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Rx
FLUTIFLOW 60

H3n dich xit miii Fluticason propionat BP 50 pg/lidu xit)

Céc dAu hiéu lwu ¥ va khuyén céo:

Dpc ky hzrr}ng ddn sir dung trieée khi ding.

Dé xa tam tay tré em.

Théng bdo ngay cho bde sy hodc duge sy nhitng tac dung khong mong mudn gdp phai khi sir
dung thuéc.

Thudc nay chi dimg theo don thuéc

1. THANH PHAN CONG THUC THUOC

MObi gram hén dich xtt milii ¢6 chira:

Thanh phﬁn hoat chét: Fluticasone propionate 0,5 mg/g twong dwong 50meg/liéu xit.”

Thanh phan ti dwge: Benzalkonium clorid NF 0,4 mg, phenyl ethyl alcohol USP 2,5 mg,
dextrose khan USP 50 mg, cellulose vi tinh thé va natri calbo‘iymcthylcellulose (Avicel RC 591)
NF 15 mg, polysorbat 80 NF 0,05 mg, acid hydrocloric NF vira du dé diéu chinh pH, nuéc tinh
khiét USP vira du 1g

2. DANG BAO CHE: Hén dich xit mii,

M0 ti dic diém thuoc

Flutiflow 60 (60 1idu xit): Hon dich mau tring hoic trdng m& duge chira trong binh xit mau néu,
¢6 bom chia liéu.

3¢ CHI DINH

Thude xit miii FI UTIFLOW duge chi dinh trong phong va diéu tri viém miii dj tng theo mua ké
¢d viém miii di tmg do phan hoa (sot ¢6 khé) va viém miii di (mg quanh nam. O nhitng bénh
nhan viém miii di tmg, thudc xit mili FLUTIFLOW ciing dugc chi dinh dé kiém sodt tri¢u chimg
dau va niing vung xoang di kém. Fluticasone propionat co hoat tinh chéng viém manh nhung khi
str dung tai chd trén niém mac miii thi khong quan sat théy tac dung toan than.

4. LIEU DUNG - CACH DUNG

Cén sur dung thuong xuyén dé co dugc hi¢u qua dlcu trj mdt cach ddy du. Bénh nhan can dugce
gii thich ring c6 thé hidu qua ctia thude khong xuét hién ngay do tic dung manh nhat Chl c6 thé
dat duc_rc sau tir 3 dén 4 ngay diéu tri.

Thube xit miii FLUTIFLOW chi ding qua dudng miii.

pé phong ngira va diéu tri viém miii di tmg theo mua va viém miii di img quanh nam:

« Ngwoi lon va tré t.' en 12 tudi:

Xit hai nhat vao m01 bén miii, mdt lan mm ngdy, t6t nhét 1a vao budi sang Trong mat so mro'ng;
hop cin thiét c6 thé xit hai nhat vao moi bcn miii, hai lin mdi ngay néu cén. Liéu toi da mdi
ngay khéng nén vuot qua 4 nhat xit cho mdi bén miii.

o Tré tiv 4 dén 11 mm
Xit mot nhat vao mm bén miii, mot ldn m0| ngﬁy, tbt I'lhdl 1a vao budi san;, [mng mot sb trudng

hqp cén thiét co thé xit mot nh"’tt vio mbi bén miii, hai lin mdi ngay. Lidu t6i da mdi ngay khong
nén vurot qua 2 nhélt xit cho mdi bén miii.

* Ngudi cao rnm Dung liéu binh thudng nhu ngudi lon.

S, CHONG CHI PINH

Qué man véi fluticason propionat hogic bét ky thanh phén ta dugc nio clia thudc.

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Nhiém khuén tai chd: nhiém khuan dudng miii nén duge diéu tri thich hUp nhung d6 khong
phai 1a chéng chi dinh dic hiéu déi vai didu tri bing fluticason damg Xit mi.

