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HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. Nếu cần thêm thông tin, xin hói ý kiến bác sĩ.
Thuộc này chỉ dùng theo đơn của bác sĩ.

- COMBIWAVE B 100
Thuộc hít Beclometason dạng phun sương

THANH PHAN:
Combiwave B 100

Mỗi lần xịt chứa: Beclometason dipropionat 100 mcg
Ta duoc: ethanol, acid oleic, 1,1,1,2-tetrafluoroethan

DƯỢC LỤC HỌC:

Beclometason dipropionat là một corticosteroid tổng hợp có tác dụng glucocorticoid mạnh và tác dụng

mineralocorticoid yêu. Khi uống, beclometason có tác dụng chống viêm mạnh hơn hydrocortison 6 - 7 lần,
khi dùng tại ché thi tác dung chống viêm còn mạnh hơn rấtnhiêu. Beclometason tuy không có tác dụng cắt
cơn hen cấp tính, nhưng rất quan trọng trong điều trị dựphòng cần thiết để ngăn ngừa được bệnh. Đề điều
trị căt cơn hen, phải dựa trước hết vào thuốc giãn phế quản tác dụng ngăn, thí dụ salbutamol hít. Với
những liều beclometason hàng ngày không quá 1500 microgam, không thấy có sự ức chế thượng thận
đáng kê ở phân lớn người bệnh. Với liều hàng ngày 2000 microgar/có sự giảm cortisol huyết tươngở
một số người. Beclometason dùng để ngăn chặn bệnhhẹp.nhưng/Không có tác dụng chống cơn hen cấp

tính. Wi

Tac dung chống viêm của beclometason ở mũi khi dùng lưỡng phun mũi cũng mạnh trong khi tác dụng
toàn thân thấp. Tác dụng này được dùng đề điều trị viêm mũi.

DƯỢC ĐỘNG HỌC:
Beclometason ở dạng khí dung khi hít sẽ vào đường hô hấp.và ít nhất 10% liều hít tới các khí đạo dưới dé
tác dụng ở phế quản và các tiểu phế quản. Một phân của liều thuốc thường bị nuốt. Lượng beclometason
dipropionat hấp thu vào máu từ đường hô hấp sẽ bị chuyển hóa và mắt hoạt tính rất nhanh, thuốc và các
chất chuyển.hóa không bị tích lũy ở các mô. Điều này giải thích vì sao tác dụng không mong muốn trên
toàn thân thấp khi dùng liều có tác dụng chống viêm mạnh ở đường hô hấp.

CHỈ ĐỊNH:
Điều trị dự phòng cơn hen từ nhẹ đến nặng ở người lớn và trẻ em.

Phòng hen phế quản cho nhiều đối tượng:
Người bệnh hen nhẹ mà thuốc giãn phế quản đã trở nên kém hiệu lực.
Người bệnh hen vừa phải mà không còn kiểm soát được đầy đủ bằng natri cromoglycat cộng thêm thuốc

giãn phế quản.

Người bệnh hen nặng phải phụ thuộc vào corticoid dùng đường toàn thân hoặc ACTH để kiểm soát

bệnh. Khi chuyển sang dung beclometason dipropionat, nhiều người có thể giảm liều hoặc thôi uống

corticoid.

Trẻ em, trong các trường hợp cần điều tri du phong hen.
Phòng và điều trị viêm mũi dị ứng theo mùa hoặc quanh năm, chứng số mũi mùa, viêm mũi vận mạch;
phòng tái phát polyp mũi sau khi đã cắt bỏ bằng phẫu thuật.

LIEU LUONG VA CÁCH DÙNG:
Nên dùng liều khởi đầu tùy thuộc vào độ nặng của bệnh, sau đó tăng dần đến khi các triệu chứng được
kiểm soát, hoặc giảm đến mức tối thiêu vẫn có tác dụng.
Người lớn và trẻ em trên 12 tuổi:
Hen nhẹ: 200-600 mcg/ngày chia làm nhiều lần
Hen vừa: 600-1000 mcg/ngày chia làm nhiều lần
Hen nang: 1000-2000 mcg/ngày chia làm nhiều lần.
Tré em 4 tuoi trở lên: ;

Liều hàng ngày tùy thuộc theo tuổi và triệu chứng bệnh, tối da 1a 400 mcg/ngay, chia lam nhiéu lan.
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Cần giám sát thường kỳ tình trạng của trẻ khi dùng kéo đài corticoid,

CHÓNG CHỈ ĐỊNH:
Các bệnh nhân quá mẫn cảm vớibeclometasonhay bất cứ thành phần nào của thuốc.

