Rx: Thudc nay chi dung theo don thudc

ZENSONID FORTE

Budesonid 1 mg/2 ml
Déxa tdm tay tré em
Doc kj huéng dén st dung trudc khi diing
Ldc ky trudc khi ding
Thanh phén:
Mai 2 ml chifa:
Thanh phdn hoat chdt:
Budesonid ..........ooviiiiiiii Tmg

Thanh phdn td duotc:

Acid citric monohydrat, tri-natri citrat dihydrat, natri clorid, polysorbat 80, dinatri EDTA, nuéc tinh khiét vira du.

Dang bao ché: Hon dich khi dung

M ta: Dich mau trdng sifa, dong nhat khi léc 1én trong 1 phut dén 2 phdt va gil nguyén trang thdi d6 trong vai phdt.
pH:4,0-5,0

Chi dinh

- Diéu tri hen phé quan kéo dai & nhiing bénh nhan khéng dap ting hoac khdng phii hgp véi thudc hit dang nén hoac
dang bot kho.

- Diéu tri bénh viém thanh khi phé quan (bénh Croup) & nhii nhi va tré em hodc bénh bach hau thanh quan (viém thanh
qudn ha thanh mdn) khi ¢d chi dinh nhap vién.

- St dung khi can thiét phai thay thé hodc giam liéu steroid dudng udng.

Liéu dung va cach ding

Liéu ding

Liéu lugng cho bénh nhan thay déi tuy theo thiét bi khi dung dugc st dung. Théi gian khi dung va liéu lugng thudc
dugc phong thich phu thudc vao téc d9 dong khi, thé tich budng chia va thé tich thudc nap vao. Nén diéu chinh téc
d6 dong khi di qua thiét bi Ia 6-8 lit mdi phit. Thé tich thuc nap vao thich hgp cho hau hét may khi dung la 2-4 ml.
Liéu lugng ctia thudc nén dugc diéu chinh theo nhu cau cla tiing bénh nhan. Nén dung thudc & liéu thap nhdt 6 hiéu
qué. Liéu cao nhét (2 mg mdi ngay) cho tré em dudi 12 tudi chi nén dugc xem xét & tré bj hen phé quan ndng va trong
thai gian ngan.

Hen phé qudn

- Liéu khdi dau, hodc trong giai doan hen nang, hoac trong thai gian ngiig corticosteroid dudng udng, liéu khuyén
cdo clia Zensonid Forte la:

Nguoi [dn (bao gdm ca nguai gia): Thuong 1-2 mg x 2 1an/ngay. Trong trutng hop rét nghiém trong, liéu lugng 6
thé ting thém.

Tré em:

Tré em tlr 12 tudi trd Ién: Liéu dung nhu ngudi l6n

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

- Liéu duy tri: nén dugc diéu chinh theo ting ¢ thé va dung liéu thap nhét 6 hiéu qua

Ngudi I6n (bao gém cd ngudi gia va tré em tir 12 tudi tr 1én): 0,5-1 mg x 2 1an/ngay

Tré em tur 3 thang dén 12 tugi: 0,25-0,5 mg x 2 Idn/ngay

Bénh nhan dang st sung glucocorticosteroid dutng udng

Zensonid Forte ¢6 thé cho phép thay thé hodc gidm déng ké liéu glucocorticosteroid dudng udng trong khi van kiém
sodt hen t6t. Khi bat du chuyén ti steroid uéng sang Zensonid Forte, bénh nhan nén § trong tinh trang tuong d6i 6n
dinh. Mot liéu cao Zensonid Forte dugc dung két hop vdi liéu steroid udng trudc do trong khoédng 10 ngay. Sau d6 nén
gidm dan liéu steroid udng (vi du 2,5 miligam prednison hodc tuang duong méi thang) xuéng mic thdp nhat c6 thé.
Trong nhiéu trudng hop, cd thé thay thé hoan toan steroid dudng uéng béng Zensonid Forte.

Phdn chia liéu igng

Zensonid Forte ¢ thé dugc tron véi nudc mudi sinh Iy 0,9% va véi cac dung dich dé khi dung nhu terbutalin, salbu-
tamol, fenoterol, acetylcystein, natri cromoglycat hodc ipratropium bromid. Nén st dung thudc trong vong 30 pht
sau khi tron lan.

Bang liéu dung khuyén nghi cta Zensonid Forte:

Liéu lugng (mg) Thé tich (ml)
0,25 0,5 (%4 ong)
0,5 1(% 6ng)
075 1,5 (% 6ng)
1 2(16ng)
15 3(16ng + %2 6ng)
20 4(20ng)

Trong truong hgp cén téng hiéu qua diéu tri, dac biét & nhiing bénh nhan khong tiét chdt nhay dudng ho hap, nén
tang liéu Zensonid Forte thay vi diéu tri két hop véi corticosteroid dudng uéng, c6 thé lam gidm cac téc dung khong
mong mudn toan than.

