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PROPOSED ARTWORK: PULMICORT RESPULES 

CARTON 

SCALE: 50% 
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a Rx Thudc ké don 
Pulmicort’ Respules” 

Hén dich khi dung diing dé hit. 

9 Mai 1 ml chifa 0,5 mg budesonid. Hop 4 goi, mdi goi chtfa 5 dng Respules 2ml. Chi dinh, cach ding, chéng chi 

= ® dinh va cdc théng tin khac: xem trong ta hudng dan str dung thudéc kém theo. Bao quan 4 nhiat dé dudi 30°C. 

Khéng déng lanh. Ludn giif Gng chua mo trong gdi nhém dé bao quan tranh anh sang. Phai stt dung 6ng thuéc 

u an | C O r da mé trong vong 12 gid. Bao quan tranh anh sang déi vdi éng thuéc da md. Nén vut bd dng Respules chua ding 

" 3 thang sau khi m6 tui. 

nide BE XA TAM TAY TRE EM. DOC KY HUONG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG. (@2) 
Respules” Tiéu chuan chat luong: TCCS. SDK: 930110181823 

S6 16 SX, NSX, HD: xem "LOT", "MAN", "EXP" trén bao bi. 

Sterile single-dose units Go se san xuat: AstraZeneca Pty., Ltd, 10-14 Khartoum Read North Ryde NSW 2113, Uc. 
4t xi ~ Xuat xu: Uc. 

DNNK: Cong ty TNHH AstraZeneca Viét Nam Na 
Tang 18, toa nha A&B, 76 Lé Lai, P. Bn Thanh, Q.1, TP. Hd Ghi Minh. 

1.0 mg/ 2 mi 

AstraZeneca 

& R Prescription only medicine 20 x 2m Respules® 
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ro} Ee 2 ® 0.5 mg/ml al 
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— 8 3 = : aHide 1.0 mg/ 2 mi 

ER: ie  Respules’ 
a al £ Sterile single-dose units 
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Pulmicort and Respules are trademarks of 1 ml conte Budesonide 0.5 mg, disodium 

the AstraZeneca group of companies. edetate, sodium chloride, polysorbate 80, citric 

© AstraZeneca 2024 acid anhydrous, sodium citrate, water for injection 

AstraZeneca Pty., Ltd, 

10-14 Khartoum Road North Ryde NSW 2113, 

Australia. 
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PROPOSED ARTWORK: PULMICORT RESPULES 

POUCH 
SCALE: 90% 
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de y = ® 1 ml contains: Budesonide 0.5 mg, 
Ba ad u mM | cor disodium edetate, sodium chloride, 0.5 mg/ml 

? | EB Rilo polysorbate 80, citric acid anhydrous, 
SO! f i eran 

4 cy) sodium citrate, water for injection. 
Me 

fe 4 vn Respules For use only in a Nebuliser - not for injection. 1.0 mg/ 2 mi 
| J Steril . le-d it Read the enclosed leaflet carefully. 

4 A erie single-dose units Do not store above 30°C. Do not freeze. 
ra Keep out of reach and sight of children. 
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AMPOULE LABEL 

SCALE: 200% 
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Rx Thuéc ban theo don 

PULMICORT® RESPULES® 

Budesonide 0,5mg/ml 

H6n dich khi dung ding dé hit 

DE XA TAM TAY TRE EM. DOC KY HUONG DAN SU’ DUNG TRU‘OC KHI DUNG. 

THUOC NAY CHi DUNG THEO DON THUOC. 

THANH PHAN VA HAM LU'O'NG 

Thanh phan hoat chat: Méi 6ng thuéc don liéu (2m!) chtra 1 mg budesonide. 

Thanh phan ta duoc: dinatri edetat, natri clorid, polysorbat 80, acid citric, natri citrat dihydrat 3 

va nu@c pha tiém. : 

DANG BAO CHE 

PULMICORT RESPULES hén dich khi dung ding dé hit la hén dich trang dén trang nhat 

dung trong dng thuéc don liéu lam tty chat ligu nha. x 

CHi DINH DIEU TRI 
Diéu tri hen phé quan. 

Pulmicort cé thé duoc str dung khi can thiét phai thay thé hodc giam liéu steroid dong uéng. 

Pulmicort Respules cé thé dung trong diéu tri viém thanh quan — khi quan — phé quan c4p 

(bénh Croup) & nhii nhi va tré em. 

LIEU DUNG VA CACH DUNG 

Liéu ding 

Liéu cia Pulmicort Respules nén duoc diéu chinh theo nhu cau cua ttyng ca nhan. 

Lich trinh str dung: Liéu thuéc duoc dua dén bénh nhan thay déi phy thuéc vao thiét bi khi 

dung st? dung. Thdi gian khi dung va Iwong thuéc duoc phong thich phy thudc vao téc dé 

dong khi, thé tich buéng chtra va thé tich thuéc nap vao. Téc d6 dong khi qua thiét bi nén la 

6-8 L/phut. Thé tich thuéc nap vao thich hop cho hau hét may khi dung Ia 2-4 mL. Liéu ctia 

Pulmicort Respules nén duec diéu chinh theo nhu cau cia tieng ca nhan. Nén gidm liéu dén 

mtrc t6i thiéu can thiét dé duy tri kiém soat hen tét. Ligu cao nhat (2mg méi ngay) cho tré duéi 

12 tuéi chi nén duoc xem xét & tré em mac hen nang va trong thdi gian gidi han. 

