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PROPOSED ARTWORK: PULMICORT RESPULES

CARTON
SCALE: 50%
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Rx Thudc ké don

Pulmicort’ Respules’

Hén dich khi dung dilng &8 hit

Mai 1 ml chua 0,5 mg budescnid. Hip 4 gdi, mdi géi chifa 5 dng Respules 2ml. Chi dinh. céch ding, chéng chi
dinh va cac thang tin khac: xem trong té hudng dan st dung thudc kém theo. Bao quan & nhidt 5 dudi 30°C.
Khéng déng lanh. Ludn giff Gng chua md irang goi nhém dé bao quan tranh dnh séng. Phii st dung dng thude
da md trong vong 12 gid. Bac quén tranh anh sang dai vl Sng thudc da md. Nén wit bd dng Respules chua ding

Pulmicort &5 _

‘budesonide  pg xa TAM TAY TRE EM. BOC KV HUGNG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG. .@.

et nJ Tigu chuan chéat wong: TCCS. SDK: 830110181823

Sterile single-dose units

S5 16 8X, NSX, HD: xem "LOT", "MAN', "EXP" trén bao bi.
Co s¢ san xuat: AstraZeneca Pty., Lid, 10-14 Khartourn Road North Ryde NSW 2113, Ue.
Xudt wii: U

DNNE. Cong ty TNHH AsiraZeneca Vigt Nam
Thng 18, tha nha A&B, 76 L2 Lal, P. B&n Thanh, .1, TP. H& Chi Minh.
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20 X 2mi Respules’

0.5 mg/ml

R Prescription only medicine

Pulmicort

ﬁespu/ budesonide

Sterile single-dose units

1.0 mg/ 2 mi
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PROPOSED ARTWORK: PULMICORT RESPULES

POUCH
SCALE: 90%
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https://trungtamthuoc.com/ PROPOSED ARTWORK: PULMICORT RESPULES
AMPOULE LABEL
SCALE: 200%
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Rx Thubc ban theo don

PULMICORT® RESPULES®
Budesonide 0,5mg/m|
Hén dich khi dung diing dé hit

DE XA TAM TAY TRE EM. DQC KY HUONG DAN SUF DUNG TRUOC KHI DUNG.
THUOC NAY CHIi DUNG THEO DON THUOC.

THANH PHAN VA HAM LUONG

Thanh phan hoat chét: Mdi éng thubc don lidu (2ml) chiva 1 mg budesonide.

Thanh phan ta duoc: dinatri edetat, natri clorid, polysorbat 80, acid citric, natri citrat dihydrat
va nwoc pha tiém.

DANG BAO CHE
PULMICORT RESPULES hén dich khi dung dung dé hit la hén dich trang dén trang nhat
dung trong éng thudc don liéu lam tir chét liéu nhua. -

CHi DINH DIEU TRI

Diéu tri hen phé quan.

Pulmicort c6 thé duoc sir dung khi can thiét phai thay thé hodc giam liéu steroid dwong uéng.
Pulmicort Respules cé thé dung trong diéu tri viém thanh quéan — khi quan — phé quan cép
(bénh Croup) & nhii nhi va tré em.

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Liéu dung

Liéu ctia Pulmicort Respules nén dwoc didu chinh theo nhu cau cla tirng c& nhan.

Lich trinh sr dung: Liéu thubc dwoc dwa dén bénh nhan thay ddi phu thudc vao thiét bi khi
dung st dung. Thoi gian khi dung va lwong thuée duwec phéng thich phy thude vao tée d6
dong khi, thé tich budng chira va thé tich thuéc nap vao. Téc dd dong khi qua thiét bi nén Ia
6-8 L/phut. Thé tich thubc nap vao thich hop cho hau hét may khi dung 1a 2-4 mL. Liéu cla
Pulmicort Respules nén duoc digu chinh theo nhu cau cla tirng ca nhan. Nén giam liéu dén
mrc t6i thiéu can thiét @é duy trl kiém soat hen tét. Lidu cao nhat (2mg méi ngay) cho tré du6i
12 tudi chi nén duoc xem xét & tré em méc hen nédng va trong thoi gian giéi han.

Hen phé quan
Diéu tri khi dau
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Khi bat dau diéu tri, trong giai doan hen ndng, hodc trong thoi gian gidm lidu va ngivng
corticosteroid dudng udng, lieu khuyén cdo ctia Pulmicort Respules 1a:
Ngui I16n (bao gdm ngwdi cao tudi): Théng thuwéng 1-2 mg x 2 1an/ngdy. Trong nhirng trueng

hop rat nang cé thé téng liéu cao hon.

Tré em

Tré em tir 12 tudi tré 1én: Lidu nhw ngudi 16n

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

Diéu trj duy tri

Tuy thudc ca nhan va nén dung lidu thp nhat 1am mét triéu chirng.

