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R Thuốc này dị dùng theo đơn thuốc. 

ZENSONID FORTE 
Budesonid 1 mg/2mi 
Déxa timtay tré em 

ọc kỹ hướng đẫn s dung trước khi ding 
lácký trước khiding 

Thành phần: 
Mỗi2 ml chứa: 
Thành phin oat dất. 
Budesonid 1ng 
Thinh phin tú dước 
d iticmonohydrat, trênatrị irat dhydra, naticorid,polysorbat 80, đinati EDTA, nước tính khết v đ 
Dạngbào chế:liỗn dich ki dung 
Môtả: Dịch màu trắng sia, đóng nhitkhi lác ln trong 1 phứt dén 2 phítvà gữ nguyên trang thi đó tong v phit. 
ph:40- 50 
Chiếnh 
-Biểutrhen phế quản kéodai ở những bệnh nhân không đáp ứng hoặc không phù hợp vốithuốc hit ạng nén hoặc 
dang bột kh. 
- Biếu tribệnh viên thanhkhíphế quản (bệnh Coup) nhũ nhivàtrễ em hoặc bệnh bạch háuthanh quản (iêm thanh 
quản hạthanh môn) kh c chỉ Ginh nhập iện 
Sử dụng khicần thiết phải thay thếhoặcgiảm liểu sterod đường uống. 
Liéuding và cich dùng. 
Liéuding 
Liéuluong cho bệnh nhân thay đổ uj theothiết bị khí dung được sĩ dụng Thời gian khi dung va liếulượng thuốc 
được phóng thíh phụ thudc vao tốc độ dong kh, th tich buống chữa v thểtíc thuốc nạp vào, Nen diuchinh tốc 
độ dồng khíđi qua thiết bia 6 8 lít mỗi phút. Thể tíh thuốc nap vao thich hợp cho hầu hết máy khí dunglà2-4 . 
liếu lượng củathuốc nên đượcđiều chinh theo nhu dầ của từng bệnh nhân. Nên dùng thucởliều thấp nhấ c hiệu. 
qui. Liu cao nhất Ö m mỗi ngày)cho tẻ m dưới 12 tuổ hỉ nên được xem xÉt ở rẻ bihen phế gản nặng v trong 
thời gan ngắn. 
Henphé quin 
- Liu khổ đầu, hoặctrong giai đoạn hen nang. hoặctong thii gan nging coriosteroid đường uống liếu khuyến 
ciocia Zensonid Fote 
Hgưỡi lớnlbao gốn cả người gì: Thường 1-2 mg x 2 lốn/ngày. Tong trường hợp rất nghiem trong, liểu lượng . 
thé ting thêm 
Tẻem: 
Trẻ em tử 12tuổitrổ lên:iểudùng như ngườilớn 
Trẻ 3 thám dén 12 i 0,51 mgx2 lin/ngay 
~Liéu duy th: nên được điều chinh theo từng cáthể à dùng liếu hấp nhất d hiệu quả 
Ngưỡi lớn hao gồn dảngười gia v trễ m i 12tuổi rỏ lên): ,5-1 mg x2 lán/ngày. 
T em tử 3 thíng đến 12 tuổi 0,25-0,5 mgx? lán/ngày 
Bệnh nhân dang sửsụng gucocorticosterid đưỡng uống. 
Zensonid Fore d thể cho phép thaythể hoặc giam đáng kể liểu geocorficteroid đường uống trong khí vẫn kiểm 
soát hen tốt E bất đầu chuyén từstebid uống sang 7ensonid Fort bệnh nhân nên ởtrongtình trạng tương i ổn 
định. Mộtliểu ca Zensonid Foe được dùng lếthợp viiều teroid uống trướcđótrong khoảng 10 ngày. Sau đó nên 
giễm diniéu tenid uống (v dụ2,5 miligam pedrispn hoặctương đương mỗitháng) xuống mi thấp nhấ  thể 
Trong nhiều trường hợp,có thểthay thế hoàn toàn terid đường uống bằng 7ersonidforb, 
Phanchialéu lượng 
Zensonid Fort c thể được trn với nước muối snh lý 0,/% và với các dng dich để khí dụng như terbutalin, salbu- 
tamd, fentterd, acetylytein, mtri cromoglycat hặc ipatropim bromid, Nén sử dụng thuốc rang vòng 30 phút 
saukhi tộn n 
Bảng liểu ding khuyến nghị c 7ensonidFort: 

Liéu lượng (mg) Thể tich (ml) 

025 05 0 ing) 

05 10609 

075 15 B4 ng) 

1 2(16ng) 

