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Thuốc này chi dùng t<
Đe xa tầm tay trẻ em.
Dọc kỹ hường dẫn sứ dụng trước khi dùng.
Thuốc xịt mũi.
Lấc kỹ trước khi dùng.

THÀNH PHÀN CÔNG THỨC THUỐC
Mỗi Iml hỗn dịch chửa
Thành phần hoạt chất'. Beclometason dipropionat.......................... 0,555 mg
(mồi liều xịt chửa 0,050 mg beclometason dipropionat)
Thành phần tá dược: Polysorbat 80, glucosc khan, dispersible cellulose (Avicel RC 591), 
benzalkoniưm clorid, dung dịch natri hydroxyd (IM), dung dịch acid hydrocloric (IM), nước tinh 
khiết.

DẠNG BÀO CHÉ: Hỗn dịch xịt mũi. 
Mô tả: Hỗn dịch màu gần trẳng đến trắng.

CHÍ DỊNH
Phòng và điều trị viêm mũi dị úng theo mùa hoặc quanh năm, bao gom ca bệnh khô mũi và viêm mũi 
vận mạch. Beclometason dipropionat có tác dụng chong viêm mạnh trong đường hô hấp, với tỳ lệ 
xuất hiện và mức độ nghiêm trọng cua các tác dụng không mong muốn thấp hơn so vớỉ những tác 
dụng không mong muốn quan sát thay khi dùng cortĩcostcroĩd toàn thân.

CÁCH DÙNG, L1ÈU DỪNG
Cách dùng:
Xịt mũi.
Liều dùng:
Người lớn và trỏ em trẽn 6 tuôi:
Liều lượng khuyến cáo là 2 lần xịt/lồ mũi X 2 lần/ ngày (400 microgam/ngàỵ).
Khi kiềm soát đã được tinh trạng, có the duy trì dùng thuốc với ít lần xịt thuốc hơn.
Liều 1 lần xịt/lỗ mũi X 2 lần/ ngày (buôi sáng và buổi tối) đã được chửng minh là có hiệu quà ở một 
số bệnh nhân. Tuy nhiên, các triệu chứng sẽ tái phát, bệnh nhân nên xịt thuốc vói liều lượng khuyến 
cáo là 2 lần xịt/lỗ mũi X 2 lần/ ngày (buối sáng và buổi tối). Liều tối thiểu nên dược sứ dụng đề duy 
trì việc kiểm soát hiệu quả các triệu chứng. Tông lượng thuôc hảng ngày thường không được vượt 
quá 8 lần xịt.
Đê có đầy đủ hiệu quà điêu trị, việc sử dụng thường xuyên là điều cân thiêt.
Bệnh nhân cần tuân thủ liều lượng thông thường và can được giãi thích ràng có thể không dạt được 
mức thuyên giảm tối đa trong vài lấn sừ dụng đâu tiên.
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Trẻ em dưới 6 tuổi:
Không có dù dữ liệu lâm sàng để khuyến cáo sử dụng.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH
Chống chỉ định sử dụng cho người có tiền sử quá mẫn với beclomethason dipropionat hoặc với bất 
cứ thành phần nào trong công thức.

CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC
Tác dụng toàn thân của corticosteroid đường mũi có the xảy ra, dặc biệt là liều cao được kê dơn 
trong thời gian dài. Những tác dụng này ít xáy ra hơn nhiều so với corticosteroid đường uống và có 
thồ khác nhau ở từng bệnh nhân và giữa các chế phàm corticosteroid khác nhau. Các tác dộng toàn 
thân tiềm ẩn có thè bao gom hội chứng Cushing, các đặc điếm của Cushingoid, ức ché tuyển thượng 
thận, chậm lớn ớ tré em và thanh thiếu niên, đục thủy tinh thể, tâng nhãn áp và hiếm gặp hơn, một 
loạt các tác động tâm lỷ hoặc hành vi bao gồm chứng tăng động tâm than, rối loạn giấc ngu, lo âu, 
trầm càm hoặc hung hăng (dặc biệt ỡ trẻ em).
Sự chậm lớn dã dược báo cáo ờ trẻ em dùng corticosteroid đường mùi với liều lượng được cấp phép. 
Khuyến cáo rằng chiều cao cùa trê em dược điều trị kéo dài bằng cortĩcosteroid đường mũi phai 
được theo dõi thường xuyên. Nếu tốc dộ phát triển chậm lại, nên xem xét lạĩ liệu pháp với mục đích
giam liều corticosteroid dạng mũi, nếu có the nen giam xuống liều thấp nhất đế duy trì hiệu quá kiểm cót
soát các triệu chửng. Ngoài ra, càn cân nhác việc giới thiệu bệnh nhân đến bác sĩ chuyên khoa nhi. ƯỢC
Điều trị với liều cao hơn khuyến cáo có thè dẫn đến ức che thượng thận đáng ke về mặt lâm sàng. JHÂ
Nếu có bằng chứng về việc sử dụng liêu cao hơn khuyến cáo thì nên xem xét sứ dụng thêm 
corticosteroid toàn thân trong giai đoạn nguy hiểm hoặc phẫu thuật không cấp thiết.
Cân phài thận trọng khi chuyên bệnh nhân từ điêu trị stcroĩd toàn thân sang dạng xịt mũi nếu có bất 
kỳ lý do gì cho rang chức năng tuyến thượng thận của họ bị suy giảm.
Nhiễm khuân đường mũi và xoang cạnh mũi nên được điều trị thích hợp nhưng không tạo thành một 
chí định cụ thể dối với việc diều trị bang beclomatason dipropionat dạng xịt.
Mặc dù beclomatason dipropionat dạng xịt sẽ kiểm soát dược bệnh viêm mũi dị ứng theo mùa trong 
hâu hèt các trường hợp, nhưng trong một sõ trường hợp, một anh hương nặng bãt thường cua các 
chát gây dị ứng vào mùa hè có thể cần đến liệu pháp bo sung thích hợp đặc biệt đê kiêm soát các 
triệu chứng ve mắt.
Benzalkonium clorid: trong mỗi lần xịt chứa 0,09mg benzalkonỉum clorid. Benzalkonium clorid có 
the gây kích ứng hoặc sưng tay bèn trong mũi, đặc biệt nếu sử dụng trong thời gian dài. 
Benzalkonium clorid có thể gây thớ khò khè và khó thở (co thát phế quản), dặc biệt nếu bệnh nhân bị 
hen suyễn.
Rói loan thi ỊỊĨác
Rối loạn thị giác có thê được báo cáo khi sử dụng corticosteroid toàn thân và tại chồ. Nốu bệnh nhân 
cỏ các triệu chứng như nhìn inờ hoặc các rói loạn thị giác khác, nên xem xét chuyên đến bác sĩ nhãn 
khoa đê đánh giá các nguyên nhân có thê xây ra, có thê bao gôm đục thủy linh thê, tăng nhãn áp hoặc 
các bệnh hiếm gặp như bệnh hắc vòng mạc trung tâm thanh dịch (CSCR) có đã được báo cáo sau khi 
sử dụng corticosteroid toàn thân vá tại chõ.
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sử DỤNG THUỐC CHO PHỤ NỬ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ
Phụ nữ có thai
Không có đầy đủ bằng chứng về an loàn sử đụng thuốc trong thai kỳ ở người. Sư dụng corticosteroid 
cho động vật có thai có thê gây ra các bất thường về sự phát triền cứa bào thai bao gom hớ hàm ếch 
và chậm phát triển trong tử cung. Do đó, có the có một rủi ro rất nhỏ cùa các tác động như vậy ở thai 
nhi. Tuy nhiên, cần lưu ý rang những thay doi của bào thai ử động vật xay ra sau khi tiếp xúc toàn 
thân tương đổi cao. Thuốc cung cấp beclometason dipropionat trực tiếp đến niêm mạc mũi và do đó 
giảm thiêu tiêp xúc toàn thân.
Nên tránh sír dụng beclometason dipropionat trong thòi kỳ mang thai trừ khi dược bác sỉ cho là can 
thiết.
Phụ nữ đang cho con bú
Không có nghiên cứu cụ thế nào kiềm tra về khá năng bài tiết beclometasone dipropionat vào sữa 
cũa động vật đang cho con bú được thực hiện. Có thê cho rằng beclometason dipropionat được tiết 
qua sữa nhưng ờ liều lượng được sử dụng để tiêm trực tiếp qua đường mũi, ít có kha năng có hàm 
lượng đáng kê trong sừa mẹ. Việc sứ dụng beclometasone dipropionat ơ những bà mẹ dang cho con 
bú cần được cân nhắc giữa lợi ích và nguy cơ có thê xảy ra chơ mẹ và con,

ẢNH HƯỞNG CỦA THUÔC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE VÀ VẶN HÀNH MẢY MÓC
Chưa có bang chứng về ảnh hường cùa thuốc lên kha năng lái xe và vận hành máy móc.

