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NASOCORT-100

(Xit miii budesonid 100mcg/xit)
Dé xa tim tay tré em.

BPoc kj hwong din sie dung trwde khi diing

1. THANH PHAN CONG THUC THUOC
M&i lan xit giai phong:
Thanh phﬁ‘}‘! hoat chdt:
Budesonid BP ..................100mcg
Thanh phan td dwge: Microcrystallin cellulose va carboxymethyl cellulose natri;
Polysorbat 80; Glycerin; Dinatri edetat; Kali sorbat; Hydrochloric acid; nudce tinh khiét.

2. DANG BAO CHE: Hdn dich df’mg nhit mau 1r§mg 161 triing nga dung trong lo HDPE.

3. CHI DINH:

Nasocort-100 dwoe chi dinh dé:

- Diéu tri viém miii di ung theo mua hodic viém miii di tng/khéng di (mg quanh nim va
viém miii vdn mach khéng déap tmg v&i liéu phép didu tri thong thudng & bénh nhin tir 6
tudi trér 1én.

- Didu tri chimg polyp miii va phong ngira polyp mili sau cit bé polyp & bénh nhan tir 12
1udi trés 1én.

Tré em:

Tré em duéi 6 tudi: Do dir lidu lam sang con han ché trén nhom tudi nay, t{inh an toan va
hiéu cua cua Nasocor-100 trén tré em dudi 6 tudi van chua duoc thiét lap; do d6 khong
chi dinh thudc cho nhém tudi nay.

4. LIEU LUQONG VA CACH DUNG.,
» Cén nhic vé litu ding
Cén dic biét chu y d6i véi nhimg bénh nhén da duge didu tri kéo dai véi corticosteroid
toan than trude khi chuyén sang NASOCORT-100 (budesonid) (xem CANH BAO VA
THAN TRONG). Ban dau, NASOCORT-100 vé corticosteroid toan thén phai duge ding
ddng thoi, sau d6 lidu corticosteroid toan than duge giam dan.
Tée dd ngimg thude steroid toan thén thong thudng 1a giam 2,5 mg prednison sau mdi
bén ngay néu bénh nhén dwoc gidm sat chat che. Néu khong thé giam sat lién tuc, tde do
ngimg thudc steroid toan thin nén cham hon, khoing 2,5 mg prednison (hodc tuong
duong) sau mdi mudi ngay. Néu xuét hién céc tridu chimg ngimg thube, nén tiép tuc
ding lidu steroid toan thén trude d6 trong mt tudn trude khi thir giam lidu thém.
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Cén théng bao cho bénh nhén réng hiéu qua ddy di cia tri licu véi NASOCORT-100 ¢6
thé khong thay ro cho dén khi hoan thanh 2 dén 3 ngay didu tri. D& c¢6 duoc hidu qua diéu
tri ddy du, cAn phai sir dung thudng xuyén.

Diéu tri viém miii theo mua, néu co thé, nén bét diu tri ligu trude khi tiép xuc vai di
nguyén. Tri ligu déng thoi déi khi cin thiét dé chi{mg lai céc tri¢u chimng trén mat do dj
mg. Trong qua trinh diéu tri lién tuc kéo dai, niém mac miii nén dwoc kiém tra dinh ky,
vi du 6 thang 1 lan.

Néu dudng miii bi tic nghén nghiém trong, thube co thé khong dén duoe vi tri cin dé
hoat déng. Trong truong hop nay, c¢o thé can dung thube giam tic nghet mii trudce khi sir
dung NASOCORT-100.

Mic du tac dung toan than khéng dang k& & liéu khuyén cdo, nhung khéng nén tiép tuc
diéu tri v6i NASOCORT-100 qué ba tuin néu khong ¢o cai thién dang ké v& triéu ching.
Khong nén st dung NASOCORT-100 khi c¢6 nhiém khuéan tai chd chua duge diéu tri lién
quan dén niém mac miii.
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Li¢u khuyén cdo va dicu chinh licu
s 3 . ea .
Diéu trj viém miii

Newdi lén va tré em (tiv 12 tudi tro 1én)

Liéu khai déu duoe khuyén cdo 14 4 nhat xit mdi ngay (tong liéu hang ngay 1a 400meg).
Liéu ¢6 thé duge ding 13: 2 nhat xit viao mdi miii, mdt 1An mdi ngay vao bubdi séng hodic
chia thanh 2 1in ding mdi ngay, mdi 1an 1 nhat xit vao mdi miii vao budi sang va budi tdi.
Liéu duy tri:

Sau khi dat duge hidu qua lam sang mong mubn va céc tridu chimg duge kiém soat, lidu
duy tri nén duge giam xudng muc thép nhét cin thiét dé kiém sodt cac triéu chiing. Liéu
¢6 thé giam xudng con 1 1dn xit vao mdi bén miii, mét 1an mdi ngay vao budi sang (tong
liéu hang ngay 13 200 mcg).

