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Rx: Thudc nay chi ding theo don thudc

ZENSONID FORTE

Budesonid 1 mg/2 ml

Déxa tdm tay tré em
Doc ki tuténg danst dung tritdckhi diing

Ldckjtruic khi diing

Thanh phan:

Mai2 ml chifa:

Thinh phin hoat chit:

Budesonid ... Tmg

Thénh phén t duge:

Acid citricmonohydrat, tri-natri citrat dihydrat, natri clorid, polysorbat 80, dinatri EDTA, nudc tinh khiét via di.
Dang bao ché: Hon dich khi dung

Ma t: Dich mau tring sila, ding nhatkhi 1ac én trong 1 phit dén 2 phiit v gilf nguyén trang thii dé trong vai phit.
pH:4,0-50

Chi dinh

-Biéu tri hen phé quan kéo dai & nhiing bénh nhan khong dap tng hoac khiing phit hop véi thudc hit dang nén hoac
dang bt kha.

- Biéu tri bénh viém thanh khiphé quan (bénh Croup) dnhiinhiva tré em hocbénh bach hiu thanh quan (viém thanh
quan ha thanh mén) khi 6 chi dinh nhap vién.

- Sitdung khicdn thiét phai thay thé hodc gidm liéu steroid dudng udng.

Liéudiing va cach diing

Liéuding

Liéu lugng cho bénh nhén thay ddi tuj theo thiét bi khi dung dugc st dung. Thai gian khi dung va liéu luang thudc
dugc phing thich phu thudc vao téc d dong khi, thé tich budng chifa va thé tich thudc nap vao. Nén diéu chinh tic
dé dong khi di qua thiét bi la 6-8 lit méi phat. The tich thudc nap vio thich hap cho hiu hét may khi dung la 24 m.
Liéu hrgng cua thubicnén dugc diéu chinh theo nhu cdu cda tiing bénh nhan. Nén ding thudc & liéu thip nhit cdhigu
qua. Liéu cao nhat (2 mg méi ngay) cho tré em dudi 12 tudi chi nén dugc xem xét §tré bihen phé quan ning va trong
théi gian ngdn.

Hen phé qudn

- Liéu khdi dau, hodc trong giai doan hen nang, hodc trong thii gian ngiing corticosteroid duéing udng, liéu khuyén
cdo cia Zensonid Forte la:

Ngudi In (hao gém cd ngudi gia): Thudng 1-2 mg x 2 1dn/ngay. Trong trung hop rat nghiém trong, iéu luong
thé tang thém.

Té em:

Tré em tir 12 tudi trd Ién: Liéu ding nhu ngudilan

Tié 3 thang dén 12 tudi: 0,5-1mg x 2 lin/ngay

- Liéu duy tri: nén dugcdiéu chinh theo tiing cathé va ding liuthap nhit 6 hiéu qua

Naubi 1éin (bao gém ¢ nguii gia va tré em tir 12 tudi tré &n): 0,5-1 mg x 2 1dn/ngay

Teé em tit 3 thing dén 12 tudi 0,25-0,5 mg x 2 lan/ngiy

Bénh nhin dang st sung glucocorticosteroid duiing udng

Iensonid Forte ¢d thé cho phép thay thé hoac giam dang ké liéu glucocorticosteroid dudng udng trong khi van kiém
sodt hen tit. Khi bt ddu chuyén tir steroid ubng sang Zensonid Forte, bénh nhan nén & trong tinh trang tuong ddi on
dinh. Mit liu cao Zensonid Forte dugcdiing két hop véi liéu steroid udng trude d6 trong khodng 10 ngay. Sau dd nén
qidm dan liéu steroid ufing (vi du 2,5 miligam prednison hodc tuong duang moi thang) xudng mic thap nhit c thé.
Trong nhiéu truiing hap, cé thé thay thé hoan toan stercid duiding udng bing Zensonid Forte.

Phiin chia liéu lugng

Tensonid Forte o thé duoc trén vai nudc mudi sinh 1y 0,9%: va vdi cic dung dich d& khi dung nhu terbutalin, salbu-
tamol, fenoterol, acetyloystein, natri cromoglycat hodc ipratropium bromid. Nén st dung thudc trong vong 30 phit
sau khi trin lin.

