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DERINIDE
Rx- Thubc phai ké don
Doc ki hudng dan str dung truée khi ding. Néu cdn thém thong tin chi tiét xin hdi y kién béc sy.

DERINIDE 200 INHALER (200 ligu)
M3i binh thuéc phun mu ding d& hit cé chiva: Budenoside 40 mg;
Mi liéu thude cé chira: Budenoside 200 mcg;

DERINIDE 100 INHALER (200 ligu)
Mai binh thuéc phun ml dlng dé hit cé chira: Budenoside 20 mg;
Mai liéu thuéc 6 chira: Budenoside 100 mcg;

DUQC LUC

Budesonide 1a médt glucocorticosteroid cé hoat tinh khang viém tai chd cao. Co ché tac dong chinh xac clia glucocorticosteroid
dang hit trong diéu tri viém chuwra dwge hiéu hoan toan. Co thé 1a do tang sé lweng va hoat tinh cda té bao khang viém, (e ché
co ché co thét co tron dwdng thd gay gian tryc tiép co tron va gidm dap ¢ng qua mirc. Corticoide dang thude hit ¢é tac dung tai
chd va han ché tac dyng toan than.

DUQC BONG HOC

Hép thu: Budesonide dang hit hap thu nhanh. Nong d6 dinh trong huyét twong dat dwgce trong vang 30 phat sau khi hit. Trong
cac nghién ctru, dinh vi trung binh clia budesonide trong phéi sau khi hit qua binh thuéc dwec nén 13 10-15% lidu chudn do. Kha
dung sinh hoc toan than khodng 26% litu chuan do.

Phén bé va chuyén héa:

Két hop voi protein huyét trong khodng 90%. Thé tich phan phéi khoang 3 litkg. Budesonide chuyén héa giai doan dau qua
gan manh (khodng 90%) thanh cac chat chuyén hod cé hoat tinh -hydroxybudesonide vapglucocorticosteroid thap. Cac chét
chuyén héa chinh 6 -hydroxy-prednisolone cé hoat tinh glucocorticosteroid thap hon 1% hoat tinha16 nay cta budesonide.

Dao thai:

Budesonide dwoc bai tiét qua sy chuyén hoa, dwoc xuc tac chl yéu bdi men CYP3A4. Cac chat chuyén hoa dugc bai tiét qua
nwéc tiéu dwdi dang khong ddi va dang két hop. Chi mét lveng khong dang ké budesonide dang khéng ddi duoc tim thay trong
nuwde tidu. Budesonide ¢é do thanh thai toan than cac (khodng 1.2 lit/phat), va thdi gian ban hiy trong huyét twong sau khi tiém
tinh mach trung binh khodng 4 gi¢r. Durgc dong cla budesonide ti Ié v&i lidu & cac liéu dung thich hep.

Duwoc déng clia budesonide & tré em va cac bénh nhan suy chirc nang than chua dugc biét. Néng do cla budesonide cé thé
tdng & nhirng bénh nhan c6 bénh gan.

CHI BINH
Hen phé quan.

CHONG CHI BINH

Man cam véi budesonide hodc bat ctr thanh phan khac cda thuée.
Giam trigéu chirng co thit phé quan cép tinh.

Piéu trj kh&i dAu v&i bénh nhan hen phé quan lién tuc hodic cac con hen phé quan cép tinh yéu ciu céc bién phap cép clru.

CHU Y BE PHONG VA THAN TRONG LUC DUNG

pé giam thiéu nguy co nhiém nam Candida & miéng va hgng, bénh nhan nén dugc hwéng din phai siic miéng véi nwéc sau
mdi 1an dung.

Nén tranh dung dbng thei véi ketoconazole va vai cac chat tve ché CYP3A4 manh khac. Néu khéng thé tranh dwoc thi nén ding oy
cac thude cach xa nhau cang 1au cang tét. \J
Than trong khi diéu trj cho cac bénh nhan chuyén tir corticosteroid toan than sang DERINIDE va trong cac treéng hep nghi nger

c6 rbi loan chirc ndng tuyén yén- vo thugng than. O nhirng bénh nhan nay nén than trong giam lidu steroid toan than va nén

kiém tra chirc nang truc ha doi- tuyén yén- tuyén thuong than. Bénh nhan cing cAn dung thém steroid toan than trong cac giai

doan stress nhuw phau thuat, chan thuong, v.v.