C6 thé khong dat duoc loi ich ddy du cua fluticason dang xit miii cho dén khi tién hanh diéu tri

nong vai ngay.
Cin phai thdn trong trong khi chuyén bénh nhan tir diéu tri bing steroid toan thén sang
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fluticason dang xit miii néu c6 bt ky 1y do nao nghi ngd chirc ning tuyén thuong thén cta ho bi
suy giam.

Mic di fluticason dang xit miii kiém soét duge bénh viém miii dj img theo mia trong hau hét
céc trudmg hop, vige tiép xuc vai cac di nguyén mua heé voi sd lugng 16n bt thudong trong mot
sé truémg hop nhét dinh ¢6 thé cin diéu trj bd sung thich hop.

Téc dung toan than cia corticosteroid dudng miii ¢6 the xudt hién, ddc biét khi dung lidu cao
trong thoi gian dai. Nhimg tdc dung ndy ft xay ra hon nhidu so véi ché phidm corticosteroid
dudmg ubng va co thé thay ddi & timg bénh nhan va gifra céc ché phim corticosteroid khéc nhau.
Cic tac dong toan than tiém 4n c6 thé bao gdbm héi chimg Cushing, cdc dic tinh Cushingoid, irc
ché tuyén thugng thén, chdm phat tridn & tré em va thanh thiéu nién va hiém gip hon, mét loat
céc tac dong tdm ly ho#ic hanh vi bao gbm tang dong tim than, rdi loan gidc ngy, lo lang, tram
cam hoiic gdy hin (dic biét & tré em).
Di c6 bio cdo v& sy cham phat trién & tré em dimg mét sb corticosteroid dudng miii véi liéu
lugng duge cho phép. Khuyén cdo theo ddi thudng xuyén chiéu cao ctia tré em duge diéu tri lau
dai bing corticosteroid dudmg miii. Néu chdm phat trién, nén xem xét lai liéu phap véi muc dich
giam lidu corticosteroid mii, néu c6 thé, xubng lidu thap nhét dé duy tri hiéu qua kiém soat céac
triéu chimg. Ngoai ra, cin cin nhéc chuyén bénh nhan dén béc st nhi khoa.

Pidu trj bang lidu corticosteroid duong miii cao hon khuyén céo c6 thé din dén trc ché tuyén
thuong than déng ké vé mét 1am sang. Néu cé bing chimg vé vige sir dung lidu cao hon khuyén
céo thi nén cin nhic st dung thém corticosteroid toan thén trong giai doan stress hogc phiu
thuét chon lgc.

C6 thé khéng dat duge lgi ich ddy di cta fluticason dang xit mili cho dén khi tién hanh diéu tri
trong vai ngay.

Ritonavir ¢6 thé 1am ting d4ng ké ndng dd cua fluticason propionat trong huyét twong. Do @6,
nén tranh st dung ddng thoi, trir khi loi ich tiém ning cho bénh nhén Ién hon nguy co tic dung
khéng mong mudn toan thin clia corticosteroid. Ciing cé nguy co gia ting cdc tac dung khoéng
mong mudn toan than khi két hop fluticason propionat véi cac chit ttc ché CYP3A manh khéc.
R&i loan thi gidc

R6i loan thi gidc ¢6 thé dugc béo céo khi st dung corticosteroid toan théan va tai chd. Néu bénh
nhan ¢é cée triéu chimg nhu nhin mo hodc cic roi loan thi gidc khic, nén xem xét chuyén bénh
nhén dén béc sT nhéin khoa d& danh gi cde nguyén nhén c6 thé xay ra, co thé bao gom dyc thiy
tinh thé, gldcdom hodc cac bénh hiém gdp nhu héc v8ng mac trung tim thanh dich (CSCR) da
duge bao cdo sau khi sir dung corticosteroid toan théan va tai chd.

Fluticason dang xit miii chira benzalkonium clorid ¢6 thé gay co thét pilé quan.

Benzalkonium clorid ¢6 thé giy kich tmg hofic sung thy bén trong miii, diic biét néu sir dung
trong thoi gian dai.