Viém thanh khi phé quan (bénh Croup)

(tré sa'sinh va tré em méc bénh viém thanh khi phé quan (bénh Croup), liéu thong thung [ 2 6ng (2 mg budesonid)
khi dung, dugc dung dudi dang mot liéu duy nhat hoac hai 1an 1 mg cach nhau 30 phiit. Liéu c6 thé I3p lai sau mi 12
qiortrong t6i da 36 gio hodc cho dén khi ci thién 1am sang.

Cdch ding

Zensonid Forte nén dugc st dung véi may khi dung thich hop.

Hudng dén st dung:

- Léc nhe lg thudc dé cac thanh phén trong &g thudic dugc phan bd déu tré lai. Mé lg thudc va cho thudc vao méy
khi dung.

- Zensonid Forte nén dugc st dung thong qua mot mdy khi dung dugc trang bi dau ngam hodc mt na phu hgp. Méy
khi dung nén dugtc két ni véi méy khinén c6 luu lugng khi thich hop (6-8 lit/phiit) va thé tich thuéc nap vao 1a 2-4 ml.
Luuy

-Doc ky huéng dén sit dung ctia méy khi dung

- Méy khi dung siéu am khong phu hgp va khéng dugc khuyén nghi dé sit dung cuing Zensonid Forte.

- Zensonid Forte ¢6 th€ dugc pha véi dung dich natri clorid 0,9% va céc dung dich dung cho khi dung terbutaline,
salbutamol, fenoterol, acetylcystein, natri cromoglycat va ipratropium bromid va nén st dung trong vong 30 phdit.

- Bénh nhan nén stic miéng béng nudc sau méi In khi dung dé gidm thi€u nguy ca nhiém ndm candida hau hong.

- Rita sach da mat béing nudc sau khi st dung mat na dé tranh kich ting da mét.

- Vé sinh va bao tri may khi dung sau khi st dung.

Chéng chi dinh

Bénh nhan qua man cdm véi budesonid hodc vdi bt ky ta dugc nao cla thudc.

Canh bao va than trong khi dung thuéc

(Can than trong ddc biét & nhiing bénh nhan mdc bénh lao phdi th€ hoat dong hodc khong hoat dong va 6 nhing bénh
nhan bi nhiém nam hodc virus & dutng hd hap.

Bénh nhdn khong I¢ thugc steroid: Hiéu qua diéu tri thutng dat duoc trong vong 10 ngay. § nhiing bénh nhan c6
tang tiét nhay qua muc, 6 thé stt dung thém mot dot diéu tri khéi déu (khodng 2 tudn) bang corticosteroid dudng

udng, bét ddu béng liéu cao sau do gidm liéu tir ti dé két hop véi Zensonid Forte. Sau d6 chi can dung Zensonid
Forte don doc.

Bénh nhan I thudc steroid: Khi bt déu chuyén tif corticosteroid dudng udng sang diéu tri bing Zensonid Forte,
bénh nhén nén & trang théi tuong ddi 6n dinh. S dung phéi hgp Zensonid Forte cing véi liéu steroid d st dung
trudc d6 trong khoang 10 ngay roi gidm dan liéu steroid dutng udng (vi du gidm 2,5 mg prednison hodc liéu tuong
duang mdi thang), dén muic liéu thap nhét ¢ thé duy tri dugc hiéu qué diéu tri. Trong nhiéu trudng hgp, ¢ thé thay
thé hoan toan Zensonid Forte cho corticosteroid dudng udng.

Trong qud trinh chuyén ti corticosteroid dudng udng sang Zensonid Forte, tinh trang gidm tac dung toan thén clia
corticosteroid 6 thé gay di ting hodc cac triéu chiing viém khdp, viém mii, eczema, dau co va khdp. Khi d6 bénh nhan
¢an dugc diéu tri dac hiéu. Trong mot s6 truong hop hiém gap, tinh trang gidm téc dung toan than cla glucocorticoid
gay ra cac triéu chiing nhu mét méi, dau dau, buon ndn va non. Lic nay can tang tam thai liéu glucocorticoid dutng
udng lén gdp doi.

Gidng nhu céc thudc khi dung khéc, co that phé& quan nghich Iy ¢ thé xay ra khién bénh nhan th kho khe ngay sau
khi duing thudc. Liic nay, phdi nging diéu tri bang budesonid dang khi dung ngay Iap tdc, danh gid lai liéu phap diéu
trj va dp dung liéu phdp diéu trj thay thé néu can thiét.