Ngudi 16n (bao gém ngudi cao tudi va tré tir 12 tudi tré 1én): 0,5-1 mg x 2 lan/ngay

Tré em

Tré em tir 3 thang dén duwdi 12 tudi- 0,25-0,56 mg x 2 1an/ngay

Bénh nhan duy tri glucocorticosteroid dwdng udng

Pulmicort Respules c6 thé gilp thay thé hoac gidm liéu dang ké clia cac glucocorticosteroid
duwéng ubng trong khi vAn duy tri kidm soat hen. Khi bat dau chuyén tir cac steroid duwong
ubng sang Pulmicort Respules, bénh nhan nén & trong tinh trang twong déi én dinh. Mét lidu
cao Pulmicort Respules nén dugc stv dung kém véi liéu steroid dweng ubng da dung trudc
do trong khodng 10 ngay. Sau dé nén giam lidu steroid dwong udng tir tir toi lidu thap nhéat
cé hiéu qua (vi du 2,5mg prednisolon hodc twong dwong mdi thang). Trong nhiéu trieong hop,
c6 thé thay thé hoan toan steroid dwong udng bang Pulmicort Respules. Dé biét thém cac
théng tin vé viéc rit steroid dwéng ubng xem Luu y déc biét va than trong khi st dung.

Phan phéi liéu va tron lan

Pulmicort Respules c6 thé dwoc pha chung véi nwdc mudi 0,9% va véi cac dung dich khi
dung terbutaline, salbutamol, fenoterol, acetylcysteine, sodium cromoglycate hoéc ipratropium
bromide. Cac hén hop nén dwoc st dyng trong vong 30 pht.

Bang liéu khuyén nghi

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

Liéu (mg) Thé tich (ml)

0,25 -

05 1

0,75 - -
1 | 2
1,5 3

4

2,0
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Trong trwéng hop can tang curdng hiéu qua diéu tri, d4c biét & cac bénh nhan khong cé xuét
tiét §am nhiéu trong dwéng thé, tang liéu Pulmicort Respules dwroc khuyén cao hon 1a viéc
két hop diéu tri véi steroid dwéng udng vi nguy co tac dong toan than thap hon.

Viém thanh quan — khi guan - phé quan cép (Bénh Croup)

@ nhii nhi va tré em méc bénh croup, lidu théng thudng la 2 mg budesonide khi dung. Ligu

nay dwoc dung duwdi dang 1 liéu duy nhat hoac 2 liéu 1 mg riéng biét cach nhau 30 phdt. Liéu
cé thé dworc lap lai sau méi 12 gid trong tbi da 36 gid hodc cho dén khi cai thién vé mat lam
sang.

Cach dung

Pulmicort Respules nén dwgc st dung voi may khi dung thich hop.

Hwéng dan sir dung Pulmicort Respules diing cach

Ong respules nén dugc tach khéi dai thudc, l1ac 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 chira lai.

Pulmicort Respules nén dwec st dung qua may khi dung khi nén ciing véi dau ngédm hodc
mat na phit hop. May khi dung nén duwoc néi véi may phun véi tbe d8 déng khi thich hop (6-
8 L/phut), va thé tich thuéc nap vao nén la 2-4 mi.

Chu y: Can thiét hwéng dan cho bénh nhan

¢ Doc ky hudng dan st dung trong t& théng tin cho bénh nhan dugc dinh kém véi mbi
may khi dung

e May khi dung siéu &m khéng phu hop d& s dung Pulmicort Respules bdi vay né
khéng dwgc khuyén céo diing.

e Pulmicort Respules cé thé duoc pha chung véi nwéc mudi 0,9% va véi cac dung dich
khi dung terbutaline, salbutamol, fenoterol, acetylcysteine, sodium cromoglycate hoac
ipratropium bromide. Cac hén hop nén duoc sl dung trong vong 30 phut.

e D& gidam nguy co nhiém ndm candida hau hong, bénh nhan nén duoc stc miéng voi
nwéc sau méi 1an khi dung.

» Rira méat voi nwede sau khi st dung mét na dé ngan nglra kich (rng da.

e V& sinh va bdo dwéng may khi dung theo huéng dan cla nha san xuét.

CHONG CHi BINH
Man cam véi budesonide hay bat ky thanh phan nao clia thuébc.

LUU Y DAC BIET VA THAN TRONG KHI SU’ DUNG
Céan dac biét lwu v & bénh nhan lao phadi thé tién trién hoac tiém &n va cac b&nh nhan nhiém
nam hoac virus dwédng hé hép.

S .
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Cac bénh nhan khéng phu thudc steroid: Hiéu qua didu tri thwdng dat dwoc trong vong 10

ngay. O cac bénh nhan cé xuét tiét dom qua mirc trong phé quan, co thé khdi tri mét liéu trinh
ngan (khodng 2 tudn) bang corticosteroid duéng uéng. Sau khi diéu tri bang thudc dwong
ubng, dung Pulmicort Respules don |& 12 liéu phap thich hop.