Hen phé quan 

Diéu tri khoi dau
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Khi bat dau diéu tri, trong giai doan hen nang, hoac trong thoi gian gidm lidu va ngteng 

corticosteroid duéng udng, liéu khuyén cdo cla Pulmicort Respules 1a: 

Ngwoi lon (bao gdm ngwoi cao tudi): Thong thuong 1-2 mg x 2 lan/ngay. Trong nhirng trvdng 

hop rat nang cé thé tang liéu cao hon. 

Tré em 

Tré em tir 12 tudi tré lén: Liéu nhu ngudi lon 

Tré em tir 3 thang dén dudi 12 tudi: 0,5-1 mg x 2 lAn/ngay 

Diéu tri duy tri 

Tuy thuéc ca nhan va nén diing lidu thap nhat lam mat triéu cheng. 

Ngwi lon (bao gdm ngwéi cao tudi va tré tir 12 tudi iré 1én): 0,5-1 mg x 2 lan/ngay 

Tré em 

Tré em tir 3 thang dén dui 12 tudi: 0,25-0,5 mg x 2 lan/ngay 

Bénh nhan duy tri glucocorticosteroid dwong uéng 

Pulmicort Respules cé thé gitip thay thé hoac giam li@u dang ké cia cac glucocorticosteroid 

dueng udéng trong khi van duy tri kiém soat hen. Khi bat dau chuyén tly cac steroid dudng 

uéng sang Pulmicort Respules, bénh nhan nén @ trong tinh trang tuong déi én dinh. Mét liéu 

cao Pulmicort Respules nén duoc st? dung kém véi liéu steroid duong uéng da dung truoc 

do trong khoang 10 ngay. Sau dé nén gidm liéu steroid duong udéng tl tl tdi liéu thap nhat 

cé hiéu qua (vi du 2,5mg prednisolon hodc tvong duong mai thang). Trong nhiéu trong hop, 

cé thé thay thé hoan toan steroid duong udng bang Pulmicort Respules. Dé biét thém cac 

thdng tin vé viéc rut steroid dong uéng xem Luu y dac biét va than trong khi sv dung. 

Phan phdi liéu va tron [an 

Pulmicort Respules cé thé duoc pha chung voi nvdc mudi 0,9% va voi cac dung dich khi 

dung terbutaline, salbutamol, fenoterol, acetylcysteine, sodium cromoglycate hoac ipratropium 

bromide. Cac hén hop nén duc str dung trong véng 30 phut. 

Bang liéu khuyén nghi 

Pulmicort Respules 1 mg (0,5 mg/ml) 

Liéu (mg) Thé tich (ml) | 

0,25 7 

0,5 1 
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Trong trvong hop can tang cong hiéu qua diéu tri, d&c biét & cac bénh nhan khong co xuat 

tiét dam nhiéu trong duong thd, tang liéu Pulmicort Respules duc khuyén cao hon Ia viéc 

két hop diéu tri voi steroid dwong udéng vi nguy co’ tac déng toan than thap hon. 

Viém thanh quan — khi quan — phé quan c4p (Bénh Croup) 

O nhii nhi va tré em mac bénh croup, liéu thong thuong la 2 mg budesonide khi dung. Liéu 

nay duoc dung dui dang 1 liéu duy nhat hoc 2 liéu 1 mg riéng biét cach nhau 30 phut. Liéu 

co thé duoc lap lai sau mdi 12 gid trong téi da 36 gid hodc cho dén khi cai thién vé mat lam 

sang. 

Cach dung 

Pulmicort Respules nén duoc stv dung voi may khi dung thich hop. 

Huweng dan str dung Pulmicort Respules dung cach 

Ong respules nén dug tach khdi dai thudc, lac nhe va mé bang cach xoan phan dinh (canh). 

Bop nhe phan thuéc vao binh chira ctia may khi dung. Ong respules réng duoc virt di va day 

nap binh chtea lai. 

Pulmicort Respules nén duoc st? dung qua may khi dung khi nén cting voi dau ngam hoac 

mat na pht hop. May khi dung nén duoc néi véi may phun voi tac dé dang khi thich hop (6- 

8 L/phut), va thé tich thuéc nap vao nén [a 2-4 ml. 

Chu y: Can thiét huéng dan cho bénh nhan 

e Doc ky hudng dan st dung trong to théng tin cho bénh nhan duoc dinh kém voi méi 

may khi dung 

e May khi dung siéu 4m khéng phi hop dé st dung Pulmicort Respules boi vay no 

khéng duoc khuyén cao ding. 

e Pulmicort Respules cé thé dugc pha chung voi nuéc mudi 0,9% va voi cac dung dich 

khi dung terbutaline, salbutamol, fenoterol, acetylcysteine, sodium cromoglycate hodc 

ipratropium bromide. Cac hén hop nén dugc sl’ dung trong vong 30 phi. 

e é gidm nguy co nhiém nam candida hau hong, bénh nhan nén duc sic miéng voi 

nuéc sau méi lan khi dung. 

e Rta mat voi nuéc sau khi ste dung mat na dé ngan ngtra kich tng da. 

e Vésinh va bdo duéng may khi dung theo hwong dan ctia nha san xuat. 