Sit dung corticosteroid dang khi dung liéu cao kéo dai, déic biét Ia khi st dung liéu cao hon liéu dé nghi c6 thé gay tc
ché tuyén thugng than. Nhitng bénh nhan nay ¢ thé 6 cac ddu higu va triéu chiing clia suy thugng than khi bi cang
thang nghiém trong. Nén can nhac st dung thém corticosteroid dung theo dudng udng trong cic giai doan stress
hodc phau thuat khong cap thiét.

Corticosteroid dang khi dung c6 thé gay téc dung toan than, ddc biét khi dung liéu cao kéo dai. Nhiing téc dung nay
itt cd kha nang xdy ra khi diéu trj bang dutng hd hdp hon so vi corticosteroid dutng udng. Cac téc dung toan than ¢
thé bao gém hoi chiing Cushing, cac biéu hién cta hoi chiing gid Cushing, tc ché tuyén thugng than, chdm phét trién
& tré em va thanh thiéu nién, gidm m4t d9 xuong, duc thdy tinh thé, ting nhan ap va hiém gap hon la cc tac dong
tam Iy hodc hanh vi bao gom tang dong tam than, réi loan gidc ngu, réi loan tam than hodc kich dong (ddc biét ¢ tré
em). Do d6, nén dung corticosteroid dang hit & li€u thap nhét c hiéu qua d& kiém soét hen phé quan.

Hon dich khi dung budesonid khéng c6 hiéu qua cat con nhanh, trong cac dot hen cdp doi héi phai st dung céc thudc
gian phé quan tac dung ngan dang hit. Trudng hgp cac thudc gian phé quén tac dung ngan khong cd hiéu qua hodc
bénh nhan can st dung liéu cao hon thdng thutng, can diéu chinh liéu phap diéu tri nhu tang liéu budesonid dang
hit, st dung thém thudc chd van beta tac dung ngan hodc glucocorticosteroid dung theo dutng ung.

Giam chitc ndng gan c6 thé anh hudng dén qud trinh dao thai glucocorticosteroid. Toc do thanh théi budesonid sau
khi tiém tinh mach & bénh nhén xo gan va & nguai khée manh la nhu nhau. Sau khi udng, sinh kha dung toan thén
clia budesonid tang 1én khi chiic nang gan gidm do qud trinh chuyén héa lan déu gidm xudng. Chua ré anh hudng ciia
chiic nang gan dén sinh khé dung ctia hdn dich khi dung budesonid do chua ¢ di liéu nhung c6 thé dy dodn giam
chiic ndng gan c6 thé lam tang néng d budesonid trong huyét tuong va do d6 ting nguy co xay ra phan ting bt lgi.
Diéu tri phdi hgp vdi cac thudc tc ché CYP3A4, vi du itraconazol, ketoconazol, thudc tc ché protease HIV va céc san
phdm ¢6 chita cobicistat dy kién sé lam tang nguy co téc dung phu clia corticosteroid toan than. Do d6, nén tranh
dung dong thai céc thuc nay trir khi lgi ich vugt trdi han nguy co, trong truting hgp do bénh nhan nén dugc theo dai
céctdc dung phu toan than clia corticosteroid. Diéu nay it ¢6 y ngha trong diéu tri ngan han (1-2 tudn) véi itraconazol
hogc ketoconazol hodc cdc thudc ttc ché CYP3A4 manh khac, nhung nén dugc xem xét khi diéu tri lau dai. (6 thé can
nhdc gidm liéu budesonid.

Nén lam sach buong may khi dung sau méi lan dung. Rtta bung méy khi dung va dau ngam hodc mat na trong nudc
néng béng chét tdy nhe, sau 6 lau kho.

Bénh nhan ¢6 thé bj ndm miéng trong qua trinh tri liéu béng corticosteroid dang khi dung. Bénh nhan c6 thé dugc chi
dinh diéu tri véi thudc khang ndm thich hop hodc ngiing diéu tri néu can thiét.

Viém phéi & bénh nhan méc bénh phdi tac nghén man tinh (COPD)

Su gia tang ty 1€ mac bénh viém phdi, bao gdm viém phdi cdn nhap vién, da dugc quan sét thdy & nhiing bénh nhan
méc COPD dugc dung corticosteroid dang hit. (6 mot s6 béng chiing vé viéc ting nguy co viém phdi khi tang liéu
steroid nhung diéu nay chua dugc chiing minh cu thé trong tét ca cac nghién ctu.