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KỴ CỦA THUỐC
Beclomethason ít phụ thuộc vào chuyển hóa CYP3A hơn một số corticostcroid khác, và nói chung 
tương tác khó xày ra; tuy nhiên không thế loại trừ khà năng xảy ra các tác dụng toàn thân khi sừ 
dụng dồng thời các chất ức chế CYP3A mạnh (ví dụ như ritonavir, cobicistat), do đỏ cần thận trọng 
và theo dõi thích hợp khi sử dụng các thuốc này.

ÍGT 
HH
PH;

ì'Ah

Hối

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MƯÓN CỦA THUÓC

Các thuật ngữ và tần suất dưới dây dã được dùng:
" Rất phổ biến: R > 1/10.
- Phả biển: 1/10 >R> 1/100.
- Không phổ biến: 1/100 > R > 1/1000.
- Hiếm gặp: 1/1000 > R > 1/10000.
- Rất hiếm gặp: R < 1/10000.
- Chưa biểt: Khi không thể ước lượng từ dữ liêu sẵn có.

Hệ cơ quan Tác dụng không mong muốn Tần suất

Roi loạn hệ miễn dịch

Phản ứng quá mẫn bao gồm:

Phát ban, mày đay, ngứa, ban đỏ. Phô biên

Phù mạch Rất hiếm gặp
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Khó thở và / hoặc co thắt phế quăn Rất hiếm gặp

Phản ứng dạng phán vệ ỉ phán vệ Rât hi êm gặp

Rối loạn hệ thần kinh Mùi vị khó chịu, mùi khó chịu. Phố biến

Rôi loạn vê niãt
Glaucoma, tăng nhãn áp, đục thúy tinh the. Rất hiếm gặp

Ao ảnh, nhìn mờ Chưa biết

Rối loạn hô hấp, lồng ngực và 
trung thất

Chây máu cam, khô mũi, rát mũi, khô họng, 
rát họng

Phồ biến

Thùng vách ngăn mũi. Rất hiếm gặp

Tác dụng toàn thân của corticosteroid đường mũi có thề xảy ra đặc biệt khi dùng liều cao trong thời 
gian dài,
Thông bảo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ những phàn ứng có hại gặp phái khi sứ dụng thuốc.

QUÁ LIÈU VÀ CÁCH XỬ TRÍ
Tác dụng có hại duy nhất sau khi hít phải một lượng lớn thuốc trong một khoảng thời gian ngắn hì ức 
che chức năng trục hạ dồi thị - tuyến yên - tuyến thượng thận (HPA). Không cần thực hiện xử trí 
khàn cấp đặc biệt nào. Nên tiếp tục điều trị ờ liều khuyến cáo. Chức năng HPA phục hồi sau một 
hoặc hai ngày.
Việc theo dõi thêm nên được chì định trên lâm sàng hoặc theo khuyển cáo cùa trung tâm chất độc 
quốc gia, nếu có.
Không có điều trị cụ thế cho quá liều beclomctason dipropionat. Neu xày ra quá liều, bệnh nhân nên 
được điều trị hỗ trợ với sự theo dòi thích hợp khi cẩn thiết

ÌM

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỤC HỌC
Phân nhóm dược lý: Corticosteroid dùng tại cho cho đường mũi.
MàATC: R01AD01
Sau khi dùng tại chỗ, beclometason 17,21-dipropionat (BDP) tạo ra tác dụng chống viêm và co mạch 
mạnh.
BDP là một tiền thuốc có ái lực lièn kết với thụ the corticosteroid yếu. Nó dược thúy phân thông qua 
các enzym cstcrase thành chàt chuyên hóa có hoạt tính cao bcclometason-17-monopropionat (13-17- 
MP), có hoạt tính chong viêm tại chồ cao.
Becìometason dipropionat là phương pháp điều trị cơ bán dự phòng cho viêm mũi dị ứng, được dùng 
trước khi tiếp xúc với tác nhân gây dị ứng. Sau đỏ, với việc sử dụng thường xuyên, BDP có the tiếp 
tục ngăn ngừa các triệu chứng dị ứng xuất hiện trở lại.