CHONG CHi DINH 

Man cam véi budesonide hay bat ky thanh phan nao ctia thuéc. 

LUU Y DAC BIET VA THAN TRONG KHI SW’ DUNG 

Can dac biét Ilwu y & bénh nhan lao phi thé tién trian hoadc tim 4n va cac bénh nhan nhiém 

nam hoac virus duréng hé hap. 
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Cac bénh nhan khéng phu thuéc steroid: Hiéu qua diéu tri thuéng dat duo'c trong vong 10 

ngay. O' cac bénh nhan co xuat tiét dom qua mirc trong phé quan, cé thé khdi tri mot liéu trinh 

ngan (khoang 2 tuan) bang corticosteroid duong udéng. Sau khi diéu tri bang thuédc duong 

uéng, dling Pulmicort Respules don /é la ligu phap thich hop. 

Cac bénh nhan phu thuéc steroid: Khi bat dau chuyén tir cdc corticosteroid dwéng uéng sang 

diéu tri voi Pulmicort Respules, bénh nhan nén @ trong tinh trang twong déi 6n dinh. Pulmicort 

Respules duoc str dung kém vdi liéu steroid dwong uéng da dung trudc do trong khoang 10 

ngay. Sau dé, liéu steroid dwong uéng nén dug gidm tt tiv toi ligu thap nhat co hiéu qua (vi 

du 2,5mg prednisolon hodc tvong duong méi thang). Trong nhiéu trvéng hop, cé thé thay 

thé hoan toan corticosteroid dwong uéng bang Pulmicort Respules. 

Trong qua trinh chuyén tlr ligu phap dudéng udéng sang Pulmicort Respules, sé cd tac déng 

corticosteroid toan than thap hon théng thong cé thé dan dén cac triéu chtrng di tng hoac 

viém khép nhu viém mii, cham, dau co va khop. Can bat dau viéc diéu tri dac hiéu cho cac 

trigu cheng nay. Trong mét sé hiém trvdong hop cé thé nghi ngo hiéu qua ctia 

glucocorticosteroid khéng du néu xuat hién cac triéu chirng nhw mét mdi, dau dau, budn nén 

va nén. Trong nhteng trvong hop nay, di khi can tang liéu tam thoi glucocorticosteroid duweng 

uéng. 

Ciing nhu cac tri ligu dung hit khdc, co that phé quan nghich thong co thé xay ra véi triéu 

chtrng thé kho khé tang lén dét ngét sau khi st dung thuéc. Néu bénh nhan gap phai tinh 

trang nay nén ngtryng budesonide hit ngay lap tlrc, benh nhan can duoc danh gia va thay thé 

bang mot liu phap khac, néu can. 

Bénh nhan can diéu tri voi corticosteroid liéu cao trong trwéng hop khan cap hoac viéc diéu 

tri kéo dai voi corticosteroid hit & cac liéu khuyén cao cao nhat cé thé co nguy co’ tén thong 

chtrc nang than. Cac bénh nhan nay co thé cé dau hiéu va triéu chieng suy thuong than khi 

bj stress nang. Cling nén xem xét dung thém corticosteroid toan than trong giai doan stress 

hoac phau thuat chon loc. 

Tac d6ng toan than cd thé xay ra déi voi bat ky corticosteroid dang hit nao, dac biét la diing 

liéu cao trong mét thdi gian dai. Nhirng tac d6ng nay it xay ra hon déi voi tri ligu dung hit so 

voi corticosteroid uéng. Cac tac déng toan than cé thé bao gém hdi chtrng Cushing, cac dac 

diém Cushing, trc ché thugng than, cham phat trién & tré em va tré vi thanh nién, giam mat 

d6 khoang trong xwong, duc thy tinh thé va tang nhan ap va hiém gap hon la médt loat cac 

tac dong tam ly hoac hanh vi bao gdm tang déng, réi loan gidc ng, lo au, tram cam hoac gay 

han (dac biét & tré em). Do do, liéu corticosteroid dang hit duoc xac dinh 6 liéu thdp nhat ma 

hiéu qua kiém soat hen dug duy tri la rat quan trong. 

Pulmicort Respules khéng str dung dé giam nhanh chong cac dot hen cap khi ma Itc do can 

cac thudéc gin phé quan dang hit tac dung ngan. Néu bénh nhan khéng thay co hiéu qua khi 

diing thuéc gian phé quan tac dung ngan hoac bénh nhan can nhiéu lan hit hon théng thuéng 
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thi phai luu y vé mat y khoa. Trong trvong hp nay nén can nhac nhu cau hoac tang liéu phap 

thurong quy nhw ligu cao hon clla budesonide dang hit hoac bé sung thudc chti van thu thé 

beta tac dung dai hoac mat dot glucocorticosteroid duong udéng. 

Gidm chtrc nang gan co thé anh huéng dén sv thai triv corticosteroid dan dén ty 1é thai triv 

thap hon va phoi nhiém toan than cao hon. Can quan tam dén cac tac dung phy toan than cé 

thé xay ra. 