Tré em (tir 6 tudi téi dwéi 12 tubi)
Liéu khoi dau:

Liéu khuyén cdo 1a 1 nhat xit vao mdi miii (tdng licu 200meg), mdt lan mdi ngay véo

budi sang.

Néu céc triéu chimg khong duoc cai thién, liéu diing ¢6 thé ting thanh 2 nhat xit m&i mii
(Téng lidu hang ngay t&i 400mceg), mbt 1in mbi ngdy vao budi sang.

Liéu duy tri:

Khi céc triéu chimg di tng da cai thién, lidu duy tri nén duoc giam xuéng con 1 14n xit
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vao moi bén mili, mdt 1an moi ngay, vao budi sang.
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Cha me nén trao déi vGi bac si ctia con minh néu tré can sir dung thudc xit trong thoi glan
dai hon hai thang m&i nam.

Ditu tri hofic ngiin ngira polyp miii:
Newdi lom va tré em (tir 12 tudi tré 1én)

Lidu khuyén cdo 1a 1 nhat xit (100meg) vao méi miii, vao budi sang va budi tbi (tbng liéu
hang ngay 1a 400mcg).

Tré em dwoi 6 tuoi:

Khéng khuyén cdo cho tré em trong nhém tudi nay.

¥ Cach siv dung

Chi str dung dé xit miii.

Huéng din siv dung

Chuén bi thudce xit mii dé st dung

Nasocort-100 ¢6 mot nép bao vé voi phun khoi bui va gitt sach né. Nhé phai bo nip bao

vé ndy ra khoi binh xit trude khi xit va nﬁp lai sau khi stir dyng xong.

Pé sir dung binh xit 1in déu can phai “bom khai dong” lo thude bang céch xit 10 1dn cho

161 khi tao duge mét lan swong mi min:

1. Nhe nhang lic chai.

2. Dit ngoén tro va ngon giira ban tay ¢ hai bén cua voi va ngon tay cai cua ban dé bén
dudi chai.
Khong duoce choc thiét bi chuyén dung miii.

3. Hudng voi phun ra xa ban va sau do 4n ngén tay xubng dé bom phun 10 14n cho dén
khi tao ra mdt man swong min.
Néu ban khéng sir dung thude xit trong 14 ngay hodc hon, ban can “bom khai dong
lai” 1o thudc bing céch xit 2 14n cho téi khi tao ra mét lan swong min.
Sau khi st dung lo thude xit xong, lau cén thén vai xit b%’mg mot khan tay hodc khin
gidy sach va nép lai nép bao vé.

Quén lidu

Néu quén mdt liéu, bénh nhan nén dung lidu d6 cang sém cang tot va sau do quay lai lich
trinh thuomg 18. Néu gin dén gid str dung liu tiép theo, hay hudng dan bénh nhén bo qua
liéu da quén va ding licu tiép theo vao thoi diém thuong I¢.

Bénh nhén khong nén ding glp d6i liéu NASOCORT-100 dé bu cho liu da quén.

5. CHONG CHI PINH

Qua man v6i budesonid va véi bit ky thanh phf“m nao ca thudc.
Lao phéi thé hoat dong hodc khong hoat dong
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Nhiém nam, vi khuan hodc virus khong duge diéu tri
Tré em dudi 6 tudi

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

THAN TRONG CHUNG

O bénh nhan chuyén tlr steroid toan than sang NASOCORT-100 (Budesonid), viéc giam
steroid toan than phai tir tir va duge gidm sat cén thin boi bac sy vi céc triéu ching
ngtrng toan than (vi dy dau khop va/hoac co, mét nhoc va {ram cam) c6 thé xay ra mic du
chirc nang ho hép duge cai thién hodc duy tri (xem LIEU LUGNG VA CACH DUNG).
Trong nhitng trudng hop nghiém trong, 6 thé xay ra suy tuyén thuong than, doi hoi phai
tam thoi tiép tye sir ding steroid toan thin,

Nén thin trong doi vdi bénh nhén bi hen suyén hodc céc tinh trang lam sang khac ma viée
giam nhanh thude steroid toan thin ¢ thé giy ra céc triéu chimg nghiém trong hon.