Bang liéu ding khuyén nghi cia Zensonid Forte:

Liéu higng (mg) The tich (ml)
0,25 0,5 (% éng)
05 1% dng)
0,75 1,5 (% dng)
1 2(1dng)
15 3(1éng + Y2 ding)
20 4{2 éng)

Trong truing hop cin tang hidu qud diéu tr, dac bigt @ nhing bénh nhan khang tiét chat nhay dubng h hap, nén
tang liéu Zensonid Forte thay vi diéu tri két hop véi corticosteroid dubing udng, c6 thé lam gidm cac téc dung khéng
mong mudn toan than.

Viém thanh khiphé quin (bénh Croup)

(Ftré sosinh v tré em macbénh viém thanhkhi phé quan (bénh Croup), liéu théng thuéng i 28ng (2 mg budesonid)
khi dung, dugc diing dudi dang mdt liéu duy nht hodc hai lan Tmg cdch nhau 30 phit. Liéu ¢ thé l3p lai sau moi 12
git trong téi da 36 gid hodccho dén khi cai thién 1im sing.

Cichdiing

Tensonid Forte nén duoc sif dung vdi may khi dung thich hop.

Husdng dan sif dung:

- Lic nhe lo thudc @ cdc thanh phan trong dng thudc duoc phin bé déu trd lai. Md lo thudc va cho thudcvao may
khi dung.

-Zensonid Forte nén duoc sif dung thing qua mt mdy khi dung duoc trang bi ddu ngdm hodcmit na phit hop. Méy
khidung nén duoc két ndi véi may khi nén c6 luu higng khi thich hap (6-8lit/phiit) va thé tichthudc napvaela 2-4ml.
L

—Bo}crkjthuéng dan sif dung ciamay khi dung

-May khi dung siéu &m khéng phir hop va khéing ducc khuyén nhi @ st dung ciing Zensonid Forte.

- Zensonid Forte ¢6 thé duoc pha véi dung dich natri dorid 0,9% va cac dung dich ding cho khi dung terhutaline,
salbutamol, fenoterol, acetyleystein, natri cromoglycat va ipratropium bromid va nén st dung trong vong 30 phiit.
-Bénh nhan nén siic migng bang nudcsau mdi lan khi dung dé giam thiéu nguy co nhiém nim candida hu hong.

- Rila sach da mit bing nudc sau khi st dung mat na d& trnh kich ing da mat.

- V& sinh v baotri mdy khi dung sau khi st dung.

Chéng chidinh

Bénh nhén qua man cim véi budesonid hodcvdi bat kj 13 dugcndo ciia thudc.

Canh bao va than trong khi ding thudc

Cin thin trong d3c biét & nhifng bénh nhin macbénh lao phdi thé hoat dng hodic khng hoat ddng va & nhing bénh
nhn binhiém nam hoac virus & dung hi hip.

Bénh nhan khéng Ié thudc steroid: Hitu qui diéu tri thubng dat duoc trong vong 10 ngay. (f nhitng bénh nhan co
tang tiét nhay qua mic, ¢6 thé st dung thém mét dot diéu tri khdi ddu (khodng 2 tuin) bang corticosteroid dudng

udng, bt dau bang liéu cao sau @ gidm liéu tir tir @& két hop vai Zensonid Forte. Sau d6 chi cin ding Zensonid
Forte don dic.

Bénhnhan Ié thugc steroid: Khi bt @ u chuyén tif corticosteroid dung udng sang diéu tri bing Zensonid Forte,
bénh nhan nén & trang thai tuang déi on dinh. Sif dung phéi hap Zensonid Forte cing v liéu steroid d3 st dung
trudic dd trong khoang 10 ngay rdi gidm dn liéu steroid duiing udng (vi du giam 2,5 mg prednison hojc liéu tuong
duong méi thing), dén mic liéu thap nhit c6 thé duy tri dwoc hidu qud diéu tri. Trong nhidu trbing hop, c6 thé thay
thé hoan toan Zensonid Forte cho corticosteroid duéng udng.

Trong qud trinh chuyén tif corticosteroid dutng udng sang Zensonid Forte, tinh trang gidm tc dung toan than cia
corticosteroid céthégéydi ting hodc cictriéu ching viém khdp, viém mii, eczema, dauco vakhdp. Khidé bénh nhan
candupc diéu tri dac higu. Trong mitsé tnigng hop hiém gap, tinh trang giam tac dung toan than cha glucocorticoid
dyracdctriéu chiing nhu mét mai, dau ddu, budn ndn vanén. Lic nay ¢in tang tam théi liéu glucocorticoid dubng
uéng lén gap dii.