Benzalkonium clorid ¢6 thé gy kich img hoiic phu bén trong miii, ddc bi¢t khi ding thudc trong
thoi gian dai. Vige dung thude lau dai c6 thé gay phi niém mac miii.

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

Chua c¢6 bing ching ddy da v& sur an toan trong thai ky & ngudi. Str dung corticosteroid cho
dong vat mang thai co thé gly ra céc bat thuong v& su phat trién cia bao thai, bao gdm hé ham
éch va cham phét trién trong tir cung. Do d6, ¢6 thé c6 nguy co rét nho ciia nhitng tde dong nhur
vdy & thai nhi. Tuy nhién, can luu y rang nhitng thay dbi clia bdo thai & dong vat xdy ra sau khi
néng dé thudc toan than twong dbi cao; trong khi ding thude trye tiép vao miii ddm bao ndng do
thude toan than rét thap.

Ciing nhu céc loai thudc khéc, viée sir dung fluticason dang xit miii trong thoi ky mang thai &
ngudi doi hoi loi ich c6 thé c6 ciia thude phai duge cin nhic véi nhing nguy co ¢6 thé xay ra.
Su tiét fluticason propionat vao sita me chua duge nghién ciru. Sur dung fluticason propionat
theo dudng dudi da cho chudt thi nghiém dang cho con bu tao ra ndng do trong huyét trong cé
thé xac dinh dwoc va phat hién fluticason propionat ¢é trong sita. Tuy nhién, sau khi dung duong
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miii cho ddng vét linh trudng, khéng phéat hién thude trong huyét twong, va do d6 khong chic
ring thubc c6 thé duge phét hi¢n trong sira. Khi sir dung fluticason dang xit miii cho ngudi me
dang cho con bu, lgi ich diéu tri phai duge cin nhéc véi nhitmg nguy co ¢é thé xay ra cho me va
con.

8. ANH HU("JNG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Chua c6 bing chimg vé anh hudng cua thude 1én kha ning lai xe, vﬁn hanh mdy méc.

9, TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tic

Trong nhiing truong hop binh thuomg, ndng do ﬂuncqson propionat trong huyét tuong dat & mire
thép sau khi diing thudc dang hit, do chuyén héa lin diu manh va do thanh thai toan thdn cao
qua trung gian cytochrom P450 3A4 & rudt va gan. Do dé, it c6 nguy co xdy ra cac twong tac
thube c6 y nghia 1dm sang giita cac thudc khéc véi fluticason proptouat

Trong mét nghién ciru tuong téc & nhing ddi trgng khoe manh véi fluticason propionat dung
dudng mili, ritonavir (mot chdt e ché manh cytochrom P450 3A4) 100 mg x 2 lﬁnfngay lam
tang ndng do fluticason propionat trong huyét twong vai tedim 1dn, din dén giam rd rét nong do
cortisol trong huyét thanh. Céc truomg hcrp hdi chimg Cushing va trc ché tuyén thuo‘ng than da
duge bao cdo. Nén tranh phdi hop thudc trr khi loi ich mang lai cao hon nguy co gia ting tac
dyung khong mong mudn toan than cia glucocorticoid.

Trong mdt nghién ciru nho st dung fluticason propionat dang hit ¢ nhiing ngudi ﬂnh nguyén
khoe manh, chit e ché CYP3A yéu hon 1a ketoconazol da lam tang mic do nong do cua
fluticason propmnat sau mot lan hit 1én 150%. Diéu nay din dén g1am cortisol huyet tuong
nhidu hon so voi chi ding fluticason propionat. Dong thoi diéu tri véi cac Chdt tcc ché CYP3A
manh khéc, chang han nhu itraconazol, cling dugc dy doén s& lam téng ndng do fluticason
proplonat toan than va nguy co mic cée téc dyng khong mong mudn toan than. Cén thén trong
va ncu ¢6 thé, nén tranh didu trj 1au dai véi nhimg loai thude nay.

Piéu tri ddng thoi voi céc chét e ché CYP3A manh khdc, bao gom cac thude chira cobicistat,
duoce cho la s& lam ting nguy co mic cdce tac dung khong mong muon toan than.

