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| Rx Thuốc bán theo đơn Phải sử dụng ống thuốc đã mở trong vòng 12 giờ. Boe quan tranh anh ba
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PRODUCT NAME: PULMICORT RESPULES
500 mcg/2ml
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Rx Thuốc bán theo đơn

PULMICORT® RESPULES®

(budesonid dùng đểhít)

TÊN THUỐC

Hoạt chất chính budesonid là một giucocorticoid không chứa nhóm

halogen, liên quan về mặt cấu trúc với 16g-hydroxyprednisolon. Tên hóa

học là 16a , 17a -22R, S-propylmethylenedioxy-pregna-1, 4-diene-11f,

21-diol-3, 20-dione. Trọng lượng phân tử: 430,5.

CHạOH

 

Mã số CAS: 51333-22-3.

MÔ TẢ

Budesonid là chất bột trắng hoặc trắng nhạt, dễ tan trong cloroform, ít

tan trong ethanol, không tan trong nước và heptan. Budesonid nóng

chảy và phân hủy ở nhiệt độ từ 224°C dén 231,5°C.

PULMICORT RESPULES hỗn dịch khí dung dùng để hít là hỗn dịch

trắng đến trắng nhạt chứa trong những ống chất dẻo đơn liều.

PULMICORT RESPULES chứa hoạt chất chính là budesonid 500 mcg/2

mL, tá dược gồm dinatri edetat, natri clorid, polysorbat 80 (E 433), acid

citric khan (E 330), natri citrat (E 331) và nước pha tiêm.

DƯỢC LÝ HỌC

Dược lực học

PULMICORT là corticosteroid sử dụng bằng đường hít trong điều trị và

dự phòng hen phế quản.

Các thử nghiệm ở người và động vật cho thấy mối tương quan thuận lợi

giữa hoạt tính kháng viêm tại chỗ và tác động glucocorticoid toàn thân

với biên độ an toàn rộng về liều lượng. Điều này được giải thích là do sự

chuyển hóa nhiều của budesonid trong giai đoạn đầu qua gan sau khi

được hấp thu vào máu, khoảng 85-90% và do hoạt tính thấp của những

chất chuyển hóa được tạo thành.

Thử nghiệm làm trắng da của các steroid tác động tại chỗ ở người cho

thấy hoạt tính kháng viêm của budesonid gấp khoảng 2 lần

beclomethason dipropionat. Tuy nhiên, budesonid ít tác dụng toàn thân

so với beclomethason dipropionat qua việc đánh giá tác động trên số

lượng bạch cầu (WBC) và sự giảm nồng độ corfisol trong huyết tương

vào buổi sáng. Tỷ lệ giữa hoạt tính kháng viêm tại chỗ và tác động toàn

thân của budesonid được cải thiên do ái lực cao với thu thể

glucocorticoid, cùng với sự chuyển hóa lần đầu qua gan nhanh và thời

gian bán hủy ngắn.

Liều 0,8 mg cho thấy làm giảm nồng độ cortisol huyết tương và bài tiết

cortisol trong nước tiểu. Một liều hít 3,2 mg budesonid làm giảm nồng độ

cortisol huyết tương tương đương với 10 mg prednisolon uống.

Budesonid trung hòa phản ứng phản vệ tại phổi ở chuột lang chủ yếu

qua trung gian lgE chứ không phải IgG. Việc điều trị trước với 1 mg

budesonid đường hít/ngày trong 1-4 tuần ở bệnh nhân hen có tác dụng

ức chế phản ứng tức thời của phế quản đối với tác nhân dị ứng theo thời

gian. Phản ứng dị ứng chậm bị ức chế sau một tuần điều trị bằng đường

hít.

Việc điều trị trước với budesonid dạng hít 2-4 tuần cũng có tác dụng

giảm sự tăng đáp ứng của phế quản không đặc hiệu ở bệnh nhân hen

đối với các chất kích thích trực tiếp (histamin, methacholin) và gián tiếp

(gắng sức) theo thời gian.

Ở chuột lang, budesonid không làm giãn phế quản qua tác động trên thụ

thể bêta và cũng không ảnh hưởng đến tác động giãn cơ trơn đường hô

hấp của theophyllin. Ở người, khi hít 1,6 mg budesonid 1 lần duy nhất thi

có tác dụng giãn phế quản nhẹ. Tác động này đạt tối đa 6 giờ sau khi hít

và kéo dài 12 giờ.

Dược động học

Khoảng 10% liều sử dụng của PULMICORT khí dung định vị ở phổi.

Thể tích phân phối của budesonid ở người trưởng thành khoảng 300 L

và ở trẻ em là 3,1 đến 4,8 L/kg, điều này cho thấy budesonid có ái lực

cao tại mô. Mức độ gắn kết với protein huyết tương¿2 88,3 + f,5% Ở

ING
ñ Khi hít khí

dung là 2,0 + 0,2 giờ và ở trẻ em là 1,5 giờ với nồng độ đỉnh trong huyết

người.

