
Nh� s�n xu�t: 
C�NG TY C� PH�N D��C KHOA

Tr� s� ch�nh: S� 9, Nguy�n C�ng 
Tr�, P.Ph�m Đ�nh H�, 

Q. Hai B� Tr�ng, H� N�i.
Đi�n tho�i: (024) 3972 8754 

(024) 3933 2607
Fax: (024) 3972 8753

Website: http://dkpharma.vn
T� v�n      093 666 8010

kh�ch h�ng      093 666 8020

Thu�c x�t m�i

Fluticasone propionat 50 mcg/li�u

Rx Thuốc kê đơn WHO GMP

D� ph
ng v� �i�u tr� vi�m m�i d� �ng
theo m
a v� vi�m m�i d� �ng quanh n	m.

TH�NH PH�N
M�i 1 li�u x�t  ch�a:
Fluticasone propionat: 50 mcg
T� d��c v�a ��.
B�O QU�N
N�i kh� r�o, tr�nh �nh s�ng,
� nhi�t �� kh�ng qu� 30°C.
Đ� xa t�m tay tr� em. Đ
c k�
h��ng d
n s	 d�ng tr��c khi 
d�ng.
L�c k� tr��c khi d�ng.
L� SX:
NSX:
HSD:

NH� S�N XU�T
C�NG TY C� PH�N D��C 
KHOA
Tr� s� ch�nh 
S� 9, Nguy�n C�ng Tr�, 
P. Ph�m Đ�nh H�, Q. Hai B� 
Tr�ng, H� N�i.
Đi�n tho�i
(024) 3972 8754 
(024) 39332607
Fax
(024) 3972 8753
Website
http://dkpharma.vn
T� v�n kh�ch h�ng
093 666 80 1 0
093 666 8020

Đ�a �i�m s�n xu�t
NH� M�Y D��C PH�M 
DKPHARMA –
CHI NH�NH B
C NINH C�NG 
TY C� PH
N
D��C KHOA
Đ	a ch�: L� III-1.3, ���ng D3, 
KCN Qu� V� 2, x� Ng�c X�, huy�n 
Qu� V�, t�nh B�c Ninh.

Rx Thuốc kê đơn

WHO GMP H�p 01 l� 60 li�u x�t

D� ph
ng v� �i�u tr� vi�m m�i
d� �ng theo m
a v� vi�m m�i
d� �ng quanh n	m.

Thu�c x�t m�i

Fluticasone propionat 50 mcg/li�u

Rx Thuốc kê đơn

WHO GMP H�p 01 l� 60 li�u x�t

D� ph
ng v� �i�u tr� vi�m m�i
d� �ng theo m
a v� vi�m m�i
d� �ng quanh n	m.

Thu�c x�t m�i

Fluticasone propionat 50 mcg/li�u

Thu�c x�t m�i

Fluticasone propionat 50 mcg/li�u

TH�NH PH�N
M�i 1 li�u x�t ch�a: 
Fluticasone propionat: 50 mcg
T� d��c v�a ��.

CH� Đ�NH
D� ph
ng v� �i�u tr� vi�m m�i 
d� �ng theo m
a k� c� vi�m 
m�i d� �ng do ph�n hoa (s�t c� 
kh�) v� vi�m m�i d� �ng 
quanh n	m. Fluticasone 
propionate c� ho�t t�nh kh�ng 
vi�m m�nh nh�ng khi d
ng t�i 
ch� tr�n ni�m m�c m�i th� 
kh�ng quan s�t th�y t�c d�ng 
to�n th�n.

LI�U D�NG, C�CH D�NG, 
CH�NG CH� Đ�NH V� C�C 
TH�NG TIN KH�C
Xem trong t  h�­ng d�n
s� d�ng thu�c k�m theo.

D NG B�O CH­
H�n d	ch x	t m�i.

B�O QU�N
N�i kh� r�o, tr�nh �nh s�ng, 
� nhi�t �� kh�ng qu� 30°C.