Bénh nhin nén dugc tu vin théng bao cho cdc bac s7 tiép theo v& vide sir dung
glucocorticosteroid trude do.

Khong nén ngimg ddt ngdt tri liéu véi NASOCORT-100 ma phai giam lidu tir tir.

Tai/Miti/Hong

Khong sir dung NASOCORT-100 khi ¢6 tinh trang nhiém khuén tai chd chua duge didu
tri lién quan dén niém mac miii.

C6 thé can thiét phai didu tri ddng thai (véi cae cromon hogic histamin tai chd) nhu 1a mot
liéu phép hd trg cho cdc corticosteroid tai mili, dé chéng lai cac triéu chung & mit do di
ung.

Téc dung khi ding kéo dai cac corticosteroids tai miii & ngudi vin chua duoc biét s, dic
biét 14 tac dung tai chd cua thudce va trén cac qua trinh phat trién hodc mién dich. Niém
mac miii c¢ha nhiing bénh nhan didu tri kéo dai va lién tuc nén duoc kiém tra it nhat 2 1an
mdi nim. Can luu ¥ dén kha nang viém mii teo va/hoic nhiém nim candida hau hong.
Sau khi str dung corticosteroid dang xit miii, rit hiém khi xay ra tinh trang thing vach
ngan mii.

Noi tiét va Chuyén héa

Ding qua lidu hodc didu tri kéo dai bing glucocorticosteroid ¢6 thé din dén cac ddu hiéu
hodc triéu ching cta ching ting ning vo tuyén thuong than, e ché chirc nang HPA
va/hodic (rc ché su phat trién & tré em. Trong qué trinh diéu tri kéo dai, tinh trang chirc
ning tuyén yén-tuyén thuong thin nén duge danh gia dinh ky.

Tac dung ciia glucocorticosteroid co thé dwoe tang cuong & nhitng bénh nhén bi suy gidp.
Di quan sat thdy tinh trang tic ché cortisol trong huyét tuong va nuée tidu lién quan dén

liéu & nhitng ngudi tinh nguyén khoe manh sau khi dang budesonid dang xit mifii trong
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thoi gian ngan. Mic da khong ¢6 sy thay ddi quan trong nao ddi véi ndng do cortisol
trong mau ban dau, nén than trong khi ding NASOCORT-100 véi mie lidu khuyén cdo &
nhtmg bénh nhan viém mii.

Huyét hoc:

Trong giam prothrombin mau, salicylate (vi du nhu acid acetylsalicylic) nén duoc sur
dung thén trong khi két hop vdi glucocorticosteroid. Trong qué trinh didu tri dai han, tinh
trang huyét hoc nén dugc danh gi& dinh ky.

Gan/Mit/Tuyén tuy

Téac dung cla glucocorticosteroid c6 thé ting 1&n & nhitng bénh nhan bi xo gan. Chitc
nang gan giam cé thé anh hudng sy thanh thai corticosteroid. Tuy nhién, duge dong hoc
cua budesonid dung duong tinh mach & nhitng bénh nhin xo gan va & nhitng ngudi khoe
manh 13 twong tu nhau. Duoc déng hoc sau khi uéng budesonid bi anh hudng boi chire
ning gan bi tén thuong, bing chimg la ting sinh kha dung toan than. Tuy nhién, tAm quan
trong clia viée ndy trén 1am sang con han ché, vi dudng ubng gép phén vao kha dung toan
than 12 twong dbi nho.

Mién dich

Ciing nhu tAt ca céc loai thudc ¢6 chira corticosteroid, NASOCORT-100 nén dugc ding
théin trong va chi khi cin thiét, & nhitng bénh nhan bj nhidm lao phdi thé hoat dong hodc
dang & giai doan tiém 4n; nhidm tring duong hd hip; nhiém triang khéng duoc didu i
hozic man tinh nhwr nhiém ném toan thén, nhiém khuén, nhi®m vi-rat hodc ky sinh tring;
hodc herpes simplex & mit.