Khdng cd bang chiing lam sang két luan vé sy khac biét trong nhom vé miic 49 nguy co viém phdi giiia cac san pham
corticosteroid dang khi dung.

(dc bac sivan cén dé phong ddi véi sy phat trién ctia viém phéi & bénh nhan mac COPD vi céc d3c diém 1am sang cda
cc bénh nhiém triing nay gidng vdi cac triéu ching ctia dot COPD cap.

(ac yéu t6 nguy co mac viém phdi & bénh nhan COPD bao gom hiit thudc, tudi gia, chi s6 khéi co thé (BMI) thdp va
tinh trang COPD ndng.

Réi loan thi gidc

Rdi loan thi gidc c6 thé dugc béo cdo khi sir dung corticosteroid toan than va tai chd. Néu mot bénh nhan ¢6 cic triéu
chiing nhu m& mét hodc réi loan thi gidc khac, bénh nhan nén dugc xem xét chuyén dén béc sinhan khoa dé danh gid
cac nguyén nhan ¢6 thé bao gom duc thiy tinh thé, tang nhan &p hodc céc bénh hiém gap nhu bénh héc ving mac
trung tam thanh dich (CSCR) dugc béo céo sau khi st dung corticosteroid toan thén va tai ché.

Tréem

/inh huténg dén suting truéng

Nén theo ddi chiéu cao ctia tré em dugc diéu tri bang corticosteroid dang hit kéo dai. Néu tré co biéu hién cham Ién,
nén dénh gia lai liéu phép diéu trj va gidm liéu corticosteroid dang khi dung t6i liéu thap nhdt ma van kiém soat dugc
can hen. Phi can nhdc cdn thén giita lgi ich khi dung liéu phap corticosteroid va cc nguy cd gay tic ché téng truéng.
Ngoai ra, nén xem xét viéc chuyén tré dén bac si chuyén khoa nhi ho hdp.

St dung thuéc cho phu ni ¢6 thai va cho con bi

Sirdung thuéc cho phu nit 6 thai

Hau hét cac két qua tir cdc nghién cttu dich té hoc tién ciu va dir liéu sau tiép thi trén toan thé gidi da cho thdy
budesonid dang hit trong khi mang thai khéng lam téng nguy co gdp téc dung phu ddi véi thai nhi va tré so sinh.
Trong cac nghién c(u trén dong vat, glucocorticosteroid da dugc chiing minh la géy ra di tat & thai nhi. Diéu nay
khong cé kha nang xay ra & nguoi khi dung liéu khuyén cdo, nhung can phai theo dai thuong xuyén khi diéu tri bang
budesonid dang khi dung va duy tri & liéu thdp nhét c6 hiéu qud. Diéu quan trong ddi vi ca thai nhi va me Ia kiém
504t hen suyén day du trong thai ky. Ciing nhu céc loai thuc khdc dugc st dung trong thai ky, nén can nhdc caclgi ich
va nguy cd cho thai nhi khi st dung budesonid trén phu nit 6 thai.

Nén uu tién sit dung glucocorticoid dang khi dung thay cho glucocorticosteroid dutng uéng do dang khi dung it gy
tac dung toan than hon & liéu can thiét dé dat dugc dép dng trén phdi nhu nhau.

Sirdung thuéc cho phu ni cho con bii

Budesonid dugc bai tiét qua sita me. Tuy nhién, & liéu diéu tri Zensonid Forte dugc du dodn khong gdy ra tac dung doi
v6i tré b me. Zensonid Forte c6 thé dugc st dung trong thdi gian cho con bi.

Diu tri duy tri bang budesonid dang khi dung (200 hodc 400 mg/lan x 2 lan/ngay) & phu ni cho con bii méc bénh
hen suyén gay ra su phai nhiém toan than véi budesonid khong dang ké & tré bi me.

Trong mgt nghién ctiu dugc dong hoc, liéu udc tinh hang ngay & tré so'sinh 1a 0,3% liéu me hang ngay cho ¢ hai mic
liéu va ndng do trung binh trong huyét tuong 6 tré so sinh dugc udc tinh la 1/600 ndng d9 thudc trong huyét tuong
clia me, gid st sinh kha dung dutng udng la tuyét ddi 6 tré so sinh. Nong do Budesonid trong cdc mau huyét tuong &
tré s sinh déu thap hon gidi han dinh lugng.

Dua trén dit liéu tir budesonid dang hit va thyc té cho thay budesonid thé hién cac dc tinh dugc dong hoc tuyén tinh
trong céc khoang liéu st dung thudc dudng mdi, hit, udng va truc trang, vdi liéu diéu tri budesonid, viéc phai nhiém
véi tré bt me dugc dy doan la thap.