15 3 (1ng + % 6ng) 

20 4(26ng) 

Trong tưởng hợp cin tăng hiệu quả đều t, đặc biét ở những bệnh nhân không tiế chất nhày đường hô hấp, nên 
Tăng liều Zensonid Fort thay v điềtrị kết hợ với corticosterod đưỡng uống,có thể làm gắm các tác dụng không 
mong muốn toàn thin. 
Viém thanh khí phế quản (bệnh Croup) 
1 sosinh và tr em mắcbệnh iêm thanhkhí phế quản (bệnh Goup),liéu hông thường  26ng (2 mg budesonid) 
khí dụng, được dng dưới dạng một i duy nhất hoặchailấn 1 mg cách nhau 30 phút Liu có thể p lại su mỗi 12 
gitong i da % g hoặccho đến khi c thiện lâm sàng. 
Gichding 
Zensonid Fortenén được i dng với máy Khi dung thich hợp. 
Hudngdinsisdung: 
cnhe lọthuốc để cácthành phần tong ống thuố được phân bố đềutrở i Mởil thudcva cho thuố vào méy 

khíding 
~Zensonid Forte nén duoc i dụng thông qua một máy khidung được tang bịđầu ngâm hoặc mặt nạphủ hợp. May 
khídung nên được kết nổivổi máy khí nén c ưulượng khí thich hợp (6-8lfphút va thétichthudc nạpvào à 2-4ml 
iy 
Bọ kỹ hướng dẫnsử dụng của máy khidung 
- Máy kh dụng siéu im không phủ hợ và không đợc khuyến nghị đểử dụng cing ensonid Forte. 
- Zensonid Fote có thể được pha với dụng dich natri dorid 0.9% va các dung dich dùng cho khí dung tetbutaine, 
slbttamol fengten|, aceylostein,nati romoglyat và ratpium romid à nênsử dụng rong vong 30 phút. 
~Bénh nhân nên súc miệng bằng nướcsau mỗilần khí dung để giảm thiéu nguy o nhiễm nấm andida hdu họng. 
~Ritasach da mặt bằng nước sau khi ử dụng mặt nạ 8 tránh kíc ứng da mặt 
- Vệ snh và bảotrì máy kh ding sau khi i dụng. 
Chống d định 
Bệnh nhân quá mẫn cảm vốibudesonid huặcvối bt k á dược no của thuốc 
Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc. 
Ginthintrong đặc it những bệnh nhân mac bệnh a0 phổi hé hoat động hoặc không hoat động vàö những bệnh 
nhân bịnhiễm nấm hoặc viusở đưỡng o hấp. 
Bệnh nhân không lệ thuộc teroid: Hiệu qu điềutị thường dat được trong vòng 10 ngày Ö những bệnh nhân có 
ăng it nhày quá mức, có hể sử dụng thêm một ot điề t ki đầu khoảng 2 tuin) bằng corticosteroid đường 

tiống bát đầu bằng liểu cao sau 4 giản léu t từ để két hợp với Zensonid Forte Sau db chỉ n dùng Zensorid 
Farte dondic. 