Gidng nhu cicthudc khi dung khdc, co tht phé qudn nghich I ¢ thé xdy ra khién bénh nhin thé khb khé ngay sau
khi ding thudc. Liic nay, phaingiing diéu tr bing budesonid dang khi dung ngay lap tic, dénh gi lai ligu phip diéu
tri vadp dung liu phap diéu tri thay thé néu cin thiét.

Sif dung corticosteroid dang khidung liéu cao kéo dai, dac biét la khi st dung liéu cao hon liéu @& nghi c6 thé gay c
ché tuyén thugngthan. Nhiing bénh nhin nay c6 thé c6 cic ddu hidu va triéu chiing ciia suy thugng thin khi bicing
thang nghiém trong. Nén cin nhdc sif dung thém corticosteroid diing theo dubng udng trong cic giai doan stress
hoacphau thuat khiing cip thist.

Corticostercid dang khi dung cé thé giy ticdung toan thn, d3c bit khi ding liéu cao kéo dai. Nhifng ticdung nay
itcd kha ndng xay ra khi didutribang duing hé hip honso vdi corticosteroid dudng udng. Cic tic dung toan thin ¢
thé bao gém hji chiing Cushing, cic biéu hién cia hiii chiing gia Cushing, ticché tuyén thugngthn, cham phat trién
Gtré em vathanh thiéu nién, gidm mit 36 xuong, ducthiy tinh thé, tang nhan dp va hiém gip hon 13 cic tac déng
tam Ij hoac hanh vi bao gém tang dong tm thn, réi loan gidc ngu, rdi loan tam thin hoac kich déng (dac biét & tré
em). Do d6, nén dung corticosteroid dang hit & liéu thap nhat o hiéu qua @& kigm soathen phé quan.

Hén dich khidung budesonid khang c6 higu qua cdt con nhanh, trong cac dot hen cip dbi hi phai st dung cacthudc
gian phé quan tac dung ngin dang hit. Trufing hop cac thudc gian phé quan tac dung ngan khiing cd higu qua hoac
bénh nhn can sif dung liéu cao hon thing thuing, cin diéu chinh liéu phip diéu tr nhu tang liéu budesonid dang
hit, stf dung thém thudc chi van beta tic dung ngdn hodc glucocorticosteroid ding theo duéng udng.

Giam chiicning gan c6 thé anh hudng dén qua trinh dao thii glucocorticosteroid. Tac dé thanh thai budesonid sau
khi tiém tinh mach & bénh nhan %o gan v & nquési khde manh la nhu nhau. Sau khi udng, sinh kha dung toan than
cia budesonidtang lén khichiicnang gangidm doqua trinh chuyén héa lén déu giam xuéng. Chua rdanh hudng cia
chiic ndng gan dén sinh kha dung ciia han dich khi dung budesonid do chia c6 dii liéu nhung c6 thé du dodn gidm
chifcnang gan b thé lam tang ndng d6 budesonid trong huyéttweng va do d6 tang nguy coxay ra phan dng bat loi.
Bigu tri phai hop wi cac thude dc ché CYP3A4, vi du itraconazol, ketoconazol, thudc e ché protease HV va cic san
pham ¢6 chifa cobicistat du kién sé lam tang nguy co tc dung phu cia corticostercid toan than. Do d6, nén trénh
ding déng thai cic thudicnay trir khi loi ich vut trdi hon nguy co, trong trubng hop d6 bénh nhan nén dugc theo dai
cactacdung phu toan thin cia corticosteroid. Biéunay itcd  nghia trong diéu tri ngan han (1-2 tudn)vdiitraconazol
hodc ketoconazol hodccac thudc e ché CYP3A4 manh khac, nhung nén dugc xem xét khi diéu tri liu dai. (6 thé can
nhic giam liéu budesonid.

Nén im sach budng may khi dung sau moilén diing. Riia budng mdy khi dungva ddungam hodcmit na trong nuéc
néng bang cht tay nhe, sau dé lau khd.

Bénh nhan cd thé binim migngtrong qua trinh triliéu bing corticosteroid dang khidung. Bénh nhin ¢ thé dugc chi
dinh diéu tri véi thudc khang nim thich hop hodc ngiing diéu tri néu can thiét.

Viém phdi dbénh nhan macbénh phéi tic nghén man tinh (COPD)

Su giatang tj & mac bénh viém phdi, bao gém viém phai cin nhip vién, d3 dugc quan sit thdy & nhiing bénh nhan
mic COPD dugc diing corticosteroid dang hit. (6 mt sé bing chiing vé viéc ting nguy co viém phéi khi tang liéu
steroid nhung diéu nay chua dugc ching minh cu thé trong tat cd cicnghién ciiu.