TI�U CHU�N
TCCS

SĐK

H�n d�ch x�t m�i

Fluticasone propionat 50 mcg/li�u

L� SX:
NSX:
HSD:

Đ� xa t�m tay tr� em
Đ
c k� h��ng d
n s	 d�ng 
tr��c khi d�ng
L�c k� tr��c khi s	 d�ng

Hà Nội, ngày 01 tháng 07 năm 2023
TUQ. TỔNG GIÁM ĐỐC

GIÁM ĐỐC CHẤT LƯỢNG
Hoàng Sỹ Đường

60 li�u x�t
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Thu�c x�t m�i

Fluticasone propionat 50 mcg/li�u

Rx Thuốc kê đơn WHO GMP

D� ph
ng v� �i�u tr� vi�m m�i d� �ng
theo m
a v� vi�m m�i d� �ng quanh n	m.

TH�NH PH�N
M�i 1 li�u x�t  ch�a:
Fluticasone propionat: 50 mcg
T� d��c v�a ��.
B�O QU�N
N�i kh� r�o, tr�nh �nh s�ng,
� nhi�t �� kh�ng qu� 30°C.
Đ� xa t�m tay tr� em. Đ
c k�
h��ng d
n s	 d�ng tr��c khi 
d�ng.
L�c k� tr��c khi d�ng.
L� SX:
NSX:
HSD:

Nh� s�n xu�t: 
C�NG TY C� PH�N D��C KHOA

Tr� s� ch�nh: S� 9, Nguy�n C�ng 
Tr�, P.Ph�m Đ�nh H�, 

Q. Hai B� Tr�ng, H� N�i.
Đi�n tho�i: (024) 3972 8754 

(024) 3933 2607
Fax: (024) 3972 8753

Website: http://dkpharma.vn
T� v�n      093 666 8010

kh�ch h�ng      093 666 8020

Đ� xa t�m tay tr� em
Đ
c k� h��ng d
n s	 d�ng 
tr��c khi d�ng
L�c k� tr��c khi s	 d�ng

Hà Nội, ngày 01 tháng 07 năm 2023
TUQ. TỔNG GIÁM ĐỐC

GIÁM ĐỐC CHẤT LƯỢNG
Hoàng Sỹ Đường

120 li�u x�t

Rx Thuốc kê đơn

WHO GMP H�p 01 l� 120 li�u x�t

Thu�c x�t m�i

Fluticasone propionat 50 mcg/li�u

Rx Thuốc kê đơn

WHO GMP H�p 01 l� 120 li�u x�t

Thu�c x�t m�i

Fluticasone propionat 50 mcg/li�u

Thu�c x�t m�i

Fluticasone propionat 50 mcg/li�u

Thu�c x�t m�i

Fluticasone propionat 50 mcg/li�u

NH� S�N XU�T
C�NG TY C� PH�N D��C 
KHOA
Tr� s� ch�nh 
S� 9, Nguy�n C�ng Tr�, 
P. Ph�m Đ�nh H�, Q. Hai B� 
Tr�ng, H� N�i.
Đi�n tho�i
(024) 3972 8754 
(024) 39332607
Fax
(024) 3972 8753
Website
http://dkpharma.vn
T� v�n kh�ch h�ng
093 666 80 1 0
093 666 8020

Đ�a �i�m s�n xu�t
NH� M�Y D��C PH�M 
DKPHARMA –
CHI NH�NH B
C NINH C�NG 
TY C� PH
N
D��C KHOA
Đ	a ch�: L� III-1.3, ���ng D3, 
KCN Qu� V� 2, x� Ng�c X�, huy�n 
Qu� V�, t�nh B�c Ninh.

D� ph
ng v� �i�u tr� vi�m m�i
d� �ng theo m
a v� vi�m m�i
d� �ng quanh n	m.

D� ph
ng v� �i�u tr� vi�m m�i
d� �ng theo m
a v� vi�m m�i
d� �ng quanh n	m.

