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1 dose (1 inhalation) contains:

160 microgram budesonide,

4.5 microgram formoterol

fumarate dihydrate and approx.

730 microgram lactose monohydrate.
Prescription only medicine.
Turbuhaler® Read the package insert carefully
before using.
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Product: SYMBICORT TURBUHALER 160/4.5 mcg/dose, 60 doses
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COMPOSITION

1 dose (1 inhalation) contains:

160 microgram budesonide,

4.5 microgram formoterol

fumarate dihydrate and approx.

730 microgram lactose monohydrate.
Prescription only medicine.

Read the package insert carefully
before using.

Keep out of the reach of children.
Do not store above 30°C. Keep the
container tightly closed

Turbuhaler®

160/4.5ug/dose

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertalje, Sweden. i
Inhalation powder

SYMBICORT and TURBUHALER are
trademarks of the AstraZeneca group of

companies.
© AstraZeneca 2015
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Rx Thudc ban theo don
Symbicort® Turbuhaler®

160/4,5 microgram/liéu
budesonia/ formoterol/
B6t dung dé hit

THANH PHAN

M6i liéu phong thich (liéu qua dau ngam) chira: budesonid 160 mcg/liéu hit va formoterol fumarat
dihydrat 4,5 mcg/liéu hit.

Symbicort Turbuhaler 160/4,5 mcg/liéu phéng thich cung mét luvgng budesonid va formoterol nhu
cac don san pham Turbuhaler twong (tng, nhu 1a budesonid 200 mcg/liey fit (liéu dinh chudn) va
formoterol 6 mcg/liéu hit (liéu dinh chuan) twong duong vaéi 4,5 meg/liéu h(IKupséng thich).
Té dudc: Lactose monohydrat 730 mcg/liéu

CHI BINH BIEU TRI

Hen suyén

Symbicort dudc chi dinh trong diéu tri thudng xuyén bénh hen (suyén) khi can diéu tri két hap

corticosteroid dang hit va chat chui van beta-2 c6 tac dung kéo dai dang hit:

- Bénh nhan khéng duoc ki€ém soat tét vdi corticosteroid dang hit va chat chu van beta-2 dang hit
tac dung ngan st dung ‘khi can thiét’.

Hoac

- Bénh nhan da duoc kiém soat t6t bang corticosteroid dang hit va chéat chi van beta-2 tac dung
kéo dai trong tirng 6ng hit riéng.

Bénh phdi tdc nghén man tinh (COPD)

Diéu tri triéu chirng cho cac bénh nhan mac bénh phéi tac nghén man tinh néng (FEV1 < 50% so

vdi gia tri binh thuwdng wdc tinh) va tién st nhiéu an c6 con kich phat, la nhirtng ngu'di co cac triéu .

chiing dang ké mac du dudc diéu tri thudng xuyén bang cac thudc gian phé quan tac dung kéo

dai.

LIEU LUONG VA CACH DUNG

Hen suyén

Symbicort khong dung dé diéu tri khdi dau cho bénh hen. Liéu can dung cta budesonid hoac

formoterol tiy thudc theo tirng bénh nhan va nén dudc diéu chinh theo mic d6 nang cta bénh.

Pigu nay nén dugc xem xét ca khi bat dau diéu tri voi cac ché phdm phdi hop ciing nhu khi diéu
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chinh ligu duy tri. Néu mét bénh nhan can liu két hop khac véi nhitng ligu c6 san trong 6ng hit

phdi hop, thi nén ké toa thém cac liéu can thiét cla chat chi van beta-2 va/hoac corticosteroid

trong céc ong hit riéng biét.

Nén diéu chinh dén liéu th&p nhat ma van duy tri hiéu qua kiém soat triéu chirng. Bénh nhan nén

duoc bac sy tai danh gia thuwong xuyén dé liu lugng Symbicort van dugc duy tri téi vu. Khi viéc

kiém soat triéu chirng dudc duy tri lau dai véi liéu khuyén cao thdp nhét, budc ké ti€p la tinh dén

viéc dung corticosteroid dudng hit riéng lé.

Daéi vai Symbicort ¢6 hai xu hudng diéu tri:

A. Liéu phap diéu tri duy tri bang Symbicort: Symbicort dugc dung dé diéu tri duy tri thudng xuyén
kém vdi thudc gian phé quan tac dung nhanh riéng I& khi can cat con.

B. Liéu phéap diéu tri duy tri va gidm triéu ching hen bang Symbicort (Symbicort SMART:
Symbicort Maintenance And Reléi@%er Therapy): Symbicort dugc dung dé€ diéu tri duy tri thudng

‘giaerrieu ching hen.

A. Liéu phap diéu tri duy tri bang Symbicort:

xuyén va dung thém khi can thi

Bénh nhan dugc khuyén ludn cé san thudc gidn phé quan tac dung nhanh dé cat con.

Liéu khuyén cdo cua Symbicort:

Nguroi Ion (> 18 tudi): 1-2 hit, 2 [an/ngay. M6t s6 bénh nhan cé thé can ligu Ién dén t6i da 4 hit/lan,
2 lan/ngay.

Tré vi thanh nién (12-17 tudi): 1-2 hit/lan, 2 lan/ngay.

Trong thuc hanh Iam sang, khi dat duoc su ki€ém soat triéu chirng vaéi phac do 2 lan/ngay, viéc
diéu chinh dén liéu thdp nhat c6 hiéu qua coé thé gom viéc st dung Symbicort 1 [an/ngay, néu
theo y kién clia bac sy diéu tri la van can mot thudc gian phé quan tac dung kéo dai dé duy tri
kiém soat hen.

Viéc tang st dung 6ng hit riéng chira thudc gidn phé quan tac dung nhanh cho thdy bénh hen
dang dién ti€n nang hon va can phai danh gia lai liéu phap diéu tri hen.

Tré em (> 6 tudi): Ba cé loai ham luong thdp hon cho tré 6-11 tudi.