Anh hung ctia thudc 1én kha ning lai xe, van hanh méy méc

Thudc khdng c6 hodc c6 dnh hudng khéng déng k€ dén kha nang I4i xe va van hanh méy méc.

Tuang tac, tuong ky ciia thuéc

Su chuyén héa clia budesonid chd yéu qua trung gian CYP3A4. Diéu tri phéi hgp véi cac thudc tc ché CYP3A, vi du
itraconazol, ketoconazol, thudc tc ché protease HIV va cac sin pham c6 chia cobicistat, dy kién s& lam ting nguy
co'tdc dung phu toan than.

Nén tranh két hgp Zensonid Forte vdi céc thudc tic ché CYP3A4 manh trir khi lgi ich vugt trdi hon nguy co gap téc dung
phu toan thén ctia corticosteroid, trong trudng hop nay bénh nhan nén dugc theo ddi tac dung phu toan than cla

corticosteroid. Néu diéu tri phi hgp Zensonid Forte vdi thudc chdng nam (nhu itraconazol va ketoconazol), nén diing
hai thugc cach nhau cang xa cang tét. (6 thé xem xét viéc giam liéu budesonid.

Dit liéu han ché vé tuong tac nay ddi véi budesonid khi dung liéu cao cho thdy ndng do thudc trong huyét tuong tang
1én rd rét (trung binh gdp bdn 1dn) ¢ thé xy ra néu dung déng thai itraconazol 200mg/lan/ngay véi budesonid hit
(liéu duy nhdt 1000 pg).

Nong do thudc trong huyét tuong tang va lam tang tac dung cda corticosteroid da dugc quan sét thdy & phu nit cing
dugc diéu tri bang estrogen va steroid tranh thai, nhung khong dugc quan sét thay ddi véi budesonid va khi st dung
phdi hop 6 liéu thap véi thudc tranh thai dudng udng.

Do chic ndng tuyén thugng than c6 thé bi ttc ché, xét nghiém kich thich ACTH dé chan dodn suy tuyén yén c6 thé
cho két qua sai (gid tri thap).

Tréem

Nghién ctiu tuong téc chi dugc thuc hién & ngugi trung thanh.

Tac dung khéng mong muén ciia thudc

Bang tém tat cc phan ting cd hai dugc phan nhom theo tan sudt: rdt thuong gap (ADR = 1/10), thuong gap (1/100
< ADR < 1/10), it gp (1/1000 < ADR < 1/100), hiém gdp (1/1000 < ADR < 1/10000) va rdt hiém gap (ADR <
1/10000); khdng xéc dinh ( khdng thé udc tinh tir dit liéu 6 sén);

Hé co quan Tan suat Tac dung khéng mong muén

- Ndm candida
-Viiém phdi (& bénh nhan COPD)

Nhiém tring va ky sinh tring | Thuong gap

Roi loan hé théng mién dich | Hiém gap - Cdc phan (ting qua man tiic thoi va mudn bao gom phat
ban, viém da tiép xtic, néi mé day, pht mach va phén ting

phan vé.

- Cc dau higu va triéu ching cGa tac dung corticosteroid
toan than, bao gom tic ché tuyén thugng than va chdm
phat trién

Réi loan noi tiét Hiém gap

R6i loan tam than ftgap -Loldng
-Tram cdm

Hiém gap - Kich thich tam than

- Rdi loan gidc ngu

- Hung hang

- Thay d8i hanh vi (chi yéu & tré em)

R6i loan hé than kinh ft gip -Runrdy

- Duc thuy tinh thé
- Gidm tdm nhin, nhin mg

Réi loan mt it gap

Khong xac dinh - Bénh tang nhan dp

Roi loan hd hap, long nguc, | Thuong gap -Ho
trung thét - Khan tiéng
- Viém hong
Hiém gap - Co that phé quan
- Ching khd phét am

- Khan tiéng (hiém gdp & tré em)