Cac glucocorticosteroid c6 thé che dau mét sé déu hiéu nhiém khudn va nhiém khuén
moi ¢6 thé xut hién. Di quan sat thdy giam sie dé khang ddi v&i nhidm khuén tai chd
trong khi diéu tri v&i glucocorticosteroid; trong trudmg hop ndy c6 thé cin phai didu tri
thich hop hodc ngung diéu tri véi NASOCORT-100. Khi diéu tri kéo dai, cAn danh gia
dinh k¥ chire ning tuyén yén-tuyén thuong than va tinh trang huyét hoc.

Nhitng bénh nhéan dang dung thudc trc ché mién dich d& bi nhiém khuin hon nhitng ngudi
khoe manh. Vi du, bénh thiy dau va bénh séi ¢6 thé nghiém trong hon va gay tir vong &
tré em dang diing céc thude corticosteroid rc ché midn dich. O nhitng {ré em nhu vy,
hodc & nguoi 16n chua mic cac bénh nay, cin cham séc dac biét dé tranh lay nhiém. Lidu
lugng, duong dung va thoi gian ding corticosteroid anh hudng dén nguy co phat trién
nhiém tring lan téa nhu thé nao vin chua duee biét. Anh huéng cua bénh nén vashoic
didu tri vi corticosteroid trude dé ddi véi nguy co nay cling chua duoc bidt. Néu lay

nhiém, diéu tri béng globulin mién dich zona (VZIG) hoic immunoglobulin tiém tinh
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mach (IVIG) cé thé duge chi dinh néu thich hop. Néu méc thay dau, co thé xem diéu tri
biing cac thude khéng virus.

Nhiin khoa

Sau khi sir dung corticosteroid dang kh{ dung qua dudng mili, cdc trudng hop tang nhén
ap da dugc bao cdo tuy rt hiém.

Réi loan thi gide ¢6 thé duoc bo cdo khi sir dung corticosteroid toan than va tai chd (bao
gdm ca dang xit miii, dang hit va ndi nhan). Cdc nguyén nhén c6 thé giy rbi loan thi gidc
bao gbm duc thiy tinh thé, bénh ting nhan ap hoiic cac bénh hiém giip nhu bénh véng
mac trung tAm thanh dich (CSCR) ¢6 thé di dugc bao cdo sau khi sir dung corticosteroid
toan than va tai chd. Do d6, cin theo ddi chat ché & nhiing bénh nhan cé thay déi vé thi

lue hodc c6 tidn sir ting nhan 4p, bénh ting nhan ap va/hoic duc thay tinh thé.

Ciin nhic trong thoi gian phiiu thujt

Do téc dung trc ché cua cac corticosteroid ddi véi viée lanh vét thuong & nhitng bénh
nhén gin diy phiu thudt mfi hodc chén thuong, nén dang Nasocort-100 cho miii mgt
cach thén trong cho dén khi vét thuong lanh.

Tam thin

Mic du rat hiém gip, nhung vin c6 nguy co tidm 4n vé cée tac dong trén tim ly hodc
hanh vi (kich dong tim thin van dong, roi loan gide ngu, lo au, trdm cam va hung hing)
da dugc bao cao.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phu nir mang thai

Trong cdc nghién ctru trén dong vit thi nghiém, budesonid vugt qua hang rao nhau thai.
Gibng nhu céc thube glucocorticosteroid khéc, budesonid gay qudi thai ¢ cac loai gim
nhim. Liéu cao budesonid tiém dudi da da gy ra céc di tat & thai nhi, chi yéu 1a di tat
xuong & the va chudt. Két qua tir kinh nghiém sau luu hanh thuée cho thdy budesonid
dang hit khong anh hudng x4u dén st khoe cia thai nhi hodc tré so sinh.