B. Liéu phap diéu tri duy tri va gidm triéu chirng hen bang Symbicort (Symbicort SMART)

Bénh nhan dung liéu duy tri Symbicort méi ngay va dung thém Symbicort khi can thiét dé giam
triéu chirng hen. Bénh nhan dudc khuyén ludn luén dem theo Symbicort d€ st dung khi can giam
triéu ching.

Liéu phap diéu tri duy tri va giam triéu chirng hen bang Symbicort nén dudc xem xét déc biét &
cac bénh nhan sau:
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e Khong duagc ki€ém soat triéu chirng hen tot va thudng xuyén can dung thuée giam triéu chirng.
e Trudc day da co cac dot hen kich phat can can thiép y khoa.
Can theo doi ky céc bién ¢6 ngoai y cé lién quan dén liéu & bénh nhan thudng xuyén dung cac
lieu cao Symbicort khi can thiét.

Liéu khuyén céo:

Nguoi Ion (> 18 tudj): Liéu duy tri khuyén cdo la 2 hit/ngay, mét liéu hit budi sang va 1 liéu hit
budi toi hoac 2 lieu hit vao budi sang hoac budi t6i. Mot sd bénh nhan cé thé can dung liéu duy
tri 2 hit, 2 lan/ngay. Bénh nhan nén dung thém 1 liéu hit khi can thiét d& giam triéu chirng. Néu
triéu chirng van con sau vai phut, nén dung thém 1 ligu hit nira. Khéng dung qua 6 liéu hit trong
1 lan.

Téng liéu méi ngay théng thudng khéng qua 8 hit; tuy nhién téng liéu méi ngay lén dén 12 hit c6
thé€ dung trong mét khoang thai gian gidi han. Bénh nhan dung hon 8 hit/ngay phai di kham lai.
Nhirng bénh nhan nay nén dudc tai danh gia va xe t lai liéu phap duy tri.

Tré em va tré vi thanh nién < 18 tudi: Liéu phap di‘éu7tri duy tri va gidm triéu chirng hen bang
Symbicort khéng khuyén céo dung cho tré em va tré vi thanh nién.

Bénh phdi tac nghén man tinh (COPD)

Lieéu khuyén céo:

Nguoi Iom: 2 hit/lan, 2 [an/ngay.

Théng tin tdng quat:

Cdc nhém bénh nhan dac biét: Khéng can dung liéu dac biét  ngudi cao tugi. Chua cé di liéu
vé viéc dung Symbicort & bénh nhan suy gan hay suy than. Vi budesonid va formoterol duoc thai
trir chd y&u qua chuyén héa & gan nén nong do thudc sé tang & bénh nhan xo gan nang.
Hu'ong dan dé duang Turbuhaler diing cdch

Turbuhaler 1a mét dung cu dudc van hanh bdi dong khi hit vao, diéu nay cé nghia la khi bénh
nhan hit qua dau ngam, thi thuéc sé theo khong khi dudc hit vao trong dudng hd hap.

Chu y quan trong. Can phai hudng dan bénh nhan cac diéu sau:

- Poc ky chi dan st dung & phan cudi clia toa thuéc.

- Hit manh va sau qua dau ngam dé dam bao liéu t6i uu s& dugc phong thich vao phéi.

- Khéng duoc thd ra qua dau ngam.

Pay nap Symbicort Turbuhaler sau khi s&* dung.
- Suc miéng sau khi hit liéu duy tri @& gidm thiu nguy cd nhiém ndm & hau-hong. Néu c6 ndm &

hau hong, bénh nhan ciing phai stic miéng bang nudc sau khi hit cac liéu khi can thiét.

e—
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Bénh nhan c6 thé khéng cdm nhan vi thudc hodc khéng cam thdy co thuéc sau khi hit bang
Turbuhaler vi lugng thuSc trong méi liéu rét nho.

CHONG CHI BINH

Quéa man (di ing) véi budesonid, formoterol hay lactose (trong dé c6 chira lwgng nhé protein
stra).

LUU Y DAC BIET VA THAN TRONG KHI SU DUNG

Liéu lwong nén duoc giam dan khi ngung diéu tri va khdng nén ngung thudc doét ngot.

Né&u bénh nhan cam thay viéc diéu tri khong dat hiéu qua hay dung vuot qua liéu thudc khuyén
céo s dung cao nhét ctia Symbicort, phai co su theo doi clia bac sy (xem phan Liéu luong va
Cach dung). Néu tinh trang ki€m soat hen hoac CG@%&W giam doét ngot, bénh cé thé tién trién
nang va de doa tinh mang vi vy bénh nhan phai dugc danh gia vé mat y khoa ngay lap tic. o}
tinh huéng nay, nén xem xét dén nhu cau tang liéu diéu tri vdi corticosteroid nhu dung mét dot
corticosteroid ung ho&c diéu tri bang khang sinh néu cé nhiém khuan.

Bénh nhan dudc khuyén nén luén ludn cé san thuéc cat con nhu Symbicort (d6i véi bénh nhan
dung Symbicort nhu mét liéu phap duy tri va giam triéu chng) hoac thuéc gian phé quan tac
dung nhanh riéng I& (d6i vGi bénh nhan dung Symbicort chi d€ diéu tri duy tri).

Bénh nhan nén ghi nhd dung liéu duy tri Symbicort nhu da dudc ké toa ngay ca khi khéng co triéu
chirng. Dung Symbicort d€ phong ngtra triéu chirng vi du nhu trude khi tap luyén thé thao chua
dugc nghién cltu. Céac liéu hit giam triéu chirng Symbicort dudc dung dé€ ddi phé véi cac triéu
ching hen suyén nhung khéng cé chd dinh dé du phong thudng xuyén nhu trudc khi gang surc.

DE st dung vai cac muc dich nhu thé, nén xem xét dung thudc gian phé quan tac dung nhanh.

Khi cac triéu chirng hen duoc ki€m soat, can xem xét giam liéu Symbicort tr tir. Diéu quan trong
la can theo doi thudng xuyén nhitng bénh nhan giam liéu diéu tri. Nén st dung liéu Symbicort
thap nhat cé hiéu qua (xem phan Liéu luong va cach dung).