Cac bénh nhan phu thudc steroid: Khi bat dau chuyén tir cac corticosteroid dwong udng sang -
diéu tri véi Pulmicort Respules, bénh nhan nén & trong tinh trang twong ddi n dinh. Pulmicort 2
Respules duwoc st dung kém véi liéu steroid duwéng ubng da dung trude do trong khoang 10 iT
ngay. Sau dé, liéu steroid dwdng ubng nén dwoc gidm tir tr ti lidu thap nhat co hiéu qua (vi ”;]
du 2,5mg prednisolon hodc twong dwong méi thang). Trong nhiéu tredng hop, cé thé thay Ad
thé hoan toan corticosteroid dwéng ubng bang Pulmicort Respules. ,’;C

Trong qua trinh chuyén tir liéu phap duwdng ubng sang Pulmicort Respules, sé cd tac dong
corticosteroid toan than thap hon théng thwdng co thé dan dén cac triéu chirng di (’ng hoiac
viém khép nhw viém mii, cham, dau co va khép. Can bat dau viéc didu tri dac hiéu cho cac
triu chirng nay. Trong mét sé hiém trwong hop co thé nghi ngd hiéu qua cla

i

glucocorticosteroid khéng dl néu xuat hién cac triéu chirng nhuw mét mai, dau dau, budn nén

I~

va nén. Trong nhirng trwdng hep nay, déi khi can tang liéu tam thoi glucocorticosteroid dwdng

'

uéng.
Clng nhw cac trj liéu dwong hit khac, co that phé quan nghich thwdng cé thé xay ra véi trigu

$J

chirng thé kho khe tang 1én dot ngot sau khi sir dung thuée. Néu bénh nhan gap phai tinh

Li-+

trang nay nén ngirng budesonide hit ngay Iap tlrc, bénh nhan can dwoc dénh gia va thay thé
b&ng mét liéu phap khac, néu can.

Bénh nhan can diéu trj véi corticosteroid liéu cao trong trwdng hop khan cip hoic viéc diéu
tri kéo dai v&i corticosteroid hit & cac liéu khuyén cao cao nhét cé thé co nguy co tén thwong
chirc ndng than. Cac bénh nhan nay cé thé co dau hiéu va triéu chirng suy thuong than khi
bi stress nang. Cling nén xem xét dung thém corticosteroid toan than trong giai doan stress
hodc phau thuat chon loc.

Tac dong toan than cé thé xay ra déi véi bat ky corticosteroid dang hit nao, dac biét 1a ding
liéu cao trong mét thoi gian dai. Nhirng tac dong nay it xdy ra hon déi vi tri liéu dwéng hit so
vOi corticosteroid udng. Céc tac dong toan than coé thé bao gdbm hoi chirng Cushing, cac dac
diém Cushing, trc ché thuwgng than, cham phat trién & tré em va tré vi thanh nién, gidm mat
dd khoang trong xwong, duc thay tinh thé va tdng nhan ap va hiém gap hon la mét loat cac
tac dong tam Iy hodc hanh vi bao gdm téng dong, rdi loan gidc ngd, lo au, trAm cdm hoac gay
hén (déc biét & tré em). Do do, liéu corticosteroid dang hit dwoc xac dinh & lidu thap nhat ma
hiéu qua kiém soat hen dwoc duy tri a rat guan trong.

Pulmicort Respules khéng st dung dé giam nhanh chéng cac dot hen cap khi ma Itic d6 can
cac thubc gidn phé quan dang hit tac dung ngan. Néu bénh nhan khéng thay cé hiéu qua khi
dung thudc gian phé quan tac dung ngén hodc bénh nhan c&n nhiéu Ian hit hon théng thwdng

e W'i_ o
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thi phai lwu y vé mét y khoa. Trong trérng hep nay nén can nhic nhu ciu hoéc tang liéu phap
thurong quy nhw liéu cao hon clia budesonide dang hit hodc bé sung thudc chi van thu thé
beta tac dung dai hoac mét dot glucocorticosteroid duéng uéng.

Gidm chlrc nang gan cé thé anh hwéng dén sw thai tri corticosteroid dan dén ty 1é thai trir
thap hon va phoi nhiém toan than cao hon. C&n quan tam dén cac tac dung phy toan than cé
thé xay ra.

Tuy nhién, @& thanh thai huyét twong sau khi tiém tinh mach budesonide & nhirng bénh nhan
X0 gan va nhirng ngudi khde manh la twong tw nhau. Sinh kha dung toan than cua
budesonide sau khi udng tang Ién béi chirc ndng gan b trir do gidm chuyén hoa 1an dau qua
gan. Méi lién quan Iam sang gitra diéu nay voi didu tri bang Pulmicort Respules 13 chua 5
rang do khéng c6 dr liéu ctia budesonide dang hit, nhung viéc ting nong do thuéc trong huyét
twong dén Gén nguy co tang cac tac déng ngoai ¥ toan than la c6 thé xay ra.