Danh gia cac tai liéu da xuét ban cta budesonid dang hit, bao gdm két qua tir céc nghién
ciru kiém soét 1én da duoc thuc hién véi cie trudmg hop duge xéac dinh tir 3 s6 dang ky
stirc khoe ctia Thuy Dién cho thiy khong ¢é mdi quan hé nao gifra ding budesonid dang
hit véi cac di tat bim sinh néi chung. K&t qua tir mot nghién ctiu tuong tu duge thuce hién
v6i budesonid dang xit miii, ding 3 sé dang ky stc khoe cla Thuy Dién tuwong tu cho
thdy viéc dung thudc budesonid dang xit miii c6 lién quan dén mdt phan nhom “it dj tat
tim mach nghiém trong”; tuy nhién khdng ¢¢ lién quan ndo c6 y nghia 1am sang giita vicc
dung thube budesonid dang xit mili trong thoi ky mang thai voi cac di tat bAm sinh néi
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chung, hoic tAn sudt chung cua cac dj tat tim mach ¢ tré em. Budesonid chi nén dugc
ding trong thei ky mang thai néu loi ich 18 rang 1ém hon nguy co trén thai nhi. Tré so
sinh dugc sinh ra tir nhitng ba me da dung corticosteroid lién tue, dic biét 1a cac steroid
dudng ubng, trong thei ky mang thai nén duge theo ddi cdn than déi véi chimg gidm
néng tuyén thugng than.

Phu nir cho con bi:

Budesonid duoc bai tiét vao sita me. Chi nén cin nhic str dung Nasocort-100 cho phy nir
dang cho con ba néu loi ich mong doi cho ngudi me 1én hon bét ky nguy co ndo cé thé
xay ra cho tré.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Thude khéng anh hudmg hoiic anh huong khéng dang ké 16n kha ning l4i xe va van hanh
may moc,

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tdc thube:

Cho dén nay, chua quan sat thiy c6 twong tic giira budesonid véi cdc thude khéc duoc str
dung dé diéu tri viém mii.

Cimetidin:

Dugc dong hoc ctia budesonid dd duoc khao sat trong mét nghién ctru trén ngudi khoe
manh, phdi hop hodc khong phéi hop vdi cimetidin, lidu 1000mg mdi ngay. Sau mét lidu
udng 4mg, gid tri Cmax (nmol/L) va sinh kha dung toan thin (%) cua budesonid khi phéi
hop hosic khdng phdi hop véi cimetidin (1a 3,3 so v6i 5,1nmol/L va 10 so véi 12%, tuong
{mg) cho thdy cimetidin ¢ ché nhe chuyén héa & gan cia budesonid. Piéu nay c6 tim
quan trong nho trong 1am sang.

Céc chit tic ché CYP3A4 vi/hodc cée thude khic

Sw chuyén hoa cia budesonid chi yéu trung gian qua CYP3A4, mét phin ho cua

cytochrom P450. Céc chét trc ché CYP3A4 nhu ritonavir, atazanavir, clarithromycin va

cac thube khang ndm ho azol (nhw ketoconazol va itraconazol) 1am ting nong do trong
mau cuia budesonid. Do dé, tranh sir dung ddng thoi budesonid va céc thude ndy trir khi
loi ich vugt xa nguy co tiém ting ctia céc tic dung phu do corticosteroid toan thin gay ra.
Omeprazol:

O liéu khuyén cdo, omeprazol khong anh hudng tdi duoe dong hoc ctia budesonid duong
udng.

Twong ky thude:

Do khéng ¢6 c4c nghién ciru vé tuong ky cia thude, khéng trén 1dn thube nay véi cac
thudc khac.
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10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Tong quan vé tic dung khéng mong mubn:

Cac béo cdo vé tac dung khéng mong mudn do sir dung budesonid gibng véi céc tac
dung khong mong mudn khi didu tj tai chd cho mang da bi viém. Tét ca cac tac
dung khong mong muén déu thodng qua.

Céc tac dung khong mong muén thudmg gip nhét bao gdm: kich Gmg miii va cd hong,
chay mau miii va troc da miii. Céc tac dung khong mong mudn khéc duge bao cdo 13
ngtra hong, dau hong, ho, mét moi, budn ndn/chéng mat va dau dau.

Khi bénh nhan chuyén sang NASOCORT-100 tir steroid toan than, céc tinh trang di (ng
nhu hen suyén hoic bénh cham c6 thé c6 cac biéu hién 1o rang.