Tuy nhién, dé thanh thai huyét twong sau khi tiém tinh mach budesonide & nhteng bénh nhan 

xo gan va nhing ngwdi khde manh la twong tw nhau. Sinh kha dung toan than cua 

budesonide sau khi uéng tang lén béi chtre nang gan bi triv do gidm chuyén héa lan dau qua 

gan. Méi lién quan lam sang gitra diéu nay voi didu tri bang Pulmicort Respules la chua ré 

rang do khéng co di ligu cla budesonide dang hit, nhung viéc tang néng dé thudéc trong huyét 

twong dan dén nguy co tang cac tac déng ngoai y toan than la cé thé xay ra. 

Diéu tri phdi hop voi cdc chat tre ché CYP3A nhu itraconazole, ketoconazole, thuéc tre ché 

protease HIV va thudéc chtra cobicistat duoc cho la sé lam tang nguy co’ tac dung phu toan 

than cla corticosteroid. Vi vay, nén tranh két hop nay trtr khi loi ich mang lai vot tréi hon so 

voi viéc tang nguy co, cac bénh nh&n trong trong hop nay nén duoc theo dai vé cac tac 

dung phu toan than cua corticosteroid. Diéu nay it cé y nghia lam sang khi diéu tri ngan han 

(1-2 tuan) véi itraconazole ho&c ketoconazole hodc cac chat tee ché CYP3A manh, nhung 

can xem xét khi diéu tri lau dai. Viéc gidm liéu budesonide cing can duoc can nhac (xem 

Tuong tac cda thuéc voi cdc thuéc khac va cac loai tuong tac khac). 

Budng khi dung nén dugc lam sach sau mdi lan ding. Riva sach budng khi dung va dau nga 

hoac mat na trong nuéc am bang cach diing mot chat tay rtva nhe. Trang ky va lam khé bang 

cach ndi budng khi dung voi may phun hodc dang dan khi. 

Nam candida miéng cé thé xay ra trong khi diéu tri voi corticosteroid dang hit. Nhiém khuan 

nay cé thé doi hdi diéu tri bang ligu phap khang nam thich hop va ngivng si dung & mét sd 

bénh nhan néu can thiét (xem Liéu dung va cach dung). 

Viém phéi & bénh nhan COPD 

Sy gia tang ty 6 mac mdi viém phdi, bao gdm viém phdi nam vién, d& duoc quan sat thay & 

bénh nhan COPD str dung corticosteroid dang hit. Cé mét sé bang chtrng vé nguy co viem 

phdi tang lén cling véi tang liéu steroid nhung diéu nay van chua due ching minh ré rang 

trong tat ca cac nghién ctru. 

Kh6ng cé bang ching lam sang két ludn vé su khac biét trong nhém san pham corticosteroid 

dang hit vé mvrc nguy co gay viém phi. 

Cac bac si nén canh giac voi su phat trién viém phdi & bénh nhan COPD vi dac diém lam 

sang cia nhiém trung nay tring lp cac triéu chieng con kich phat COPD. 

Cac yéu t6 nguy co viém phéi & bénh nhan COPD bao gdm hut thuéc, tudi gia, chi s6 khéi co 

thé (BMI) thap va COPD nang. 
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Réi loan thi gidc 

Ri loan thi giac co thé duoc bao cao déi véi str dung corticosteroid toan than hay tai chd. 

Néu bénh nhan xuat hién cac triéu chteng nh nhin m@ hoac cac réi loan thi giac khac, bénh 

nhan nén dugc xem xét chuyén dén bac si nhan khoa dé danh gia cac nguyén nhan co thé 

bao gém duc thiy tinh thé, tang nh&n ap hoac cac bénh hiém gap nhw bénh hac véng mac 

trung tam thanh dich (CSCR), loai bénh da duoc bao cao sau khi stv dung corticosteroid toan 

than hoac tai ché. 

Déi twong tré em 

Anh huéng dén su tang truéng 

Nén theo déi dinh ky chiéu cao tré em diéu tri kéo dai vi corticosteroid dang hit. Néu sy tang 

truéng cham lai, nén danh gia lai liu phap voi muc dich giam liéu ctia corticosteroid dang hit, 

néu cé thé, gidm xudng liéu thap nhat ma hiéu qua kiém soat hen duo’c duy tri. Nhteng loi ich 

cia liéu phap corticosteroid va nguy co’ We ché tang truéng phai duoc can nhac ky Iuéng. 

Ngoai ra, can xem xét viéc gidi thigu bénh nhan dén céc chuyén gia nhi khoa vé hé hap. 

SU’ DUNG THUOC CHO PHY NU’ CO THAI VA CHO CON BU 

Phu ni cé thai- Nhom A 

Loi ich cia viéc kiém soat hen da duoc danh gia la vuot trdi hon so voi cac bidn cé thai san. 

Két qua tte mét nghién ctru lén vé dich té hoc va cac kinh nghiém trong qua trinh Iuru hanh 

thudc cho thay diing budesonide dang hit trong thoi gian mang thai khéng gay tac déng ngoai 

y déi voi bao thai hodc tré so’ sinh. 

Nén xem xét dén viéc ding cdc glucocorticosteroid dang hit nh budesonide vi tac déng toan 

than thap so vi cac glucocorticosteroid dung dung uéng @ cac liéu cé dap teng tuong duong 

tai phdi. 

