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RX  Thuéc ké don

FLUCASON

Fluticasone propionat 50 mcg/liéu

Du phong va diéu tri viem mi
di tng theo mua va viém mai
di tng quanh nam.

Hop 01 lo 60 ligu xit

Noi

G nhiét

DE xa tam tay tré em. Doc ky

hung dén sir dung trudc khi
ung.

Léc ky trusc khi ding.

LaSX:

NSX:
HSD:

FLUCASON

propionat 50 mcg/liu

THANH PHAN

Mai 1 ligu xit chua:
Fluticasone propionat: 50 mcg
T4 dugc vua du.

CHi DINH

Du phong va diéu tri viem mai
di ing theo mua ké ca viem
mi di ting do phan hoa (s6t co
kho) va viém mai di ung
quanh nam. Fluticasone
propionate cé hoat tinh khang
viém manh nhung khi dung tai
chd trén niém mac mai thi
khong quan sat thdy tac dung
toan than.

LIEU DUNG, CACH DUNG,
CHONG CHi DINH VA CAC
THONG TIN KHAC

Xem trong to huéng dén
surdung thudc kem theo.
DANG BAO CHE

Hén dich xit mai.

BAO QUAN

Noi kho rdo, tranh anh sang,
¢ nhiét do khong qua 30°C.

TIEU CHUAN
TCCS

SBK

Pé xa tam tay tré em

BPoc ky huéng dan sirdung
trudc khi dung

Lac ky trudc khi sirdung

DIZ)"

_ Nha t:

CONG TY CO PHAN DUOC KHOA

Truso chinh: S6 9, Nguyén Cong
T

FLUCASON

d, 6,
Fluticasone propionat 50 mcg/liéu Q.Hai Ba Trung, Ha Noi.

Du phong va diéu tri viém mai di ing
theo mua va viem mdi di img quanh nam.

60 ligu xit

RX  Thuéc ké don

CONG TY CO PHAN DUQC
KHOA

Tru sé chinh

S6 9, Nguyén Cong Tru,

P. Pham Binh H8, Q. Hai Ba
Trung, Ha Noi.

FLUCASON

Fluticasone propionat 50 mcg/liéu

Du phong va diéu tri viem mi
di tng theo mua va viém mai
di ting quanh nam.

Dia diém san xudt

NHA MAY DUGC PHAM
DKPHARMA - _ A
CHINHANH BAC NINH CONG
TYCOPHAN

DUQC KHOA

Dia chi: La IlI-1.3, duong D3,
KCNQuéVe 2, goc X3, huyén
Qué V&, tinh B&c Ninh.

Hop 01 lo 60 ligu xit

Ha Néi, ngay 01 thang 07 nam 2023
T2 TONG GIAM POC
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RX  Thuéc ké don

Thudc xit mai

(FLUCASON

[ Fluticasone propionat 50 mcg/liéu

Du phong va diéu tri viém mdi
di tng theo mua va viém mdai
di tng quanh nam.

THANH PHAN
Mai 1 lieu xit chua:

u
Lac ky trusc khi ding.
LaSX:
NSX:
HSD:

mai

@LUCASON

THANH PHAN

Méi 1 liéu xit chua:
Fluticasone propionat: 50 mcg
Ta duoc vira du

CHi DINH

Du phong va diéu tri viem mai
di ung theo mua ké ca viem
mi di ting do phan hoa (s6t co
kho) va viém mdi di tng
quanh nam. Fluticasone
propionate cd hoat tinh khang
viém manh nhung khi dung tai
ché trén niém mac mdi thi
khong quan sét thay tac dung
toan than.

LIEU DUNG, CACH DUNG,
CHONG CHi DINH VA CAC
THONG TIN KHAC

Xem trong t& huéng dan
strdung thuéc theo.

DANG BAO CHE

Hén dich xit mai.

BAO QUAN

Noi kho rdo, tranh énh sang,
o nhiét do khong qua 30°C.