Trong khi chuyén tir liéu phap steroid toan than sang DERINIDE, bénh nhan cé thé sé thay xuét hién lai cac triéu chirng c6 thé

da ¢6 trwde day nhu dau co va khép. Trong nhivng treéng hop ndy thinh thodng viéc ting tam thei lidu steroid dwéng udng cb

thé Ia cn thiét. Trong cac tredng hop hiém gap, néu xdy ra cac triéu chirng nhw mét méi, nhivc dau, budn ndn, ndn hoic cac

triéu chirng tweng ty thi nén nght dén 1a do tac dung cla steroid khéng du.

Viéc thay thé didu tri steroid toan than bing DERINIDE thinh thodng ciing xuét hién dj (ng, vi dy nhw viém mdi va cham, cac

triéu chirng nay treedc kia dwgc kiém soat bang viéc didu tri steroid toan than,
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Nén thuong xuyén theo déi sy phat trién & tré em va tré vi thanh nién didu tri 1au dai bing corticosteroid bat ké bang duwéng
diing nao. Loi ich cla viéc diéu tri bing corticosteroid phai dwere can nhéc véi nguy co e ché sy phat trién.

Bénh nhan phai dugc ddn do nén lién hé véi bac sj néu hiéu qua diéu tri giam, khong nén tiép tuc duy tri ma phai chuyén sang
cac ligu phap khac. Néu hiéu qua diéu tri gidm dot ngot thi phai bd sung mot det diéu tri ngén béng steroid dwéng uéng.

ANH HUONG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
DERINIDE khéng anh hwedng trén kha néng lai xe va van hanh may.

LUC CO THAI VA LUC NUOI CON BU

Lic cé thai:

Nén tranh ding thudc trong lic c6 thai ngoai trir cac tredng hep thire sy can thiét. O déng vat ¢6 thai, dung budesonide dang
thudc hit 6 thé gay bét thudng cho sy phat trién clia bao thai. Nhitng bdng chirng cé lién quan chwa dwec phat hign & ngudi.
Néu bat budc phai dung corticosteroid trong thei ky mang thai, nén diing corticosteroid dang thude hit & gidm tac dung toan
than so v&i dung dwéng udng.

Lic nudi con bu:

Nguréi ta van chua biét budesonide c6 gqua sira me hay khéng.

TUONG TAC THUOC

Khéng c6 tirong tac cé y nghia lam sang véi cac thube diéu tri hen khac dwoce ghi nhan.

Ketoconazole 200mg ngay 1 I4n Iam tang ndng dé trong huyét twong clia budesonide dang uéng (3mg liéu duy nhét) trung binh
gap 6 lan khi ding ddng théi. Khi ketoconazole duwgc ding sau 12 gi¢r dung budesonide thi néng dé cla budesonide tang I&n
trung binh 3 1an. Khong c6 théng tin v& twong tac nay déi véi budesonide dang hit, nhing néng dé trong huyét tuong tang dang
ké ciing dwoc dy kién trong nhirng trirdng hep nhu vay, N&n tranh viée ding két hep vi khéng cé cac dir ligu chieng minh cho
viéc khuyén cdo ligu. Néu phai dung két hep thi khodng cach ding budesonide va ketoconazol cang xa cang tét. Cing nén xem
xét viéc giam lidu budesonide. C4c chét (rc ché CYP3A4 manh khac ¢6 thé 1am tang dang k& ndng do cla budesonide trong
huyét tuong.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Hiém gap cac trwéng hop kich thich nhe & hong hodc mat giong da dugc bao céo.
Mbt vai trweng hop nhiém ndm candida & hau-hong. Do c¢é nguy co bj nhi8m ndm Candida & hau-hong, bénh nhan nén sic
miéng bang nwéc sau mdi lan dung.