Khing c6 bang chiing ldm sang két luin vé su khic biét trong nhém vé miic 3 nguy caviém phai giifa cic san pham
corticosteroid dang khi dung.

Cac bc sivan cin dé phong ddi v su phat trién cia viém phaid bénh nhin mac COPD vi cic dic diém 13m sing cla
cicbénh nhiém triing ndy giéng véi cic tridu ching ciia dot COPD cip.

Cic yéu t6 nguy co méc viém phdi & bénh nhan COPD bao gdm hiit thudc, tudi gia, chi sé khdi co thé (BMI) thap v
tinh trang COPD nang.

Réi loan thi gide

Riéi loan thi giac cé thé duoc bdo cdo khi sit dung corticosteroid toan than va tai chd. Néu mit bénh nhin ¢ cic trigu
chiingnhu mamat hoac réi loan thigickhac, bénh nhin nén duoc xemxét chuyén dénbéc sinhan khoa dé dinh gid
cicnguyén nhn ¢6 thé bao gém duc thiiy tinh thé, tingnhin dp hodc cicbénh hidm gip nhu binh hic véng mac
trung tim thanh dich ((SCR) dugc bao cao sau khi st dung corticosteroid toan thn va tai chd.

Tré em

Anh huréng dén s ting truding

Nén theo di chiéu cao cla tré em dugcdiéu tri bing corticosteroid dang hit kéo dai. Néu tré ¢6 biéu hién chim ldn,
nén danh gid lai iéu phap diéu tri va gidm liéu corticostersid dangkhi dung tdi liéu thip nhat ma van kiém sodt dugc
con hen. Phdi céin nhic cn thin gidia lgiich khi diing liu phap corticosteraid va cacnguy o giy dc ché ting tnudng.
Ngoai ra, nén xem et viéc chuyén tré dén bac sf chuyén khoa nhi h hap.

Sir dung thudc cho phu nii & thaiva cho con bi

Sir dung thuéc cho phu nifcé thai

Hau hét cic két qua tir cic nghién cdu dich té hoc tién ciu va i liéu sau tiép thi trén toan thé gidi da cho thdy
budesonid dang hit trong khi mang thai khing lam tang nquy cogap tac dung phu déi véi thai nhiva tré sosinh,
Trong cic nghién cifu trén déng vit, glucocorticosteroid da dugc ching minh 1 giy ra di tit & thai nhi. Biéu nay
khing cd kha nang xdyra & nguii khi ding liéu khuyén cio, nhung cin phdi theo ddi thudng xuyén khi diéu tr bing
budesonid dang khi dung va duy tri & liéu thip nhat c6 hiéu qua. Biéu quan trong i véi ¢ thai nhiva me 2 kiém
sodthen suyén ddy ddtrongthai kj. Cing nhu céc loai thudc khac ducc sif dung trong thaikj,nén cinnhdc ciclai ich
vanguy co cho thai nhi khi sif dung budesonid trén phu nii 6 thai,

Nén vu tién st dung glucocorticoid dang khi dung thay cho glucocorticosteroid duang udng do dang khi dung it gdy
tacdung toan thin hon & liéu cin thiét dé dat dugc dap dng trén phdinhu nhau.

i dung thudc cho phu nit cha con bi

Budesonid duc bai tiét qua sita me. Tuy nhién, & liéu diéu tri Zensonid Forte duoc dydoan khéng giyra tac dung dgi
vii tré bii me. Zensonid Forte c6 thé dugcst dung trong théi gian cho con bil.

Biéu tri duy tri bing budesonid dang khi dung (200 hoc 400 mg/ldn x 2 lan/ngay) & phu nii cho con bii méc bénh
hen suyén gay rasu phai nhiém toan thin vi budesonid khing dang ké dtré bi me.

Trong mét nghién cifu dugcdéng hoc, liéu uic tih hang ngay dtré sosinh & 0,3% lidu me hang ngay cho ¢ hai mifc
liéu vandng d trung binh trong huyét tuong & tré sosinh duoc wée tinh 2 1/600 ndng d9 thudc trong huyét tuong
ciame, gid sifsinh kha dung duéng udng 1a tuyét ddid tré sasinh. Nong @b Budesonid trong cicmau huyét tuong &
tré sosinh déu thap hon gidi han dinh lugng.

Dua trén di liéu tir budesonid dang hit va thuc té cho thdy budesonid thé hién cic dictinh duoc dnghoctuyén tinh
trong cic khodng liéu st dung thudc duing mii, hit, uéng v truc trang, véi liéu diéu tri budesonid, viéc phoi nhiém
v tré bii me dugcdu dodn 13 thap.