hnhin lệ thuộc seroid: Ki it du chuyén tis cortcostercd đường uống sang điều tị bing Zensonid orte, 
bệnh nhân nên ö trạng thá tươn 4 ố định. Sử dụng phối hợp Zensonid Forte ig v i steod da sử dung 
trước đồ trong khoảng 10 ngay i gầm dần liều steoid đưỡng uống (v dụ giẫm 25 mg predrison hoặiếu tương 
đương mỗitháng,, đến mứ ciều thấp nhất có thể duy t được hiệu qu di trịlrong nhiều rưởng hợp, c thể thay 
thể hoàn toàn Zensonid Fore cho coticotenid đường uống 
Trong quá tình chuyén t cortkosterid đường uống sang Zensonid Fotetình tạng gim tác dụngtoàn thân cia 
corticsteroid ¢ thé gy didnghosc c tiệu chứng iêm khdp,viém mũi, eơema, dau co va khớp, Khiđó bệnh nhân 
cinduoe i triđặc hiệu,lrong mộtsố trưởng hợp hié gặp, tinh rạng giảm tácdụngtoàn thân củaglutecortirid 
98/ a áctiệu chứng như mệt mỗi, đau đầu buổn nôn v non.Lic nà n tang tạm thửiliềughieocoticod đường 
tốnglên gấp 8 
Giốngnhư dác thuốc ki dung khác, cothit phé guản nghich o thể Èy a khiến bệnh nhân thở khỏ khêngay sau 
khi ăng thuốc lúc ny,phdingitng đều tổ bằng budesonid dạng khi dung ngay lậptức đánh gíilạiliệu phap iéu 
tr vàầp dụngliệu phá điều t thay thếnếu n thiết 
5 dụng corticostroid dạng khídung liều cao kéo i đặ bệt B khi s dụng liều cao hon liềuđể nghị c hể gy c 
chế tuyến thượng thận. Những bệnh nhân này cóthể có ácđấu hiệuvà rệu chứng của suy thượng thậnkhi bịcông 
thing nghiêm trọng. Nen cân nhắc sử dụng thêm cortirrtenid dùng theo đưỡng uống trong cácgiai doanstess 
hoặcphẫu thuật không cip thiết 
Corticosterid dạng khi dung có thể gy tác dụng oàn thân, đặ iét ki đũng liều cao kéo dai. Những tác dụng nay 
itcokhi năng xảy ra kh điểutrịằng đường hô hấp hơnsovới cgrticorteroidđường uống. (ctácdụng toànthân & 
thể baogém bội chứng Cushing, cc biểu hiệncủahội chứng giả Cehing ức chế tuyển thượngthận, chậm pháttiển 
ð rễem và thanh thiế riên, giảm mậtđộ xương đụcthủy tinh thể tăng nhã áp va hiếm gặp hơn l cic tácđộng 
tâm lý huặchành v bạo gồn tăng độngtâm thấn, i loạn giấc g, i bạ tâm thần hoặc íd động (đặciệtở tẻ 
em).Do đồ nên dùng corticstenoid dạngbítö liểuthấp nhất c hiệu quả ể kiém sodthen phé quin. 
Hỗn dichKhidung budesorid không có hệu quả it can nhanh, trong cicdothen cấp dbi hi phải sử dụngcácthuốc 
giãn phế quảntác dụng ngắn dang hí. Trưỡng hop các thudc giần phế quản tác dụng ngén không có hiệu qua hoặc 
bệnh nhân cấnsử dụngliều cao hon thông thường cấn điềuchỉnh liệu phá điềutịnhư tăng liều budesonid dang 
hí,sĩ dung thém thuốc chủ vận betatác dụng ngắn hoặc glucocorticosteroid dùng theo đường uống. 
Gảm chứchăng gan c thể ảnh hưởng đến quá tình dao thải gicocoricozteoii Tố 8 thanh thải budesonid sau 
khitiềm tinh mach ở bệnh nhân xơgạn và ở người khỏe mạnh B như nhau, au kh uống sinh khả dụng toàn thin 
củabutesonidtăng én hichicnang gan giảm do quá tình chuyển hóa lầ đầu gảm xuống. (hưa 6 dnh hưởng của 
chức năng gan đến sinh khả dụng cia hỗn dịh ki dung budesonid do chưa c dữliệunhưng cóthể dự đoán giảm 
chicning gan c thể làm tang nồng độ budesonid rong huyếttương và do 8 ting nguy o iy ra phản íng bt l 
Điểu tị phốihợp vớicácthuốc ức chế CYP3A, vídụ itaconao| ketocomzo|,thuốc ức cé protease H và cicsin 
phẩm d chứa cobirstt dự iếnsẽlàm tang nguy ơ tác dụng phụ cia carticosteroid toàn thân, Do đó, nên tránh. 
ding đồng thửi cic thuốc này r kh lợiích vượt tộihơn nguy ợ trong trường hợp đó bệnh nhânnên được theo đố 
áctácdụng phụ toànthân của cortiostsrgid Điểu này ít ý nghĩarong điề r ngén hạn[1-2tuần)viitaconasl 
hoặcketoconazol hoặccác tt ức chế CYP3A4 mạnh khác những nên được xem xếtkhiđiều trị âu hi G thécin 
nhắc giảm liềubulesonid. 
Nên m sạc buồng máy khí dng sau mỗilấn dùng. Rửa buống máy khí dungvà đáu ngậm hoặc mặt nạ tongnước 
néng bằng chitty nhe, sau đồ lau k. 
Bệnh nhân c thể hịnẩm miéngtrong quá tìnhtriiệu bằng corticosteroid dang khídung,Bệnh nhân c thể được i 
dinh điểu t vổ thuốc kháng nấm thch hợp hoặc nging diéu i n hiết 
Viém phổi ởb£nh nhân máchệnh phổi tắc nghên man inh (OPD) 
5/iatăng t lệ mắc bệnh vềm phi,bao gồm viém phổ n nhập vện, ã được quan sấtthấyở những bệnh nhân 
mắc COPD được đùng corticsterid dang hí. 6 một số bằng chứng về iệc tặng nguy c vêm phổi i tăngliếu. 
stenii nhung điề này chưa được chứng minh cu thểrog tấ cả ccnghién cứu 
Không c bằng chứng lâm sing kếtluận Ésự khác i trong nhồm về mức đị nguy coviém phổi gữa cácsản phẩm. 
articsterod dạng khí dung, 
Ú bicsivan cindé phòng đối vổi ự pháttriển chaiêm phổiö bệnh nhân mắc COPD i c đặcđiểm lâm sang cia 
cichénhnhiém trùng này gống vớ c tiệu chứng của đợ COPD dấp. 
c yếu tố nguy cơ mắc viém phổ öbệnh nhân (0PD bao gồn hút thuố, tuổi g, hỉ ố khổi cơ hể (BMI) thấp và 
tình tạng C0PD nng. 
Railognthigidc 
i loạn hị giáccó thé đượ báo co it dụng corticsteroidtoan han v i hỗ u một bệnh nhin  ác tiệu 
chứngnhư mỡ mát hoặc r loạnthịgiáckhác,bệnh nhân nênđượ xemxét chuyén đếnbác sinhãn khoa ể đán giá. 
ácnguyên nhâncó thể bạo gần đục thủy tỉnh thể tãng nhãnáp hoặc cicbénh hiểm gặp như bệnh hắc vống mac 
trung tâm thanh dịch (G(R) được báo co sau i sửdụng coticostersid toan thânvà ại ỏ 
Tréem 
inh hưởng đến ự ting tường 
Nên theo di thiều cao của trễ em đượcđiểu i bằng corticostero dang it kéo i liếu r ó iểu hiện chậm lớn, 
nên đánhgiá i lệu pháp đều t và giản liềucoritesteoid dang khí dung ti éu thấpnhất mà vẫniểm soátđược 
ơn hen, Phảicân nhắ cn thận gữa íc khi đùngliệupháp coritostroid và cácnguy o gy e chế ting trưởng. 
Nghài r, nên xem xé việc chuyển tr đến bác i huyên khoa i h hấp 
Sử dụng thuốc cho phụ nữ  thai và cho con bú. 
Sử dụng thuốc cho phụ n có thai 
Hầu hết cic kết qua từ cá nghiên cứu dich & họctiến cu và đĩliệu sau tiếp tịtrên oàn thế gớiđã cho thấy 
bufesonid dạng hítrongkhi mang thai không làm tăng nguy cogdp tácdụng phụ đổ vớithainhìvàtrẻ sønh. 
Trong các nghiên cứu tiên dong vật glucocorticosteid đã được ching minh là gy a đ tật ở thai nh Điều này. 
không có khảnăng xảyraở ngườikhi ding liếu khuyến co,thung cin phảitheo dối thường xuyén ki đều t bằng. 
u#esonid dạng khí dung và du r ởliều thấp nhất o hiệu quả Điều quantrọng 6 với d tha nhì à melà kiển. 
soáthen suyềnđấy đủtong thaikỳ inghu c loạ thuốc khác đượtsử dụng rong thaikỳ,nêncân nhắc cáclợ ích 
à nguy o cho thai nhíkhísĩ dung budesorid tiện phụ nữ o thi 
Nên v tên i dụng gucocoticoid dạng khí dung thay cho ghycocoricosteoidđường uống dodang ki dung í iy 
tácdụng oànthân hon i dịn thiế để đạt đượcđáp ứng tên phổ¡như nhat 
ử dụng thuốc cho phụ n cho on bi 
Budesonid đượcbà ế qua sữa mẹ.Tuynhiên & liếuđiều t Zensonid Forte được dựđoán không gy ra tácdụng đối. 
Vi i me. Znsonid For cóthể đượcsử dụng tron thữi gian cho con bú, 
Điu trị duytrì bằng budesonid dang khí dung (200 hoặc 400 o/l x lán/ngày) & phu nữ cho con bú mắc bệnh 
hen suyễn gy ra ự phơinhiễm toàn than với budesorid không đáng kể ỏ r bú me. 
Trọng một ngiên i dược động họcliều uốc tíh hàng ngày ð ơsnh | 0.3% kéu mẹ hàng ngày cho c hai mức 
liểu và nồng 8 tung bình trong huyết tương ở ể sơsinh được i tíh b 1/600 nồng độ thuốctrong huyết tương. 
hamẹ,giảsử nh khả dụng đưỡng uốnglà tuytđốiö trẻsøsinh, Nồng độ Budesonid tong các mẫu huyếttương ở 
trễsơsinh đều thấp hơngiới han định ượng. 
Dựa tên d iệu i budesonid dạng ít à thựctế h thấy budesonid thé hiện cácđịcth dược động họ tuyến tính 
trong các khoảng liểusử dụng thuốc đường mũi í, uống v tụctng, v i điều rịbudesonid, vệcphơi nhiêm 
Vit hú me đượcdự đoán à thấp. 
“Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng I xe, vậnhành máy móc 
Thuốc không c huặccố ảnh hưởng không đáng kể đếnkhẳ năng i e và vận hành máy móc 
Tương tác tương kycủa thuốc 
ự chuyéin hóa của budesonid chủ yếu qua trung gian CVP3AH, Điều tị hốihợp vớ cc thuốc ức chế CYP3A, ví dp 
itraconazol,ketoconazol,thusc ức chế protease HIV và cácsản phẩm có chứa cobicsta, dựiếnsẽlàm tang nguy 
caticdung phụtoàn thân 
Nên tánh kếthợp7enspniiFote vổ các thuốc e chế CP3A4 mạnh tr hilgiich vượ ri hơn nguy cỡgặptác dụng. 
phụ toàn thân của oricsteroid,trong trường hợp này bệnh nhân nên được theo i ác dụng phụ toàn thân cia 

