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PS10305 @
Rhinocort®Aqua 64 microgram/liéu

budesonid
Hon dich xit mai

THANH PHAN DINH TiNH, BINH LUQNG
Mai liéu (0,05 ml) chita budesonid 64 microgram.

DANG BAO CHE
Hén dich xjt mdi.

CHI BINH DIEU TRI

Viém mii di tng quanh nam va viém mui di tng theo mua,
viém mdi van mach. Dy phong tai phat polyp mai sau phau
thuat cat polyp. Diéu tri triéu chirng bénh polyp mii.

LIEU LUONG VA CACH SU DUNG

Cén phai diéu chinh liéu phu hgp vdi tiing cd nhan.

Viém mai

Ngudi 16n va tré em tr 6 tudi trd 1&n: Liéu khéi dau khuyén cdo
la 256 microgram/ngay. C6 thé st dung 1 1&n duy nhéat mdi
buéi sdng hodc chia lam 2 l4n sang va t6i. Diéu nay cd nghia
la 128 microgram (2 x 64 microgram) méi bén mi vao budi
sang hoac 64 microgram méi bén mii vao buéi sang va 14i.
Chura cho thay cé thém hiéu gqua khi dung liéu hang ngay
cao hon 256 microgram.

Liéu dung cho bénh nhan cao tudi giéng nhu liéu ngudi Ién.
Khi dat dugc hiéu qua, can gidm xubng liéu thdp nhat ma
van kiém soét dugc triéu chirng. Cac thir nghiém lam sang
cho thay déi véi mat s8 bénh nhan, liéu 32 microgram méi
bén mii vao budi sang la du hiéu qua.

Mét vai bénh nhan sé giam triéu ching chi trong 5-7 gid
sau khi bat dau diéu tri. Hiéu qua day du chi dat dugc sau
vai ngay diéu tri (hiém khi qua 2 tudn). Vi vay, néu cé thé,
nén bt ddu diéu trj viém miii theo mua trude khi tiép xtc
vdi tdc nhan gay di ung.

Trong trugng hop sung huyét mai nang, cé thé can phai
ding thém thuéc co mach.

Dai khi can diéu tri bé sung dé xur 1ri cac triéu ching vé
thi giac géy ra do di Ung.

Diéu tri triéu chung va phong nguia polyp mdi

Liéu khuyén céo la 256 microgram méi ngay. Liéu co thé
diing ngay mét Ian vao bubi sang hodc chia lam 2 liéu
dung sang va t6i. Sau khi da dat dugc hiéu qua lam sang
mong muén, liéu duy tri nén dugc giam dan cho dén liéu
thdp nhat can dé kiém soat dugc tridu ching.

Hudng dén sut dung dung Rhinocort Aqua:

Viéc hudng dan cho bénh nhan doc ky phan “Hudng dan
sUf dung, xu ly va vit bo Rhinocort Aqua” 1a rét quan trong.
CHONG CHI BINH

Trude day da man cam vdi budesonid hodc vdi bat ky ta
duge nao cua thude.

LUU Y DAC BIET VA THAN TRONG KHI SU' DUNG

Khi diing dai han @ liéu cao, tac dong toan than cua
glucocorticosteroid nhu' 1a cuding nang v thugng than, suy tay
thugng than va/hoac cham phat trién d tré em co thé xay ra.

Chua thiét Iap anh hudng lau dai cua thude steroid dudng
mi ¢ tré em. Diéu tri bing thudc cé chia cortison ¢é

thé dan dén cham phat trién. Nén theo ddi thudng xuyén
tinh trang phat trién cua tré em va tré vi thanh nién khi
diéu tri dai han béng corticosteroid, bét ké ¢ dudng

ding nao. Néu nghi ngd co tinh trang cham phat trién,
phai xem xét lai viéc dung thudc. Lgi ich cua diéu trj vdi
glucocorticosteroid phai dudc dat trong méi tuong quan
vdi nguy cd cé thé xay ra su tc ché phat trién.

Than trong khi diéu trj cho bénh nhan nhiém ndm hoac
nhiém herpes dudng mi.