Anh huéng cia thudc lén kha ning lii xe, vin hanh miy méc

Thudc khdng ¢ hodc ¢ anh hudng khéng dang ké @n khd nang l4i xe va vin hanh may méc.

Tuong tac, tuong kycia thue

Sut chuyén héa cia budesonid chi yéu qua trung gian CYP3A4, Bidu tri phéi hop véi cic thudc c ché CYP3A, vidu
itraconazol, ketoconazol, thudc ifc ché protease HIV va cdc san pham cé chifa cobicistat, du kién s& lam tang nquy
o tac dung phu toan than.

Nén trénh kéthopZensonid Forte vdi cic thudc dc ché CYP3A4 manh trif khilgi ich vuot tréi hon nguy co gaptac dung
phu toan thn ciia corticosteroid, trong tnidng hop nay bénh nhin nén duoc theo dii tac dung phu toan thin cia

corticosteroid. Néu diéu tri phdi hgp Zensonid Forte vi thudc chingnam (nhuitraconazol va ketoconazol), nén ding
hai thudc cich nhau cang xa cang tat, €6 théxem xét viéc gidm liéu budesonid,

Dit liéw han chévé tuong tac nay d3i vii budesonid khi dung liéu cao cho thay néng d thudc trong huyét tuong ting
Ién 16 1ét (trung binh g3p bén Ian) c6 thé xdy ra néu diing déng théi itraconazol 200mg/lin/ngay vi budesonid hit
(liéu duy nhat 1000 pg).

Néng 4 thudc trong huyéttuong tang va lam tang tic duny cda corticosteroid d3 dugc quan sét thay & phunif ciing
duoc diéu tri bing estrogen va steroid tranh thai, nhung khiing duoc quan sit thiy ddi véi budesonid v khi sif dung
phii hop dliéu thip véi thudc trinh thai dudng udng.

Do chiic nang tuyén thugng thin cé thé bi dc ché, xét nghiém kich thich ACTH @ chan dodn suy tuyén yén cd thé
cho két qua sai(gia tri thap).

Tré em

Nghién ciiu tuong tac chi duge thuc hién @ ngudi trudng thanh.

Tic dung khéng mong mudn ciia thude

Bang tém tit cic phan tng cd hai dugcphin nhém theotan sudt: rit thugng gap (ADR = 1/10), thuing gap (1100
< ADR < 1/10), ft gap (111000 < ADR < 1/100), hiém gip (1/1000 < ADR < 1/10000] va rit hiém g3p (ADR <
1/10000); khng xac dinh (khong thé uc tinh tif dif liéu c6 sin);

Hé co quan Tan sut Tacdung khéng mong mudn

Nhiém triing va kj sinh tring | Thuding gap - Nam candida
- Viém phdi (& bénh nhiin COPD)

Réii logn hé théng mién dich | Hiém gip - Cac phan ting qua man tiic thi va mudn bao gdm phat
ban, viém da tiép xic, nbi mé day, phii mach va phén ing
phan vé.

Rdi loan néi tiét Hiém gap - Céc ddu higu va trigu chiing cia tac dung corticosteroid
toan than, bao gém tc ché tuyén thuong thin va chim
phat trién

Rii loan tam than itgap - loling
-Trdm cam

Hiém gap - Kich thich tim than
- Rdji loan gidc ngd
- Hung hang
- Thay ddi hanh vi (chil yéu 6 tré em)

Rii loan hé thin kinh itgap - Run rdy

Rii loan mit itgap - Buc thuj tinh thé
- Gidm tam nhin, nkin m

Khéng xdc dinh | - Bénh tang nhan dp

Rdi loan hi hap, 1éng nguc, | Thuing gip -Ho

trung thit - khin tigng
-Viém hong

Hiém gap - (othit phé quan
 Chiing khé phit im
- Khan tiéng (hiém gap dtré em)