Biéu tri phdi hop voi cac chat (rc ché CYP3A nhu itraconazole, ketoconazole, thuéc e ché
protease HIV va thubc chira cobicistat dwoc cho Ia sé lam tang nguy co tac dung phu toan
than cla corticosteroid. Vi vay, nén tranh két hop nay trir khi lgi ich mang lai vwot tréi hon so
V@i viéc tang nguy co, cac bénh nhén trong trwedng hop nay nén duoc theo dai vé cac tac
dung phy toan than cia corticosteroid. Bidu nay it cé y nghia 1am sang khi didu tri ngén han
(1-2 tuan) véi itraconazole hodc ketoconazole hodic cac chét e ché CYP3A manh, nhung
can xem xét khi diéu trj 1au dai. Viéc gidm lidu budesonide cling cin duoc can nhic (xem
Tuong téc cua thudc véi céc thube khéc va céc loai tirong téc khac).

Budng khi dung nén duwoc lam sach sau mai 1an diing. Riva sach budng khi dung va 4u ngam
hodc mét na trong nudc am bang cach ding mét chéat tay rira nhe. Trang k§ va lam khé béng
cach ndi budng khi dung véi may phun hodc dwong dan khi.

Nam candida miéng cé thé xay ra trong khi diéu trj v&i corticosteroid dang hit. Nhi&m khuén
nay cé thé doi héi diéu tri bang liéu phap khang ndm thich hop va ngirng st dung & mét sé
bénh nhan néu can thiét (xem Liéu dung va céch dang).

Viém phéi ¢ bénh nhan COPD

Su gia tang ty 1& mac méi viém phéi, bao gdm viém phdi ndm vién, d& duoc quan sat thay &

bénh nhan COPD st dung corticosteroid dang hit. Cé mét sé6 bang chirng v& nguy co viém
phdi tang Ién cling véi tang lidu steroid nhwng didu nay van chua duwoc chieng minh ré rang
trong tét ca cac nghién ciru.

Khéng c6 bang chirng 1am sang két luén v& sw khac biét trong nhém san pham corticosteroid
dang hit vé mirc nguy co gay viém phéi.

Cac bac si nén canh giac voi sir phét trién viém phdi & bénh nhan COPD vi dac diém 1am
sang clia nhiém trung nay trung Iap cac triéu chirng con kich phat COPD.

Cac yéu té nguy co viém phéi & bénh nhan COPD bao gém hut thuéc, tudi gia, chi sé khéi co
thé (BMI) thdp va COPD ning.

PN
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Rbi loan thi giac

Rbi loan thj giac co thé dwoc bao céo dbi véi str dung corticosteroid toan than hay tai chd.
Néu bénh nhan xuét hién cac triéu chtrng nhw nhin mé hodc céc réi loan thi giac khac, bénh
nhan nén dwoc xem xét chuyén dén bac s nhan khoa d& danh gia cac nguyén nhéan cé thé
bao gdm duc thly tinh thé, tdng nhan 4p hoac cac bénh hiém gap nhw bénh hic véng mac
trung tdm thanh dich (CSCR), loai bénh da duoc bao cao sau khi si* dung corticosteroid toan
than hoac tai chd.

Péi twong tré em

Anh hwéng dén sw tang trudng

X o

Nén theo d&i dinh ky chiéu cao tré em didu tri kéo dai véi corticosteroid dang hit. Néu sy ting
tredng cham lai, nén danh gia lai liéu phap v&i myc dich gidm liéu cla corticosteroid dang hit,
néu cé thé, giam xudng lidu thap nhat ma hiéu qua kiém soat hen dwoc duy tri. Nhivng loi ich
clia ligu phap corticosteroid va nguy co trc ché tang trwdng phai dugc can nhic ky luéng.
Ngoai ra, can xem xét viéc gidi thiéu bénh nhan dén cac chuyén gia nhi khoa vé ho hip.

SU’ DUNG THUOC CHO PHU NU¥ CO THAI VA CHO CON BU

Phu ni¥ c6 thai — Nhém A

Loi ich cla viéc kiém soat hen da dwoc danh gia 1a vieot troi hon so véi cac bién cb thai san.
Két qua tir mot nghién clru 16n vé dich té hoc va cac kinh nghiém trong qué trinh Iru hanh
thubc cho thay diung budesonide dang hit trong thdi gian mang thai khéng gay tac déng ngoai
y dbi vdi bao thai hodc tré so sinh.

Nén xem xét dén viéc dung céc glucocorticosteroid dang hit nhw budesonide vi tac déng toan
than thap so v&i cac glucocorticosteroid ding dwéng uéng & céc lidu cé dap (ng twong duong
tai phoi.

Phu ni cho con bu

Budesonide bai tiét qua sita me. Tuy nhién, do liéu dung twong di thAp khi s dung qua
dudng hit nén néu thudc cé hién dién trong sira thi cling véi mét lwong thap. Néu loi ich cao
hon nguy co cé thé xay ra thi van cé thé xem xét dén viéc cho con bl trong théi gian diing
thude.

