Rx: Thudc nay chi dung theo don thudc

FHlixONE

Fluticason propionat 50 meg/liéu
Déxa tdm tay tré em
Doc ki huéng ddn sii dung trudc khi diing

Lac ky trudc khi dung

Thanh phén:

Méi liéu chita:

Thanh phdn hoat chdt: Fluticason propionat...................... 50 mcg

Thanh phdn td duotc: Dextrose monohydrat, benzalkonium clorid, tween 80, cellulose vi tinh thé va natri carboxymethyl-

cellulose, nudc tinh khiét.

Dang bao ché: Thudc xit mii dinh liéu

M ta: Hon dich dong nhét sau khi lac.

pH:4,0-8,0

Chi dinh

Phong va diéu trj viém mdi di ting theo muia ké & viém mdii di ting do ph&n hoa (s6t 6 khd), bui nha, bao tit ndm méc,
long dong vat va viém mdi dj ing quanh nam.

Flixone 1am gidm cdc triéu chiing hat hei, ngia, chdy nudc mi, nghet mdi va cac triéu chiing lién quan dén viém
xoang. Fluticason propionat cd hoat tinh chdng viém manh nhung khi st dung tai chd trén niém mac mii thi khong
quan sat thdy téc dung toan than.

Liéu dung va cach ding

Duting dung: Chi dung dé xit mii. Tranh dé tiép xtic véi mt. Lac ky trude khi dung.

« Nguai I6n va tré tir 12 tudi trg 1én: Xit hai nhat vao méi bén mii, mot 1dn méi ngay, 5t nhét 1a vao budi sang. Trong
mot s trudng hop can thiét ¢ thé xit hai nhét vao méi bén mdi, hai lan méi ngay néu can. Khi cac triéu chiing dugc
kiém soat, c6 thé giam li€u xuéng thanh xit mdt nhét vao méi bén mii, mot [an méi ngay. Néu cac triéu ching tai phat
thi liéu ¢6 thé tang theo. Liéu tdi thiéu nén dugc duy tri @ kiém sodt cac triéu ching. Liéu téi da khdng nén vugt qua
4 nhét xit mdi ngay cho méi bén mii.

< Tré tir4 d&n 11 tudi: Xit mot nhat vao méi bén mdi, mdt 1an méi ngay, t5t nhat Ia vao budi sang. Trong mot s6 trudng
hgp can thiét ¢ thé xit mot nhat vao méi bén mii, hai 1an méi ngay. Liéu t6i da moi ngay khong nén vugt qua 2 nhat
Xit cho méi bén mi. Liéu t6i thi€u nén dugc duy tri dé kiém sodt cac triéu chiing.

« Ngu®i cao tudi: Dung liéu binh thutng nhu ngudi I6n.

(an sit dung thuting xuyén dé c6 dugc higu qué diéu tri mot cach ddy dd. Thudc dat hiéu qué manh nhdt sau 3 — 4
ngay diéu tri.

Chéng chi dinh
Man cam vdi fluticason propionat hodc véi bét ki té dugc nao.

Canh bao va than trong khi diing thudc

Nhiém khudn tai chd: Khi ¢6 nhiém khudn dudng mii, cin dugc diéu tri thich hop.

Hiéu qud tdi da cta thudc xit mdi Flixone ¢6 thé dat dugc sau khi diéu tri nhiéu ngay.

(n than trong cho nhiing trudng hgp ngiig diéu tri bing steroid toan thén va chuyén sang dung fluticason propionat
dang xit mii, ddc biét trén bénh nhan ¢ chic ndng thugng than bi suy giam.

Di 6 béo cdo vé tac dung toan than khi duing corticosteroid it qua dudng mii, dac biét khi dung liéu cao trong thdi
gian dai. Cac tdc dung nay it xay ra hon nhiéu so vdi khi duing corticosteroid duging udng va ¢ thé khac nhau & cac ddi
tugng bénh nhén va cac ché pham corticosteroid. C4c téc dung toan than cd thé bao gém héi chiing Cushing, héi chiing
gid Cushing, tic ché tuyén thugng than, chdm 16n & tré em va thanh thiéu nién va hiém gap hon 13 tac dong dén tam ly
va hanh vi nhu tang ddng, rdi loan gidc ngu, lo au, tram cdm hodc hung hang (dac biét 1a ¢ tré em).