Céc chit trc ché khac ctia CYP3A4 lam ting khong déng ké (erythromycin) va tﬁng nhe
(ketoconazole) nong d6 toan thin cia fluticason propionat ma khong lam giam dang ké nong do
cortlsol trong huyét thanh. Nén tranh két hop thudc trir khi lgi ich mang lai cao hon nguy co
tiém 4n tac dung khéng mong muén toan thén cua corticosteroid, trong trudng hop nay, nén theo
ddi bénh nhén vé tac dung khéng mong mudn toan thén clia corticosteroid.

Twong ky,

Do khéng cé cédc nghién ctru vé tinh tuong ky cta thudc, khong trén lan thudc nay véi céc thude
khac.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Cace blén o khong mong muén duoc liét ké bén dudi dugce phén loai theo hé co quan va tin
suét. Tan suét dugc dinh nghla rit thudmg gip (> 1/10); thudng gap (= 1/100 dén < 1/10); it gap
(> 1/1.000 dén 1/100); hiém g:,lp (= 1/10.000 dén < 1/1.000); rat hlcm gap (< 1/10. 000) bao gébm
céic bdo cdo riéng 1& va chua biét (khong thé udc tinh tir dir lidu c6 sén). Céc bién cb rét thuémg
géip, thudng gip va it gép thudng duge xac dinh tir dtr ligu thir nghigm lam sang. Céc blen ch
hicm gdp va rat hiém gﬁp thudng duge xéc dinh tir div ligu ty phéat. Khi xéc dinh tan suét cia
bién ¢d bét loi, tAn sudt nén & cac nhém ding gid duge khéng duge tinh dén.

33



https://tfungtamthuoc.com/

Phén loai hé co’ Téac dung khong mong muén Tén sufit
quan

R&i loan hé mién | Cac phan img qua min véi cée biéu hién sau:

dich Phén (mg qua man trén da R4t hiém giip
Phi mach (chti yéu 12 phit miit va hiu hong) Rét hiém gap
Céc triéu chimg hd hép (co that phé quan) Rét hiém giip
Céc phan img phéan vé Rt hiém gip

R&i loan hé than [ Pau déu, vi khé chiu, mui khé chiu Thuong gip

kinh

R&i loan mat Gl6com, ting nhén ap, duc thiy tinh thé Rét hiém gap

Céc bién cb nay duge x4c dinh tir cdc bdo cdo ty phat
sau khi diéu trj 1au dai.

Tém nhin mé Chua biét
Rt’:‘)i loan ho hép, | Chay mau cam Rét thudng giip
16’;‘3 ngue va trung | Khg mii, rat mii, kho hong, rét hong Thudng gip
thet Thing vach ngén miii Rét hiém gap
Loét miii Chua biét

Nhu ¢éc loai thude xit miii khéc, vi va mii kho chiu ciing véi dau dau da duge ghi nhén.

Nhu cée loai thude xit miii khéc, tinh trang khd va rat mili, hong ciing nhu chay mau cam da
duge ghi nhan. Thing vich ngin miii cling d& dwugc bao cao sau khi sir dyng corticosteroid
dudng mii.

Co6 thé xudt hién tac dung todn thin ctia mdt s6 corticosteroid ding dudong miii, dic biét khi
ding lidu cao trong thoi gian dai.

11. QUA LIEU VA CACH XU TRi

Khong cé dit liu tir nhﬁng bénh nhan vé 4nh hudng cta qué lidu cdp tinh hodc mén tinh véi
fluticason dang xit miii. Ding duong mili 2 mg fluticason propionat x 2 lan/ngay trong 7 ngay ¢
1111frng ngudi tinh nguyén khée manh cho thdy khong c6 anh huéng dén chirc nang truc dudi ddi-
tuyén yén-thwong thin (HPA).

Dung dudng hit hodic uéng corticosteroid lidu cao trong thoi gian dai ¢é thé dan dén trc ché chire
nang truc HPA.