ANH HUONG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Pulmicort khéng anh huéng hodc anh huéng khong dang ké 1én kha nang lai xe va van hanh

may maoc.

TUONG TAC CUA THUOC vOI CAC THUOC KHAC VA CAC LOAI TWONG TAC KHAC
Budesonide chuyén héa chu yéu qua trung gian CYP3A4. Diéu tri phbi hop véi cac chét te
ché CYP3A nhu itraconazole, ketoconazole, thudc (rc ché protease HIV va thubc chira
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cobicistat dwoc cho |a sé lam tang nguy co tac dung phu toan than (xem Lwu y dédc biét va
thén trong khi st dung va Dwoc dong hoc). Nén trénh str dung Pulmicort cling v&i cac chét
trc ché manh CYP3A trir khi loi ich mang lai vuwot tri hon so véi viée tang nguy co cac tac
dung phu toan than cla corticosteroid, cac bé&nh nhan trong triedng hop nay nén duoc theo
ddi vé cac tac dung phu toan than clia corticosteroid. Néu Pulmicort duwoc str dung cung voi
céc thube khang ndm (nhur itraconazole va ketoconazole), khoang cach thoi gian s dung hai
loai cang xa cang tét. Can nhac gidm liéu budesonide.

Dir liéu han ché vé twong tac nay déi véi budesonide dang hit & lidu cao cho thdy ndng dé
thubc trong huyét twong gia tang rd rét (gép trung binh 4 Ian) co thé xay ra khi st dung
itraconazole 200mg mét 1an m&i ngay ddng thdi voi budesonide dang hit (liéu don 1000pg).
Nbéng @6 thubc tang I&n trong huyét tirong va sy gia ting cac tac dong cla corticosteroid ciing
duwoc quan sat thdy & phu nir diéu tri véi oestrogen va cac steroid tranh thai, tuy nhién khoéng
thdy co tac dong khi s dung budesonide déng thoi véi liéu thap cla thude tranh thai dang
két hop duwéng ubng.

Do chirc nang tuyén thuong than coé thé bj (rc ché, xét nghiém kich thich ACTH dé& chuén
doan suy tuyén yén cé thé cho két qua sai léch (gia tri thap).

Déi twong tré em

Céc nghién ctru vé twong tac thuée chi dugc thue hién trén ngudi len.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Bang liét ké cac tac dung ngoai y

Cac dinh nghTa sau day ap dung cho ty |é cac tac dung khéng mong muén: Tan suat dwoc
xac dinh la: réat thwong gap (21/10); thwong gdp (21/100 dén <1/10); it gap (21/1,000 dén
<1/100); hiém gép (21/10,000 dén <1/1,000); rat hiém gap (<1/10,000).

Bang 1: Céc tac dung ngoai y cua thudc (ADR) theo hé co quan va tan suét gap

Co quan Tan suét Tac dung ngoai y

Nhi&m khuédn va loan | Thweng gdp | Nhiém Candida & hau hong

khuén Viém phéi (& bénh nhan COPD)

R6i loan hé mién dich | Hiém gap Phan (rng qué man” tlrc théi hodc mudn nhuw

phat ban, viém da tiép xdc, ndi mé day, phi
mach va phan (rng phan vé.

Roi loan noi tiét Hiém gap Céc dau hiéu va triéu chirng tac dong toan than
clia corticosteroid, bao gbm (rc ché tuyén thuong
than va cham phat trién **

R6i loan tdm than it gap Lo lang
Tram cam
Hiém gap Tang déng

Ro6i loan giéc ngu
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Gay han
Thay d6i hanh vi (cht yéu gédp & tré em)
Roi loan hé than kinh | [t gép Run***
trung wong
Roi loan mat it gap Buc thay tinh thé
Nhin mé& (xem Lwu y dac biét va than trong khi
st dung)
Chua rd Tang nhan ap
'Réiloan hé hép, Ibng | Thwong gap | Ho
nguc va trung that Khan giong -
Kich thich ¢é hong
Hiém gap Cothit phé quan - -

Chtrng kho doc
Khan giong****

R&i loan da va mo duéi | Hiém gap Bam tim -
da

Réi loan co-xwong va | it gap Chuat rut

mb lién két

“Xem dbi twong tré em, dudi day

“"Dya trén tan suét gadp dugc bao céo trong cac thir nghiém 1am sang

““Hiém gap & tré em

Doi khi, cac dau hiéu hodc triéu chirng cla cac tac d6ng toan than cua glucocorticosteroid cé
thé xay ra voi glucocorticosteroid dang hit, cé thé phu thudc vao lidu, thoi gian tiép xuc, viéc
str dung dbng thoi va tiép xdc corticosteroid trudc d6, va dd nhay cdm clia mdi ca nhan (xem
Lwu y déc biét va than trong khi st dung).