Céc tic dung khéng mong mudn trong cic thiv nghiém lim sang:

Do cae thir nghiém ldm sang duoc tién hanh trong nhiimg didu kién rit cu thé, nén ty 1¢
phan tmg ¢6 hai duge quan sat thdy trong cac thir nghiém lam sang c6 thé khong phan
anh ty 1é quan sat théy trong thue té va khéng nén so sanh voi ty 1€ trong cic thir nghiém
lam sang cia mét loai thudc khac. Théng tin vé céc tac dung khéng mong mudn tir cic
thir nghiém 1am sang rdt hitu fch dé xdc dinh cdc téc dung khong mong mudn lién quan
dén thude va dé wée tinh ty 18.

Tinh an toan cta budesonid tir dit li¢u thir nghi¢m lam sang dya trén dir li¢u tir 15
nghién ctru ngau nhién cé ddi chimg gia duge trong didu tri viém mii dj tng.

Béang 2 va 3 bao gbm céc tac dung khéng mong mubn xudt hién khi ¢ nhiéu hon mét

truong hop duge bao céo vaty 1€ mic bénh cao hon gia dugc va ¢ 1% bénh nhén tro [én.

Béing 2 — Céc tdc dung khéng mong mudn dwge bao cio > 1% & dbi twgng diéu tri
vi budesonid (ngwdi 16n va tré em tir 12 tudi trd 1én) bi vim miii di ing trong thir
nghiém lim sang ¢6 dbi chieng gia duoe.

H¢ co quan Litu xit mii budesonid
Thudt ngir wva dung 64 mcg 128 meg 256 meg Gia dugc
(N=171) (N=615) (N=1292) (N=1172)
% (tAn sudt) % (tin sudt) % (tAn suft) % (tAn suit)
Nhiém tring va nhiém Ky sinh
trung
Nhiém khuén dudng niéu 1,2 (thuomg gép) 0,2 (it gap) 0,2 (it g@p) 0,1 (it gap)

Nhiém khuén dudmg ho hép trén 7,0 (thuong gép) | 1,5 (thwong gap) | 1,5 (thuong gap) | 2,2 (thudng gép)

Roi loan ho hip, ngye va trung
thét

Hen 1,2 (thuong gap) | 4,9 (thwong gip) | 2,3 (thudng gip) | 2,0 (thuong gip)
Chay mdu cam 4,7 (thuomg gdp) | 5,2 (thuong gip) |9,0 (thuong gap) | 3,7 (thuong gip)




https://trungtamthuoc.com/

l Pau hong

| 6,4 (thuong gap) | 2,0 (thudng g3p) | 2,2 (thudng gdp) | 1.3 (thudng gdp) |

Bing 3: — Cic tic dung khdng mong mubn duge bio cio > 1% & dbi twong didu tri
véi budesonid (tré em tir 6 tudi téi dwéi 12 tudi) bi viem mii di Gng trong thir

+ A 5 - A - . -r
nghiém ldm sang ¢6 doi chirng gia duge.

_H(“; co’ quan Litu xjt mdi budesonid ]
Thuét ngit va ding 64 meg 128 meg 256 meg Gia duge
(N=32) (N=102) (N=306) (N=106)

% (tén sudt) % (tin sudt) % (tAn suft) % (tin suit)
Roi logn tiéu hoa
Bung khé chiu 0 0 5,6 (thuong gip) 0
Réi loan chung va vi tri noi
diing thubc
Sét 0 2,0 (thudng gip) | 2,8 (thuong gip) | 0,9 ({t gap)
Nhiém tring va nhim ky sinh
trung
Viém tai gitra 0 2,0 (thutmg gip) 0 0
Viém hong 3,1 (thudng gap) | 2,0 (thudmg gip) 0 1,9 (thudng gap)
Viém mili 0 2,0 (thuong gap) | 2.8 (thuong gap) 0
Nhi&m khuén dwdmg ho hip trén | 6,3 (thudmg gap) | 2.9 (thuomg gap) | 2,8 (thudng gip) 0
Viém phé quan 0 2,9 (thuong gip) 0 0,9 (it giip)
Nhiém khuén dudmg hd hip 0 2,9 (thuong gip) 0 1,9 (thuomg gap)
Viém xoang 3,1 (thudmg gip) | 2,0 (thudmg gip) | 5,6 (thudng gip) | 1,9 (thuong gip)
Viém amidan 0 3,9 (thuong gip) 0 1,9 (thuéng gap)
R6i loan hé thén kinh
Pau diu 6,3 (thuong gap) | 3,9 (thuong gap) | 8,3 (thuong gip) | 3,8 (thudng gap)
Hen 0 5.9 (thudong gap) 0 4,7 (thuomg gip)
Ho 0 6,2 (thuong gap) | 8,3 (thuong gap) | 4,7 (thutmg gip)
Chay méu cam 3,1 (thuong gip) | 4.9 (thuong gap) | 2,8 (thudng gip) | 5,7 (thudng gip)
Dau hong 9.4 (thudng gip) | 2,0 (thudng gip) | 5,6 (thuong gip) 0,9 (it gdp) |
R6i logn da va m6 duoi da
Ban 0 1,0 (thvong gip) | 5,6 (thuong gap) | 1.9 (thuong gip)