DẠC TÍNH DƯỢC DỘNG HỌC
Hấp thu
Sau khi sư dụng BDP qua đường mũi ờ nam giới khóc mạnh, sự hấp thu toàn thân được đánh giá 
bang cách đo nong độ trong huyết tương cùa chất chuyển hóa có hoạt tính B-17-MP cùa nó, mà sinh 
khâ dụng tuyệt đối sau khi dùng đường mũi là 44% (95% C1 28%, 70%). Sau khi nho mũi, <1% liều 
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dùng được hấp thu qua niêm mạc mữĩ. Phần còn lại sau khi được làm sạch khói mũi, bằng cách dẫn 
lưu hoặc làm sạch niêm mạc, có ihể được hấp thu qua đường liêu hóa. B-17-MP trong huyết tương 
gần như hoàn toàn là do chuyên đồi BDP được hấp thụ từ liều nuốt vào.
Sau khi uống BDP ở nam giói khỏe mạnh, sự hấp thu toàn thân cũng được đánh giá băng cách đo 
nồng độ trong huyết lương cua chất chuyến hóa có hoạt tính B-17-MP của nó, trong dó sinh khâ 
dụng tuyệt đối sau khi uống là 41% (KTC 95% 27%, 62%).
Sau khi uổng, B-17-MP được hấp thu chậm với nồng độ dinh trong huyết tương đạt được 3-5 giờ sau 
khi dùng thuốc.
Chuyên hóa
BDP dược dào thai rất nhanh khói tuần hoàn và không phát hiện được nong độ trong huyết tương 
(<50 pg/ml) sau khi dùng đường uống hoặc đường mũi. Có sự chuyến hóa nhanh chóng cùa phần lớtt 
BDP được nuốt vào trong lần đầu tiên nó đi qua gan. San phẩm chính cùa quá trình trao dôi chất là 
chất chuyền hóa có hoạt tính (B-17-MP). Các chất chuyển hóa nhó không có hoạt tính, 
beclometason-21-monopropionat (B-21-MP) và beclometason (BOH), cũng được hình thành nhưng 
những chắt này góp phan ít vào việc tiếp xúc toán thân.
Phàn bố
Sự phân bố trong mô ở trạng thái ổn định đối với BDP ớ mức trung bình (20 I) nhưng rộng hơn đối 
với B-l 7-MP (424 1). Tỷ lệ liên kết với protein huyết tương cùa BDP cao vừa phải (87%). X 
Thải trừ
Sự loại bõ BDP và B-17-MP được đặc trưng bởi độ thanh thãi trong huyết tương cao (150mwl20 
1/giờ) với thời gian bán thai cuối tương ứng là 0,5 giờ và 2,7 giờ. Sau khi uống BDP đã đuỊ&/đánh 
dấu bàng chất phát quang, khoang 60% liều dùng được bài tiết qua phân trong vòng 96 giờíxhú yếu 
dưới dạng chất chuyển hóa phân cực liên hợp và tự do. Khoáng 12% liều dùng được bài tiết dưới 
dạng chất chuyến hóa phân cực liên hợp và tự do trong nước tiều.

BẢO QUẢN: Bao quán ở nhiệt độ dưới 30°C, không báo quàn trong tú lạnh.

HẠN DỪNG: 36 tháng kể từ ngày sân xuất.
Nên sừ dụng sàn phàm trong vòng 6 tháng sau khi mờ nắp.

TIÊU CHUẨN CHÁT LƯỢNG: Tiêu chuẩn cư sớ.

QUY CÁCH DÓNG GÓI: Hộp 1 chai 23mL (200 liều).

SẢN XUẤT BỞI:
ORION CORPORATION
Volttikatu 8, 70700 Kuopio, Phần Lan.
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