M6 ta cac phan trng ngoai y chon lpc Jﬁ
Nhiém nam candida hau hong 1a do si Iang dong cla thuéc. Bénh nhan nén stc miéng bang g
nwréc sau mdi lan ding thude sé giam thiéu nguy co. ¢
Clng nhw cac dang thudce hit khac, co that phé quan nghich thuéng co thé xay ra & rat hiém \
cac treong hop (xem Luu y déc biét va than trong khi st dung). \f.

Kich (rng da mat la mét dang phan ting qua man, xay ra trong mét vai treeéng hop khi st dung
may khi dung v&i méat na. Dé ngan nglra sy kich tng, nén rira méat véi nweéc sau méi I13n st
dung mat na.

Trong céc nghién clru dbi chirng véi gia dwoc, duc thiy tinh thé ciling dwoc bao cdo véi tan
suat it gdp & nhém st dung gia duworc.

JJ____JJ___WLﬁ
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Cac thir nghiém Iam sang trén 13119 bénh nhan s dung budesonide dang hit va 7278 bénh
nhan s dung gia duoc da duoc téng hop. Tan suét clia lo au 1a 0,52% & nhom sir dung
budesonide dang hit va 0,63% & nhom st dung gia dwoc, tan sut cla trdm cadm 1a 0,67% &
nhém st dung budesonide dang hit va 1,15% & nhém st dung gid duoc.

Péi twong tré em

Do nguy co lam cham phat trién & tré em, sw ting tredng phai dwoc giam sat nhw da dé cap
trong phan Luu y déc biét va than trong khi st dung.

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Triéu chirng

Hau hét treong hop, qua ligu khéng gay ra triéu chirng rd rang ma chi lam gidm ndng dé
cortisol trong huyét tong va tang sb luong va ty 1& bach cau da nhan trung tinh trong mau.
S6 lwgng va ty 1& bach cau lympho va bach clu &i toan giam dong thoi. Qua lidu thudng
xuyén cé thé gay cudng nang vé thuong than va e ché truc ha doi — tuyén yén — tuyén
theeng than.

Piéu trj

Ngwng Pulmicort hodc giam liéu s& 1am mét han triéu chirng, méc du truc ha ddi — tuyén yén
~ tuyén thwong than cé thé phuc hdi cham.

DAC TINH DUQC LUC

Nhom dugc ly: Céc thube khac cho bénh tdc nghén dwong dan khi, thube dang hit,
glucocorticoid.

Ma ATC: RO3BA02

Budesonide la mét glucocorticosteroid véi tac dong khang viém tai chd manh, cé ty 1& va murc
dd nghiém trong cla tac dung ngoai y thap hon so véi khi stk dung corticosteroid dudng uéng.
Tac dung khang viém tai ché

Co ché chinh xac déi véi tac déng khang viém cuia glucocorticosteroid trong didu tri hen van
chwra duoc biét Gy dh. Cac tac ddng khang viém nhuw trc ché sy phong thich chét trung gian
gay viém va (rc ché dap (rng mién dich qua trung gian cytokine ¢ thé rat quan trong.

Mat nghién ctru lam sang trén cac bénh nhan hen so sanh gitra budesonide dang hit va dang
udng & mirc liéu tinh toan dé dat dwoc sinh kha dung toan than twong tw nhau, 64 dwa ra két
qua co y nghta théng ké v& tac dung ciia budesonide dang hit ma khong cé tac dung déi voi
budesonide dang uéng khi so sanh véi gid duoc. Béi vay, hiéu qua didu tri clia budesonide
dang hit & liéu théng thudng cé thé gidi thich chii yéu duya trén tac dong tryec tiép cla no trén
dwdng hé hap.
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Trong mét nghién cteu kich thich phé quan, diéu tri truéc voi budesonide trong vong bdn tudn
@a cho thay tinh trang co that phé quan giam & céc dap (rng hen nhanh va céc phan (rng hen
cham.

Phan (rng dwdrng the

Budesonide cling dwgc chieng minh lam giam phan (ng dudng théd véi histamine va
methacholine & cac bénh nhan tang dap (rng.

Hen suyén do tap luyén gang sirc

Liéu phap budesonide dang hit dwoc st dung hiéu qua @& ngan ngira con hen suyén do tap
luyén gang strc.

Sw tang trwong

Trong cac nghién cru ngén han, su gidm tang trudng nhd va thoang qua da dwoc quan sat

121l

thdy, thwdng xay ra trong nam dau tién diéu tri. Cac nghién ciru quan sat dai han cho thay tré

em va tré vi thanh nién diéu tri véi corticosteroid dwdng hit cudi cting ciing dat dén chiéu cao G
IH}
ZE]
'N!/

hiéu chinh liéu t6i mirc thAp nhat cé hiéu qua da cho thay chiéu cao trung binh thap hon 1,2 =

muc tiéu khi trwdng thanh. Tuy nhién, trong mét nghién ciru trén tré em dugc diéu tri bang
budesonide dang hit liéu cao qua éng hit bt khé (400meg méi ngay) trong 6 ndm ma khéng

cm so voi ngwrdi 1n, nhitng ngurdi da dwec diéu tri bang gia dugc & cing thoi gian. Xem Luu
y déac biét va thén trong khi st dung vé viéc hiéu chudn téi liéu thap nhat cé hiéu qua va vé
theo dbéi su tang trweéng & tré em.