Cic tac dung khéng mong mudn sau khi dwa thude ra thi truong

Céc tic dung khéng mong mudn sau ddy di dwoc bdo cdo trong qua trinh st dung
budesonid sau khi dugc phé duyét luu hanh.

R6i loan hé mién dich: Phan tmg phan vé (rét hidm). Phan {tng qua mén loai I, Phan img

qua min loai IV (phan tmg qui man chim va tirc thoi, bao gém ban d6, may day, phat
ban, viém da, phu mach va ngtra) (it gép).

Roi loan hé hdp, nguc va trung that: Tiet dich c6 mau va chay méu cam, kho chiu & miii

(kich tmg miii) (thuong gap), thing véch ngan mii (rit hiém gip)
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Ré6i loan chung va ftinh trang tai noi dimg thude: Loét niém mac (loét niém mac) (rit
hiém gip).
Théng bdo cho bdc st vé nhitng tic dung khéng mong muén giip phai khi sit dung
thude.

11. QUA LIEU VA CACH XU TRi

12

Gidng nhu céc thude corticosteroid xit miii khéc, qud lidu cdp tinh kho xay ra néu tinh
dén téng luong hoat chét. Tuy nhién, khi ding thube man tinh v&i mure lidu cao hodc phé)i
hop véi cdc ché phim corticosteroid khéc, tac dung corticosteroid toan thin nhu ting
néng vo tuyén thuong than hoic tc ché vé thuong than c6 thé xay ra. Néu nhitng thay dbi
ndy tai dién, nén ngung diing Nasocort-100 mdt cich (ir tir phit hop véi céc phuong phap
ngung dung liéu phap steroid man tinh (xem LIEU LUONG VA CACH DUNG).

Viéc phyuc hoi truc ha déi%uyén yén c6 thé 12 mdt qua trinh chim va trong nhimg giai
doan sirc khoe suy gidm 1 rét nhu nhiém khuén niing, chin thuong va phiu thudt, cé thé
khuyén cao dung thém steroid todn théin.

PAC TINH DUQC LUC HOC

Nhém duoe ly tri liéu: Corticosteroid, thude xit mii ding tai chd

Md ATC: RO1A DOS

Co ché hoat ddng:

Budesonid 13 mgt glucocorticosteroid tbng hop manh véi tac dung toan than yéu va tac
dung tai chd manh.

Budesonid c6 tac dung khéng viém tai chd manh va duoc chuyén héa sinh hoc nhanh
chong trong gan. Su khac biét thuén lgi giita hoat dong chéng viém tai chd va tac dung
toan than 1a do 4i luc thu thé glucocorticosteroid manh va qué trinh chuyén héa lan diu
hiéu qué voi thoi gian ban hty ngén. Co ché hoat dong cua budesonid ding qua duong
miii vin chwa dugc xac dinh day du

Dic tinh dwoe ly:

Céc nghién ciru trén dong vt da chi ra rang budesonid c6 ty 18 gifta tic dung chdng viém
tai chd va tac dung glucocorticosteroid toan than t6t hon 2-10 14n so véi beclomethason
dipropionat hodc triamcinolon acetonid. Trong thir nghiém lam sach da dé x4c dinh hoat
dong chéng viém tai chd trén ngudi, budesonid manh gdp khoang hai lén so véi
beclomethason dipropionat. Tuy nhién, v& hoat déng toan than, beclomethason
dipropionat hoat dng manh hon budesonid khi xdc dinh luong cortisol huyét twong giam
vao budi sang. Ty 1¢ tac dung chdng viém tai chd ¢6 lgi ich so véi tac dung toan than
duge chimg minh boi budesonid 1a do 4i luc véi thu thé glucocorticosteroid cao va

chuyén hoa lan dau cao voi thoi gian ban hiy ngan.
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O chudt lang, budesonid da duge chirng minh la ¢6 tac dung chéng lai phan vé phdi chu
yéu do "IgE". Khéng c6 hoat dong gifin phé quan dang ké nao, ca txén in vitro hoic in
vivo, ¢ thé duge chimg minh.

