diing theo don thuéc
| FLONASPRAY |
(Fluticason propionat 50pg/lidu xit)

“Dé xa tim tay tré em |

| “Doc ky hudng dan sir dung trude khi dimg” |
1. THANH PHAN CONG THU'C THUOC

MGi liéu xit cé chira
’ Thanh phdn hoat chdt:
_ Fluticason propionat........... 50 pg
' Thanh phdn td dwpe:
Nhii dich simethicon 30%, benzalkonium chlorid, dextrose khan, cellulose phén tan (Avicel RC
391), phenylethyl alcol, polysorbat 80 (Tween 80), ethanol 96%, nudc cit pha tiém.
2. DANG BAO CHE
Dang bao ché: Thudc xjt miii dinh lidu '
| M6 ta dang bao ché: Hén dich dong nhit mau trang, mui hoa hong, khéng c6 tiéu phan la quan sit
’ duoc bang mit thuong, dong trong lo thiy tinh gin van xit dinh lidu. |

3. CHI PINH
Phong va diéu trj viém mii dj img theo mua ké ca viém mii dj ing do phén hoa va viem mii di |
ung quanh nam.
4. LIEU DUNG, CACH DUNG }
| Liéu diung:

Str dung liéu thip nhat c6 thé dé duy tri kiém sodt triéu chimg & tit ca cac doi fuong bénh nhan. '
’ Ngurdi I6n va tré trén 12 tubi ‘
Xit hai nhat vao mdi bén miii, mét 1an mdi ngay, tot nhat la vao budi sang7 Trong mét sé trudomg
hop can thiét c6 thé xit hai nhét vao mai bén miii, hai lan m3i ngay néu cin. Khi céc triéu ching |
duoc kiém soat, nén duy tri mic liéu mét nhét vao mai bén miii, mot lin mdi ngay. Néu céc triéu |
| chiing c6 xu huong nang lén, co thé ting lidu dung. Liéu t6i da mdi ngay khong nén vuot qué 4
| nhat xjt cho mdi bén miii. ’

Tré tir 4 dén 11 tudi
Xit mot nhat vao méi bén miii, mot 1dn mdi ngay, tot nhat 12 vao budi sang. Trong mot sb trudng

hop cén thiét co thé xit mdt nhat vao mdi bén mili, hai lan mdi ngay. Lidu t6i da mdi ngay khéng

nén vuot qua 2 nhat xit cho mai bén miii. |
! Nguéi cao tudi
‘ Dung lidu binh thudng nhu ngudi lon. ’
. Cén sir dung thuomg xuyén dé c6 dugc hidu qua diéu trj mot cach diy du. Bénh nhan cin duge giai
' thich rang c6 thé hiéu qué cua thude khong xudt hién ngay do tac dung manh nhét chi c6 thé dat
| duoc sau tir 3 dén 4 ngay diu tri.

|

| Cich ding:
Thuéc xit miii FLONASPRAY chi dung qua dudng mii, tranh dé tiép xuc véi mit.
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5. CHONG CHI PINH

Man cam véi fluticason propionat hozc bét k¥ thanh phan nio cia thude

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Nén ngirg diéu trj hodc tham khao y kién bac si néu tinh trang bénh khéng duge cai thién trong
vong 7 ngay. Nén tham khao y kién bac si néu cac triéu chiing dugc cai thién nhung khong kiém
sot day du.

Thudc nay khéng nén dugc sir dung trong hon 3 thang lién tuc ma khéng hoi ¥ kién bac si. Tim
kiém cac tur vén y té trude khi str dung thubc nay trong cac truomg hop:

- Sir dung dong thoi véi cac thude corticosteroid khac

- Nhiém tring dudng trong mili hoac xoang mii.

- Chén thuong, phiu thuit miii hodc cé vét loét trong mii.

Liéu trj voi lidu cao hon liéu khuyén cdo cia corticosteroid dang xit miii ¢6 thé dan dén e ché
tuyén thuong than.