Péi twong tré em

Lam sang — bénh hen

Hiéu qua kiém soat hen da dwoc danh gia trong mot sb lwong In cac nghién cteu, va da chi
ra rang Pulmicort Respules c6 hiéu qua trén ca ngudi I6n va tré em khi dung thude mét hodc
hai I&n méi ngay @é diéu tri dw phong hen suyén kéo dai. Mot sd vi du cac nghién clru dai
dién duoc dua ra dudi day.

Lam sang — bénh croup

Mét s nghién ctru trén tré em mac bénh croup da so sanh Pulmicort Respules véi gia duorc.
Vi du vé& cac nghién clru dai dién danh gia viéc s dung Pulmicort Respules Gé diéu tri cho

tré em bi bénh croup duoc dwa ra dwdi day.
Hiéu qua trén tré méc bénh croup tr nhe dén trung binh

Mét thir nghi@ém ngu nhién, mu @éi, dbi chirng gia dwoc trén 87 tré em (tlr 7 thang tudi dén

A > C

g tudi) duoc dua dén bénh vién voi chan doan 1am sang 1a croup, dwoc tién hanh xéc dinh

h

xem Pulmicort Respules co gitip cai thién diém sé triéu chirng croup va rit ngan thoi gian
ndm vién hay khéng. Lidu khdi dau ciia Pulmicort Respules (2 mg) hodc gia dwoc dwoc st
dung, sau d6 Pulmicort Respules 1 mg hodc gia dwoc sau méi 12 gio. Pulmicort Respules
gitip cai thién dang ké diém sé bénh croup & 12 gi® va 24 gi® va tai thoi diém 2 gid & cac
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bénh nhan c6 diém s triéu chiing bénh croup ban dau I6n hon 3. Nhém nay ciing giam 33%
th&i gian ndm vién.
Hiéu qua trén tré em méac bénh croup tlr trung binh d&n nang

Mét nghién ctru nglu nhién, mu ddi, déi chirng gid dwoc so sanh tac dung cta Pulmicort
Respules v&i gid dwoc trong diéu tri bénh croup & 83 tré nhil nhi va tré nhé (tir 6 thang tudi
cho @én 8 tudi) dwoc duwa vao vién vi croup. Bénh nhan nhan dwoc hodc Pulmicort Respules
2 mg hoac gia dwoc méi 12 gid trong tbi da 36 gio hodc cho dén khi xuét vién. Téng diém sé
triéu ching croup duwoc danh gid & 0, 2, 6, 12, 24, 36 va 48 gid sau lidu diéu tri dau tién. Tai
thoi diém 2 gid, cd nhém st dung Pulmicort Respules va nhom sir dung gid dwoc déu cho
thdy su cai thién diém sb trieu chirng croup twong dwong nhau voi sw khac biét gilra cac
nhém khéng c6 y nghia théng ké. Cho dén thdi diém 6 gid, diém s trieu chirng croup & nhém
Pulmicort Respules cai thién dang ké cé y nghia thong ké so v&i nhém gia dwoc, sw cai thigén

so va&i gia duoc la twong tw nhau & théi diem 12 gid va 24 giod. x
PAC TiNH DUQC PONG ;" Y

Hap thu 'ECA
O nguwdi lon sinh kha dung toan than clia budesonide sau khi st dung Pulmicert hén dich khi %
dung qua may khi dung khi nén & khoang 15% liéu dinh chuén va 40% dén 70% liéu phong %

thich dén bénh nhan. Mét phan nhd cua thuéc sé di vao co thé do nuét vao. Nbng dd téi da
trong huyét tong, dat dwoc sau khoang 10 dén 30 phut sau khi khi dung lidu don 2 mg 1a
xap xi 4 nmol/L.

Phéan bé

Thé tich phan bé cia budesonide khoang 3 L/kg. Mirc d6 gén két véi protein huyét tuong
trung binh 85-90%.

Chuyén héa sinh hgc

Budesonide da s6 chuyén hoa (~80%) 1&n dAu qua gan tao ra cac chat chuy&n hoa c6 hoat

2 NS,
LR,

tinh glucocorticosteroid thap. Hoat tinh glucocorticosteroid clia cac chét chuyén héa chinh,
BB-hydroxybudesonide va 16a-hydroxyprednisolone, thdp hon 1% hoat tinh
glucocorticosteroid clia budesonide. Budesonide chuyén héa chi yéu qua CYP3A, mét phan

nhém cla hé théng men cytochrome P450. X
Thai triv e
Cac chat chuyén hoa cua budesonide duoc thai triv chii yéu qua than & dang tw do hoac dang L
két hop. Khéng tim thdy budesonide & dang khdng @i trong nuéc tiéu. Budesonide co dd -
thanh thai toan than cao (xap xi 1,2 L/Phut) & ngudi 1én khée manh, va thoi gian ban thai cia f,-

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

Tuyén tinh

Poéng hoc ctia budesonide ty |& theo liéu & murc liéu thich hop trén 1am sang. Trong mét nghién
ctru, 100 mg ketoconazole str dung 2 Ian mdi ngay ddng thei véi budesonide dang uéng (liéu
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don 10 mg) Iam tang néng a6 thubc trong huyét twong trung binh gép 7-8 1an. Chwa c6 di
liéu vé twrong tac nay déi véi budesonide dang hit, tuy nhién ndng do thudc trong huyét trong
co thé tang 1&8n dang ké.