RAt hiém trirong hop co thé gay co thdt phé quan trén nhirng bénh nhan tang phan #ng. Co thét phé quan cé thé diéu tri voi
mot thudc béta-agonist (thube kich thich hoat dong clia cac co quan thy cam beeta) gay gian phé quan. Bénh nhan cé thé
phéng ngira bang cach dung mét thube beeta-agonist 5-10 phut trwére khi ding DERINIDE.

Trong mét sé hiém tredng hop, cac dau hiéu va triéu chirng cla tac dong glucocorticoid toan than cb thé xay ra, ké ca giam
chirc néng thuong than.

M6t s6 hiém treéng hop tham tim cling ¢4 xay ra.

LIEU LWONG VA CACH DUNG

Lidu lwgng clia DERINIDE nén tly theo tirng c& nhan.

Tré em:

50 -100 meg x 2 1an/ngay. Lidu ding cé thé tang Ién 800 mcg/ngay
Nguwdi Ion:

Khéi ddu digu tri véi corticosteroid dang hit, trong giai doan hen nang va gidm lidu corticosteroid dang uéng, liéu khuyén dung la
400-1600 mcg/ ngay, chia 2-4 Ian.

Dbi véi didu tri duy tei nén diéu chinh liéu dya trén yéu ciu cla tirng bénh nhan va nén ding lidu thdp nhét c6 thé dé bénh nhan
khéng cé triéu chirng bénh, Liéu dung khoang 200-400 mcg x 2 1an/ ngdy, sang va tdi, thwong 1a dd.

Sau mét lidu don, thubc ¢6 tac ddng sau vai gidy, hidu qua tri liéu ddy da chi dat dwec sau mot vai tudn didu tri. Didu tri bang
DERINIDE 14 liéu phéap dy phéng ma chwa c6 tac ddng xac dinh trén bénh Iy c4p tinh.

Néu diing litu cao DERINIDE, nén so sanh hiéu qua lam sang va nhirng nguy co tac dung toan than, ngay ca khi nguy co cao
xdy ra c4c tac dung toan than theong dwoce quan sat thdy khi dung budenoside lidu thap két hop voi lidu cao corticosteroid
dwérng udng.

Néu viéc didu tri v&i corticosteroid dwdng udng dugc can nhic, trvdc hét nén thir didu tri véi DERINIDE lidu cao, d3c biét 12
trong trwéng hep khong cé tinh trang tang tiét chat nhay & dweng thd.

Bénh nhén khéng I1é thudc steroid

Diéu trj voi DERINIDE & lidu khuyén céo c6 tac dyng diéu tri trong vong 10 ngdy. Trén nhirng bénh nhan nay c6 thé cé sy tiét
chat nhay qua murc & phé quan, nén dung ngén han (2 tuan) corticoid dwérng uéng két hep véi DERINIDE. Nén dung corticoid
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dwéng ubng véi lidu cao, sau d6 gidm dan. Sau dé diu tri thwong xuyén véi DERINIDE sé c6 hiéu qud. Néu bénh hen nang

thém do nhidm khuan nén diing thém khang sinh, va cé thé can nhéc dé tang lidu DERINIDE.

Bénh nhén Ié thudc steroid dwdng ubng:

Nén bét d&u chuyén tir steroid dwdng udng sang DERINIDE khi bénh nhan da & trong tinh trang twong ddi én dinh.

Dung két hgp DERINIDE 400-800 mcg x 2 lan/ngdy véi stercid udng trong vong 10 ngay. Sau dé liéu ubng nén duoc giam tir

tr. Trong nhiu treeng hop Steroid dwdng udng c6 thé duge ngung hoan toan véi didu tri bing DERINIDE. Mot sé treéng hop

khac van phai duy tri steroid dwéng uéng véi lidu thap.