Bệnh nhân bị lao phổi hay lao phổi tiềm An, nhiễm vì khuẩn, nắm hay virus và chỉ dùng khi các bệnh nhân
nay đang được điều trị thích hợp các bệnh nói trên.

CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG:
Không được đùng thuốc xịt Beclometason để điều trị cơn hen cấp khi cần các can thiệp khẩn cấp, khi đó
cân dùng các thuốc giãn phế quán tác dụng nhanh.
Thuốc xịt cortieosteroid có thể gây ra tác dụng toàn thân, đặc biệt khi dùng liều cao hay thời gian kéo dài.
Các tác dụng này ít xảy ra hơn so với dùng corticosteroid đường uống, có thể bao gồm suy thượng thận,
chậm lớn ở trẻ, giảm mật độ xương và thiên đầu thống. Do đó cần dùng liều thấp nhất có tác dụng cho
bệnh nhân.

Chuyén tir corticosteroid dang uống sang dạng xịt:
Việc chuyển từ corticosteroid dạng uống sang dang xịt cần rất thận trọng vì việc hồi phục các chức năng
thượng thận suy giảm sau khi dùng corticoid kéo dài mất nhiều thời gian.

Bệnh nhân đã dùng corticoid toàn thân trong thời gian dài và liều cao có thể bị ức chế tuyến thượng thận.
Với các bệnh nhân này, cần giám sát thường xuyên chức năng tuyến thượng thận và việc giảm liều
corticosteroid toan thân cần được thực hiện thận trọng.

Bệnh nhân chuyển từcorticosteroid đạng uống sang dạng xịt và những bệnhnhân chức năng thượng thận
suy giảm cần mang thẻ cảnh báo rằng họ có thể cần ding corticoid đường uống trong các tình huống như
con hen nang lên, nhiễm khuẩn lồngngực, phẫu thuật, chắn thương.
Việc chuyển từ corticosteroid dạng uống sang dạng xịt đôi khi làm lộ ra các bệnh dị ứng như viêm mũi dị
ứng hoặc eczema mà trước đó bị kiểm soát bởi steroid dùng uống.

Co thắt phế quản nghịch thường với sự tăng đột ngột thở khò khè hoặc các triệu chứng co thất phế quản
sau khi xịt thuốc cần phải được điều trị bằng xịt một thuốc giãn phế quản tác dụng ngắn. Cần đánh giá tình
trạng bệnh nhân và tái sử dụng thuốc xịt Beclometason chỉ khi đã đánh giá kỹ lưỡng lợi ích lớn hơn nguy
cơ. Cần nhớ có mối liên quan giữa độ nặng của hen và sự nhạy cảm cấp tính của phế quản.

TƯƠNG TÁC THUỐC:
Chưa có tương tác nào được báo cáo.
Suy gan: Không cần điều chỉnh liều cho bệnh nhân suy gan và người cao tuổi.
Suy thận: Không cần điều chỉnh liễu cho bệnh nhân suy thận và người cao tuổi.
Phụ nữ có thai/cho con bú: Chỉ dùng cho phụ nữ có thai và cho con bú nếu lợi ích thu được lớn hơn nguy
cơ cho thai nhỉ và trẻ sơ sinh.
Ảnh hưởng đối với khả năng lái xe hay vận hành máy móc: Không có ảnh hưởng gì đặc biệt.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:
Candida ở vùng miệng và họng (tưa) có thể xảy ra ở một số bệnh nhân, tÿ lệ mắc tăng lên khi dùng liều
cao hơn 400 mcg/ngày. Súc miệng với nước sau khi xịt có thể làm giảm tình trạng này. Nhiễm candida có
thé điều trị bằng thuốc chống nắm ngoài da trong khi tiếp tục dùng thuốc xịt Beclometason. Với một vài
bệnh nhân, Beclometason có thể gây kích ứng họng, có thể khắc phục bằng cách súc họng với nước sau
Khi xịt thuốc. Có thể dùng thiết bị hít riêng.
Phản ứng quá mẫn bao gồm nỗi ban, mày đay, ngứa, ban đỏ, phù mắt, mặt, môi và họng đã được báo cáo.
Có thể có tác dụng toàn thân như suy thượng thận, chậm lớn ở trẻ em, giảm mật độ xương, đục thủy tỉnh

thé và thiên đầu thống.