Than trong khi diéu tri cho bénh nhan chuyén tu
glucocorticosteroid tac dung toan than sang dung
Rhinocort Aqua khi nghi ngd c6 r6i loan truc ha doi-tuyén
yén-tuyén thuong than. O cdc bénh nhan nay, liéu steroid
toan than nén giam mét cach than trong va xem xét dén
viéc kiém tra chifc nang vung ha déi-tuyén yén-tuyén
thugng than. Bénh nhan cing cé thé can dung thém
steroid toan than trong cac giai doan stress nhu phau
thuat, chan thuong...

Chuic nang gan giam nang sé anh hudng dén dugc déng
hoc cta budesonid uéng, 1am giam tdc do thai trr va téng
tinh kha dung sinh hoc toan than. Nén chu y cac tac déng
toan than coé thé xay ra.

Céan dac biét than trong d nhirng bénh nhan lao phdi.

Nén tranh tiép xdc Rhinocort Aqua vdi mét. Néu
Rhinocort Aqua tiép xtc vao mét, nén ria ngay vdi nude,

Nén tranh dung déng thdi véi ketoconazol hodc céac chét
uc ché CYP3A4 manh khac. Néu phai dung két hop thi
khoang cach d\]ng budesonid va cac thudc nay cang xa
cang tét (Xem phan tuong tac véi céc thude khac va cac
dang tudng téc khac).

TUONG TAC VOI CAC THUGC KHAC VA CAC DANG
TUONG TAC KHAC

Rét hiém trudng hgp co thé xay ra loét niém mac va thing
vach ngan mai. Nguyén nhan cla cac phan ¢ng phu na
(do dung steroid, bénh tiém &n hodc cac yéu t6 khac) van
chua dudc ro.

QUA LIEU

Qua liéu cap tinh Rhinocort Aqua, ngay ca trong truéng
hop liéu cao cing khong phai la van dé trong lam sang.
Khi st dung Rhinocort Aqua liéu cao trong thai gian dai,
tac dong glucocorticoid toan than nhu cudng nang vo
thugng than va suy tly thugng than cé kha néang xay ra.
PAC TINH DUQC LUC HOC

Nhém dudc tri liéu: Glucocorticoid

Ma ATC: RO1ADO5

Budesonid la mét glucocorticoid cd tac dung khang viém tai
chd manh. Ca.ché tac déng chinh xdc cla glucocorticoid
trong diéu tri viém mui chua duge hiéu hoan toan. Céc tac
déng khang viém nhu tic ché su phéng thich cac chat trung
gian gay viém va uc ché dap ung mién dich qua trung gian
cgtokin la quan trong. Hoat tinh cua budesonid dugc do
bang ai luc cta nd déi vdi céc thu thé glucocorticoid cao
han khoang 15 1an so vdi hoat tinh cua prednisolon.

Khi ding du phong trudc khi kich thich dudng mii,
budesonid chuing 16 co tac dung bao vé chdng lai su tham
nhap bach céu &i toan va gay qua méan.

Vi liéu diéu tri, Rhinocort Aqua khéng gay ra bét ky thay
déi nao dang ké vé mat lam sang ¢ mifc ndng do can ban
cua cortisol trong huyét tong ciing nhu déap tng vdi kich
thich cda ACTH. Tuy nhién, su giam lugng cortisol trong
huyét tuong va nudc tiéu co lién quan dén liéu st dung da
dugc ghi nhan ¢ nhiting ngudi tinh nguyén khée manh sau
thai gian ngan s dung Rhinocort Aqua.

Khong ghi nhan méi quan hé dép ting-liéu qua céc thi
nghiém lam sang d tré em bj viém mdi dj ing theo mua hoac
quanh nam hoac ¢ ngudi Ién bj viém mii di ung quanh nam.
DAC TINH DUQC PONG HOC

Hép thu

D06 sinh kha dung toan than cua budesonid trong
Rhinocort Aqua dang dinh lidu 12 33%.