tortiosterid, Iu điều t hốihợpZersopidForte v thuốc chốngnấm (nhưitraconazolvà etoconazol, nên dùng 
haithuốc cich nhau dìng xa ngtốt Cốthểxem xét iệc g liềubudesonid. 
Dữ lệu hạn chế ể tươngtácnày đố i budesonid khí dung i caochothdy nóng độ thuố trong huyét tương ting 
lẽn r t tung bình gấp bốn lấ) c thểxảyranếu dùng ding thổ taconazol 200mg in/ngay vii budesonid ht 
tiếu duynhit 1000yg). 
Nang độ thuốc trong huyếttương tăng và làm ting ticdung của corticsterod đãđược quan st thiy & phụn cũng. 
được điếu trịbằng esrogen và sierid ránh thai, nhưng không được quan sátthấyđốivổi udesonidvà khisử dụng 
phổ hop ðliều tháp vổ thudc tránh tha đường uống, 
Do chức năng tuyến thượng thận cóthể bi c , xét nghiệm kích thích ACTH để chẩn đoán su tuyến ên có thể 
chokết quả i (giátthấp). 
Tréem 
Nghiên cứu tươngtác ch duge thựchiệnở người tưởng thanh, 
Tác dụng không mong muốn của thuốc 
Bảng tóm tt ác phan ín có hạ được phân nhóm theo tầ siất rấtthường gặp (ADR > 1/10) thường gặp (1/100 
< ADR < 1/10), í gặp (1/1000 < ADR < 1/100, hiểm gặp (1/1000 < ADR < 1/1000) vàrất hiếm gặp (ADR < 
1/10000) khôngxác dinh (không thé uớc tnhtdữ iệu c sin); 