QUA LIEU:
Cấp tính: Hít thuốc quá liều khuyến cáo có thể dẫn đến suy tuyến thượng thận tạm thời. Với các bệnh
nhân này, cần tiếp tục dùng thuốc xịt Beclometason với liều vừa đủ để kiểm soát hen, chức năng thượng
thận sẽ phục hồi sau vài ngày và có thể xác định bang cach do cortisol trong mau.
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Trưởng diễn: Dùng thuốc xịt Beclometason với liều cao hơn 1500mcg/ngay trong nhiéu ngay có thể dẫn

đến suy tuyén thuong than. Cantiép tục dùng thuốc xịt Beclometason với liều vừa đủ để kiểm soát hen, và
cần kiểm tra sự phục hồi của tuyến thượng thận.

BAO QUAN: Bao quan 6 nhiét độ khéng qua 30°C. Tranh déng lanh. Dé ngoai tam tay trẻ em.

TRÌNH BÀY: Hộp 1 bình xịt x 200 liều hít dạng phun sương.

Tiêu chuẩn: BP 2010.

Hạn dùng: 24 tháng kế từ ngày sản xuất. Không dùng thuốc quá hạn sử dụng.

Cách dùng bình xịt mà không cần máy xịt Spacer:
1. Lắc kỹ bình xịt ngay trước khi dùng. Kiểm tra bình xịt: Nếu bạn dùng bình xịt lần đầu hoặc không sử
dụng bình xịt từ 2 ngày trở lên, cần xịt thử. Bấm bình xịt 4 lần vào không khí.
2. Bỏ nắp đậy. Kiểm tra chắc chắn rằng đầu xịt gắn chặt vào bình xịt.
3. Giữ bình xịt lộn ngược và để ngón cái lên đáy bình. Đặt I hoặc 2 ngón tay vào đầu bình. Thở mạnh ra
qua miệng đề tống hết không khí ra khỏi phổi càng nhiều càng tốt. Sau đó đặt miệng bình xịt vào miệng
giữa 2 hàm răng.

4. Ngậm môi lại nhưng không căn bình, hơi ngả đầu ra sau. Bắt đầu hít vào chậm qua miệng, bấm bình xịt

và hít vào sâu.

5. Bỏ bình xịt ra khỏi miệng và giữ không khí trong phổi trong 10 giây hoặc trong thời gian càng lauding
tốt. Thở ra chậm.
Lưu ý: cần súc miệng với nước sau khi hít thuốc. Nếu cần thêm liều nữa, đợi ít nhất một phút rồi lặp! ai
các bước xịt từ 2 đến 5. Day nắp bình. N
Cho vài lần đầu tiên sử dụng, có thé tập làm trước gương. Nếu thấy nước chảy ở đầu bình xịt hay bềnH
miệng thì là xịt không được. Cần làm lại các bước 2-5.
Trẻ em: Nên dùng bình xịt dưới sự giám sát của người lớn.
Rửa bình: Rửa bình xịt ít nhất 1 lần mỗi ngày:
1. Kéo bình xịt kim loại khỏi vỏ nhựa. Bỏ nắp.

2. Rửa sạch vỏ nhựa và nắp bằng nước sạch.

3. Làm khô nhưng tránh đề quá nóng.
4. Lắp lại
5. Bảo quản ở nơi sạch sẽ

Vứt bỏ bình xịt sau khi đã dùng đủ 200 liều.

  
   

 

Sản xuat boi: GLENMARK PHARMACEUTICALS LTD.

(Unit ID, Village Kishanpura, Baddi -NalagarhRoad,

Tehsil Nalagarh, Distt. Solan, (H.P.) - 174 101, An Do.

     
C eeTrưởng VPĐD tại Việt Nam
GLENMARK PHARMACEUTICALS LTD.
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