TIEU CHUAN
Tces

SBK

Dé xa tam tay tré em

BPoc ky huong dan st dung
trudc khi dung

Léc ky truéc khi sirdung

RX  Thuéc ké don

LT GMP

Thudc xit mai

- (FLUCASON

[ Fl one propionat 50

Du phong va digu tri viém mi dj ung

theo mua va viem mdi dj ung quanh nam.

120 ligu xit

RX  Thuéc ké don

Thudc xit mai

(FLUCASO

[ Fluticasone propionat 50 mcg/liéu ,.

Du phong va diéu tri viem mai
di ing theo mua va viém mdai
di tng guanh nam.

-Y, ’
DKJPharma-

Nha san xuat:

CONG TY C N DUOC KHDA

Truso chinh:
i

Q. Hai Ba Trung, Ha Noi

N
D@ Pharma-

NHA SAN XUAT

CONG TY CO PHAN DUOC
KHOA

Tru sé chinh

S6 9, Nguyén Cong Tru,

P. Pham Dinh H6, Q. Hai Ba
Trung, Ha Noi.

Dia diém san xudt

NHA MAY DUGC PHAM
DKPHARMA -

CHI NHANH BAC NINH CONG
TY CO PHAN

DUQC KHOA

Dia chi: Lo lll-1.3, duong D3,
KCN Qué V6 2, xaNgoc X3, huyén
Qué V8, tinh Bic Ninh.

Ha Noi, ngay 01 thang 07 nam 2023

Hoang Sy Duung
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Dé xa tam tay tré em.

Boc ky hudng dén sirdung
trudic khi diing.

Lac ky trutic khi strdung.

RX Thuéc ké don Hén dich xit mai

LUCASON

Fluticasone propionat 50 mcg/ Ué‘-u)