Phu né& cho con bu 

Budesonide bai tiét qua stra me. Tuy nhién, do ligu dung twong déi thap khi st? dung qua 

dudng hit nén néu thudéc cé hién dién trong sia thi cing voi mét Iuong thap. Néu loi ich cao 

hon nguy co’ cé thé xay ra thi van cé thé xem xét dén viéc cho con bt trong thoi gian ding 

thudc. 

ANH HUO'NG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC 

Pulmicort knéng anh huéng hoac anh huéng khéng dang ké |én kha nang Iai xe va van hanh 

may moc. 

TUONG TAC CUA THUOC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC LOAI TUO'NG TAC KHAC 

Budesonide chuyén héa chti yéu qua trung gian CYP3A4. Diéu tri phdi hop voi cac chat tre 

ché CYP3A nhw itraconazole, ketoconazole, thuéc trc ché protease HIV va thudéc chtra 
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cobicistat due cho la sé lam tang nguy co’ tac dung phu toan than (xem Luu y dac biét va 

than trong khi sw dung va Duoc déng hoc). Nén tranh stv dung Pulmicort cling voi cac chat 

lec ché manh CYP3A triv khi loi ich mang lai vuot trai hon so voi viéc tang nguy co cac tac 

dung phu toan than cla corticosteroid, cac bénh nhan trong trvong hop nay nén duoc theo 

d6i vé cac tac dung phu toan than cla corticosteroid. Néu Pulmicort duoc str dung cting voi 

cc thuéc khang nam (nhu itraconazole va ketoconazole), khoang cach thdi gian str dung hai 

loai cang xa cang tét. Can nhac gidm liéu budesonide. 

Dé ligu han ché vé twong tac nay déi véi budesonide dang hit 6 liéu cao cho thay néng dé 

thuédc trong huyét twong gia tang ré rét (gap trung binh 4 lan) cé thé xay ra khi str dung 

itraconazole 200mg mét lan mai ngay déng thdi voi budesonide dang hit (liu don 1000yg). 

Néng 46 thuéc tang |én trong huyét tuong va sv’ gia tang cac tac déng cla corticosteroid cting 

duorc quan sat thay & phu ni diau tri voi oestrogen va cac steroid tranh thai, tuy nhién khéng 

thay cd tac déng khi str dung budesonide déng thoi voi li@u thap ctia thudc tranh thai dang 

két hop duwong udng. 

Do chirc nang tuyén thuong than cé thé bi tre ché, xét nghiém kich thich ACTH dé chuan 

doan suy tuyén yén cé thé cho két qua sai léch (gia tri thap). 

Déi twong tré em 

C&c nghién ctru vé twong tac thudéc chi duoc the hién trén ngudi lén. 

TAC DUNG KHONG MONG MUON 

Bang liét ké cac tac dung ngoai y 

Cac dinh nghia sau day ap dung cho ty lé cdc tac dung khéng mong muén: Tan suat duoc 

xac dinh la: rat thuong gap (21/10); thuong gap (21/100 dén <1/10); it gdp (21/1,000 dén 

<1/100); higm gap (21/10,000 dén <1/1,000); rt him gap (<1/10,000). 
Bang 1: Cac tac dung ngoai y cla thuéc (ADR) theo hé co quan va tan suat gap 

Co quan Tan suat | Tac dung ngoai y 

Nhiém khuan va loan Thuong gap Nhiém Candida & hau hong 

khuan Viém phéi (@ bénh nhan COPD) 

Réi loan hé mién dich | Hiém gap Phan teng qua man’ tirc thoi hodc mu6én nhu 

phat ban, viém da tiép xtc, néi mé day, phu 

mach va phan trng phan vé. 

Réi loan néi tiét Hiém gap Cac dau hiéu va triéu chteng tac dong toan than 

cua corticosteroid, bao gdm tc ché tuyén thuoeng 

| than va cham phat trian ** 

Rdi loan tam than It gap Lo lang 

Tram cam 

"Hiém gap Tang déng 
Réi loan gidc ngu 
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Gay han 

Thay ddi hanh vi (cht yéu gap & tré em) 

Réi loan hé than kinh | it gap Run*** 

trung wong 

Réi loan mat It gap Duc thuy tinh thé 

Nhin mo (xem Luu y dac biét va than trong khi 

su dung) 

Chua r6 | Tang nhan ap 

Réi loan hé hap, lang | Thuong gap Ho 

nguc va trung that Khan giong 

Kich thich cé hong 

Hiém gap Co that phé quan 

Chtrng khé doc 

Khan giong**** 

Rdi loan da va mé dudi | Hiém gap Bam tim 

da 

Réi loan co-xuong va | It gap Chuot rut 

mé lién két 

*Xem mo ta cac phan teng ngoai y chon loc, kich tng da mat nhu dui day 

“Xem déi twong tré em, dudi day 

“Dua trén tan suat gap dugc bao cao trong cac thir nghiém lam sang 

“Hiém gap & tré em 

Déi khi, cac dau hiéu hoac triéu chung cia cdc tac déng toan than ctia glucocorticosteroid cé 

thé xay ra véi glucocorticosteroid dang hit, cé thé phu thuéc vao liéu, théi gian tip xtc, viéc 

str dung déng thdi va tiép xuc corticosteroid truéc dé, va d6 nhay cam cia méi ca nhan (xem 

Luu y dac biét va than trong khi sw dung). 