Tuong tac dang ké giira Fluticason propionat va cdc chit trc ché manh cytochrom P450 3A4 nhw
ketoconazol va thudc tre ché protease nhur ritonavir c6 thé xay ra. Diéu nay 6 thé lam ting tac
dung toan than cia fluticason propionat.

Téc dung toan than cta corticosteroid diing dudng miii co thé xay ra, dac biét o liéu cao dung trong
thoi gian kéo dai. Nhitng tac dung toan thin nay it c6 kha ning xay ra hon so v6i corticosteroid
duong udng va ¢é thé khic nhau & timg bénh nhan va gifia cac ché phim corticosteroid khac nhau.
Céc tac dung toan than tiém tang c6 thé bao gdm hoi ching Cushing, ¢ ché tuyén thugng thén,
cham phat trién & tré em va thanh thiéu nién do giam mat do khoang chit & xwong, anh huong dén
chuyén hoa glucose va mot loat cac tam ly hodc hanh vi bao gdm tang dong, rdi loan gidc ngu, lo
ling, trAm cam hodc kich dong (dac biét & tré em).

Réi loan thi gidc c6 thé duge bao céo khi sir dung corticosteroid toan than va tai chd. Néu mot
bénh nhén ¢ cac triéu chimg nhu mo mét hodc rdi loan thi giac khac, bénh nhin nén duoc xem
xét di kham nhan khoa dé danh gia cac nguyén nhén c6 thé ¢6 bao gdm duc thiy tinh thé, ting
nhén dp hodc cic bénh hiém gép nhu bénh Iy hic vong mac trung tim thanh dich (CSCR) di duoc
béo cdo sau khi sir dung corticosteroid toan than va tai chd.

Thudc chita benzalkonium chlorid c6 thé gdy kich Ging va phi né niém mac miii, dic biét sau khi
su dung lau dai.

7.SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Sir dung thuébe cho phu nit cé thai:

Ciing gidng nhu cdc thube khéc, chi nén sir dung fluticason propionat xit mii trong thai ky va
trong thai gian cho con bi khi loi ich mong doi cho ngudi me vuot trdi so véi cac nguy co cb thé
gdp phai lién quan dén thube hojc bt cir diéu tri thay thé nao. Chua co di bing chimg vé tinh an
toan khi str dung cho phy nir mang thai. Viéc sir dung corticosteroid cho dong vit c6 thai co thé
gdy ra nhirng bét thudng phat trién cia thai nhi, bao gbm hé ham éch va cham phét trién trong tr
cung. Do d6, ¢6 thé co mét nguy co rét nho cia cic tic dung nhur vy & ngudi. Tuy nhién, ¢in luu
¥ rang, tac dung khong mong muén dién hinh cua cdc corticosteroid manh chi quan sat thiy trong
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truong hep sir dung duong toan than véi liéu cao; con khi ding truc tiép qua dudng miii s& dam
bao su phoi nhiém toan than 1a t6i thiéu.

Sie dung thubc cho phu niv cho con bi:

Viée bai tiét fluticason propionat vao sita ngudi me chua duoc nghién ciru. Sau khi tiém dudi da
cho chudt thi nghiém dang cho con b, khi dat dén nong do do dugc trong huyét trong, da c6 bing
chimg cho thay fluticason propionat phan bé trong sita me. Tuy nhién, sau khi xit mii cho dong
vit linh trirdng, khéong phat hi¢n thudc trong huyét tuong, va do do khong chic chin vé viéc thude
‘6 thé phét hién duorc trong sira. Chi nén sir dung FLONASPRAY cho phu nit cho con bii khi cdc
loi ich diéu tri 1a vuot trdi so véi nguy co tiém an tic dung khéng mong muén déi véi em bé.

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Khdng ¢6 nghién ciru nao duoc thuc hién sau khi sir dung FLONASPRAY 1én kha niing l4i xe va
str dyng méay méc. Tuy nhién, fluticason propionat ¢6 thé gdy nhirc dau, lam giam kha ning lai xe
hodic van hanh may moc. Do do, bénh nhan nén than trong khi 14i xe hodic van hanh may moc khi
gap phai tinh trang nay.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

O nhitng diéu kién binh thudng, néng do fluticason propionat trong huyét twong rat thip sau khi
ding thuéc qua dudng miii, do chuyén héa ldn diu qua mirc va dO thanh thai toan than qua
cytochrom P450 3A4 & rudt va gan lén. Tuong tac thude do vy khé xay ra ¢6 ¥ nghia trén 1am
sang giita fluticason propionat véi cac thude khéc.