Rdi loan da va mé dudi da Hiém gap - Bam tim

Rdi loan co xuong va mé | itgap - (othit co bip

lién két

Dii khi, cic dau hiéu hodc triéu chiing clia tc dung phu glucocorticostercid toan thin cé thé xdy ra vii glucocorti-
costeroid dang hit, co thé tiy thudc vao liéu lugng, thai gian tiép xic, viéc tiép xic vai corticosteroid trudc d6 va o
nhay cam ciia tiing ¢ nhan (xem phan 4.4).
M td cdcphdn ing bt li dueclra chon
Nhiém nam candida & hiu hong a do ling dong thudc do d6 bénh nhin nén siic migng bing nudic sau mdi lin diing
thuéic 58 gitp 13m gidm thigu i ro.
Ciing nhu cdc liéu phap dubng hit khc, co thit phé quan nghich 1 c6 thé xdy ra trong nhifng truéing hop rit hiém
gip.
Kich ting da mat, vi du nhu phén ting qud man, @ xdy ra trong métsd tuéing hop khisti dung may khi dung véi mat
na. Déngan ngifa téc dung khéing mong mudn nay, bénh nhin nén rda mit sach véi nudc sau khi sif dung mat na.
Trong cacnghién cifu gia duoced kiém sodt, duc thiy tinh thé it duoc béo cdo trong nhom gia dugc.
Cacthu nghiém lim sing vdi 13119 bénh nhan ding budesonid dang hit va 7278 bénh nhin ding gid dugc 8 dugc
ting hop. Tan suit lo ldng 1a 0,52% khi diing budesonid dang khi dung va 0,63% khi diing gid duoc; tf 1é trdm cam
140,67% khi ding budesonid dang khi dung va 1,15% khi ding gia dugc.

Thing bdo cho bdcsi nhitg tdc dung khing mong mudn gip phdi khi sirdung thuée

Qua liduvé cach xirtri

Triéu chifng

Qud liéu cdp tinh véi budesonid thuing khing nghiém trong vé mat 1dm sang. Tic dung cd hai duy nhat sau khi st
dung mit lugng ln thudc trong mit thii gian ngdn |4 de ché chiic ndng vé nao.

Néu st dung liéu rat cao kéo dai, cic téc dung nhuteo v nio, tc ché vo thugng than cd thé xdy ra.

Xirtrd

- Qud liéu cdp tinh: Khéng can cac bién phap xii tri cdp tinh. Viéc diéu tri bang budesonid nén duoc tiép tuc vai liéu
thap nhdt cd hiéu qua, va chiic ning v thigng thin sé t hoi phuctrong vong 1-2 ngay.

- Qud liéu man tinh: Bénh nhan nén duoc diéu tri nhu mét trubing hop phu thudc stercid va dugc chuyén sang mét
Iiéuduytr‘lmich hap véi métsteruidtoénthﬁn,vidunhuprednisolon.Khitinhtrangﬁn&inh, bénhnhén nén tiép tuc
diéu tri vi budesonid dubing hit vai liéu khuyén cio.

Dic tinh dugclc hoe

Ma ATC: RO3BAO2

Nhém téc dung duc 1j: Cic loai thudc khic diéu trj cic bénh tac nghén dudng hé hap, thudc hit, glucocorticoids
Budesonid I3 mét glucocorticosteroid ¢ tac dung chdng viém tai chd cao, véi 1y & va miic d3 nghiém trong cia tac
dung phu thap hon so véi cac corticostercid duing uding.

Tdc dung chang viém tai chd

Co ché tac dung chinh xdc cda céc glucocorticosteroid trong diéu tri hen chua dugc biét dén ddy du. Gic tc dung
chiing viém, nhu tfc ché gidi phéng chit trung gian géy viém v tic ché dip ing mién dich quatrung gian cytokin ¢
thé déng vai trd quan trong.

Mt nghién ciu lim sang trén cic bénh nhin macbénh hen so sanh budesonid dang hit va udng véi liéu tinh toan
& dat duoc sinh khd dung toan thén tuong tu nhau d3 ching minh bing chiing ¢ j nghia théing k& vé hidu qua véi
budesonid danghit nhung khéng ding so véi gid duge. Do dé, téc dung diéu tri cia budesonid liéu hit thing thuing
< thé duoc gidi thich chi yéu bing tac dong tructiép ciand 1én dubng h hap.

Trong mét nghién ciu tién diéu tri vdi budesonid trong bén tuinda cho thiy higu qu gidm co thitphé quan tic thii
cing nhu cic phan dng hen suyén mugn.

Khdi phat tdcdung
Saumét iéu budesonid dang hit duy nhat, dugc dua qua éng hit bt khd, chiic nang phdi dugc cii thién trong véng
vai gidl. Sau khi diéu tri bing cach sif dung budesonid bang duing uing qua dudng hit bt khd, su cdi thién chiic
nng phéi da dugcchiing minh xdy ra trong vong 2 ngay sau khi bt déu déu tri mac di loi ich i da cé thé khing
dat dugc cho dén 4 tudn.