M6 ta cac phan tng ngoai y chon loc . 

Nhiém nam candida hau hong |a do sw lang dong clia thuéc. Bénh nhan nén stic miéng bang c 

nu@c sau mdi lan dung thuéc sé gidm thiéu nguy co. C 

Citing nhv cac dang thuéc hit khac, co that phé quan nghich thuéng cé thé xay ra & rat hiém \ 

cac truong hop (xem Lutu y dac biét va than trong khi stv dung). 2 

Kich teng da mat la mét dang phan trng qua man, xay ra trong mét vai trvdng ho’p khi ste dung 

may khi dung voi mat na. Dé ng&n ngira su kich tng, nén ria mat voi nuéc sau mai Idan st 

dung mat na. 

Trong cac nghién ctru déi chteng véi gid duoc, duc thily tinh thé cling duoc bao cao vai tan 

___ pf —_ 

suat it gap & nhom st? dung gid duoc.
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Cac tht? nghiém lam sang trén 13119 bénh nhan ste dung budesonide dang hit va 7278 bénh 

nhan str dung gia duoc da dug téng hop. Tan suat ctia lo au la 0,52% & nhom str dung 

budesonide dang hit va 0,63% & nhom stv dung gia dug, tan suat clia tram cam la 0,67% & 

nhém st dung budesonide dang hit va 1,15% & nhém st dung gia duoc. 

Déi tuong tré em 

Do nguy co’ lam cham phat trién & tré em, su tang truéng phai duoc gidm sat nhu da dé cap 

trong phan Luu y dac biét va than trong khi stv dung. 

QUA LIEU VA CACH XU TRI 

Triéu ching 

Hau hét trong hop, qua ligu khéng gay ra triéu chtrng ré rang ma chi lam gidm néng dé 

cortisol trong huyét twong va tang sé Iwong va ty lé bach cau da nhan trung tinh trong mau. 

S6 lung va ty 16 bach cau lympho va bach cau ai toan gidm déng thdi. Qua liu thueng 

xuyén cé thé gay cudng nang vé thong than va tec ché truc ha déi — tuyén yén — tuyén 

thweng than. 

Diéu tr 

Ngung Pulmicort hoac gidm liéu sé lam mat han triéu chteng, mac dui truc ha déi — tuyén yén 

— tuyén thong than cé thé phuc hdi cham. 

DAC TINH DUOC LUC 

Nhém duoc ly: Cac thuée khac cho bénh tac nghén duwong dan khi, thuéde dang hit, 

glucocorticoid. 

Ma ATC: RO3BA02 

Budesonide la mét glucocorticosteroid voi tac dong khang viém tai ché manh, co ty l6 va mire 

d6 nghiém trong ctia tac dung ngoai y thap hon so vdi khi str dung corticosteroid dung uéng. 

Tac dung khang viém tai ché 

Co ché chinh xac déi véi tac déng khang viém ctia glucocorticosteroid trong diéu tri hen van 

chua dug biét day di. Cac tac déng khang viém nhu tec ché su phong thich chat trung gian 

gay viém va tre ché dap teng mién dich qua trung gian cytokine cé thé rat quan trong. 

Mét nghién cru lam sang trén cac bénh nhan hen so sanh gitva budesonide dang hit va dang 

udng & mtrc liéu tinh toan dé dat duoc sinh kha dung toan than twong tu nhau, da dua ra két 

qua co y nghia théng ké vé tac dung cia budesonide dang hit ma khéng cé tac dung déi véi 

budesonide dang uéng khi so sanh voi gia dugc. Bdi vay, hiéu qua diéu tri ctia budesonide 

dang hit & liéu théng thwong cé thé giai thich chi yéu dura trén tac déng truc tip cla né trén 

duong hé hap. 

ye 

ev
 

\x
W 

‘e
we
 

C
c
 

hr
y



https://trungtamthuoc.com/ 

Trong mot nghién cvru kich thich phé quan, diéu tri trudéc voi budesonide trong véng bén tuan 

da cho thay tinh trang co that phé quan giam & cdc dap tng hen nhanh va cac phan teng hen 

cham. 

Phan tng duong tho 

Budesonide cting dugc chtrng minh lam giam phan trng duong thé voi histamine va 

methacholine & cac bénh nhan tang dap tng. 

Hen suyén do tap luyén gang strc 

Liéu phap budesonide dang hit duoc st dung hiéu qua dé ngan ngira con hen suyén do tap 

luyén gang strc. 

Sy tang truong 

Trong cac nghién ctru ng&n han, su gidm tang truéng nho va thoang qua da duoc quan sat 

thay, thong xay ra trong nam dau tién diéu tri. Cac nghién ctru quan sat dai han cho thay tré 

em va tré vi thanh nién diéu tri voi corticosteroid duwong hit cudi cung cling dat dén chiéu cao 

muc tiéu khi tru@ng thanh. Tuy nhién, trong mét nghién ctru trén tré em duoc diéu tri bang 

budesonide dang hit ligu cao qua éng hit bot khd (400mcg mai ngay) trong 6 nam ma khéng 

hiéu chinh liéu téi mirc thap nhat co hiéu qua da cho thay chiéu cao trung binh thap hon 1,2 

cm so voi ngurdi lén, nhieng ngudi da dug diéu tri bang gia duoc & cling thei gian. Xem Luu 

y dac biét va than trong khi sv dung vé viéc hiéu chuan tdi liéu thap nhat co hiéu qua va vé 

theo déi su tang truéng o tré em. 