Hệcøquan Tấn suất Tácdụng không mong muốn 

Nhiễm trùngvàkýsphtùng | Thườnggập | -Némaandida 
~Viém phổi (s bệnh nhân COPD) 

Bốilognhệ hốngmiễn dich | Hiến gặp - ác phân ing quá mẫn i hời và muộn bao gầm phát 
ban, viên datiếp xúc i mé day, phù mạch v phần ứng. 
phẩn 

i loan i et Hiém gặp ¬ G dấu hiéu vàtrệu ching dủatác dung corticsteroid 
toàn than, bao gồn : chế tuyế thượng thin và chim 
phittién 

Bối loạn tâm thin itgsp -loláng 
-Tán dân 

Hiém gặp - Kdh hít tâm thần 
- ốiloạ gấ ngủ 
- unghing 
- Thay i hành v chủ yếu ỏ réem) 

Bối loạn hệ thần kinh hgặp -Rnrẩy 

Railoan mat hgặp - Buc thuỷ tính thể 
- Giam tầm nhì, nhìn mở 

Khôngxácđinh _ | - Bệnh tăng nhan áp 

Bối bạn hô hấp lồmg ngực, | Thườnggập | -Ho 
tungthất ~Hhan tếng 

-Vêm họng 

Hiém gặp - Gothit hế quản 
- (hứng khổ phítâm 
- Khan n (hiển gap gt em) 