THANH PHAN  M#i li2u 100mg chura 50mcg fluticason propionat.
Ta dugc: Microcr{(stal[in cellulose va natri carboxymethylcellulose, tween &0,
dextrose, benzalkonium clorid, phenylethyl alcohol, acid clohydric, nudc cét.
CHIBINH Du phong va diéu trj viem mdi di ing theo mua bao gom ca viém mi dj ting do phén hoa (s6t co
kho) va viém mi dj ing quanh nam. Fluticasone propionate c¢ hoat tinh khang viém manh nhung
) khi dng tai chd trén niem mac mui thi khong quan sat thdy téc dung toan than.
CACH DUNG, LIEU DUNG
Thudc xit mai FLUCASON chi dung qua dudng mai.
Tranh ti€p xuc voi mét.
Ngudi lon, tré em trén 12 tudi:
Dé phong va diéu tri viem mi di tng theo mua va viém mi quanh nam: Xit 2 nhat vao méi b&n mai, 1 [an méi
ngay, 16t nhat vao budi sang. Trong truang hop can thiét, cd thé can xit 2 nhat vao méi bén mdi, 2 (3n mi ngay. Khi
cac triéu ching duoc kiém soat, cd thé sirdung ligu duy tri: xit 1 nhat vao méi bén mai, 1 [an méi ngay. Néucac .
. triéu chimg tai Ehat. lieu Euong c6 thé dugc tang [&n cho phu hgp. Nén str dung liu t6i thiéu dé duy tri hiéu qua kiém
soat cdc triéu ching. Ligu tdi da hang ngay khong dugc vuot qua 4 nhat xit cho mi bén mai.
Ngubi cao tudi: Dung ligu binh thuding nhu ngudi lon.
Tré em dudi 12 tudi:
Dé phong va digu trj viem mi di L'mg theo mua va viém mdi quanh nam 6 tré em tir 4-11 tudi: Xjt 1 nhat vao méi bén
mai, 118n mai ngay, t6t nhat vao budi sang. Trong trudng hop can thiét, cd thé xit 1 nhat vao madi bén mi, 2 [3n mai
ngay. Liéu t6i da mai ngay khong nén vugt qua 2 nhét xif cho méi bén mi.
Can strdyng thudng xuyén dé c6 dugc higu qua digutri day du. Bénh nhan can duoc giai thich ring ¢ thé hidu qua ctia thudc
khdng xudt hién ngay do téc dung manh nhat chi c6 thé dat duoc sau tir 3 dén 4 ngay digu tri.
CHONG CHIBINH Chdng chi dinh ding thudc véi nhiing bénh nhan qua mén vi bt ky thanh phan nao clia thudc.
CANH BAO VA THAN TRONG
Nhiém khudn tai chd: Nhiém khudn duong mai can dugc digu tri thich hop nhung day khong phai la chéng chi dinh
dac hiéu trong diéu trj véi fluticason propionat dang xit mi.
Can than trong voi nhing truang hop ngimg digu trj bang steroid toan than va chuyén sang diing fluticason propionat
dang xit mai, dac biét néu cé nghi ngd rdng chuc nang thugng than bj suy giam.
Ba co bao cao vé tuong tac thudc cd y nghia [@m sang & nhing bénh nhan dung fluticason propionat va ritonavir
dan dén tdc dung toan than cua corticoid bao gdm héi chting Cushing va suy thuong than. Do do nén tranh dung
dong thai fluticason propionat va ritonavir, trir khi loi ich digu tri vugt troi so véi nguy co tac dung phu toan than cla
corticosteroid (xem phan Tuong tac)
Khi strdung thudic phun niém mac mai trong diu tri viém mi:
. Nhang ngudi st dung fluticason propionat vai thang hogc lau han ¢4 thé bj nhigm ném Candida hoac nhing déu higu
khac ciia ADR trén niém mac mui. Khi nhiém ndm phat trién, can diéu tri tai chd hoac toan than cho ngudi bénh.
Nén than trong khi dung corticosteroid theo duting ho hap cho ngubi nhigm lao thé &n hoac hoat dong & dusng ho hép.
Viglucocorticoid ic ché qua trinh lanh vét thuong, nhing nguai vira méi b loét véch mi, phau thuat mai hosc chan
thuang mi khang nén strdung fluticason propionat cho dén khi lanh vét thuong.
Dai véi tré em
Tré em dé bi suy giam truc tuyén yén - dugi doi - thuong than va méc hoi chimg dangbCushing hon n%uci lonvity le
dién tich bé mat da/can nang lén hon. Biéu hién ctia suy tuyén vo thuon%than bao gom cham lén, khong tang can.
Do vay, khi dung cho tré em phai han ché & liu tdi thiéu can thiét du dat higu qua digu tri.
TAC DUNG KHONG MONG MUON
Cac tac dung khong mong mudn duoc ligt ke duti day theo hé théng co quan trong co thé va theo tan suat. Tan
sudt dugc dinh nghia nhu sau: rat phé bién (21/10), phd bién (=1/100 va <1/10), khong phd bién (=1/1000 va
<1/100), hiém (=1/10.000 va <1/1000) va rat hiém (<10.000) bao gdm céc bao cdo riéng biét. Cac tac dung khong
mong mudn rat phd bién, phd bién va khong phé bign nhin chung duoc xdc dinh tur cac t t'.rn%hiém l&m sén?. Cac
tac dung khng mong mudn hiém va réat hiém thudng dugc xac dinh tur cac bao cdo tu phat. Trong khi phan loai tan
sudt tac dung khong mong mudn, céc ty 1& déi ching ttr nhang nhdm st dung gia duoc khong dugc tinh dén vi cac
y & nay thuong tuong duong véi cac ty 1 clia nhing nhém dang strdung thudc digu tri.
di loan hé mién dich
Rét hiém: Phan tng qua man, phan ting phan vé, co that phé quan, ban trén da, phi mat hoac Ludi.
Ri loan hé than kinh
Phé bién: Dau dau, mui va vj géy kho chiu
Cung nhu céc thudc xit mai khéc, da cé bao cdo v& mui va vi gay khé chiu va dau dau.
Roi loan thi gidc ;
R&t hiém: Tang nhan &p, tang &p luc ngi nhan, duc thay tinh thé.
Réi loan hé hap, [6ng nguc va trung that
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Rt pho bién: Chaymaucam