TH�NH PH�N
M�i 1 li�u x�t ch�a: 
Fluticasone propionat: 50 mcg
T� d��c v�a ��

CH� Đ�NH
D� ph
ng v� �i�u tr� vi�m m�i 
d� �ng theo m
a k� c� vi�m 
m�i d� �ng do ph�n hoa (s�t c� 
kh�) v� vi�m m�i d� �ng 
quanh n	m. Fluticasone 
propionate c� ho�t t�nh kh�ng 
vi�m m�nh nh�ng khi d
ng t�i 
ch� tr�n ni�m m�c m�i th� 
kh�ng quan s�t th�y t�c d�ng 
to�n th�n. 

LI�U D�NG, C�CH D�NG, 
CH�NG CH� Đ�NH V� C�C 
TH�NG TIN KH�C
Xem trong t  h�­ng d�n
s� d�ng thu�c k�m theo.

D NG B�O CH­
H�n d	ch x	t m�i.

B�O QU�N
N�i kh� r�o, tr�nh �nh s�ng, 
� nhi�t �� kh�ng qu� 30°C.

TI�U CHU�N
TCCS

SĐK

L� SX:
NSX:
HSD:

Đ� xa t�m tay tr� em
Đ
c k� h��ng d
n s	 d�ng 
tr��c khi d�ng
L�c k� tr��c khi s	 d�ng
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Để xa tam tay trẻ em. 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng 
trước khi dùng. 

Lắc kỹ trước khi sử dụng. 

Rx Thuốc kê đơn Hỗn dịch xịt mũi 

LUCASON 
Fluticasone propionat 50 mcg/ liều } 

THÀNH PHẦN Mỗi liều 100mg chứa 50mcg fluticason propionat. 
Tá dược: yin AM cellulose và natri carboxymethylcellulose, tween 80, 
dextrose, benzalkonium clorid, phenylethyl alcohol, acid clohydric, nước cất. 

CHỈĐỊNH Du phòng và điều trị viêm mũi di ứng theo mùa bao gồm cả viêm mũi di ứng do phấn hoa (sốt cỏ 
khô) và viêm mũi dị ứng quanh năm. Fluticasone propionate có hoạt tính kháng viêm mạnh nhưng 