Roi loan da va mo dudi da Hiém gap -Bam tim

R6i loan ¢ xuong va mo | ftgip
lién két

- (o thdt co bap

Doi khi, cac ddu hiéu hodc triéu chiing cda tac dung phu glucocorticosteroid toan than cd thé xdy ra véi glucocorti-
costeroid dang hit, ¢6 thé tiy thudc vao liéu lugng, thai gian tiép xic, viéc tiép xic véi corticosteroid trudc d6 va do
nhay cdm cda ting ca nhan (xem phan 4.4).
Mé td cdc phan iing bat lgi dugc lua chon
Nhiém ndm candida & hau hong la do lang dong thudc do dd bénh nhén nén stic miéng bang nudc sau mdi lan ding
thudc sé gidp lam gidm thiéu rii ro.
Ciing nhu céc liu phép dudng hit khdc, co thdt phé quan nghich Iy ¢6 thé xdy ra trong nhiing trudng hop rat hiém
gdp.
Kich ting da mat, vi du nhu phén (ing qua man, d xay ra trong mot s6 trudng hgp khi st dung méy khi dung véi mat
na. Dé ngan nglra tac dung khong mong mudn nay, bénh nhan nén ra mét sach véi nudc sau khi st dung mét na.
Trong céc nghién cttu gid dugc co kiém sodt, duc thay tinh thé it dugc bdo céo trong nhém gid dugc.
Céc thi nghiém lam sang vdi 13119 bénh nhan duing budesonid dang hit va 7278 bénh nhan dung gia dugc da dugc
t6ng hgp. Tan sudt lo 1dng 13 0,52% khi dung budesonid dang khi dung va 0,63% khi dung gid dugc; ty 18 trdm cdm
1a 0,67% khi dung budesonid dang khi dung va 1,15% khi duing gia dugc.

Théng bdo cho bdc si nhiing tdc dung khéng mong muén gdp phdi khi st dung thuéc

Qua liéu va cach xi tri

Triéu chiing

Qud liéu cap tinh véi budesonid thudng khang nghiém trong vé mat 1dm sang. Tac dung 6 hai duy nhét sau khi st
dung mot lugng I6n thudc trong mot thai gian ngdn 1 dc ché chiic nang vo ndo.

Néu sit dung liéu rat cao kéo dai, cac tac dung nhu teo v8 ndo, tic ché vd thuigng than c6 thé xdy ra.

Xirtri

- Qué liéu cdp tinh: Khdng can cac bién phap xd tri cép tinh. Viéc diéu tri bang budesonid nén dugc tiép tuc vi liéu
thap nhét c6 hiéu qua, va chiic nang vé thugng than sé ty hdi phuc trong vong 1-2 ngay.

- Qud liéu man tinh: Bénh nhan nén dugc diéu tri nhu mt trudng hop phu thudc steroid va dugc chuyén sang mot
liéu duy tri thich hgp véi mot steroid toan than, vi du nhu prednisolon. Khi tinh trang 6n dinh, bénh nhan nén tiép tuc
diéu tri vdi budesonid dutng hit vdi liéu khuyén céo.

Dac tinh dugc luc hoc

Ma ATC: RO3BA02

Nhom tac dung dugc Iy: Cac loai thudic khdc diéu tri cac bénh tdc nghén dudng hé hap, thudc hit, glucocorticoids
Budesonid la mdt glucocorticosteroid ¢6 tac dung chdng viém tai chd cao, vi ty & va miic do nghiém trong cla téc
dung phu thdp hon so véi céc corticosteroid dudng udng.

Tdc dung chdng viém tai ché

(o ché tac dung chinh xdc clia céc glucocorticosteroid trong diéu tri hen chua dugc biét dén ddy du. Cic tic dung
chdng viém, nhu Gic ché gidi phng chét trung gian gay viém va tic ché dép ting mién dich qua trung gian cytokin cd
thé dong vai trd quan trong.

M@t nghién ctiu 1dm sang trén cac bénh nhan mac bénh hen so sanh budesonid dang hit va uéng véi liéu tinh todn
dé dat dugc sinh khd dung toan than tuong ty nhau da chiing minh béng chiing cd y nghia thong ké vé hiéu qua véi
budesonid dang hit nhung khdng duing so vdi gid dugc. Do d6, tac dung diéu tri ca budesonid liéu hit théng thugng
¢6 thé dugc gidi thich chd yéu bing téc dong tryc tiép ctia nd 1én dudng ho hdp.

Trong mt nghién cttu tién diéu tri vdi budesonid trong bon tudn da cho thdy hiéu qud gidm co that phé quan tic thai
cling nhu céc phan ting hen suyén mugn.

Khéi phdt tdc dung

Sau mot liéu budesonid dang hit duy nhat, dugc dua qua éng hit b6t kho, chic néng phéi dugc cdi thién trong vong
vai gid. Sau khi diéu tri bang céch st dung budesonid bang dutng uéng qua dudng hit bot khd, sy cdi thién chiic
néng phdi da dugc chiing minh xdy ra trong vdng 2 ngay sau khi bt ddu diéu tri mac du lgi ich t6i da cd thé khong
dat dugc cho dén 4 tuan.