Khong nén khdi dau diéu tri bang Symbicort khi bénh nhan dang & trong dot kich phat hen, hodc
néu tinh trang bénh dién tién x&u thay ré hoac cap tinh.

Bién c6 ngoai y nghiém trong lién quan dén hen va dot kich phat hen cé thé xay ra khi diéu tri
bang Symbicort. Bénh nhan c6 thé dudc tiép tuc diéu tri nhung can tham khao y kién bac si néu

triéu chirng hen van khong duagc kiém soat hoac xau hon sau khi diéu tri bang Symbicort.
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Cing nhu céc tri liéu dudng hit khac, co that ph& quan kich phat cé thé xay ra vdi triéu chirng thé
kho khe tang lén dét ngot sau khi hit thudc. Luc dé, nén ngung dung Symbicort; nén danh gia lai
viéc diéu tri va thay thé bang liéu phap khac néu can thiét.

Cac tac dong toan than cé thé xay ra khi dung bat ky corticosteroid dudng hit nao, dac biét khi
dung liéu cao trong mét thai gian dai. Cac tac dong nay it xay ra khi dung corticosteroid dudng
hit so vdi khi dung corticosteroid udng. Cac tac déng toan than cé thé xay ra bao gém: (rc ché
tuyén thuong than, cham phat trién & tré em va tré vi thanh nién, giam mat do khoang ctia xuong,
duc thay tinh thé va tang nhan ap.

Chiéu cao cua tré em dang diéu tri dai han vdi corticosteroid dudng hit dugc khuyén céo nén

>

duoc theo doi thudng xuyén. Néu co tinh trang chémhét trién, viéc diéu tri nén dudc danh gia
&,cafnhéc cén than gitra loi ich clia viéc

lai nham muc dich giam liéu corticosteroid dudng hit
diéu tri bang corticosteroid va nguy co cham phat trién co thé xay ra. Ngoai ra, can xem xét dén
viéc chi dan bénh nhan dén cac bac sy chuyén khoa hd hap nhi.

M6t s6 it di¥ liéu tir cac nghién clru dai han da goi y rang hau hét tré em va tré vi thanh nién diéu
tri bang budesonid dudng hit co ban sé dat duwdc chiéu cao muc tiéu khi trudng thanh. Tuy nhién,
ngudi ta da ghi nhan cé su gidam phat trién nhe va tam thdi luc dau (khoang 1 cm). Diéu nay
thudng xay ra trong nam diéu tri dau tién.

Nén xem xét tac déng co thé xay ra trén mat dé xuwong, dac biét 1a d6i véi bénh nhan dung liéu
cao trong thdi gian dai ma da co6 nhitng yéu to6 nguy co déng thdi gay loang xuong. Cac nghién
cttu dai han vé budesonid dudng hit trén tré em & liéu trung binh moi ngay 400 pg (liéu dinh
chuén) hodc ngudi 16n & liéu trung binh 800 pg (liéu dinh chuén) da khong cho thady co bat ky tac
dong dang ké trén méat do khoang ctia xuong. Chua cé thong tin vé tac dong ctia Symbicort & cac
liéu cao hon.

Né&u co bt ky Iy do nao cho thdy chiic nang tuyén thuong than bi suy gidm khi diéu tri bang
steroid toan than trudc do, nén than trong khi chuyén sang dung Symbicort cho bénh nhan.

Loi ich chia viéc diéu tri bang budesonid dudng hit 1a thudng lam gidm thi€u nhu cau dung steroid
dudng udng, nhung & bénh nhan chuyén tir steroid duding udng co thé van con nguy cd suy giam
du tri tuyén thuong than trong mét thai gian dang ké. Nhiing bénh nhan da can dung liéu phap
corticosteroid lidu cao khan cép trudc day hoac khi dung liéu cao corticosteroid dudng hit trong
thdi gian dai c6 thé van con co6 nguy ca. Viéc dung thém corticosteroid toan than nén dudc xem

xét trong cac thdi ky stress hodc mé chuong trinh.
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Dé gidm thiéu nguy co nhiém Candida hau hong, bénh nhan nén dudc chi dan suc miéng béng
nudc rdi nhé ra sau mai lan hit liéu duy tri. NEu c6 ndm & hau hong, bénh nhan ciing phai stc
miéng bang nudc sau khi hit cac liu khi can thiét.

Nén tranh diéu tri dong thdi vdi itraconazol, ritonavir hodc cac chét (c ché CYP3A4 manh (xem
phan Tuaong tac thudc). Néu khong thé tranh dudc, nén kéo dai khoang cach gitra cac lan dung
cac thude co tuong tac vai nhau cang lau cang tot. Khong khuyén cao dung liéu phap diéu tri duy
tri va giam triéu chirng hen bang Symbicort & bénh nhan dung chét 'c ché CYP3A4 manh.
Symbicort nén duoc dung than trong déi véi bénh nhan nhiém doc giap, u t€ bao wa crém, dai
thao duong, giam kali mau chua diéu tri, bénh co tim phi dai tdc nghén, hep déng mach cha dudi
van v can, tang huyét ap nang, phinh mach hay cac rdi loan tim mach tram trong khac nhu 1a
bénh tim thi€u mau cuc bd, nhip tim nhanh hoac suy tim nang.

Than trong khi diéu tri & bénh nhan c6 khoang thdi gian QTc kéo dai. Ban than formoterol c6 thé
kéo dai thdi gian QTc.

Nén danh gia lai nhu cau va liéu corticosteroid dudng hit & bénh nhan lao phai thé tién trién hoac
tiém &n, nhiém ndm va virus dudng hé hap.

Kha nang ha kali mau nang co thé xay ra khi dung liéu cao chat chl van beta-2. Dung déng thoi
chat chi van beta-2 vai nhitng thuGc gay ha hoac cé kha nang gay ha kali mau nhu cac dan xuét
cta xanthin, steroid va thudc Igi ti€u cé thé 1am tang tacidéng ha kali mau do dung chét chi van
beta-2. Nén déac biét than trong & bénh nhan hen khénﬁﬂi’\’dang dung cac thudc gian phé
quan cat con khac nhau, & bénh nhan hen ndng cap vi cac nguy co phdi hdp cé thé gia tang do
giam oxy va d bénh nhan cé céac tinh trang bénh khac khi kha nang xay ra phan (tng ngoai y ha
kali huyét gia tang. Nén theo d6i nong dd kali huyét thanh trong nhitng trudng hop nay.