Da cd bdo cdo vé& chdm phét trién & tré em dugc diéu trj vdi corticosteroid it mii. Khuyén cdo nén theo ddi chiéu cao
clia tré em khi diéu tri kéo dai vdi corticoid xit mi. Néu phat trién cham lai, nén xem xét gidm liéu corticoid xit mi,
néu ¢6 thé, nén duy tr liéu thap nhat cho tré em ma van kiém soét dugc triéu chiing day da.

Ritonavir ¢d thé lam tang ndng do fluticason propionat trong huyét tuong. Do d6 tranh st dung ddng thasi, trir khi
lgi ich cho bénh nhan vugt qua nguy co tac dung phu corticosteroid toan than. Ngoai ra con ¢6 su gia tang nguy co
téc dung phu toan than khi két hop fluticason propionat véi cac chdt tic ché CYP3A manh khéc. (Xem muc Tuong tac,
tuong ky thudc)

Mac du thudc xit mii Flixone co thé kiém soat hau hét cac truting hgp viém mdii dj ting theo mua, tuy nhién doi khi
van cén dén nhiing diéu tri bg sung thich hgp do viéc tiép xiic véi dj nguyén mua he véi s6 lugng I6n, bat thudng.

Réi loan thi gidc: Viéc st dung corticoid toan than va tai chd cd thé gy rdi loan thj gidc. Néu ¢6 cic triéu chiing nhu
nhin m& hodc cac réi loan toan than khéc, bénh nhan nén dén gap bac si nhan khoa dé dénh gia nguyén nhan, co thé
do duc thay tinh thé, tang nhan ap hodc cac bénh hiém gap nhu bénh hdc vong mac trung tam (CSCR) d& dugc bdo cdo
sau khi st dung corticosteroid toan than va tai chd.

Thudc nay ¢6 chia 0,02 mg benzalkonium clorid trong mi liéu xit. Benzalkonium chlorid c6 thé gdy kich ing hodc phu
bén trong mi, dac biét khi dung thudc trong thai gian dai.

St dung thudc cho phu nif ¢6 thai va cho con bi

Chi nén st dung Flixone cho phu nif ¢6 thai va phu ni cho con b khi Igi ich cho ngudi me vugt trdi so véi cic nguy co
6 thé gap phai lién quan dén thudc hodc bét cit diéu tri thay thé nao.

Chua c6 du bang chiing vé tinh an toan khi st dung cho phu nit mang thai. Trong cac nghién cdu sinh san ¢ dong
vat, téc dung khéng mong muén dién hinh clia cac corticosteroid manh chi quan st thy trong truding hop st dung
dutmg toan than véi liéu cao; con khi dung tryc tiép qua dudng mdi sé dam bao sy phoi nhiém toan than 13 t6i thiu.
Viéc bai tiét fluticason propionat vao sita me chua dugc nghién ctiu. Sau khi tiém dudi da cho chugt thi nghiém dang
cho con b, khi dat dén nong d6 do dugc trong huyét tuong, da cd bang chiing cho théy fluticason propionat hién dién
trong sita me. Tuy nhién & nhiing bénh nhan st dung fluticason propionat it mi véi liéu khuyén cdo, néng do thudc
trong huyét tuong la thap.

Anh huéng ctia thudc Ién kh néng li xe, van hanh méy méc
Khdng dnh hudng.

Tuong tac, tuong ky ciia thuéc

( nhiing diéu kién binh thugng, nong do fluticason propionat trong huyét tuong rat thap sau khi diing thudc qua
dutng mili, do chuy&n hoa lan ddu qué muic va do thanh thai toan than qua cytochrom P450 3A4 6 rugt va gan Ion.
Tuong tac thudc do vy khd xdy ra ¢6 y nghia trén 1dm sang gita fluticason propionat vdi cac thudc khdc.