- khi dùng tại chỗ trên niệm mạc mũi thì không quan sát thấy tác dụng toàn thân. 
CÁCH DÙNG, LIỀU DÙNG 
Thuốc xịt mũi FLUCASON chi dùng qua đường mũi. 
Trảnh tiếp xúc với mắt. 
Người lớn, trẻ em trên 12 tuổi: 
Đề phòng và điều trị viêm mũi dị ứng theo mùa và viêm mũi quanh năm: Xịt 2 nhát vào mỗi bên mũi, 1 lần mỗi 
ngày, tốt nhất vào buổi sáng. Trong trường hợp cần thiết, có thể cần xịt 2 nhát vào méi bên mũi, 2 lần mỗi ngày. Khi 
các triệu chứng được kiểm soát, có thể sử dụng liều duy tri: xịt 1 nhát vào mỗi bên mũi, 1 lần mỗi ngày. Nếu các 
triệu chứng tái xi, liêu lugng có thé được tăng lên cho phù hợp. Nên sử dụng liều tổi thiểu để duy tri hiệu qua kiểm 
soát các triệu chứng. Liều tối da hàng ngày không được vượt quá 4 nhát xịt cho mỗi bên mũi. 
Người cao tuổi: Dùng liều bình thường như người lớn. 
Trẻ em dưới 12 tuổi: 
Để phòng và điều trị viêm mũi dị ung theo mùa và viêm mũi quanh năm ở trẻ em từ 4-11 tuổi; Xịt 1 nhát vào mỗi bên 
mũi, 1 lần mỗi ngày, tốt nhất vào buổi sáng. Trong trường hợp cần thiết, có thé xịt 1 nhát vào mỗi bên mũi, 2 lần mỗi 
ngày. Liều tối da mỗi ngày không nên vượt quá 2 nhát xịt cho mỗi bên mũi. 
Cầnsửdụng thường xuyên để có được hiệu qua điều trị day đủ. Bệnh nhân cần dược giải thích rằng có thể hiệu quả của thuốc 
không xuất hiện ngay do tác dụng mạnh nhất chỉ có thể dạt được sau từ 3 đến 4 ngày điều trị. 
CHONG CHÍ ĐỊNH Chống chỉ định dùng thuốc với những bệnh nhân quá mẫn với bất kỳ thành phần nào của thuốc. 
CANH BAO VÀ THẬN TRỌNG 
Nhiễm khuẩn tại chỗ: Nhiễm khuẩn đường mũi cần được điều trị thích hợp nhưng đây không phải là chống chỉ định 
đặc hiệu trong điều trị với fluticason propionat dạng xịt mũi. 
Cần thận trọng với những trường hợp ngừng điều trị bằng steroid toàn thân và chuyển sang dùng fluticason propionat 
dạng xịt mũi, đặc biệt nếu có nghỉ ngờ rằng chức năng thượng thận bị suy giảm. 
Đã có báo cáo về tương tác thuốc có ý nghĩa lâm sàng ở những bệnh nhân dùng fluticason propionat và ritonavir 
dẫn đến tác dụng toàn thân của corticoid bao gồm hội chứng Cushing và suy thượng thận. Do đó nên tránh dùng 
đồng thời fluticason propionat và ritonavir, trừ khi lợi ích điều trị vượt trội so với nguy cơ tac dụng phụ toàn thân của 
corticosteroid (xem phần Tương tác) 
Khi sử dụng thuốc phun niêm mạc mũi trong điều trị viêm mũi: 
Những người sử dụng fluticason propionat vài tháng hoặc lâu hơn có thé bị nhiễm nấm Candida hoặc những dau hiệu 
khác của ADR trên niêm mạc mũi. Khi nhiễm nấm phát triển, can điều trị tại chỗ hoặc toàn thân cho người bệnh. 
Nên thận trọng khi dùng corticosteroid theo đường hô hấp cho người nhiễm lao thể ần hoặc hoạt động ở đường hô hấp. 
Vì glucocorticoid ức chế quá trình lành vết thương, những người vừa mới bị loét vách mũi, phẫu thuật mũi hoặc chấn 
thương mũi không nên sử dụng fluticason propionat cho đến khi lành vết thương. 
Đổi với trè em 
Trẻ em dễ bị suy giảm trục tuyến yên - dưới đồi - thượng thận và mắc hội chứng dong Cushing hon nae lon vì ty lệ 
diện tích bề mat da/cân nặng lớn hơn. Biểu hiện của suy tuyến vỏ ám li hình bao gồm chậm lớn, không tăng cân. 
Do vậy, khi dùng cho trẻ em phải hạn chế ở liều tối thiểu can thiết du dat hiệu quả điều trị. 
TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỐN 
Cac tac dụng không mong muốn được liệt kê dưới day theo hệ thống co quan trong cơ thé và theo tần suất. Tan 
suất được định nghĩa như sau: rất phổ biển (21/10), phổ biến (>1/100 và <1/10), không phổ biến (>1/1000 và 
<1/100), hiểm (>1/ 10.000 và <1/ 1000) va rất hiếm (<10.000) bao gồm các bảo cáo riêng biệt. Các tác dụng không 
mong muốn rất phổ biến, phổ biến và không phổ biến nhìn chung được xác định từ các † Sự: dace lâm ewe Cac 
tác dụng không mong muốn hiếm va rất hiểm thường được xác định từ các báo cáo tự phát. Trong khi phân loại tần 
suất tác dụng không mong mu6n, các tỷ lệ đối chứng từ những nhóm sử dụng giả dược không được tính đến vì các 

y lệ này thường tương đương với các tỷ lệ của những nhóm đang sử dụng thuốc điều trị. 
ối loạn hệ miễn dịch 