Gi6ng nhu cac chét chl van beta-2, nén xem xét dén tang cudng kiém soat dudng huyét & bénh
nhan dai thao dudng.

Symbicort Turbuhaler chira lactose (<1 mg/lan hit). Lugng lactose nay thudng khéng gay van dé
gi ddi véi bénh nhan khong dung nap lactose. (Ta duoc lactose chira mot lwgng nhé protein sita
cé thé gay phan tng di rng).

TUONG TAC THUGC

Qua trinh chuyén héa budesonid bj trd ngai bdi cac chéat chuyén héa qua CYP P450 3A4 (nhu
itraconazol, ritonavir). Dung dong thdi véi cac chat trc ché manh CYP P450 3A4 nay cé thé lam
tang rd néng do budesonid trong huyét twong. Nén tranh diing cung luc véi cac thude nay trir phi
i ich dat duoc nhiéu hon nguy co phan (fng phu toan than. Khéng khuyén céo dung liéu phap
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diéu tri duy tri va giam triéu chirfng hen bang Symbicort & bénh nhan dung chat ¢'c ché CYP3A4
manh.

Thudc chen beta co thé lam gidm hoac (e ché tac dong cuia formoterol. Vi vay, Symbicort khong
nén dung véi thudc chen béta (k& ca thuGc nhd mat) triy phi cé ly do thuyét phuc.

Dung dong thdi v6i quinidin, disopyramid, procainamid, phenothiazin, thuéc khang histamin
(terfenadin), IMAO va chét chong tram cam 3 vong co thé lam kéo dai khoang QTc va gia tang
nguy cd loan nhip that.

Hon nita, L-Dopa, L-thyroxin, oxytocin va rugu cé thé anh hudng tinh dung nap cla tim déi véi
thudc cudng giao cam beta-2.

Dung dong thoi véi IMAO k€ ca nhitng tac nhan cé dac tinh tuong tu nhu furazolidon va
procarbazin co thé thuc ddy phan (rng tang huyét ap.

Tang nguy cad loan nhip tim & bénh nhan z{}éw\é v@i hydrocarbon halogen hoéa.

Dung déng thdi voi cac thudc cudng giao cam beta khac co thé co tac déng cong hop manh.
Giam kali mau co thé lam tang khuynh hudng loan nhip tim & bénh nhan diéu tri bang digitalis
glycosid.

Budesonid va formoterol khéng cho thay cé tuong tac voi cac thudc khac dung dé diéu tri hen
(suyén).

PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Khong co dir liéu 1am sang vé viéc dung Symbicort hodc dung phéi hgp formoterol va budesonid
& phu nit ¢6 thai. DI liéu tr mot nghién cttu vé su phat trién & phoi-thai trén chudt cho thay
khoéng co bang chirng vé bat cir tac dong nao khac khi st dung phoi hgp nay.

Khong co6 dit liéu day du vé viéc dung formoterol cho phu nit c6 thai. Trong cac nghién clru trén
suc vat, & céac lieu rat cao, formoterol gay ra cac tac dong ngoai y trong cac nghién cttu vé su
sinh san (xem phan DU liéu an toan tién lam sang).

D{ liéu trén khoang 2.000 phu nit c6 thai st dung thude cho thdy khéng c6 nguy co gay quai thai
lién quan dén viéc dung budesonid hit. Cac nghién cltu trén suc vat cho thdy glucocorticosteroid
gay di dang (xem phan D{ liéu an toan tién 1am sang). Diéu nay khéng lién quan dén ngudi khi
dung cac lieu duoc khuyén céo.

Céc nghién clru trén suc vat cling cho thdy cé su lién quan gilra viéc dung glucocorticoid thai qua
trudc khi sinh véi viéc tang nhitng nguy cd nhu: cham phat trién trong t&* cung, bénh tim mach khi
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trwdng thanh, thay ddi 1au dai mat do cac thu thé glucocorticoid, s lugng chat trung gian dan
truyén than kinh va hanh vi khi tiép xuc dudi gidi han liéu gay quai thai.

Trong thai ky, Symbicort chi nén dung khi can nhac thdy hiéu qua vuat tréi nguy co. Nén ding
litu budesonid thap nhét cé hiéu qua dé duy tri su kiém soat hen (suyén) tét.

Budesonid dudc bai tiét qua sita me. Tuy nhién, & liéu diéu tri, chua ghi nhan c6 tac dong nao &
tré bu me dudc du doan. Ngudi ta van chua biét formoterol cé vao sita me hay khong. Trén chudt,
moét lwong nhoé formoterol da dudc phat hién trong sita me. Viéc dung Symbicort cho phu nir dang
cho con bu chi nén dudc can nhac néu Igi ich cho ngudi me cao hon cac nguy cd co thé xay ra
doi vai tré.

TAC DONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY

Symbicort khong anh hudng hoac anh hudng khéng dang k€ Ién kha nang lai xe va van hanh
may.

CAC PHAN UNG NGOAI Y

Vi Symbicort chira ca hai chat budesonid va formoterol, c6 thé xay ra cac tac dong ngoai y tuwong
tu nhu da dudc bao cao doi véi cac chat nay. Ngudi ta khong thay cé su tang tan suat tac dong
ngoai y khi dung déng thdi ca hai chat tré yng ngoai y lién quan dén thudc thudng gap
nhat |a nhi*rng phan *ng phu c6 thé du bao trifdc vé mat duoc ly hoc khi dung chét chi van beta-
2nhu run rdy va hoi hop. Cac phan (rng phu nay thudng nhe va bién mat sau vai ngay diéu tri.
M6t thtr nghiém 1am sang trong 3 nam vé budesonid trong COPD da ghi nhan cé vét bam da va
viém phdi vai tan suéat xay ra lan luot 1a 10% va 6%, so v6i 4% va 3% & nhém dung gia dudc
(twong tng vai p <0,001 va p<0,01).