Pitu trj

Dung li¢u cao hon lidu khuyén céo trong thai gian dai c6 thé din dén e ché tam thoi chire nang
tuyén thugng than.

O nhitng bénh nhén nay, nén tiép tuc didu tri bang fluticason propionat véi liéu di dé kiém soét.
12, PAC TiNH DUQC LUC HQC

Nhém dwge ly: Thube thong mili va cdc ché phim mii khic ding tai cho st dung

corticosteroid.

Mi ATC: RO1IADO8

Fluticason propionat it hosic khéng ghy trc ché tryc duéi doi-tuyén yén-thuong thén sau khi ding
dudng miii.

Sau khi dung 200 mcg/ngay fluticason propionat qua duong miii, khong thiy thay ddi déng ké
vé AUC ciia cortisol huyét thanh trong 24 gir so v6i gia duge (ty 18 1,01, 90% khoang tin cdy

0,9-1,14).
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13. PAC TINH DUQC PONG HQC
Hip thu

Sau khi dung fluticason propionat (200 meg/ngdy) qua duémg mili, ndng do dinh trong huyét
tuwong & trang thai on dinh & mirc khong thé dinh lugng duge ¢ hdu hét cdc dbi tuong (< 0,01
ng/mL). Cmax cao nhat ghi nhdn dugc 14 0,017 ng/mL. Hap thu tryc tiép & miii 12 khong déng
ké do dd hoa tan trong nuée thip véi phéin 16n ligu lugng cubi cung bi nudt, Khi ding dudmg
uéng, ndng do toan than 1a < 1% do kém hip thu va chuyén héa trude khi vao tudn hoan chung.
Do d¢, tdng lwong thudc hép thu toan than tir dudng miii va miéng cla lidu bi nudt 1a khéng
déng ké.

Phiin bé

Fluticason propionat ¢6 thé tich phén b 16n & trang thai 6n dinh (khoang 318 L). Ti 18 gin két
véi protein huyét trong & mire kha cao (91%).

Chuyi:ln ho# ;
Fluticason propionat duge dao thai nhanh chéng khoi hé tudn hoan, chu yéu la chuyén héa & gan
thanh chét chuyén héa acid carboxylic khéng c6 hoat tinh, boi enzym cytochrom P450 CYP3A4.
Fluticason propionat bj nuét ciing trai qua chuyén héa lan dau & mic dé 16n. Cén thin trong khi
ding ddng thoi céc chit tic ché CYP3A4 manh nhu ketoconazol va ritonavir vi ¢6 kha ning lam
ting ndng d6 toan than cua fluticason propionat.

Thai trir .

Tde db thai trir ctia fluticason propionat dudmg tinh mach la tuyén tinh trong khodng lidgu 250-
1000 meg va duge dic trung boi @6 thanh thai trong huyét tuong cao (CL = 1,1 L/phut). Néng
do dinh trong huyét tuong giam khoang 98% trong vong 3-4 gi¢r va chi cde mirc ndng do thép cé
thoi gian ban thai cudi la 7,8 gi¢. DO thanh thai qua than ctia fluticason propionat khong déng ké
(< 0,2%) va dudi 5% duéi dang chét chuyén héa cua acid carboxylic. Con dudng thai trir chu
yéu 12 bai tiét fluticason propionat va cdc chit chuyén héa ciia thude vio mét.

14. QUY CACH PONG GOI

Hoép chira 1 binh xit (6 g) twong duong 60 lidu xit.

15. PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIRU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC
Ditu kién biao quin: Bdo quan dudi 30°C.

Han dfm§: 24 thang ké tir ngy san xudit.

Tiéu chuan: BP.

16. TEN, PTA CHI CO SO SAN XUAT THUOC

ZYDUS LIFESCIENCES LIMITED
Survey No. 417, 419 & 420, Sarkhej - Bavla National Highway No. 8 A, Village - Moraiya, ¢
Taluka - Sanand, Dist. - Ahmedabad - 382 210, Gujarat State, An Db. =
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