iloan da vamd duida - | Hiếngặp ~Bimtin 

Bổi loạn <o xương và mô | Ítgặp - Cothitcabdp 
len kit 

i khị e dầu hiệu hoặc triệu chíng ca tc dung phụ gucocoticosteroid toàn thân có thể xây ra với gucocot- 
costeroid dạng í, c thé iy thudc vaoléu ượng thời gan tip i, vic tép wic vổ cortirrtenid tước 46 và độ 
nhạy cảm của ting d nhân (e phin 4.4 
'Mô tả cácphản ứng bất lợi đượclựa chon 
Nhiễm nấm candida ở hầu họng B do láng đọng thuốc dođó bệnh nhân nênsúcmiệng bằng nước sau mỗilán ding 
thuốt sẽgiúplàm gản thiểutủi o, 
Cũng như các liệu pháp đường hít Mác, co thắt phế quản nghịc lý b thể y ra rong những tưưng hợp rất hiểm 
2 
Kich ing da mặt vídụ như phn ứng quá mắn, đi xy a tong mộtsố trường hợp khisử dụng may khidung vối mit 
nạ. Đểngăn ngữa tác dung không mong muốn này, bệnh nhân nên rủa mặtsạchvốinước su khisử dụng mặt . 
Trong cácnghiên cứu gi dược có kiém sdt, ducthy tính thé  đượt báo cio tong nhóm ga được 
Gácthử nghiện lâm sàn với 13119 bệnh nhân đùng budesonid dạng it và 7278 bệnh nhân dùng giả dược da được. 
tổng hop.Tin sất lồng I 0,52% ki đùng budesonid dạng khí dung v 0,63% khidùng giảdượctỷlệ ầm cảm 
130,67% ki đùng budesonid dạng Khi dung và 1159 kh dùng gả được 

Thông báo cho bácsïnhững tácdụng không mong muốn gặp phải khi ử dung thudc 

Triguching 
u liểu cấp tính vối budesonid thường không nghiêm trong vé mặtlâm sang T dung b hạiduy nhấtsa khsử 
dung một lượng lớn thuốctrong một thữi gianngắn l ức chế hức năn vo não. 
Nếu sử dụng lêurất o kéodài ác tácdụng nhí eo v não, i chế v thượng thận ¢ thể xây . 
Xitri 
- Qui liếu cip tinh: Khong cần cá bện pháp xửtr ấ tính. Đệcđiều i bằng budesorid nén đượ tiếp tục vailidu 
thấp nhất c hiệuquả,và chức năng vỗ thượng thận sẽ t hồi phụctrong vong 1-2ngà. 
- thá liu mắn tính: Bệnh nhân nên đượcđiều tị như mộttrưởng hợp phụ thude sterid va được chuyén sang một 
liểu duy t thíc hop với một stenid ton thân ví đụnhư predntolon, Kh tnhtrạngổn địh, bệnhnhân nên tếp tục 
điều tịvố budesonid đưỡng ít ổiliểu huyến o, 
Đặc tính dượclựchọc 
MãATC R3BA02 
Nhón tác dụng dược 1 c bạithuốckhác điềutị á c bệnhtắc nghên đường hô hấp, thuốc t, lucocarticads 
Budesonidlà một durocoriexterdd ¢ tác dụng chống viem tại ỏ cao, v Ÿ lệvà mức độ nghiêm trọng i tác 
dụng phụ thấp hanso vớicác coticosteroid đưỡng uống, 
Ticdung chống viêm tại hỗ 
( i tác dụng dhính xác dủa các glucocorticstenoid trong điề t hen chưa được biết đến iy di. G tá dụng 
chống vêm, như úc ch giảiphóng chất trung gan gãy viêm và íc chế đp ứng miễndịchqua trung gan ytokin ¢ 
thể ding v tủ quan trọng, 
Một ghiên cứi Em sàng têncác bệnh nhân mắc bệnh henso sánh budesonid dạng hí và uống ổiiều tính todn 
đểđạt được sinh khả dụng oàn thân tương ty nhau đã chứng minh bằng chứng có ý nghĩa thống ê v hiệu quả v 
budesonid danghit nhung không dùng s v giả dusc. Do , tác dụng điềutịcủa budesonid liểu ít thông thưởng. 
cố thể được g thích chủ yếu bằng tác động trự tiếp của nó lên đường hô hấp 
Trong một nghin cis tiến điều r i budesorid rong bốn tuấnđã chothấy iệu quả giảm co thắt phế quảntức thổ 
cing như các phan ứng hen suyễn muộn 