Mot sb bénh nhan c6 thé cam thay bdn chdn lo I&ng khi giam lidu steroid dwdng uéng 12 do tac dung toan than cla steroid. Diéu

nay doi hoi can b y té phai trer gidp bénh nhan va nhan manh ly do phai diéu tri bAng DERINIDE. Thoi gian dé co thé hdi phyuc

sy san xuét corticosteroid véi lvong dap (ng nhu cau thudng kéo dai. Vi vay trong nhieng trudng hop cor thé phai chiu nhirng

stress nhu bi nhi&m triing nding, chan thwong hay phau thuat cn thiét phai cho bénh nhan diing thém corticoid dueng uéng. Sy

trAm trong thém clia con hen cAp tinh, dac biét trong treng hop cb sy tang 86 nhot dich nhdy c6 thé can phai didu tri bd sung

ngén han véi steroid duéng udng.

Cha y:

Khi bat diu chuyén tir liéu phap corticosteroid dang udng sang danh hit, trong giai doan dau 6 thé sém tai xut hién cac triéu

chirng viém mii, eczema hoac bj khé thd, dau dau, dau co va khép, hiém khi budn ndn va nén (triéu ching rit Iui). Trong

trrerng hop ndy c6 thé can sip tror gidp cGa can bo y té cho bénh nhan tiép tuc didu tri véi DERINIDE.

Ly y:

- LAcky binh thubc dé trén 13n hoan toan cac thanh phén trong binh thude véi nhau.

- Hit vao that cham va sau qua d&u ngdm va nhan binh xubng dé xit ra mét lidu thude trong luc tiép tyc hit vao.

- Stc miéng bang nwdc sau khi hit d& gidm thidu nguy co nhiém ndm & hau hong.

Huwéng dén ste dung DERINIDE:

1. Thao nép bdo vé va kiém tra si sach sé. Lic k§ dé tron déu thube trong binh thube.

2. Cam binh thubc bing ngén cai va ngén trd. Thé nhe qua miéng va dat ngay dau binh thude vao miéng gitra 2 ham rang,
chi y @& khong cén vao binh thube,

3. Ngam kin mdi quanh dau ngam, hoi ngira dau ra sau. Hit vao cham qua miéng déng th&i nhan binh thubc @& phoéng thich
mot lidu thube, tiép tuc hit vao bang miéng that cham va sau.

4. B binh thudc ra khdi miéng. Nin thé cang Iau cang tét, tot nhét trong 10 gidy, va sau dé thé ra cham.

5. Néu can dung thém lidu, 14c binh thubc 1an niva va Iap lai c4c buéc tir 1-4. i
6. Suc miéng bdng nwéc sau mbi 14n dung. “);;/:_
7. DOGi véitré Idn, bd me nén hoe va huwéng dan lai cho tré. Y il

8. San pham nay khong phu hep véi tré nhd " ok

Lwu y: Didu quan frong 1a phai xit liéu thube cuing Idc ban hit vao. Didu nay cho phép Iweng thube cé thé xam nhap sau vao phdi
cang nhiéu cang tét. C6 thé kiém tra qua gwong dé& xem chét phun mU, tréng giéng nhu swong mu, cé thoat qua miéng va binh
thuée hay khang.

N2
L

Vé sinh:Rra phan nhya thuedng xuyén (2 1an/ tudn). Thao binh thudc ra. Rira phan nhya trong nuéc dm khong qué néng, voi
chéat ty nhe néu can. D& phan nhia kho hoan toan va 1&p binh thudc vao,

TUONG KY: Khong cb.

QUA LIEU

Ding qua lidu cp tinh DERINIDE, tham chi véi lidu cao, ciing khong gay ra bét ky van dé gi trong 1am sang. Néu st dung liéu
cao trong thoi gian dai, cac tac ddng toan than cla glucocorticosteroid nhu chirng cirong vo thweng thén hodc uc ché tly
thwgng than cé thé xay ra. -

BAO QUAN

Bao quan & nhiét dd trén 30°C, khong dé dong lanh. Tranh &anh séng va nhiét truc tié

Béao quan véi van hwéng xudng.

Pé xa tm tay tré em va tranh xa mét.
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DONG GOI: Hop 1 1 x 200 ligu.

NHA SAN XUAT: CADILA HEALTHCARE LIMITED
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PHO CUC TRUGNG

Nausin Yin Chank