Déi tvong tré em 

Lam sang — bénh hen 

Hiéu qua kiém soat hen da duoc danh gia trong mét sé lwong lon cac nghién ctru, va da chi 

ra rang Pulmicort Respules co hiéu qua trén ca ngwoi lon va tré em khi dung thuéc mat hoac 

hai lan méi ngay dé diéu tri dy phong hen suyén kéo dai. Mét sé vi dy cdc nghién ctru dai 

dién duoc dua ra dudi day. 

Lam sang — bénh croup 

Mét sé nghién ctru trén tré em mac bénh croup da so sanh Pulmicort Respules voi gia duoc. 

Vi du vé cdc nghién ctru dai dién danh gia viéc str dung Pulmicort Respules dé diéu tri cho 

tré em bj bénh croup duoc dua ra dudi day. 

Hiéu qua trén tré mac bénh croup tie nhe dén trung binh 

Mét thtr nghiém ngéu nhién, mu déi, déi chteng gid dug trén 87 tré em (tl 7 thang tudi dén 

9 tudi) duoc dua dén bénh vién voi chan doan lam sang Ia croup, duoc tién hanh xac dinh 

xem Pulmicort Respules cé gitip cai thién diém sé triéu chtyng croup va rut ngan thoi gian 

nam vién hay khong. Liéu khéi dau ctia Pulmicort Respules (2 mg) hodc gid duoc dug str 

dung, sau dé Pulmicort Respules 1 mg hoac gia duoc sau méi 12 gid. Pulmicort Respules 

gitip cai thién dang ké diém sé bénh croup & 12 gid va 24 gid va tai thoi diém 2 gid & cac 
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bénh nhan co diém sé triéu chtyng bénh croup ban dau lén hon 3. Nhom nay cting gidm 33% 

thoi gian nam vién. 

Hiéu qua trén tré em mac bénh croup tir trung binh dén nang 

Mét nghién ctru ngdu nhién, mu déi, déi chtrng gid duoc so sanh tac dung ctia Pulmicort 

Respules voi gid duoc trong diéu tri bénh croup & 83 tré nhii nhi va tré nhé (tir 6 thang tudi 

cho dén 8 tudi) duoc dua vao vién vi croup. Bénh nhan nhan duoc hoac Pulmicort Respules 

2 mg hoac gid duoc mai 12 gid’ trong téi da 36 gid hoac cho dén khi xuat vin. Tang diém sé 

triéu chtrng croup dug danh gid & 0, 2, 6, 12, 24, 36 va 48 gid’ sau liéu diéu tri dau tién. Tai 

thoi diém 2 gid, cA nhém str dung Pulmicort Respules va nhom st? dung gid duoc déu cho 

thdy su cai thién diém sé trigu chtrng croup tvong duong nhau véi sy khac biét gitra cdc 

nhom khéng cé y nghia théng ké. Cho dén thdi diém 6 gio, diém sé triéu chteng croup & nhom 

Pulmicort Respules cai thién dang ké cd y nghia théng ké so voi nhém gia duoc, sv cai thién 

so voi gia duoc la tuong tu nhau & thoi diém 12 gid va 24 gid. 

DAC TINH DUQ'C DONG 

Hap thu 

O ngwéi Ion sinh kha dung toan than ctia budesonide sau khi st? dung Pulmicort hén dich khi 

> 

Cc 

rv 
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ECA 

oy, 
dung qua may khi dung khi nén la khoang 15% liéu dinh chuan va 40% dén 70% liéu phdong 

thich dén bénh nhan. Mét phan nhé ctia thuéc sé di vao co’ thé do nuét vao. Nang dé téi da 

trong huyét twong, dat dugc sau khoang 10 dén 30 phut sau khi khi dung liéu don 2 mg Ia 

xap xi 4 nmol/L. 

Phan bé 

Thé tich phan bé ctia budesonide khoang 3 L/kg. Mtrc dé gan két véi protein huyét tuong 

trung binh 85-90%. 

Chuyén hoa sinh hoc 

Budesonide da sé chuyén héa (~90%) lan dau qua gan tao ra cac chat chuyén hda co hoat 

tinh glucocorticosteroid thap. Hoat tinh glucocorticosteroid ctia cac chat chuyén héa chinh, 

68-hydroxybudesonide va 16a-hydroxyprednisolone, thap hon 1% hoat_ tinh 

glucocorticosteroid clia budesonide. Budesonide chuyén héa cht yéu qua CYP3A, mét phan 
J 

nhém ctia hé théng men cytochrome P450. 2 

Thai triv 3 

Cac chat chuyén héa clia budesonide duoc thai triy cht yéu qua than & dang tu do hoac dang L 

két hop. Khéng tim thay budesonide & dang khéng déi trong nu@c tiéu. Budesonide co dé - 

thanh thai toan than cao (xp xi 1,2 L/Phut) & ngudi lon khde manh, va thoi gian ban thai ctia a 

budesonide trung binh 2-3 gid’ sau khi tiém tinh mach. 