Phén iing ciia duéng hé hdp

Budesonid ciing da dugc ching minh la 1am gidm phan ting dutng ho hap véi histamin va methacholin & nhiing
bénh nhan man cam.

Hen do vin dong

Budesonid dang khi dung da dugc st dung mt cach hiéu qua dé phang ngiia hen do van dong.

Sutdng trudng

Trong céc nghién ctiu ngdn han, sy gidm truéng nhd va thoang qua da dugc ghi nhan, thuang xdy ra trong ndm dau
tién diéu trj. Cac nghién ctiu dai han cho thdy rang tré em va thanh thiéu nién dugc diéu tri bang corticosteroid dang
khi dung cudi cing ciing dat dugc chiéu cao muc tiéu khi trudng thanh. Tuy nhién, trong mot nghién ctiu, nhiing diia
tré duoc diéu tri bang budesonid dang hit liéu cao qua dng hit bt kh (400 mg méi ngay) trong t6i da 6 nam ma
khong xdc dinh liéu thdp nhdt cd hiéu qua cho thdy chiéu cao trung binh thap hon 1,2 cm so véi ngudi I6n diéu tri
béng gid dugc trong cuing thai gian.

/inh huéng dén ndng dé cortisol huyét twong

Cac nghién cttu trén nhiing nguai tinh nguyén khde manh vdi thudc hdn dich khi dung chia Budesonid 0,5 mg/ml
da cho théy tac dung lién quan dén liéu doi vai huyét tuang va cortisol trong nudc tiéu. § liéu khuyén cdo, thudc gay
ra téc dung déi véi chiic nang tuyén thugng than it hon déng ké ddi véi so véi thudc Prednison 10 mg, dugc chi ra
trong xét nghiém ACTH.

Tréem

(dn lam sang - hen suyén

Hiéu qué cda véi thudc hdn dich khi dung chia Budesonid 0,5 mg/ml d& dugc danh gia trong mot s6 lugng I6n cac
nghién c(tu, va chi ra rang thudc co hiéu qua & ca nguai 16n va tré em khi ding thudc mdt Ian hodc hai lan méi ngay
@€ diéu tri dy phong hen suyén kéo dai. Mot s6 vi du vé cdc nghién ctu dai dién dugc dua ra dudi day.

(an lam sang — bénh viém thanh khi phé qudn (Croup)

Mgt s6 nghién cGu ¢ tré em méc bénh viém thanh khi phé quan da so sénh thudc hdn dich khi dung chia Budesonid
0,5 mg/ml vdi gid dugc. Vi du vé cac nghién ciu dai dién danh gia viéc st dung thudc hon dich khi dung Budesonid
0,5 mg/ml trong diéu tri tré em mdc bénh viém thanh khi phé quén dugc dua ra dudi day.

- Higu qua & tré em mdc bénh viém thanh khi phé quan nhe dén trung binh.

M@t thit nghiém ngau nhién, mi déi co ddi chiing vdi gid dugic & 87 tré em (tlr7 thang dén 9 tudi), dugc dua vao bénh
vién vdi chdn doan 1am sang vé bénh viém thanh khi phé quan, da dugc tién hanh dé xéc dinh liéu thudc hdn dich khi
dung Budesonid 0,5 mg/ml ¢6 cdi thién diém s triéu chiing ca nhom hay rit ngan thai gian nam vién. Mi tré nhan
dugc mot liéu 2 mg thudc hodc gid dugc sau mi 12 gid. thudc hdn dich khi dung Budesonid 0,5 mg/ml gidp cdi thién
dang ké vé diém so cla nhom Idc 12 va 24 gio va liic 2 gio & nhitng bénh nhan ¢4 diém 6 triéu chiing ban dau & mitc
trén 3, dong thoi ciing 1am gidm 33% thoi gian nam vién.

- Hiéu qué & tré em mdc bénh viém thanh khi phé quén tir trung binh dén ndng

Mt nghién cdu ngdu nhién, md doi, ¢6 di ching gia dugc d so sanh hiéu qué thudc hdn dich khi dung Budesonid
0,5 mg/ml clia va gid dugtc trong diéu tri bénh viém thanh khi phé quan & 83 tré s sinh va tré nhd (tlr 6 thang dén 8
tudi) phdi nhap vién. Bénh nhan dugc dung 2 mg thudc hodc gid dugc c( sau 12 gid trong t6i da 36 gio hodc cho dén
khi xudt vién. Tng s6 diém triéu chiing ctia nhém dugc dénh gid 60, 2, 6, 12, 24, 36 va 48 gid sau liéu ban dau. Vao
Itic 2 git, & c& 2 nhom déu cho thdy su cai thién tuong ty vé diém s6 triéu ching cia nhém, khdng ¢6 sukhac bigt cd y
nghia théng ké giiia céc nhém. Tai cac thoi diém 6 gio, 12 gid va 24 gid, diém s6 triéu chiing cdia nhom st dung thudc
da dugc cdi thién dang ké vé mat thong ké so vi nhém gid dugc.