M@t nghién cGu vé tuong tac thudc & nhiing ddi tugng khde manh cho thdy ritonavir (mot chét tic ché cytochrome
P450 3A4 rdt manh) cd thé 1am téng cao néng dd fluticason propionat trong huyét tuong, dn dén gidm rd rét nong
0 cortisol trong huyét thanh. Da ¢ bdo cdo vé tuong tac thudc cd y nghia lam sang & nhiing bénh nhén dung két hgp
fluticason propionat dang xit miii hodc dang hit vdi ritonavir dan dén cac tac dung toan than cla corticosteroid bao
gom hoi chiing Cushing va suy thugng than. BGi vy, nén tranh st dung fluticason propionat va ritonavir dong thai trit
khi lgi ich diéu tri vugt trdi so vdi nguy co tac dung phu toan than cla corticosteroid.

Cacnghién cttu chi ra rang cdc chét tic ché cytochrom P450 3A4 khdc lam téng tac dung phu toan than cda fluticason
v6i miic 46 khong déng ké (nhu erythromycin) va nhe (nhu ketoconazol) ma khong lam gidm déng ké ndng do cortisol
trong huyét thanh. Tuy nhién vén cén than trong khi dung phéi hgp véi cic thudc nay vi cd khé néng lam téng su phoi
nhiém toan than véi fluticason propionat.

Tac dung khéng mong muén cia thuéc
Téc dung khdng mong muén cta fluticason propionat dugc liét ké trong bang sau theo tan sudt:

rdt thudng gap (ADR > 1/10), thuding gap (1/100 < ADR < 1/10), it gap (1/1000 < ADR < 1/100), hiém gap (1/10000
< ADR < 1/1000), rét hiém gdp (ADR < 1/10000) va khong dugc biét dén (khong thé udc tinh tir cac dit liéu ¢6 san).

Hé co quan Tac dung khéng mong muén Tan suat

Phdn (ing qua man véi cac bidu
hién sau day:

Roi loan hé thng mién dich

Phén ting qua man & da Rét hiém gap

Phi mach (chd yéu la phd va mat | R4t hiém gap

hau hong)
Céc triéu ching ho hdp (co that | Rathiém gap
phé quén)
Phan ting phan vé Rét hiém gap

Rai loan hé than kinh Nhitc dau, vi khd chiu, mui khé | Thudng gap

chiu.

Roi loan mét Bénh tang nhan ap, duc thiy tinh | Rét hiém gap
thé

Nhiing téc dung nay da dugc xdc
dinh tif cdc bdo cdo ty phat sau khi
diéu tri kéo dai.

Giam thi luc Khdng dugc biét dén
Rdi loan ho hdp, long nguc va | Chdy méu cam Rét thutng gap
trung thit Kho/ kich tng mii, ¢ hong. Thuong gip

Thang vach ngan mii Rét hiém gap

Loét mi Khdng dugc biét dén.

Théng bdo cho bdc si nhiing tdc dung khéng mong mudn gdp phdi khi sir dung thuéc

Qua liéu va cach xi tri

(hua c6 béo cdo vé cac truting hop qué liéu khi duing fluticason propionat dang xit mdi. Trén ngui tinh nguyén khoe
manh khi ding 2 mq fluticason propionat dang xit mi, 2 lan méi ngay trong 7 ngay chua thy cd anh hung trén
chiic nang truc dudi doi-tuyén yén-thugng than.

Duing liéu cao hon liéu khuyén cdo trong mot khodng thai gian dai c6 thé dan dén tic ché tam thoi chic nang thugng
than.

Vi nhitng bénh nhan nay, nén tiép tuc dung fluticason propionat  liéu diu tri cd hiéu qua dé kiém soat triéu chiing;
chiic nang thugng than sé héi phuc trong vai ngay va 6 thé dugc theo ddi bang céch dinh lugng cortisol huyét tuong.