Dudi day la cac phan (rng ngoai y cé lién quan dén budesonid hoac formoterol, dudc liét ké theo
hé co quan va tan suét. Tan suat dugc dinh nghia nhu sau: rat thudng gap (=1/10), thudng gap
(=1/100, <1/10), it gap (=1/1000, <1/100), hi€m gap (=1/10.000,<1/1000) va rat hiém (<1/10.000).

R&i loan tim mach Thudng gap Ho6i hop
it gap Nhip tim nhanh
Hiém gap Loan nhip tim nhu rung nhi, nhip tim nhanh

trén that, ngoai tam thu

Rat hiém gap Con dau that nguc, kéo dai khodng QT

Rai loan ndi tiét Rat hiém gap D&u hiéu hay triéu chirng vé tac dung

glucocorticosteroid toan than, nhu trc ché




https://nhathuocngocanh.com/

tuyén thuang than, cham phat trién, giam
mat dé khoang hoa xuang.

RGi loan tiéu héa it gap Budn noén

R&i loan hé mién dich | Hiém gap Phan (ng di ing tirc thdi hodc cham nhu
ngoai ban, Z?’gm'é day, ng(ra, viém da, phu
mach va ph z&é’nﬁén vé

Nhiém khu&n va Thudng gap Nhiém Candida & hau hong

nhiém vi ném

R&i loan chuyén héa | Hiém gap Ha kali mau

va dinh dudng Rt hiém gap Tang dudng huyét

R6i loan co -xuong, | It gap Chudt rut (vop b@)

mo lién két va xuong

Rai loan hé than kinh | Thudng gap Nh(rc dau, run ray
it gap Chong mat
Rat hiém gap R&i loan vi giac
R&i loan mat Rat hiém gap Puc thay tinh thé va tang nhan ap
R&i loan tam than it gap Kich déng, bén chén, néng nay, réi loan
giac ngu
Rat hiém gap Tram cam, rdi loan hanh vi (ch yéu & tré
em)
R&i loan ho hap, 16ng | Thudng gap Kich (rng nhe tai hong, ho, khan ti€ng
ngycvatrungthdt | Higm gap Co that phé quan
R6i loan da va mo it gap V&t bam da
dudi da
Rai loan mach mau Rat hiém gap Dao dong huyét ap

Ciing nhu céc diéu tri dang hit khac, co that phé quan kich phat cé thé xay ra & nhitng trudng hgp
rat hiém (xem phan Luu y va Than trong khi dung).

Tac dung toan than cua corticosteroid dudng hit cé thé xay ra khi dung liéu cao trong mét thoi
gian dai. C6 thé bao gém Ui ché& tuyén thugng than, cham phat trién & tré em va tré vi thanh nién,
gidm mat do khoang clia xuong, duc thay tinh thé va tang nhan ap (xem phan Luu y va Than

trong khi dung).
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Viéc diéu tri bang chét chi van beta-2 co6 thé Iam tang ndng dé insulin, acid béo tu do, glycerol
va cac thé cetone trong mau.

Téa dudc lactose ¢ chita mét lugng nhd protein sita, do do co thé gay phan ¢ng di ng.

QUA LIEU

Qua liéu formoterol sé& dan dén céac tac dong dién hinh cta chat ch van beta-2: run rdy, nhiic
dau, hoi hop. Cac triéu chirng ghi nhan tir nhitng trudng hop riéng 1&€ nhu nhanh nhip tim, tang
duong huyét, ha kali huyét, doan QTc ké fééi, loan nhip tim, budn nén va nén. Co thé chi dinh
dung céc diéu tri hé tro va diéu tri triéu CMU 90 mcg dung trong 3 gid & bénh nhan tac
nghén phé& quan cép ciing khéng gay quan ngai vé mat an toan.

Qua liéu cap budesonid, ngay ca khi dung cac liéu qua mirc, khdng la mét van dé lam sang. Khi
dung lau dai cac liu qua muirc, co thé xay ra cac tac dong glucocorticosteroid toan than nhu la
cudng nang vo thuang than va (e ché tay thuong than.

Né&u tri liéu bang Symbicort phai ngung do qua liéu thanh phan formoterol trong thudc, phai xem
xét dén tri liéu bang corticosteroid dudng hit thich hop.

PAC TINH DUOC LUC HOC

Nhom duac tri liéu: thudc cudng giao cdm va cac thudc khac dung trong bénh tac nghén dudng

ho hap.

Ma ATC: RO3AKO07.

Co ché'tdc dong va tdac dong duoc luc hoc

Symbicort chira formoterol va budesonid, cac chat nay cé nhitng phuong thic tac dong khac
nhau va cho thdy cé tac déng cdng hop lam gidm cac dot kich phat hen (suyén).

Cac dac tinh chuyén biét clia budesonid va formoterol cho thdy san pham két hop 2 hoat chéat
nay c6 th€ dung nhu liéu phap diéu tri duy tri va giam triéu chirtng hen ho&c nhu liéu phap diéu tri
duy tri.

Budesonid

Budesonid la mét glucocorticosteroid ma khi dung dudng hit sé cho tac dong khang viém phu
thudc liéu tai dudng ho hap, lam gidam cac triéu chirng va it xay ra cac dot kich phat hen suyén.
Budesonid dudng hit c6 it tac dung ngoai y nang so vdi khi dung corticosteroid toan than. Co ché
chinh xac d6i véi tac dong khang viém nay clia glucocorticosteroid van chua dudc biét.
Formoterol

Formoterol 1a chat chi van beta-2 chon loc ma khi dung dudng hit sé gay gian co tron phé quan
nhanh va kéo dai 6 bénh nhan tac nghén dudng hé hap cé thé hoi phuc. Tac dong gian phé quan
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phu thudc vao liéu véi thdi gian khdi phat trong vong 1-3 phat. Théi gian tac dong kéo dai tdi thidu
12 gid sau khi dung liéu don.