Dugc dong hoc ty 1 theo liéu & céc liéu c6 tudng quan
vé lam sang. O ngudi Idn, néng dé huyét tudng t6i da

dat dugc sau khi st dung 256 microgram budesonid

trong Rhinocort Aqua 1a 0,64 nmol/L trong véng 0,7 gid.
Dién tich dudi dudng cong biéu dién néng dé thudc theo
thdi gian (AUC) sau khi ding 256 microgram budesonid
tir Rhinocort Agua 1a 2,7 nmol x gid/L & ngudi 16n va

5,5 nmol x gid/L & tré em, diéu nay cho thdy & tré em, su
tiép xtc toan than vdi glucocorticosteroid cao han.

Phén bé va chuyén héa

Budesonid co thé tich phan bé khodng 3 L/kg. Két hdp véi
protein huyét tuong la 85-90%. Budesonid chuyén hoa giai
doan dau qua gan manh (~ 90%) thanh cac chat chuyén
hod c6 hoat tinh glucocorticoid thdp. Céc chét chuyén hda
chinh 6-B-hydroxybudesonid va 16-a-hydroxyprednisalon
co hoat tinh glucocorticoid thdp hon 1% hoat tinh nay cua
budesonid. Budesonid khéng bj bat hoat tai chd ¢ mui.
Théi trer

Budesonid dudc thai trir qua sy chuyén hod ma dudc xuc
tac chi yéu bai enzym CYP3A4. Cac chét chuyén hod dudc
bai tiét qua than dudi dang khéng déi va dang két hap. Chi
mét lugng khong déng ké budesonid dang khéng déi dudc
tim thdy trong nudc tiéu. Budesonid cé do thanh thai toan
than cao (0;9-1,4 Iit/phut), va thai gian ban hiy trong huyét
tugng sau khi tiém tinh mach trung binh khoang 2-3 gid.

DU LIEU AN TOAN TIEN LAM SANG

Nhitng nghién ctiu thuging quy vé déc tinh, doc tinh trén
gen, kha nang gay ung thu, doc tinh trén su sinh san
khéng cho thay bat ky méi nguy hai déc biét nao trén
ngudi. Gac nghién clu vé su sinh san trén déng véat cho
thdy, corticosteroid nhu budesonid co thé gay di tat (hd
ham éch, di dang khung xuong). Tuy nhién, nhitng két qua
thuc nghiém trén dong vat duong nhu khong lién quan
dén ngudi d liéu Rhinocort Aqua da dugc khuyén cao.
TA DUQC

Cellulose vi tinh thé

Natri carboxymethylcellulose

Glucose khan

Polysorbat 80

Dinatri edetat

Kall sorbat (E 202)

Acid hydrocloric

Nudc cat

Ham lugng chét bao quan kali sorbat (E 202) 14 1,2 mg/mL &
Rhinocort Aqua 64 mcg/liéu.

BAO QUAN

Khéng bao quan trén 30°C. Khong dugc dong lanh.
HAN DUNG

2 nam ké tir ngay san xudt.

TRINH BAY
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TU'ONG TAC VOI CAC THUGC KHAC VA CAC DANG
TUONG TAC KHAC

Ketoconazol 200mg uéng ngay 1 14n lam tang néng dé
trong huyét tuong clia budesonid dang uéng (3 mg liéu
duy nhét) trung binh gép 6 1an khi diung déng thdi. Khi
ketoconazol dudc dung sau 12 gid dung budesonid thi
néng do cua budesonid tang Ién trung binh 3 l&n. Khéng
c6 théng tin vé tuong tac nay déi vdi budesonid dudng
mi, nhung néng do trong huyét tdng tang dang ké ciing
dudc du kién trong nhiing trudng hop nhu vay. Nén tranh
viéc dung két hop vi khéng co cac di lidu cho phép ding
cac liéu khuyén cdo dudng mai. Néu phai ding két hop
thi khoang cach dung budesonid va ketoconazol cang xa
cang tét. Ciing nén xem xét viéc giam liéu budesonid. Céc
chat tc ché CYP3A4 manh khac cé thé lam ting dang ké
néng dé cua budesonid trong huyét tuong.

PHU NU' €O THAI VA CHO CON BU

Phu ni co thai

D@ liéu tir hon 2000 phu ni ¢o thai khéng cho thay cé su
tang ngu% cd di tat d tré em d6i vdi nhitng phu ni¥ co thai
diéu tri bang Rhinocort Aqua.