Tuyén tinh 

Déng hoc ctia budesonide ty |é theo liéu & mirc liu thich hop trén lam sang. Trong mét nghién 

ctru, 100 mg ketoconazole st? dung 2 lan mdi ngay déng thd? voi budesonide dang udng (liéu
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don 10 mg) lam tang néng dé thuéc trong huyét twong trung binh gdp 7-8 lan. Chua cé dé 

liéu vé tuong tac nay déi voi budesonide dang hit, tuy nhién ndng dé thudc trong huyét twong 

co thé tang lén dang ké. 

Déi tweng tré em 

Budesonide co dé thanh thai toan than xp xi 0,5 L/phut & tré em mac bénh hen 4-6 tudi. Trén 

méi kg can nang 6 tré em dé thanh thai cao hon xAp xi 50% so véi ngudi lon. Thdi gian ban 

thai clla budesonide sau khi hit xap xi 2,3 gid & tré em mac bénh hen, twong duong & ngudi 

lon khde manh. ©’ tré em mac bénh hen 4-6 tudi, sinh kha dung toan than ctia budesonide 

sau khi st? dung Pulmicort hén dich khi dung qua may khi dung khi nén (Pari LC Jet Plus® 

voi may phun Pari Master®) la 6% liéu dinh chuan va 26% liéu phong thich dén bénh nhan. 

Sinh kha dung toan than & tré em bang khoang mét ntra so voi ngudi lon khée manh. 

Nong dé thuéc téi da trong huyét twong, dat duoc sau khoang 20 phut sau khi str dung may 

khi dung, la xAp xi 2,4 nmol/l & tré em 4-6 tuéi mAc bénh hen sau khi st? dung ligu 1mg. Mtrc 

tiép xuic (Cmax va AUC) ctia budesonide sau khi str dung ligu don 1 mg bang may khi dung 

cho tré 4-6 tuéi tuong duong nhau khi so vai nguoi lon khée manh dug’ cho cing mirc lidu 

phéng thich va cling hé théng may khi dung. 

HUONG DAN SU’ DUNG 

1. Trwéc khi ding, xoay nhe éng thuéc dé cac thanh S.. 

phan trong 6ng thuéc duoc phan bé déu tré lai. 

2. Gite éng thudéc don liéu huéng én trén (xem hinh) LA] 550 

va m@ 6ng bang cach xoan phan dinh (canh). i CON 

3. Dat phan mé cilia éng thuéc vao binh chtra clia may S oTRAg 

khi dung va bop tv? tle. VIET 

tie 
oo. . =r 

Ong thudc don liéu duoc danh dau bang mét vach (chi cé & éng 

Pulmicort 0,25 mg/mL va 0,5 mg/mL). Vach nay cho biét mtrc thé . 

tich 1 mL khi 6ng thuéc duoc dat huéng xudng. \ 

Néu chi diing 1 mL, bép thanh phan bén trong ra cho dén khi mirc chat long dat dén vach ¥ 

chi. y, 

Bao quan tranh anh sang déi voi éng thuéc d& mé. Phai str dung 6éng thuéc da me trong Z 

vong 12 gid. Nén luu y rang néu chi ding 1 mL, phan thé tich con lai sé knéng bao dam vé 

trung. 

Tru@c khi diing phan chat léng con lai, xoay (lc) nhe éng thudc dé cac thanh phan trong 

éng thuéc duoc phan bé déu tré lai. 
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LUU Y: 

1. Suc miéng ky voi nuéc sau mai lan khi dung. 

2. Néu dung mat na, phai dam bdo dat khit m&t na dang duoc phun khi dung. Riva mat sau 

méi lan diéu tri. 

VE SINH 

Buéng khi dung va dau ngam hoac mat na nén duo lau sach sau mi lan dung. Riva sach 

cac phan trong nwéc 4m bang cach ding mét chat tay rtva nhe hodc theo hwéng dan do nha 

san xuat may khi dung cung cap. Trang kV va lam khd bang cach néi budéng khi dung voi may 

phun hoac duwong dan khi. 

QUY CACH DONG GOI: Hap gdm 4 goi nhém. Mai géi nhém gém 5 dng don liéu chtra 2 mL 

hén dich khi dung diing dé hit. 

DIEU KIEN BAO QUAN: Bao quan @ nhiét dé dudi 30°C. Khéng dong lanh. 

Luén gitr 6ng cha mé trong gdi nhém dé bao quan tranh anh sang. Nén virt bd éng Respules 

chwa dung 3 thang sau khi mo tui. 

Bao quan tranh anh sang déi voi 6ng thuéc da mé. Phai st? dung éng thuéc da mo trong vong 

12 gia. 

HAN DUNG: 24 thang ké tly ngay san xuat. 

TIEU CHUAN CHAT LUQNG: TCCS 

CO’ SO’ SAN XUAT: TL.cUC TRUONG 

AstraZeneca Pty., Ltd KT. TRUGNG PHONGDANGKYTHUGC = (3 
10-14 Khartoum Road NORTH RYDE NSW 2113, Ru) TRUONG PHONG 

MZ) Ruin J toi ih VA i p 
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