Symbicort Turbuhaler

Hen suyén

Hiéu qua Iam sang cua liéu phap diéu tri duy tri bang Symbicort

Céc thtr nghiém lam sang & ngudi 16n cho thay viéc bé sung formoterol vao budesonid gitp cai
thién céc triéu chirng hen suyén va chirc nang phdi, va lam gidm céc dot kich phat hen suyén.
Trong hai nghién cru 12 tuan, tac déng trén chitc nang phdi ctia Symbicort twong duong véi tac
dong cua cac két hgp dung chung 2 don san phdm budesonidiva formoterol va c6 hiéu qua hon
tac dong cua budesonid dung riéng |é. Tat ca cac nhanh diéu4ridéu st dung mét thudc chi van
beta-2 tac dung ngan khi can thiét. Khéng cé ddu hiéu vé su suy gidm tac dong diéu tri hen khi
dung kéo dai.

Trong m6t nghién cttu trén tré em trong 12 tuan, 85 tré em do tudi 6-11 da duoc diéu tri vai lidu
duy tri Symbicort (2 liéu hit 80/4,5 mcg/liéu, 2 lan/ngay) va mét chat chl van beta-2 tac dung
ngan khi can thiét. K&t qua cho thay chirc nang phéi da duoc cai thién va bénh nhan dung nap
tot vai tri liéu so véi khi dung liéu budesonid Turbuhaler tuong (ng.

Hiéu qua Iam sang cda liéu phap diéu tri duy tri va giam triéu ching hen bang Symbicort

Tong s6 12.076 bénh nhan hen da tham gia trong 5 th&r nghiém mu déi danh gia hiéu qua va tinh
an toan ctia Symbicort (4.447 ngudi dwdc chon ngau nhién vao liéu phap diéu tri duy tri va giam
triéu chirfng hen bang Symbicort) trong 6 ho&c 12 thang. Bugc chon vao th& nghiém la nhiing
bénh nhan van con triéu chirtng hen mac du da dung glucocorticosteroid dudng hit.

Liéu phap diéu tri duy tri va gidm triéu chirng hen bang Symbicort cho thdy thudc lam gidm céac
dot hen kich phat nang c6 y nghia théng ké va quan trong vé Iam sang cho tat ca cac so sanh &
ca 5 nghién ciru. Mot nghién ciru so sanh Symbicort diéu tri duy tri + dung thém khi can (Symbicort
SMART: Symbicort Maintenance And Reliever Therapy) v6i Symbicort dung liéu duy tri cao +
terbutalin d€ giam triéu chrng khi can thiét (nghién cru 735) va mét nghién ciru so sanh Symbicort
diu tri duy tri + dung thém khi can (Symbicort SMART) véi Symbicort & liéu duy tri tuong duong
+ formoterol hoac terbutalin d€ giam triéu chirng (nghién ciru 734) (Bang 1). Trong nghién clru
735, chifc nang phdi, viéc kiém soat triéu chiing va dung thudc cat con tuong duong nhau & tét
ca cac nhom didu tri. Trong thir nghiém 734, triéu chiing va sé Ian dung thudc cat con déu gidm
va chlrc nang phdi duoc cai thién & nhém Symbicort SMART so vai hai nhom diéu tri. Két qua két
hop 5 nghién citu trén bénh nhan dung Symbicort d€ duy tri va giam triéu chirng hen (SMART)

T
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cho thdy v& mat trung binh, thai gian khéng can dung thudc gidm triéu chiing chiém ty 1& 57%
thoi gian diéu tri. Khong cé dau hiéu 16n thudc theo thai gian.

Bang 1Téng quan vé con kich phat hen trong cac nghién citu 1am sang

S6 hiéu Nghién | Nnom diéu tri N Dot kich phat hen nang?
clru S6dot S dot /bénh
Thai gian nhan -nam
Nghién clru s6 | Symbicort 160/4,5 mcg, 2 hit/ngay + | 1103 125 0,23
735 khi can thiét
Symbicort 320/9 mcg, 2 hit/ngay + 1099 173 0,32
6 thang terbutalin 0,4 mg khi can thiét
Salmeterol/fluticason 2 x 25/125 1119 208 0,38
mcg, 2 hit/ngay + terbutalin 0,4 mg
khi can thiét
Nghién clru s6 | Symbicort 160/4,5 mcg, 2 hit/ngay + | 1107 194 0,190
734 khi can thiét
Symbicort 160@% mcg, 2 hit/ngay + | 1137 296 0,29
P 7 . i
12 thang formoterol 4,5 man thiét
Symbicort 160/4,5 mcg, 2 hit/ngay + | 1138 ari 0,37
terbutalin 0,4 mg khi can thiét

aPot hen cép nang phai nhap vién hoac diéu tri tai khoa phong cép cltu hoac phai diéu tri bang
steroid uéng

b Gidm tan suét dot kich phat hen co y nghia théng ké (P <0,01) & ca hai so sanh

Trong 2 nghién ctru khac véi bénh nhan can kham bac sy do co triéu chirng hen cép, Symbicort
lam gidm nhanh va cé hiéu qua déi vdi tinh trang chit hep phé quan tuong tu nhu salbutamol va
formoterol.

COPD

Tac dong cua Symbicort trén chirc nang phdi va ti 1& cac con kich phat (dudc xac dinh bang sé
dot dung steroid dudng uéng va/hodc s dot dung khang sinh va/hodc sé 1an nhap vién) & cac
bénh nhan COPD nang da dudc danh gia trong 2 nghién ctru 12 thang. Khi chon vao nghién ciu,
s6 trung vi clia thé tich thd ra gang strc trong gidy dau (median FEV;) la 36% so vdi gia tri binh
thudng du doan. S6 dot kich phat trung binh méi nam (duoc dinh nghia nhu trén) gidm dang ké
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& nhém dung Symbicort so véi nhém chi ding formoterol hodc nhém dung gid dudc (ti Ié trung
binh 1,4 so véi 1,8-1,9 & nhém dung gid dugdc/formoterol). S6 ngay trung binh dung corticosteroid
dudng udng cho mdi bénh nhan trong sudt 12 thang gidm nhe & nhém dung Symbicort (7-8
ngay/bénh nhan/nam so véi 11-12 ngay & nhém dung gid dugc va 9-12 ngay & nhom ding
formoterol). Symbicort khéng vuot tréi han so véi nhdm chi diéu tri bang formoterol vé cac thay

dGi trong cac théng s6 chirc nang phéi nhu FEV;.