So sanh vdi ti 1é du doan, s tng nhe tan suét dj tat nho & tim
da dugc phat hién & nhifng tré em ma ngudi me tiép xtc vdi
Rhinocort Aqua 6 giai doan ddu cua thai ky, tuy nhién duéng
nhu khong cé méi quan hé véi néng do va thai gian tiép xuc.
Trong thoi gian mang thai, muc dich la phai st dung liéu
th&p nhat c6 hiéu qua va rut ngén t6i da thai gian diéu trj
Rhinocort Aqua.

Phu nd' cho con bu

Budesonid dugc tiét qua stra me. Tuy nhién, d cac liéu
diéu tr| cua Rhinocort, khéng doan trudc dugc cé anh
hudng nao trén nha nhi. Rhinocort ¢é thé dung than trong
trong thai gian cho con bu.

ANH HUONG KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY
Rhinocort Aqua khéng anh hudng dén kha nang lai xe va
van hanh may.

TAC DUNG NGOAI Y

Khoang 5% bénh nhan dung thudc cé thé c6 cac phan
ing phu sau dudi dang kich ting tai ché.

Trong bang dudi day, cac tac dung ngoai y dudc liet ké
theo hé co quan va tan suét.

Thudng gap (=1/100, <1/10), It géP (=21/1.000, <1/100), Hiém
gap (=1/10.000, <1/1.000), Rat hiém gap (<1/10.000).

Thuong gap

Kich Ung tai chd, xuat
huyét dudng mii nhe,
chay mau cam.

Réi loan hé
hdp, nguc va
trung that

Rét hiém gap Thung vach ngan mdi,
loét niém mac.

Phi mach. N6i mé day,
viém da, néi mén, ngua.
R4t hiém gap Phan ng phan vé.

RG6i loan hé it gap

mién dich

Pa ghi nhan cdc phan ing qua mén tic thi hodc mudn bao
g6m néi mé day, néi man, viém da phu mach va ngua.

£ nam Ke U ngay san xuat.

TRINH BAY

Chai xit mai 120 liéu.

BAN CHAT VA THANH PHAN CUA BiNH XIT

Chai thuy tinh mau nau dudc I&p véi mét bom xit va mét
éng thudc.

Ngay hiéu dinh toa thudc: 23/03/2016
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DOC KY HUONG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG. NEU
CAN THEM THONG TIN, XIN HOI Y KIEN CUA BAC SY.

THONG BAO CHO BAC SY, DUQC SY BIET NHD‘NG TAC
DUNG KHONG MONG MUGN GAP PHAI KHI DUNG THUGC
KHONG DUNG THUOC QUA HAN DUNG.
DE XA TAM TAY TRE EM.
Hudng dén st dung, xur ly va virt bé Rhinocort Aqua
CHU Y
Trudc khi chai xit Rhinocort Aqua dugc dung lan dau,
thuéc phai dugc nap vao phéan dat vao mai. L&c chai
thuéc va xit vae khéng khi cho dén khi dat dugc dang xit
dbng nhét. Tac dung nay kéo dai 24 gig. N&éu sau 24 gid
mdi dung liéu tiép theo, thuée phai duoc nap lai. Lan nay,
chi cén xjt mét 1an vao khéng khi la du.
1. Hi mii sach.

L&c chai thuéc.

Md& np bao vé mau nau.

2. Cam chai thuéc thdng huéng lén.

3. Dat dinh chai thudc vao 16 mii va bom theo liéu
chi dinh. Tuong tu, bom thudc vao bén mii kia. ————
4. Day ndp bao vé mau nau lai. Khéng dung 77
Rhinocort Aqua nhigu han liéu chi dinh. 2
TRE EM
Tré em chi nén su dung Rhinocort Aqua dudi
si hudng dan cua ngudi 16n dé bao dam ding
ding cach va dung liéu chi dinh ké toa.
RUA SACH
Thudng xuyén rifa sach cac phan bang nhya. Md nép bao
vé mau nau va thao phan dat vao mii mau trng. Rua sach
cac phan bang nhua nay trong nudc am. D& cac phan bang
nhua khé hoan toan trong khong khi trude khi day nép lai.
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