K phitticdung 
u một liếu budesorid dang hít duynhdt, được đưa qua ng it bột KNG, chức năng phi được i thién trong ving 
vài gi. Sau ki điểutịbằng cád s dụng budesonid bằng đường uống qua đường hí bot Hhô, sự Gitien chức 
năng phổiđã được chứng mình xy ra trong vong 2 ngày sau ki it đầ điề trịmặcdù ợi chtối a 6 thể không. 
t được cho đến 4 i 
Phàn ứng của đường hô hip 
Budesonid cũng đã được ching minhlà m giảm phin ứng đưỡng h hấp vớihitaminvà methacholn ở những 
bệnh nhân mẫn . 
Hen dovin động 
Budesonid dang khi dung đã đượcsử dụng một ich hidu quả để phòng ngùa hen dovan động. 
Sựtăngtrường 
rOng các nghiên cứu ngần bạn,sự gẫìm trưởng nhỗ à thoáng qua đã được ghỉ nhận thườngxắy ra trong năm đầu. 
tiên điề ì c ghiêncủa dàihạn cho thấy rằng rễem và thanh thiếu iền đợ điều tị bằng cortcsteroid dạng 
Kb dungcuốidìng cũng đạtđượ chiều cao mu i ki trưởng thành. Tuy nhiên, trong một ghiên cứu những đứa. 
rẺ đượt điếu t bng budesonid dạng hítliếu a0 qua ống hit bt khô (400 m mỗi ngày) rng ti đa 6 năm ma 
Miông xác dinh liểu thấp nhất c hiệu quảchothấy điều cao tung bình thấp hơn 1,3 n so vớingười i điểu t 
tàng gả dượ rong cùngthữi ian 
Ảnh hưởng đến ning độ cortisol huyết tương 
Gacnghién i trén nhĩng ngưi h nguyện khỏe mạnh v thốc hỗn địchkhí dung chứa Budesonid 0,5 mg/ml 
 cho thấy tác dụnglin quanđếnliếuđốivới huyết tươngvà crtisl tong nướ tiểu Ö liều khuyến cáo, thuố gy 
 tác dụnđối v c năng tuyn thượng thận & hơnđáng kểđốivớsovớithuố Prednisn 10 mọ  được chi a 
ongxết nghiện ACTH. 
Tréem 
Gnlimsing-hen syễn. 
Hiệuquả của v thuốc hỗn dịc khí dung chứa Budesonid 05 mo/ml ã được đánh giá tong mit 5 uong 6 cic 
nghiêncứu, va ch g thuốtcố hiệuquả ð d ngườ lớn v tểem lhi dùng thuốc một lầ hoặchai n mỗi ngày. 
để it d hòng hensuyễn kéo i, Mot i d ề ác nghiêncứu đạidiện đượt địa ra iy 
Gnlômsàng - bệnhviên thanhthíphế quin (000p) 
Mt sốnghiêncủuở t em mắcbệnh viên thanh khíphế quản đã ánh thuế hỗndịchkhí dung chia Budesonid 
05 ma/ml v giảdược Vi dụvề ácnghiên củu đại dién đánh gáviệcsử dụng thuốt hỗn dịch khí dung Budesonid 
05 mg/mi trong iy rtrễem mắcbệnhviên thanh khí phé quản đượ đua ra dưới iy 