Dac tinh dugc dong hoc

Hdp thu

( nqudi trudng thanh, luong budesonid hap thu toan than sau khi si dung Zensonid Forte qua méy khi dung la
khodng 15% liéu thuc t& va 40% dén 70% liéu dung cho bénh nhan. Mot phan nhé cta thudc dugc hap thu toan thén
khi nudt phai. Nong d6 toi da cda thudc trong huyét tuong Ia khodng 4 nmol/I sau mot liéu duy nhét 2 mg, dat duoc
trong khoang 10 dén 30 phiit sau khi bt dau khi dung.

Phdn bé

Budesonid cd thé tich phan phéi khoang 3 I/kg. Ti 1é thudc lién két véi protein huyét tuong trung binh la 85-90%.
Chuyén hod

Khodng 90% budesonid bi bét hoat khi chuyén hod Ian ddu qua gan tao ra cdc chét chuyén hoa c6 hoat tinh gluco-
corticosteroid thdp. Hoat tinh glucocorticosteroid clia cac chét chuyén hoa chinh, 68-hydroxybudesonid va 16a-hy-
droxyprednisolon, it han 1% so véi budesonid. Sy chuyén héa ctia budesonid chi yéu dugc trung gian béi CYP3A4,
mot enzym thudc ho cytochrom P450.

Thai trir

(c chat chuyén hoa ciia budesonid dugc bai tiét & dang khong déi hoac dang lién hgp cha y&u qua than. Khéng ¢
budesonid & dang khong déi dugc bai tiét qua nudc tiéu. Budesonid ¢6 @ thanh thai toan than cao (khoang 1,21/
phiit) & ngudi truéng thanh khée manh va thai gian ban thai trung binh ctia budesonid sau khi tiém tinh mach la
2-3gid.

Tuyén tinh

Ddng hoc clia budesonid 1a ty Ié theo liéu & liéu 1am sang phu hop.

Trong mdt nghién ctiu, st dung dng thai 100 mg ketoconazol dudng uéng hai lan méi ngay lam tang néng do trong
huyét tuong ctia thudc duing cing budesonid (liéu don 10 mg), gép 7,8 lan. Hién chua c6 ddy da thdng tin vé tuong
tac nay ddi véi budesonid dang khi dung, nhung dy kién c6 thé 1am ting néng do thudc trong huyét tuang.

Tréem

Budesonid cd d9 thanh thdi toan than khoang 0,5 I/phuit & tré em mdc hen suyén 4 - 6 tui. Do thanh thai tinh trén
mi kg trong lugng co thé & tré em I6n han khoang 50% so véi ngudi I6n. Thai gian bén thai cdia budesonid sau khi
hit vao Ia khoang 2,3 gitr & tré em méc hen, tuong tu nhu & ngudi In khe manh. G tré em hen suyén 4 - 6 tugi,
lugng budesonid toan than sau khi st dung Zensonid Forte thdng qua mot mdy khi dung Ia khodng 6% liéu thutc t&
va 26% liéu dugc chuyén dén bénh nhéan. Lugng thudc hép thu toan than & tré em a khodng mét nifa so véi ngudi
16n khoe manh.

Nong df t6i da trong huyét tuong & tré em hen suyén 4 - 6 tudi Ia khoang 2,4 nmol/l sau khi stt dung liéu 1 mg, dat
dugc khoang 20 phdt sau khi bt dau khi dung. Sinh kh dung (Cmax va AUC) ctia budesonid sau khi duing liéu 1 mg
duy nhét bang cach khi dung cho tré em 4 - 6 tudi tuong duang véi & ngudi I6n khée manh dugc cung cdp cing mot
liéu va béi cing mot hé thong khi dung.

Quy cach dong gdi: Lo nhua 2 ml. Hop 10 lo.

Béo quan: Bao quén trong bao bi kin, tranh &m, trénh anh sang, nhiét do dudi 30°C.

Han dung: 30 thang ké tir ngay san xudt. 1 thang sau khi mé tdi nhom.

Tiéu chuan chat lugng: Tiéu chudn co's

Nha san xuat

cPC1HN

(Céng ty (3 phan Dugc pham CPC1 Ha Noi
Cum cdng nghiép Ha Binh Phuong, xa Van Binh, huyén Thudng Tin, thanh phd Ha Noi