Rất hiểm: Phản ứng quá mẫn, phản ứng phản vệ, co thắt phế quản, ban trên da, phù mặt hoặc lưỡi. 
Rối loạn hệ thần kinh 
Phổ biến: Đau đầu, mùi và vị gây khó chịu 
Cũng như các thuốc xịt mũi khác, đã có báo cáo về mùi và vị gây khó chịu và đau đầu. 
Rối loạn thị giác 
Rất hiểm: Tăng nhãn áp, tăng áp lực nội nhãn, đục thủy tỉnh thể. 
Rối loạn hô hấp, lồng ngực và trung thất 
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Rất phổ biến: Chaymaucam _ 
Phổ biến: Khô mũi, kích thích mũi, khô họng và kích thích họng 
Cũn ong như các thuốc dùng trong mũi khác, khô va kích thích mũi, hong va chảy mau cam đã được báo cáo. 
Rất Hiểm: hung vách ngăn mũi i. 
Đã có báo cáo về hiện tượng thùng vách ngăn mũi sau khi sử dụng corticosteroid dạng xịt mũi 
Thông báo cho bác sỹ những tác dụng khỗng mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc. 
TƯƠNG TÁC THUỐC | 
Ö điều kiện bình thường, nồng độ fluticason propionat trong huyết tương rất thấp sau khi dùng thuốc qua đường mũi, 
do chuyển hóa lần dau quá mức và độ thanh thải toàn thân qua cytochrom P450 3A4 ở ruột và gan lớn. Tương tác thuốc 
do vậy khó xảy ra có ý nghĩa lâm sàng giữa fluticason propionat với các thuốc khác. _ 
Một nghiên cứu về tương tác thuốc ở những đối tượng khỏe mạnh cho thấy rang ritonavir (một chất ức chế cytochrome 
P450 3A¿ mạnh) có thể lam các cao nồng độ fluticason propionat trong huyết tương, dẫn đến giảm rõ rệt nồng độ 
cortisol trong huyết thanh. Đã có báo cáo về tương tác thuốc có ý nghĩa lâm sàng ở những bệnh nhân dùng kết hợp 
fluticason propionat dạng xịt mũi hoặc dạng hit với ritonavir dẫn đến tác dụng toàn thân của corticosteroid bao gồm 
hội chứng Cushing va suy thượng thận. Do đó nên tránh sử dụng fluticason propionat va ritonavir đồng thời trừ khi 
(gi ích điều trị vượt trội so với nguy cơ tác dụng toàn thân của corticosteroid. as 
Các nghiên cứu chỉ ra li các chất uc chế cytochrom P450 3A4 khác làm tang sự phơi nhiễm toàn thân với fluticason 
không đáng kể (nhu erythromycin) và nhẹ (như ketoconazol) mà không làm giảm dang kể nồng độ cortisol trong 
huyết thanh. Tuy nhiên, cần thận trọng khi dùng phối hợp với các thuốc ức chế mạnh cytochrom P450 3A4 (ví dụ 
ketoconazol) vì có khả năng làm tăng sự phơi nhiễm toàn than với fluticason propionat. 
DUNG CHO PHU NỮ CÓ THAI, CHO CON BÚ 
Chưa có day đủ ees về tính an toàn của thuốc khi dung cho phụ nữ mang thai. Trong nghiên cứu trên súc vat, 
tác dụng ngoại ý về khả năng sinh sản đặc trưng cho corticosteroid tác động mạnh chỉ được ghi nhận khi dùng đường 
toàn thân ở liều cao; dùng tại chỗ qua đường mũi sẽ đảm bảo sự ” nhiễm toàn thân là téi thiểu. Tuy nhiên, ng nhu 
các thuốc khác, sử dụng thuốc trong thai ky ở người có thai cần được cân nhắc giữa lợi ích và các ng uy cơ có thể xảy ra. 
Việc bài tiết fluticason Bape qua sữa me chưa được nghiên cúu. Nong độ trong huyết tương là thấp khi sử dụng 