60 quảở trẻ em mắc bệnh iêm thanh khíphế quảnnhẹ đến trung binh 
Mộtthửnghiệm ngẫu nhiên mù 86 cóđối chứng với g dượcở 7 trẻm (từ7 tháng đến 9tuổi được đưavào bệnh. 
vên với hẩn đoán lâm sàng vébénhviem thanh khíphế quản,đã đượt tiến hành để x định iệuthuố hỗn dich ki 
dung Budesoni40,6mg/lc cảithiện đềm số tiệu chín của phóm hayritngan thổi gan nằm viện. Wit hận 
đượcmột lểu2 mg thuấ hoặcgả dược su mỗi 12 gt thuốchỗn dichkhi dung Budesonid, Smo/ml gip i hiện 
đíng kể iém số tủa nhần lúc12à 2 gãvàlúc g ð những bệnh nhân có điển 5 tệu ching ban đầu ômức 
trên3 đồng thời n làm gảm 33% hoigan nằm viện. 
- liệu quảö trẻem mắc bệnh yêm thanh khi phé quản từ runglình đền nặng 
Mt nghiên cứu ngẫu nhiên mù đ cóđốichứng i duoc đã sánh hiệ qua thuốc hỗn dich khi dung Bufesonid 
05 mgïml củ vàgiả dượt trng điều i bénh viém thanh khiphé quản ở 83trẻ s nh à trễ nhỏ [t 6 tháng đến 8 
i) phải hập viện. Bệnh nhân được dùng 2 mg thuốc hoặcgiảdược ĩ au 12giờ rongtối đa36 giớhoặc chodén 
K xudtvien. Ting số điển trệu chứng của nhóm được đánh giáở 0 6, 12,24 36 à 48 gi sau liều bạn G Voo 
lúc2 i, ở d 2 nhóm đều cho hấysự c thiện tương tựvề điển số tiệu chứngcủa nhón, không b sựháchiệtcó . 
nghĩathống ké giữa cácnhóm Tạ cácthửi điểm 6 gi 12 gi à 24giờ điềnsố tiệu chứng của nhóm sử dụng thuốc 
đ được c thiệnđáng kể é mat thingkéso vổ nhóm giảdược 
Đặc tính dược động hoc 
Hipthu 
0 người trưởng thành, lượng budesonid ấp thu ton thân sa khi i dụng Zensond Forte qua máy hí dung la 
Khoing 15%liểuthựctếyà40% đến 70% i ding chobệnh nhân. Mgt phần nhỏcủa thuốc đượchấpthu oànthân. 
Kb nuố phải Ning đ ối a của thuốctrong huyết tương là khoông 4 nmal1au mộtliểu duy nhất 2 mg đạt được 
rong khoảng 10 đến 30 phitsau ki tốt iầ khí dung. 
Phênbố 
Budesonid cóthể íc phân phối khoảng 31/tg.iệthuế ên kết i poten huyết tương trung bin l 85-90%. 
Quyểnhoá 
Nhoảng 90% budesonid b bt hoạt K chuyén hoá lầ đều qua ga tạo r ácchất huyển hóa có hotính gluco- 
rticsteroid thip. oạttnh ghcocortosteud của ácchất chuyén héa chính,đõ-hydroxybudesonidvà l6o-hị- 
ogptednisdlon,íthơn 19 50 với budesonid. S chuyén hồa của budesoni chỉ yếu đượ trung gian i CP34, 
mtenzym thuộchọ gtochiom PAS0 
Thiitrit 
Gacchit chuyển hóa của budesonid o b tét & dạng Không đổ hoặc dạngliênhợp chủyếu qua thận, Không có 
budesorid ð dang không đổi được b tt qua nướctiểu, Budesonid có độ thanh thảitoàn thân cao (khoảng 12/ 
phút) ở người rưởng thành khỏe mạnh và thổ gian bán thải rung bình của budesonid su ki i tính mạchlà 
230h. 
Tuyếntính 
động hoccda budesonid tỷ lệthe liếu ởliếu lãm sàng phù hợp, 
rongmột nhiên u s dụngđồngthử 100 mg ketoconazo đường uống ha E mỗi ngàylàm tang néng độ trong 
luyếtương của thuốc đùng g budesonid liểu đ 10 m), gấp 7,8 lần. Hiện chưa có y đủ thông tn về tương. 
tác nà đổ với hudesonii dang K dụng, nhưng dựkến cñthể à tang nống độthuốc trong huyếttưng. 
Tréem 
Budesoni c độ thanh thủitoànthân khoảng 0,5 Vphit 1t em mắc hensuyén 4 - 6 tu. B thanh téi i tên 
mỗi kgtọng lượng o thé ở rẻem lớn ơn khoảng S0% sovới ngườilớn Thegan b thi củ budesonidsau khi 
hít vào l khoảng 2,3 giữ ð trẻ em mắc hen, tuang tự như ð ngườilốn khắe manh. Ũ tẻ em hen suyén 46 t, 
lượng budesonitoàn thân sau kh ử dụng EensonidFae thông qua một máy khídng là khoảng % i thuc 6 
¥ 269 liếu đượ chuyển đến bệnh nhân, Lượng thuế hấpthu oàn thân ở tễ em là khoản một nửa s với ngời 
linkhỏe mạnh 
Nống độtổi 6 trong hyét tương ở tẻ em hen suyén 4~6 tuổ à khoing2,4nmgl/zau khsử dụngliều 1 mg dat 
đượckhoảng 20 phít sau kài bt đầu khí dụng Sinh khả dụng (Gmax và AUO) của budesonid sa ki ding iéu 1 mg 
y nhấtbằng cích K dung cho tẻ em 4 6 tuổitơng đương với ð ngườ lớn khỏe manh đượ cung cấpcùng một 
lểuvà bửi ảng một hệthống khi dung 
Quy cách đóng gối: ọnhựa2 m iộp 10. 
Bảo quản:Bắo quản rong aobi kn, tánh ẩn, ránh ánh sáng nhiệt 4 i 30C. 
Hạn dùng: 30 thing K t ngàysản xuất 1 tháng au khì mỗtúinhâm. 
iêu chuẩn chấtlượng: lêu chiẩn o 
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