CAC BAC TiNH DUQOC BONG HOC

Hap thu

Symbicort Turbuhaler va cac don san pham tuwong (rng da dudc chirng té la twong duwong vé mat
sinh hoc ddi véi néng do va thdi gian ti€p xuc toan than cfig budesonid va formoterol. Mac du vay,
tinh trang rc ché cortisol tang nhe sau khi ding Symbiz%véi don tri liéu da dugc ghi nhan.
Su khac biét duoc xem la khéng anh hudng dén tinh an toan trén 1am sang.

Khoéng c6 bang chirng vé twong tac dudc ddng hoc gitta budesonid va formoterol.

Cac tham s6 dudc dong hoc cliia cac chat twang (ng la twong tw nhau sau khi dung budesonid
va formoterol riéng Ié hoac dung Symbicort Turbuhaler. Déi véi budesonid, AUC tang nhe, téc do
hap thu nhanh hon va néng do téi da trong huyét tuong cao han sau khi dung phdi hop. Béi voi
formoterol, néng do t6i da trong huyét tuong la tuong tu sau khi dung phéi hop. Budesonid hit
duoc hap thu nhanh chéng va nong do téi da trong huyét tuong dat dugc trong vong 30 phut sau
khi hit. Cac nghién ctru cho thdy lwong budesonid dinh vi trung binh trong phdi qua Turbuhaler
thay d6i tir 32 dén 44 % liéu phong thich. Do kha dung sinh hoc toan than khoang 49% liéu phong
thich.

Formoterol hit dugc h&p thu nhanh chéng va nong doé t6i da trong huyét tuong dat dugc trong
vong 10 phut sau khi hit. Trong cac nghién citu, lugng formoterol dinh vi trung binh trong phaéi khi
hit qua Turbuhaler thay dGi tr 28 dén 49% liéu phong thich. D6 kha dung sinh hoc toan than
khoang 61% liéu phéng thich.

Phén bé'va chuyén hoa

D6 gan két protein huyét tuang khodng 50% déi vai formoterol va 90% d6i véi budesonid. Thé
tich phan b khoang 4 L/kg ddi véi formoterol va 3 L/kg d6i voi budesonid. Formoterol bi bat hoat
qua cac phan ing lién hgp (cac chat chuyén héa khir O-metyl va khit formyl c6 hoat tinh dugc
hinh thanh, nhung chuing dugc tim thdy chd yéu & dang lién hop khéng hoat tinh). Budesonid qua
mét su’ chuyén dang sinh hoc manh (khodng 90%) khi lan dau tién qua gan thanh cac chat chuyén
hoa co hoat tinh glucocorticosteroid thap. Hoat tinh glucocorticosteroid clia cac chét chuyén héa
chinh (6B-hydroxy-budesonid va 16a-hydroxy-prednisolone) thi it han 1% so véi hoat tinh d6 cua
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budesonid. Khéng cé théng tin vé bat clr su twong tac vé chuyé&n hoa hoac phan (ing dich chuyén
nao gitra formoterol va budesonid.

Thai try

Phan I6n ligu formoterol dudc chuy&n héa qua gan sau do bai tiét ra than. Sau khi hit, 8-13% liéu
phéng thich ctia formoterol duoc bai ti€t dudi dang khong chuyén hoéa vao nudc ti€u. Formoterol
c6 do thanh thai toan than cao (khoang 1,4 L/phut) va thdi gian ban thai pha cudi trung binh 1a 17
gio.

Budesonid dudc thai trir qua su chuyén hoa chil yéu bang sy xuc tac bdi CYP3A4. Cac chat
chuyén hoa cla budesonid duoc tiét ra nudc ti€u & dang tu do hoac dang két hgp. Chi c6 moét
lwong khéng dang ké budesonid khéng déi dudc tim thay trong nudc ti€u. Budesonid cé do thanh
thai toan than cao (khoang 1,2 L/phut) va thdi gian ban thai sau khi tiém tinh mach trung binh la
4 gio.

Dudc ddng hoc clia budesonid hoac formoterol  bénh nhan suy than van chua biét. Nong do va

thdi gian ti€p xuc clia budesonid va formoterol cé thé tang & bénh nhan cé bénh gan.

DU LIEU AN TOAN TIEN LAM SANG

Doc tinh dudc quan sat trong cac nghién clru trén suc vat déi véi budesonid va formoterol, dudc
dung phoi hop hay riéng 1€, 1a cac tac ggmg do su gia tang tac déng duac ly.

Cac nghién clru vé sinh san trén sutc Mé'y cac corticosteroid nhu budesonid gay di dang
(khe hé vom miéng, bién dang khung xuong). Tuy nhién, cac két qua thuc nghiém trén céc suc
vat nay cé vé khong lién quan dén ngudi & cac liéu khuyén cao. Cac nghién clfu vé su sinh san
trén suc vat doi vdi formoterol cho thay co su giam tuwong doi kha nang thu tinh & chudt duc khi
dung liéu toan than cao, mat su lam t& cling nhu gidm kha nang séng con sau khi sinh non va
giam trong luong chudt Itc sinh & liéu toan than cao hon nhiéu so vdi liéu dung trong Iam sang.
Tuy nhién, cac két qua thuc nghiém trén cac suc vat nay hinh nhu khéng lién quan véi ngudi.
TADUOC

Lactose monohydrat (ch(ra protein sira).

TINH KHONG TUONG HOP

Chua xac dinh.

HAN DUNG

2 nam ké tir ngay san xuét.