Mot nghién ctiu vé tuong tac thudc 6 nhimg ddi tuong khoe manh cho thay réng ritonavir (mét
chat (rc ché eytochrom P450 3A4 rit manh) c6 thé lam tang cao ndng dé fluticason propionat trong
huyét trong vai tram Ian, din dén giam rd rét ndng do cortisol trong huyét thanh. Trong qua trinh
sir dung thudc trén thi truong, di cé bao cdo vé tuong tac thube c6 y nghia lam sang & nhitng bénh
nhén dung két hop fluticason propionat dang xit miii hoic dang hit voi ritonavir dan dén céc tac
dung toan than cua corticosteroid bao gdm hoi ching Cushing v suy thugng than. Boi vdy, nén
tranh sir dung fluticason propionateva ritonavir ddng thai trir phi loi ich diéu tri vuot trdi so véi
nguy co tic dung phu toan than cua corticosteroid.

Phdi hop vai céc cht tic ché CYP3A manh khiac, ching han nhu itraconazol, ciing dugc du dodn

s& 1am tang phoi nhi€ém fluticason propionat toan than va ting nguy co tic dung phu toan than. Can
than trong va tranh diéu tri lau dai voi cac loai thube nay.

Phéi hop vdi cdc chit e ché CYP3A manh khac, bao gdm c4c san phdm c6 chira cobicistat, ciing
duoc dy doan sé lam ting nguy co tac dung phu toan than.

Trong mdt nghién ciru nho str dung fluticason propionat xit mii ¢ nhiing nguoi tinh nguyén khoe
manh, chit e ché CYP3A nhe nhu ketoconazol lam ting su phoi nhiém toan than cua fluticason
propionat 1én 150%. Diéu nay din dén ndng do cortisol trong huyét thanh giam nhiéu hon so véi
khi dung fluticason propionat don doc. Cdc chét irc ché cytochrom P450 3A4 khac lam ting sy
phoi nhiém toin than véi fluticason khéng dang ké& (nhu erythromycin) va nhe (nhu ketoconazole
néu trén) ma khong lam giam dang ké nong do cortisol trong huyét thanh. Nén tranh két hop trix
khi lgi ich dat dugc 1a vugt trdi so véi nguy co tiém an cua cac tic dung phu cua corticosteroid
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‘ toan than, Néu bt bugc phdi hop, bénh nhan can duoc theo dbi cdc tic dung phu cua corticosteroid
i toan than.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Tan suét xuat hién cac tac dung khéng mong muén duoc phan loai nhu sau:
Rit thuong gap (>1/10);

Thuong gip (21/100 dén <1/10);

ft gap (=1/1.000 dén <1/100);

Hiém gip (>1/10.000 dén <1/1.000):

Rat hiém gip (<1/10.000)

Khéng 16 tin suat (Khéng udc lugng dugc tir cic dir liéu 1dm sang sin cd)

! Tan s6 dugce bo cdo trong cc thir nghiém lam sang nhu sau:

Roi loan tai hé co quan Céc tic dung khéng mong Tin suit
lllllél]
Roi loan hé thong mién dich | Phan timg qua man véi cac bidu | Rat hiém gip

hién & da, phtt mach (chii yéu la
mat, ludi), co thit phé quan,
phan tng phan vé

R&i loan hé than kinh Pau dau, mii va vi giy kho | Thuong gip
; chiu
' R&i loan thi giac Tang nhan 4p, tang ap luc ndi | Rat hiém gap

‘ nhan, duc thiy tinh thé.
(thuomg gap sau khi tu diéu tri

| kéo dai)
Nhin mé, giam tim nhin Khéng rd tan sudt
‘ R&i loan ho hép, 1ong nguc va | Chay mau cam Rat thuong gip
trung that Khé miii, kich tmg mii, khé | Thuong gap
‘ hong va kich trng hong.
Thing vach ngin miii. Rét hiém gap
| Loét miii Khéng 10 tan suat