Phdn iing ctia duing hi hap

Budesonid ciing da dugc ching minh 12 lam gidm phan ung dudng h hap vdi histamin va methachalin & nhing
bénh nhin man cim.

Hen do vin ding

Budesonid dang khi dung d3 dugcst dung mét cich hiéu qua dé phang ngiia hen dovin déng.

Su tang trudng

Trong cac nghién cifu ngdn han, su gidm truéng nhd va thodng qua d dugcghi nhin, thubng xdy ra trong nam diu
tién diéu tri. Cac nghién ciiu dai han cho thiy rang tré em va thanh thiéu nién dugc diéu tri bang corticosteroid dang
khi dung cui ciing ciing dat duoc chiéu cao muc tigu khi trudng thanh. Tuy nhién, trong mat nghién cifu, nhifng dia
tré duc diéu tri bing budesonid dang hit liéu cao qua dng hitbét khd (400 mg mai ngay) trong tdi da 6 nim ma
khing xc dinh liéu thap nhit cd hiéu qua cho thiy chiéu cao trung binh thip hon 1,2 cm so vii nguii In diéu tri
bing gid dugc trong cing thii gian.

Anh huéng dén nong @ wrtisol huyét twong

Cic nghién ciu trén nhiing ngudi tinh nguyén khde manh véi thudc hon dich khi dung chifa Budesonid 0,5 mg/ml
4 cho thiy tic dung lién quan dénliéu ddi véi huyét tuong va cortisol trong nudc tiéu. 0 liéu khuyén cao, thusc giy
ra téc dung @i véi chic néng tuyén thugng than it hon dang ké 3 véi so vai thudc Prednison 10 mg, dugc chi ra
trong xét nghiém ACTH.

Tréem

Gin limsang- hen suyén

Hiéu qud cta véi thudc hon dich khi dung chiia Budesonid 0,5 mg/ml da dugc danh gia trong mat s lugng ldn cac
nghién cilu, va chira ring thudc 8 hiéu qua & ¢d ngudi 1dn va tré em khi ding thudc mét 1an hoac hai lin mdi ngay
a8 diéu tri du phong hen suyén kéo dai. Mot s6 vi du vé cic nghién cuu daidién duoc dua ra dudi day.

(Gin kim sang — bénhviém thanh khi phé qudn { Croup)

Mgt 56 nghién ciiu & tré em mdc bénh viém thanh khiphé quan d3 so sinh thudc hon dich khi dung chifa Budesonid
0,5 mg/ml véi gid dugc. Vi du vé cicnghign ciiu dai dign danh gid viéc st dung thudc hon dich khi dung Budesonid
0,5 mg/ml trong diéu tritré em machénh vidm thanh khi phé quan duoc dua ra dudi day.

- Hiéu qud d tré em mdc bénh viém thanh khi phé quin nhe dén trung binh.

Mptthitnghiém ngau nhién, mi di ¢6 déi chiing vdi gia dugc d 87 tré em (tii7 thang dén 9 tudi), duoc duavao bénh
vign véii chan dodn 1am sing vé bénhviém thanh khiphé quan, da duot tién hanh @& xacdinh liéu thusc hon dich khi
dung Budesonid 0,5 mg/mlcd caithién diém sé triéu ching cda nhdm hayritngdn théi gian nim vién. Moitré nhin
dugemitliéu2 mg thude hodc gid duge sau méi 12 gid. thudchon dich khi dung Budesonid 0,5 mg/ml gidp cai thién
ding k& vé diém 56 clia nhom e 12va 24 gi valiic 2 gitr & nhiing bénh nhan c6 diém sé triéu ching ban diu dmiic
trén 3, ddng thai cing lam giam 33% théi gian ndm vién.

- Hiéu qud d tré em mdc bénh viém thanh khi phé quén tii trung binh dén nang

Mét nghién ciu ngau nhién, mi i, ¢ d6i chiing gid dugc d3 so sinh higu qua thuée hon dich khi dung Budesonid
0,5 mg/ml ctia v gid duoc trong diéu tri bénh viém thanh khiphé quan & 83 tré so sinhva tré nhé (ti 6 thang dén 8
tudi) phai nhapvién. Bénh nhin duoc diing 2 mg thudc hodc gia duoic ol sau 12 gid trong tdi da 36 gidrhoac cho dén
khi xudt vign, Tong s6 diém trigu ching clia nhom dugc danh gia 60, 2,6, 12, 24, 36 va 48 gt sau liéu ban ddu. Vao
liic2 gid, & ci 2 nhém déu cho thily su cithién tuang tu vé diém s triéu chiing cdanhém, khéng cé su khicbiétcd
nghia thing ké gia cacnhom. Tai cacthi diém 6 gio, 12 giti va 24 gid, diém s trigu chiing cdia nhém sif dung thudc
i dugccdi thign ding k& v& mat thing ké so vdi nhém gid duoc.