fluticason propionat theo liều khuyến cáo 
DÙNG CH0 NGƯỜI LÁI XE, VẬN HÀNH MÁY MÓC 
Fluticason propionat hầu như không gây ảnh hưởng đến khả năng lái xe và vận hành máy. 
QUÁ LIỀU Không có sản dữ liệu về ảnh ty của hiện tượng quả liều cấp tính hoặc mạn tính khi dùng fluticason 
propionat dạng xịt mũi. Dùng liều cao hơn liêu đề nghị đc một khoảng thời gian dài có thể dẫn đến ức chế tạm thời 
chức nang than. Với những bệnh, nhân này, nên tiếp tục dùng fluticason propionat ở liều điều trị có hiệu quả để kiểm soát 
triệu chứng, chức năng thận sẽ hồi phục trong vài ngày và có thể được theo dõi bằng cách định lượng cortisol huyết tương. 
DƯỢC LUC HOC 
Nhóm dược lý: Thuốc giảm nghẹt mũi hoặc các thuốc dùng tại chỗ trên niêm mạc mũi chứa Corticosteroid 
Ma ATC: R01AD08 
Fluticason propionat it hoac không ức chế trục dưới đồi-tuyến lên tượng thận khi cv eo đường xit mũi. 
Sau khi xịt mũi Fluticason propionat (200 mcg/ ney không thay có thay đổi dang kể AUC cortisol huyết thanh 24 giờ 
so với giả dược (tỉ lệ 1,01; #0% khoảng tin cậy (Cl) 0,9-1, 14) 
Wrong Bay nghiên cứu về tăng trưởng thể chất, thiết kế nhóm song song, ngẫu nhiên, mù đôi, có đối chứng giả 
dược kéo dài năm ở trẻ em trước tuổi dậy thì từ 3 đến 9 tuổi (56 bệnh nhân dùng fluticason propionat xịt mũi và 52 
bệnh nhân dùng giả dược), không có sự khác biệt có ý hiến thống kê về tốc độ tăng trường được quan sát thấy ở 
những bệnh nhân dùng fluticason propionat xịt mũi bo mcg/ngay) so với gia dược. Tốc độ tăng trưởng ước tính 
trong một năm điều trị là 6,20 cm/năm (SE=0,23) ở nhóm giả dược và 5,99 cm/năm (SE=0,23) ở nhỏm fluticason 
proplonat; sự khác biệt trung bình giữa các nhóm về tốc độ tăng trường sau một năm là 0,2 cm/năm (SE=0,28; 
95%C| = -0,35; 0,76). Không có bang chứng về ane đổi có liên quan về mat lâm sàng đổi với chức năng trục 
HPA hoặc mật độ khoáng của xương được quan sát khi đánh giá bằng sự bài tiết cortisol qua nước tiểu trong 12 giờ 
và phép đo hấp thụ tia X năng lượng kép. 
DƯỢC ĐỌNG HỌC 
Hấp thu trực tiếp từ mũi là không đáng kể do độ hòa tan rong nước thấp va phần lớn liều thuốc thường bị nuốt. 
Sinh kha dụng tuyệt đối đường uống cũng không đáng kể do kết hợp giữa hấp thu không hoàn toàn qua thằng tiêu hóa 
và chuyển hóa lần đầu mạnh. 
Liên kết với protein huyết tương ở mức cao vừa phải (91%) 
Fluticason propionat nhanh chóng bị loại khỏi tuân hoàn chung, chủ yếu được chuyển hóa tại gan thành chất chuyển hóa 
TT có hoạt tính carboxylic acid, bởi CYP3A4 - một men của hệ cytochrome P/50, 
Thanh thải qua thân của Fluticason propionat là không dang kể. Đường thải trừ chính là bài tiết fluticason propionat 
và các chất chuyển hóa của nó theo đường mật. 
QUY CÁCH ĐÓNG GÓI HSD SDK 
Hộp 01 chai ó0 liều xịt. 
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Nơi khô ráo, tránh anh sáng, nhiệt độ khéng quá 30°C. TCCS. 
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