‘ Tac dung toan than ctiia mdt s6 corticoid xjt miii ¢6 thé xay ra, dac biét khi diéu trj & lidu cao trong thoi

, gian dai.

i 11. QUA LIEU VA CACH XU TRi

! Khéng ¢6 san dif liéu vé anh huéng ciia hién tuong qua lidu cép tinh hofic man tinh khi dung

‘ fluticason propionat dang xjt miii trén bénh nhan. Trén ngudi tinh nguyén khoe manh, chua thiy
¢6 anh huéng trén chirc nang truc dudi doi-tuyén yén-thuong than khi ding 2mg fluticason

! propionat dang xit miii, 2 1dn mdi ngay trong 7 ngay.

! Diing nhiing liéu cao hon liéu dé nghi trong mét khoang thoi gian dai cé thé din dén trc ché tam

thoi chiic nang truc dudi ddi-tuyén yén-thuong than.

Bl A=
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V6i nhiing bénh nhan nay, nén tiép tyc ding fluticason propionat & lidu didu tri co hiéu qua dé
kiém soat triéu chirg; chirc nang thuong than s& héi phyc trong vai ngay va c6 thé duoe theo doi
bing cach dinh lwong cortisol huyét twong.

12. CAC DAU HIEU LUU Y VA KHUYEN CAO KHI DUNG THUOC

Lic nhe truée khi dung.

13. DPAC TINH DUQC LUC HQC

Ma ATC: ROIADOS

Nhém duoc [y: Nhém thude diéu tri nghet mii va cac thude dung dudng miii khac chira corticoid
Fluticason propionat it hoac khong tc ché truc dusi ddi-tuyén yén-thuong than khi ding theo
duong xit miii.

Sau khi xit mii fluticason propionat (200 microgram/ngay). khéng thdy c6 thay déi dang ké AUC
cortisol huyét thanh 24 gi&s so véi gia duge (i 1& 1,01; 90% khoang tin cdy (CI) 0.9 dén 1,14).
Fluticason propionat la mgt corticosteroid téng hop c6 nguyén tir fluor gin vao khung steroid. Co
ché téc dung ciia céc corticosteroid dung tai chd 1a su phéi hop 3 tinh chét quan trong chéng viém,
chéng ngira va tic dung co mach. Tac dung cua thude mt phan do lién két vai thu thé steroid. Cac
corticosteroid giam viém bing cach 1am én dinh mang lysosom ctia bach cau, trc ché tap trung dai
thue bao trong cdc viing bj viém, giam su bam dinh ciia bach cau véi ndi moé mao mach, giam tinh
thdm thanh mao mach, giam céic thanh phén bé thé, di khang tac dung coa histamin va giai phéng
kinin tir cac co chat, giam tang sinh cac nguyén bao sgi, giam ling dong collagen va sau do giam
tao thanh seo & mo.

Céc corticosteroid, dic biét 1a cac corticosteroid co fluor ¢6 tac dung chéng phan bao & nguyén
bao soi da va biéu bi.

Fluticason propionat la corticosteroid dung tai chd c¢6 do thanh thai qua gan bude dau rit 16n, din
dén sinh kha dung toan than rit thip. Diéu d6 lam giam nguy co tdc dung phu toan than sau khi
dung thuée theo duong hit, ngay cé khi hit véi lidu rit cao.

Diéu tri viém miii di teng quanh néam hodc theo mia:

Téc dung cua fluticason propionat trong diéu trj viém mii di g 14 do thudc lam giam giai phong
cac chit trung gian gy viém, cac chat do tao ra céc triéu chimg nhu ngira, hit hoi, chay nude mii
va phu. Nguoi bénh phai sir dung thude theo khoang céch déu dan nhu huéng din vi hiéu qua diéu
tri tiy thudc vao viée sir dung thude déu dan.