Dac tinh dugc ding hoc

Hap thu

(i ngudi trugng thanh, luong budesonid hap thu toan than sau khi st dung Zensonid Forte qua may khi dung I3
khoang 15% liéu thuc té va 40% dén 70% liéu ding cho bénh nhin. Mt phan nhé cha thudc duoc hip thu toan thin
khi nudt phai. Nang df tdida cia thudc trong huyét tang 1 khodng 4 nmol/l sau mét liu duy nhat 2 mg, dat duoc
trong khoang 10 dén 30 phit sau khi bitdau khi dung.

Phinbi

Budesonid cd thé tich phan phai khoang 31/kg. Ti 18 thudc lién két vai protein huyét tuong trung binh 12 85-90%.
Chuyén hod

Khoang 90% budesonid bi bt hoat khi chuyén ho lan ddu qua gan tao ra cacchat chuyén hoa co hoat tinh gluco-
crticosteroid thip. Hoat tinh glucocorticosteroid cia cic chit chuyén hda chinh, 6p-hydroxybudesonid va 16a-hy-
droxyprednisclon, it hon 1% so vdi budesonid. Su chuyén héa clia budesonid chi yéu dugc trung gian bai CYP3A4,
mijt enzym thudc ho cytochrom P450.

Thai trif

Cic chit chuyén héa clia budesonid duoc bai tiét & dang khiing ddi hodc dang lién hop chil yéu qua than. Khéng @
budesonid & dang khiing dai duoc bai tiét qua nudc tiéu. Budesonid cd @ thanh thai toan thin cao (khedng 1,21/
phiit) @ ngui trudng thanh khoe manh va thii gian ban thai trung binh cia budesonid sau ki tiém tinh mach la
13 gii.

Bing hoccda budesonid i ty 18 theo liéu & liéu 1m sing phit hop.

Trongmét nghién cifu, strdung déngthai 100 mg ketoconazol dudng udng hai linméi ngay lam ting néng @ trong
huyét tuong cda thude ding cing budesonid (liéu don 10 mg), gdp 7,8 1an. Hién chua o day dd thong tin vé tuong
tic nay déi vdi budesonid dang khi dung, nhung du kién c6 thé lam ting néng @ thudc trong huyt tuang.

Tréem

Budesonid 6 dd thanh thii toan thin khoang 0,5 1/phit & tré em mdc hen suyén 4 - 6 uéi. D3 thanh thai tinh trén
mdi kg trong lugng ca thé & tréem lan han khoang 50% so véi nguii lin. Thii gian ban thai cda budesonid sau khi
hit vao 13 khoang 2,3 gidr 6 tré em mdc hen, tuong ty nhu & ngudi lin khde manh. § tré em hen suyén 4- 6 tudi,
ligng budesonid todn than sau khi sif dung Zensonid Forte thing qua mat may khi dung 12 khoing 6% liéu thuc t&
va 26% liéu duoc chuyén dn bénh nhan. Lung thudc hp thu todn thin & tré em 13 khodng mét nda so véi ngudi
lin khoe manh.

Néng @ t6i da trong huyét tuong & tré em hen suyén 4 - 6 tudi 3 khodng 2,4 nmol/l sau khi st dung liéu 1 mg, dat
dugckhoang 20 phit sau khi bt dau khi dung. Sinh kha dung (Cmax va AUC) cla budesonid sau khi ding liéu 1mg
duynhdt bang cich khi dung cho tré em 4 - 6 tudi tuong duang vdi & ngui |6n khde manh dugc cung cap cing mét
liéu va bdi cing mét hé théng khi dung.

Quy cach déng gdi: Lonhua 2 ml. Hap 10 lo.

Bao quan: Bio quan trong baokbi kin, tranh dm, trinh dnh sing, nhiét d dudi 30°C.

Han diing: 30 thing k& titngay sn xuit. 1 thing sau khi métdi nhom.

Tiéu chun cht higng: Tiéu chudn co s6

Nhi sdn xudt

cpc1HN

(éng ty (6 phan Dugc pham CPC1 Ha Nii
Cum cdng nghiép Ha Binh Phuong, x3Van Binh, huyén Thuéng Tin, thanh phd Ha N