Budesonid khong lam tang cudmg sy gidn phé quan qua trung gian beta va khéng anh
huong dén sy gidn phé quan do theophyllin gy ra hoiic co tron duémg hd hip & chudt
lang.

Budesonid thé hién tac dung glucocorticosteroid dién hinh & chd dung dudi da cho chudt
da cit bo tuyén thuong than gay ling dong glycogen & gan, ting thé tich nude tiéu va chi
anh huéng nhe dén bai tiét natri. Chyp X-quang todn thin & chudt cho thiy budesonid va
cac chit chuyén hoa cia né c6 kiéu phin bd twong tu nhu cac glucocorticosteroid khac
v&i phin bé cao dén céc co quan noi tiét.

DAC TINH DUQC BONG HQC

Hip thu;

Sinh kha dung todn than ctia budesonid dudmg ubng & ngudi thip (khoang 10%). So vai
lidu dd do, kha dung toan than cta budesonid 1a 33%. Sau khi sir dung dung dich
budesonid truc tiép 1én niém mac mili, toan bd liéu ¢ trong co thé cho théy budesonid
khéng trai qua qua trinh chuyén hoa tai chd & miii. Nong dé tdi da trong huyét trong sau
khi dung 400 meg budesonid 1a 1,0 nmol/I. va dat duoc trong vong 0,7 gio.

Phén bé:

Thé tich phan b6 (Vd) ctia budesonid 1a 301,3 + 41,7 1., cho thdy thubc c6 4i luc mo cao.
Lién két v6i protein huyét twong udc tinh la 88,3 = 1,5%.

Chuyén hoa:

Céc nghién ctru in vitro véi gan ngudi cho thiy budesonid dugce chuyén hoa nhanh thanh
céc hop chit phan cuc hon thube géc. Hai chét chuyén héa chinh da dugc phan lap va
duge xéc dinh 1a 6 B-hydroxybudesonid va 160-hydroxyprednisolon. Qua trinh chuyén
hoa budesonid & gan chil yéu duge trung gian boi cytochrom P450 3A (CYP3A4). Hoat
tinh glucocorticosteroid ctia hai chit chuyén hoa nay thip hon it nhat 100 14n so voi hop
chit géc nhu thé hién trong thir nghiém phi né tai chudt. Khong phét hién thiy su khéc
biét vé chét chuyén hoa gifta cac kiéu chuyén héa in vitro va in vivo. Pd quan sat thiy su
chuyén héa sinh hoc khong déng ké trong céc ché phim phéi va huyét thanh cta nguoi.
Thai tri:

Sau khi dung budesonid da danh dfu triti qua dudng miii cho nhitng ngudi tinh nguyén,
56,1% + 2,6% li¢u dudi dang khong bién ddi duge tim thiy trong nude tidu (0 - 96 gid)
trong khi trong cung thoi gian, 33,4 + 2,0% lidu c6 thé duoc tim thy trong phan. O
nhitng ddi tuong ding budesonid nay theo dudng tinh mach, 56,7 + 1,2% duoc tim thdy
trong nudce tiéu, 34,0 + 3,0% trong phan,
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14. QUY CACH DONG GOI: Hop 1 1o 15ml hn dich (twong tmg véi 150 lidu xit),

15. PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA
THUOC:
Pitu kién bio quan: Bao quan ¢ nhiét dd dudi 30°C, franh anh sang,
Han ding: 24 thang ké tir ngdy san xuét
Tiéu chuiin chit lwgng eiia thude: NSX

16. TEN, DIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC:
BIODEAL PHARMACEUTICALS LTD.,
Vill. Sainimajra, Nalagarh-Ropar Road,
Nalagarh, Distt, Solan (H.P.), AN PO. 174101