Cdc tri¢u chimg thudng nhe bét trong vong 12 - 48 gid sau khi bt ddu ding thude, tuy nhién &
mot sé ngudi bénh phai toi 2 - 4 ngay sau méi dat duge hiéu qua diéu trj téi da.

C6 thé can phai diéu tri thém bang udng cic thudc khang histamin va/hodc dung tai chd thudc
chéng ngat mii cho dén khi dat dugc ddp g lam sang.

O mét s ngudi bi viém mii dj ng quanh ndm hogc theo mua, dac biét nhiig ngudi dang cé bénh
hen, c6 thé can phai didu tri dong thoi lién tuc voi corticosteroid theo duong uéng hodc hit qua
vung miéng, thuée gidin phé quan, khang histamin, chéng ngat miii dé dat duoc hiéu qua tdi da.
C6 thé xay ra giam nhanh tac dung chéng viém cuia cac corticosteroid khi dung nhic lai mic do

chua dugc biét ré tim quan trong trén lam sang,
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14. PAC TINH DUQC PONG HQC
Hép thu |
' Sau khi xit mii vai fluticason proplonat (200 microgram/ngay), & hiu hét cac bénh nhan néng d6 '
toi da trong huyét tuong & trang thai 6n dinh la khong dinh luong duoc (dudi 0,01 nanogram/ml).
_ Cmax cao nhét da quan sat dwoc 12 0,017 nanogram/ml. Hép thu truc llep tir mili 1a khong ddng ké |
! do d¢ hoa tan trong nudc lhdp va phin 16n liéu thudc thuomg bi nudt. Sinh kha dung tuyét dbi
| duong uong la khong dang ké (dudi 196) do c6 mot su két hop gitra hap thu khéng hoan toan qua ’
duong tiéu hda va chuyén héa lin diu manh. Hap thu toan than cé dugc tir hdp thu tai miii va h
thu qua dudng uéng cia lwong thude nudt vao do vay déu khong dang ké.

’ Phén bé
Fluticason propionat cé thé tich phan bé 16n & trang thai 6n dinh (xp xi 318L). Lién két véi profs

huyét trong & mirc cao (91%). /

Chuyén héa
| Fluticason propionat nhanh chong dugc loai khoi tudn hoan toan than, chu yéu qua chuyén héa tai |

gan thanh chat chuyén héa khong c6 hoat tinh carboxylic acid, va qua CYP3A4 - m6t men clia hé
. cytochrom P450. Lugng fluticason propionat nudt vao ciing duoc chuyén hoa 1in diu manh. Nén |
' ch y khi phdi hop véi cac chit i ché manh CYP3A4 nhu ketoconazol va ritonavir do cé kha
nang lam ting phoi nhiém toan than voi fluticason propionat.
( Thai trir .
Thai trir cua fluticason propionat khi diing theo dudng tinh mach 14 tuyén tinh trong khoang liéu '
! tir 250 cho dén 1000 microgram va duoc ddc trung boi do thanh thai trong huyét tuong cao ’
| (CL=1,1L/phut). Non;, d¢ dinh trong hu) ét tuong giam khodng 98% sau 3 dén 4 gid va sau thoi
f gian ban hity 7.8 gio, néng do trong huyét tuong chi con thap. Thanh thai qua than cia fluticason
| propionat 1a khong dang ké (dudi 0,2%) va dudi 5% dudi dang chét chuyén héa carboxylic acid.
Buong thai trir chinh 1a bai tiet fluticason propionat va cic chit chuyén hoa ciia n6 theo dudng .
mat. !
15. QUY CACH PONG GOI
| 16. DIEU KIEN BAO QUAN
Bao quan trong bao bi kin, noi khé réo, tranh anh sang, & nhiét do dugi 30°C.
| 17. HAN DUNG ’
24 thang ké tir ngay san xuit. Sir dung trong vong 28 ngay sau khi mé nép. .
18. TIEU CHUAN CHAT LUQNG
/ Tiéu chuan co so
, 19. TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT .
| Nha san xuat
| Square Pharmaceuticals Ltd. [
Square Road, Salgaria, Pabna, Bangladesh