Phd bién: Khd mii, kich thich mai, khd hong va kich thich hong :

Can iﬁn%l nhu céc thudc dung trong mai khac, kh va kich thich mai, hong va chay mau cam dé duoc bdo cao.
Rt ﬁigm: htng vach ngan mdi . _ _ _ L

D4 co bdo cao v& hién tugng thing vach ngan mii sau khi st dung corticosteroid dang xit mai

Thang bdo cho bac sy nhing tac dung khéng mong mudn gap phai khi st dung thude.

TUONG TAC THUGC | _
0 digu kién binh thuding, nbing do fluticason propionat trong huyét tuong rét thap sau khi dung thuic gua dusng mui,
do chuyén hoa lan dau qua mtc va do thanh thai toan than qua cytochrom P450 3A4 & rugt va gan lon. Tuong tac thube
do vay kho xay ra cé y nghia lam sang gitia fluticason propionat véi cac thudc khac.

Mét nghién clu vé tuong tac thube & nhing déi tuong khoe manh cho thdy rang ritonavir (mot chét Uc ché cytochrome
P450 3A4 manh) co the lam téng cao nong dé fluticason propionat trong huyét tuong, dan dén giam rd rét nong do
cortisol trong huyét thanh. D& cd bdo cdo vé tuong tac thudc ¢d y nghia lam sang & nhiing bénh nhan dung két hop
fluticason propionat dang xit mai hoac dang hit vai ritonavir dan dén tac dung toan than cta corticosteroid bao gom
hgi ching Cushing va suy thugng than. Do do nén tranh st dung fluticason propionat va ritonavir dong théi trirkhi
loi fch digu tri vuot trgi so véi nguy co tac dung toan than cla corticosteroid. _ SR
Cacnghiénctuchira réng cdc chat uc ché cytochrom P450 3A4 khdc lam tang su phai nhiém toan than véi fluticason
khong dang ké (nhu erythromycin) va nhe (nhu ketoconazol) ma khong lam giam dang ké nong d¢ cortisol trong
huyét thanh. Tuy nhién, can than trong khi ding phdi hop véi cac thudc G ché manh cytochrom P450 3A4 (vi dy
ketoconazol) vi cd kha nang lam tang su phoi nhiém toan than véi fluticason propionat.

DUNG CHO PHU NU CO THAI, CHO CON BU

Chua cé day du bénacht’mg vé tinh an toan cua thudic khi dung cho phu ntrmang thai. Trong nghién cGu trén suc vat,
tac dung ngoai y vé kha nang sinh san déc trung cho corticosteroid tac dong manh chi dugc ghinhan khi ding dutng
toan than ¢ liu cao; dung tai chd qua duong mai sé dam bao su dphci nhi&m toan than la téi thigu. Tuy nhién, igng nhu
cac thudc khac, strdung thudc trong thai ky & nquai cd thai can duge can nhac gita lgi ich va cac n% uy coco thé xayra.
Viéc bai tiét fluticason proFionat qua slia me chua dugc nghién ciu. Nong dd trong huyét tuong la thép khi sirdung
fluticason propionat theo lieu khuyén cdo

DUNG CHO NGUOI LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Fluticason propionat hau nhu khéng gay anh hudng dén kha nang di xe va van hanh may.