Péi twong tré em

Budesonide c6 dé thanh thai toan than x&p xi 0,5 L/phut & tré em mac b&nh hen 4-6 tudi. Trén
mdi kg can nang & tré em do thanh thai cao hon xp xi 50% so véi ngwdi I6n. Thai gian ban
thai clia budesonide sau khi hit xap xi 2,3 gi& & tré em mac bénh hen, twong dwong & ngudi
l6n khde manh. O tré em méc bénh hen 4-8 tudi, sinh kha dung toan than clia budesonide
sau khi str dung Pulmicort hon dich khi dung qua may khi dung khi nén (Pari LC Jet Plus®
v&i may phun Pari Master®) 1a 6% liéu dinh chudn va 26% lidu phong thich dén bénh nhan.
Sinh kha dung toan than & tré em bang khoang mét nira so vé&i ngudi Ién khoe manh.

Nong do thudc tbi da trong huyét trong, dat dwoc sau khodng 20 phat sau khi siv dung may
khi dung, la xap xi 2,4 nmol/l & tré em 4-6 tudi mac b&nh hen sau khi st dung liéu 1mg. Mic
tiép xuc (Cmax va AUC) cua budesonide sau khi st dung lidu don 1 mg bang may khi dung
cho tré 4-6 tudi twong duong nhau khi so véi ngudi I6n khde manh dugc cho cung mire lidu
phong thich va cling hé théng may khi dung.

HUGNG DAN SU DUNG

1. Trwéc khi dung, xoay nhe éng thudc dé cac thanh
phan trong 6ng thuéc duwoc phan bb déu trd lai.

2. Giir 6ng thudc don liéu huéng 1&n trén (xem hinh) @
va mo 6ng béng cach xoan phan dinh (canh). CON
3. Dét phan mé cha éng thubc vao binh chira clia may a'TRT;;
khi dung va bop tie tir. VIET

Ong thuéc don liéu dwgc danh du bang mét vach (chi c6 & bng
Pulmicort 0,25 mg/mL va 0,5 mg/mL). Vach nay cho biét muic thé \:
tich 1 mL khi éng thubc dwoc dat huéng xuéng. N
Néu chi ding 1 mL, bép thanh phan bén trong ra cho dén khi mirc chét 16ng dat Gén vach v
chi. Y,
Bao quan tranh &nh sang déi v6i 6ng thuéc @@ mé. Phai st dung 6ng thubc da mé trong P

vong 12 gi&. Nén luu y rdng néu chi ding 1 mL, phan thé tich con lai sé khéng bdo dam vé
tring.

Trwdce khi dung phén chét 16ng con lai, xoay (l&c) nhe 6ng thudc dé cac thanh phan trong
6ng thuéc dwoc phan bd déu tré lai.
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L]

LUU Y:

1. Suc miéng ky vé&i nwéc sau méi 1an khi dung.

2. Néu diing méat na, phai @m bao dat khit mat na dang dwoc phun khi dung. Rira mat sau
mé&i 1an didu tri.

VE SINH

Budng khi dung va dau ngam hodc mat na nén dwoc lau sach sau méi 1an dung. Rira sach

cac phan trong nuéc Am bang cach dung mét chét tiy rira nhe hoac theo hwéng dan do nha

san xuat may khi dung cung cép. Trang k¥ va lam kho bang cach néi buéng khi dung véi may

phun hoédc duwéng dan khi.

QUY CACH DONG GOI: Hop gébm 4 géi nhdm. Mai géi nhom gdm 5 éng don liéu chiva 2 mL
hdn dich khi dung diing dé hit.

PIEU KIEN BAO QUAN: Bao quan & nhiét do dwédi 30°C. Khéng dong lanh.

Ludn gilr 6ng chwa mé trong géi nhoém dé bdo quan tranh anh sang. Nén virt bé 6ng Respules
chwa dung 3 thang sau khi meo tui.

B3o quan tranh anh sang di véi dng thudc da mé. Phai st dung éng thubc da mé trong vong
12 gio.

HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay san xuat.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG: TCCS

CO SO SAN XUAT: oIy
AstraZeneca Pty., Ltd KT. TRUGNG PHONG BANG K'Y THUOC
10-14 Khartoum Road NORTH RYDE NSW 2113, 1€ TRUONG PHONG
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