THAN TRONG KHI BAO QUAN

Khong bao quan trén 30°C. Bao quan trong bao bi day kin.
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PONG GOl
Hop 1 6ng hit 60 lidu hodc 120 lidu.

Ngay hiéu dinh toa thude: DD MM YYYY

POC KY HUONG DAN SU DUNG TRUOC KHI DUNG. NEU CAN THEM THONG TIN, XIN HOI
Y KIEN CUA BAC SY.
THUOC NAY CHI DUNG THEO SU KE DO:Z%DA BAC SY.

THONG BAO CHO BAC SY, DUQC SY BIETNHING TAC DUNG KHONG MONG MUGN GAP
PHAI KHI DUNG THUOC.

PE XA TAM TAY TRE EM.
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HUONG DAN SU DUNG
Xin doc ky toan bé hu'dng dén néy trude khi bat déu su dung

auoc phdm nay.

Turbuhaler Ia mét 8ng hit da liéu, phong thich mot lugng thude
bot rat nhé (hinh 1). Khi bénh nhan hit vao, thudc bot tir 6ng
Turbuhaler s& dudc phong thich vao phai. Vi thé, quan trong

la bénh nhan phai hit manh va sau qua dau ngam.

Chuan bi trude khi st dung mot ong hit mdi

Ban can chuén bi 6ng hit trudc khi dung lan dau tién.

1.

Van va thdo nap bdo vé. Ban sé nghe ti€ng lach tach khi
van nap 8ng hit.

. Gi* 8ng hit thang diing véi phan d& 6ng hit mau dé nam &

dudi (hinh 2). Khéng (iﬁ% cam dau ngam khi van dé éng
hit. Van dé ong hit hé ,ﬁﬂ!e’Ve( moét phia va sau dé van
nguoc trd lai hét mirc. Hudng van khdng quan trong. Trong
quy trinh nay, ban sé nghe moét tiéng cach. Lap lai quy trinh
nay 2 lan.

Ong hit bay gid da s&n sang dé dung, va ban khéng nén thuc

hién lai quy trinh néu trén. D€ 13y 1 liéu, hay tiép tuc lam theo

cac hudng dan dudi day.

S&r dung ong hit Symbicort Turbuhaler

DE& str dung 1 liéu, hay theo cac huéng dan dudi day.

1.

2.

Van va thao nap béo vé. Ban sé& nghe tiéng lach tach khi
van nap 6ng hit.

Gilr 6ng hit thang dirng voi phan dé dng hit mau dé ndm &
dudi (hinh 2). Khéng dugc cam dau ngdm khi van dé 6ng
hit. D€ nap mét ligu thudc hit, hay vin d& 6ng hit hét mirc

Hinh 1

Hinh 2

Hinh 3
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vé mét phia va sau d6 van nguoc trd lai hét mirc. Hudng
van khoéng quan trong. Trong quy trinh nay, ban sé nghe
mot ti€ng céach.

3. Thé ra. Khéng dugc thd ra vao dau ngam.

4. Bat dau ngadm cla dng hit gita hai ham rang, ngdm kin

méi va hit vao bang m%:jt/manh va sau (hinh 3).
Khéng duoc nhai hoac c&p/meanh dau ngam.

. Trudc khi thd ra, lay 6ng hit ra khéi miéng.
. Néu can dung thém liéu, lap lai t&r budc 2 dén budc 5.

. Pay nap lai bang cach van that chat.

©® N O O

. Stic miéng bang nudc sau liéu sang va téi. Khéng dudc

nuot.

LUU Y!
Khéng nén cd gang gd bd dau ngdm vi n6 da duodc gan cd

dinh vao 8ng hit. C6 thé xoay dau ngadm, nhung khong dudc

van xoan né mét cach khong can thiét.

Luang thudc trong mai liéu rét nhd, co thé ban sé khéng cam
giac c6 vi thudc sau khi hit. Tuy nhién ban van co thé tin tudng
rang da nhan duagc lidu thuéc néu theo dung hudng dan.
Né&u ban nham Ian thuc hién nhigu Ian budc nap thude thay
vi chi mét [an trudc khi 18y liéu thudc, ban van chi nhan dugc
mét liéu. Tuy nhién, clra s6 chi thi liéu sé ghi lai tat ca liéu nap
da thyc hién.

Am thanh nghe dudc khi 13c 8ng hit khdng phai 1a do thudc

ma la do chat hut 8m. f

Lam thé& nao dé biét duoc khi nao can thay mét ong hit méi?
Ctra s6 chi thi lidu (hinh 4) cho biét cé bao nhiéu liéu con lai
trong 6ng hit va bat dau bang s6 60 hoac 120 tuy theo dang
déng goi khi 6ng hit chua st dung.



https://nhathuocngocanh.com/

Chi thi lidu nay dudc biu thi theo tirng mirc 10 ligu. Vi vay,

n6 khong cho biét timg lidu nap riéng biét.

Ban dugc bdo dam ré@r Wéer phéng thich liéu ngay ca g
khi khéng nhan thdy ch¥thi'liéu dich chuyén.

. , . o oo Hinh 4
Khi con lai 10 liéu cudi cung, chi thi liéu sé cé nén doé. Khi s

0 ti€n dén gilra ctra so chi thi liéu (hinh 5), thi Iic dé nén bd

ong hit.
Chu y 1a ngay ca khi chi thi liéu ghi 8 s6 0, d& &ng hit van con

c6 thé van duoc. Tuy nhién, mirc chi thi liéu ngung di chuyén

va s0 0 duoc gilt nguyén trong ctra so.

Hinh §

Vé sinh
Vé sinh phan ngoai clia dau ngam thudng xuyén (moi tuan)
vdi khan khé. Khong dude dung nudc dé rira dau ngam.
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Khi virt bé 6ng Turbuhaler

Phai chac rang luén vt bé ng Turbuhaler da st dung mt%tg

cach c6 trach nhiém hoac theo cach da dugc khuyén céo \l'l‘ o
ltc d6 mot lwgng thuBe van con lai bén trong. Néu can, c6 thé A
tham khao y kién dugc sy.
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