QUALIEU Khong cé san d liéu vé anh hucfng cta hién tuong qua ligu cdp tinh hoac man tinh khi dung fluticason
propionat dang xit mai. DUng ligu cao hon ligu dé nghi tron% mot khoang thai gian dai cé thé dan dén tc ché tam thai
chuc nang than. Véi nhing bénh, nhan nay, nén tiép tuc dung fluticason propionat & li2u digu tri cd hiéu qua dé kiém soat
triéu chimg, chiic nang than sé hoi phuc trong vai ngay va cd thé duc theo doi bang cach dinh lugng cortisol huyét tuong.
DUQC LUC HOC

Nhom dugc ly: Thuéc giam nghet mai hodc céc thudc dung tai chd trén niém mac mi chiza Corticosteroid

MaATC: RO1ADO08

Fluticason propionat it hoac khong uc ché truc dudi doi-tuyén gén-thuong than khi dUn%lheo dudng xit mdi.

Sau khi xit mai Fluticason propionat (200 mcg/ ngag). khong thay cd thay déi dang ké AUC cortisol huyét thanh 24 gies
so voi gia duoc (ti & 1,01; 90% khoang tin cay (C)0,9-1,14)

Tron%(mc‘)l nghién clu vé tang truong thé chat, thiét ké nhom song song, ngau nhién, mu ddi, cé déi ching gia
duoc kéo dai 1 nam ¢ tré em trudc tudi day thi tt 3 dén 9 tudi (56 bénh nhan dung fluticason propionat xit mi va 52
bénh nhan dung gia dugc), khang cé su khac biét co y nghia théng ke vé tdc dg tang truong dugc quan satthdy &
nhang bénh nhan dung fluticason propionat it mai éU mcg/ngay) so véi gia dugc. Téc dg tang trudng udc tinh
trong mot nam diéu trila 6,20 cm/nam (SE=0,23) ¢ nhom gia duoc va 5,99 cm/nam (SE=0,23) & nhom fluticason
propionat; su khac biét trung binh gitra cac nhom vé tdc dd tang trudng sau mét nam 13 0,2 cm/nam (SE=0,28;
95%Cl = -0,35; 0,76). Khong cé bang chung vé nhfmthha ddi co lién quan v& mat lam sang ddi véi chic nang truc
HPA hodc mat d khoang cua xuong dugc quan sat khi danh gia bang subai tiét cortisol qUa nuéc tiéu trong 12 gid
va phép do hap thu tia X nang luong kép.
DUQC DONG HOC

Hap thu truc tiép tu mi la khong dang ké do do hoa tan trong nudc thap va phan lon ligu thudc thudng bi nuét.
Sinh kha dung tuyét déi dudng uéng clng khong dang ké do két hop gitia hdp thu khong hoan toan qua dc’udng tituhoa
va chuyén hoa [an dau manh.

Lién ket voi protein huyét tuong & muc cao vua phai (91%)

Fluticason propionat nhanh chéng bi loai khoi tuan hoan chung, cht yéu dugc chuyén hoa tai gan thanh cht chuyén héa
khﬁng ¢6 hoat tinh carboxylic acid, bai CYP3A4 - mgt men cua hé cytochrome F’&SU.

Thanh thai qua than ctia Fluticason propionat [a khong dang ké. Dudng thai tris chinh a bai tiét fluticason propionat
va cdc chat chuyén hda cuia né theo dudng mat.

QUY CACH DONG GOI HSD SBK

Hop 01 chai 60 lieu xit.

BAO QUAN TIEU CHUAN CHAT LUONG
Noi kha rdo, trénh anh sang, nhiét do khang qua 30°C. TCCS.

€0 SODANG KY VA SAN XUAT THUGC

DK Pharmaﬂ CONG TY CO PHAN DUQC KHOA

twosoc visve xnor  Trysgchinh: S6 9, Nguyén Cang Tru, P. Pham Binh H8, Q. Hai Ba Trung, TP. Ha Noi

Dia diém san xudt: NHA MAY DUQC PHAM DKPHARMA - Chi nhanh B&c Ninh, Con ty c8 phan Dugc Khoa
Biachi: Lo lll-1.3, dudng D3, KCN Qué Va 2, xa Ngoc X3, huyén Qué Vo, tinh-B 'n?w
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