Dactinh dugc luchoc

Nhom téc dung dugc Iy: Thudc xit mdi chia corticoid

Ma ATC: RO1AD08

Fluticason propionat ¢ tac dung chdng viém manh nhung khi st dung tai ch trén niém mac miii khdng thdy c6
téc dung toan than. Thudc it hodc khdng tic ché truc dudi doi-tuyén yén-thugng than khi dung theo dutng xit mai.
Fluticason propionat la mdt corticosteroid tong hgp 6 nguyén td flo gan vao khung steroid. Co ché téc dung clia cdc
corticosteroid dung tai chd 1a su phéi hgp 3 tinh chdt quan trong: chdng viém, chdng ngifa va tac dung co mach. Téc
dung cGia thuc mgt phan do lién két véi thu thé steroid. Céc corticosteroid gidm viém béng céch lam 6n dinh mang
lysosom ctia bach cau, tc ché tap trung dai thuc bao trong cac viing bj viém, gidm sy bam dinh cta bach cau véi ngi
mé mao mach, gidm tinh thdm thanh mao mach, gidm cdc thanh phan b thé, ddi khang téc dung cda histamin
va gidi phdng kinin tir cac co chdt, gidm téng sinh céc nguyén bao sgi, gidm Iing dong collagen va sau do giam tao
thanh seo & mo.

(4c corticosteroid, dic biét Ia cac corticosteroid cd flo ¢ tac dung chéng phan bao & nguyén bao sgi da va biéu bi.
Fluticason propionat Ia corticosteroid diing tai chd co d thanh thai qua gan budc dau rat I6n, dan dén sinh kha dung
toan than rdt thap. Diéu do 1am gidm nguy co téc dung phu toan thén sau khi diing thudc theo duting hit, ngay
khi hit véi liéu rét cao.

Dac tinh dugc dong hoc

+ Hép thu:

Sau khi xit mii vi fluticason propionat (200 meg/ngay), & hau hét cac bénh nhan nong do tdi da trong huyét tuong
& trang thai 6n dinh 1a khong dinh lugng dugc (dudi 0,01 ng/mL), néng do cao nhét da quan sat dugc 1a 0,017 ng/
mL. Hap thu tryc tiép tir mii 1a khong dang ké do d9 hoa tan trong nudc thap va phan I6n liéu thudc thudng bi nuét.
Sinh kh dung tuyét déi dudng udng la khong dang k& (dudi 1%) do hdp thu khdng hoan toan qua dudng tiéu héa
va chuyén héa an dau manh.

+ Phan bé:

Fluticason propionat c6 thé tich phan bé I6n ¢ trang théi 6n dinh (xdp xi 318 L). Lién két véi protein huyét tuong &
mdc cao trung binh (91%).

« Chuyén héa:

Fluticason propionat nhanh chéng dugc loai khdi tudn hoan toan than, chd y&u qua chuyén héa tai gan thanh chdt
chuyén hoa khdng ¢6 hoat tinh carboxylic acid, va qua CYP3A4 - mgt enzym clia hé cytochrom P450. Lugng fluticason
propionat nuét vao ciing dugc chuyén hoa lan ddu manh.

« Thai trit:

Thai trir cGa fluticason propionat khi diing theo dutng tinh mach Ia tuyén tinh trong khoang liéu tir 250 cho dén 1000
mcg va ¢d d9 thanh théi cao (1,1 L/phit). Néng d9 dinh trong huyét tuong gidm khodng 98% sau 3 dén 4 gio va sau
thoi gian ban théi 7,8 gid, nong do trong huyét tuong chi con thap. Fluticason propionat thai trir qua than khdng
dang ké (dudi 0,2%), trong d6 dudi 5% la dang chét chuyén héa carboxylic acid. Dutng thai trir chinh cla fluticason
propionat va cac chdt chuyén héa ctia nd la bai tiét theo dudng mét.

Quy cach dang géi: Hop 110 60 liéu xit. Hop 119 120 liéu xit.
Bao quan: Noi khd réo, tranh anh sang, trong bao bi kin, & nhiét d dudi 30°C.
Han duing: 24 thang ké tir ngay san xudt.

Tiéu chuan chat lugng: Tiéu chudn co's¢

Nha san xuat

cPC1HN
Cong ty ¢6 phan Dugc pham CPC1 Ha Noi
Cum cdng nghiép Ha Binh Phuong, xa Vén Binh, huyén Thudng Tin, thanh phd Ha Noi

T2-22-271124-103328-NC01362

Mat 1
Kich thudc 95 mm x 300 mm

M3t 2
Kich thudc 95 mm x 300 mm, d6i nha in