Ở người trưởng thành, thời gian bán hủy của budesoni

tương đạt được ngay sau khi dùng thuốc.

Chuyển hóa sinh học không đáng kể đã được ghi nhận trên phổi và các

chế phẩm huyết thanh ở người.

90% PULMICORT bị bất hoạt khi chuyển hóa lần đầu qua gan tạo ra

các chất chuyển hóa phân cực hơn có hoạt tính glucocorticosteroid toàn

thân thấp hơn 100 lần so với hợp chất ban đầu.

Ở những người tình nguyện hít budesonid đánh dấu bằng tri, 31,B +

7,5% liều sử dụng xuất hiện trong nước tiểu và 15,1+ 4,3% ở trong phân

(0-96 giờ). Khả năng thanh thải budesonid dạng không đổi trong huyết

tương là 84 L/giờ ở người trưởng thành và 1,5 - 2 L/giờ/kg ở trẻ em.

CHỈ ĐỊNH

Điều trị hen phế quản.

PULMICORT có thể được sử dụng khi cần thiết phải thay thế hoặc giảm

liều steroid đường uống.

PULMICORT RESPULES có thể dùng trong điều trị viêm thanh quản-

khí quản-phế quản cấp (bệnh Croup) ở nhũ nhỉ và trẻ em.

 



GHỐNG CHỈ ĐỊNH

RESPULES (Hỗn dịch khí dung)

lẫn cảm với budesonid hay bat cứ thành phần nào của chế phẩm

THẬN TRỌNG

 

Co thắt phế quản
PULMICORT không được chỉ định trong giảm cơn co thất phế quản tức
thời, vì vậy PULMICORT không thích hợp là đơn liệu pháp điều trị cơn

hen hay đợt kịch phát hen cấp mà lúc đó cần các biện pháp xử trí tích

cực

Nếu bệnh nhân không thấy có hiệu quả khi dùng thuốc giãn phế quản
tác dụng ngắn, hoặc bệnh nhân cần nhiều lần hít hơn thông thường thì

phải lưu ý về mặt y khoa. Điều này cho thấy tình trạng bệnh đang xấu đi

và cần phải đánh giá lại liệu pháp điều trị

Dùng corticosierơid dạng uống

Cần đặc biệt theo dõi những bệnh nhân chuyển tử cortioosteroid dạng
uống sang PULMICORT vì các bệnh nhân này có thể vẫn còn nguy cơ

giảm chức năng tuyến thượng thận trong mội thời gian đáng kể (xem
Thận trọng — Tác động toàn thân có thể xảy ra khi dùng coricosteroid
dạng hít: ức chế trục dưới đồi ~ tuyến yên ~ tuyến thượng thận (HPA) và
suy chức năng tuyến thượng thận). Những bệnh nhân này được hướng

dẫn mang theo Phiếu Chứa Thông Tín Cần Được Lưu ý Thích Hợp (Xem

mục Quản lý lâm sàng - Những bệnh nhân phụ thuộc corticosteroid

đường uống).

Bệnh nhân trước đây có sử dụng steroid toàn thân liều cao có thể xuất
hiện lại sớm hơn các triệu chứng đị ứng như viêm mũi, chàm khi chuyển

từ liệu pháp steroid đường uống sang PULMICORT do tác động toàn
thân của budesonid thấp (Xem mục Quản lý lãm sảng - Những bệnh
nhân phụ thuộc corticosteroid đường uống).

Tác động toàn thân có thế xảy ra khi dùng corticosteroid dạng hít

$teroid dạnghít được thiết kế nhắm phản phối glucocorticoid try tiếp
đến phổi để giầm nồng độ glucocorticoid toàn thân và phản ứng phụ.
Tuy nhiên, steroidÖdang hít có thể có tác động ngoại ÿ; tác động toàn
thân có vốn. la steroid dạng hút bao gồm ức chế trục HPA, giảm

mật độ xưởng, đục thủy tịnh thể, tăng nhãn áp và chậm tăng trưởng ở trẻ
em. Ở bệnh nhân lệ thuộc steroid, viée ding steroid toan than trước đây
có thể là một yếu tố góp phần (xem Thận trọng - Sử dụng corticosteroid
đường uống), nhưng những tác động như thế có thể xây ra ở các bệnh
nhân dùng steroid dạng hít thường xuyên

Ứcd

 

  

 

trục HPA và suy tuyển thượng thận

 

Sự ức chế trục HPA phụ thuộc vào liều (biểu hiện bằng AUC ova cortisol
trang huyết tương và/ hoặc trong nước fiểu 24 gid) đã được ghi nhận với
budesonid hit, mac du nhip sinh hee (physiological circadian rhythms)
của cortisol huyết tương vẫn được duy trì. Điều này cho thẩy sự ức chế

trục HPAcó thể biểu hiện tình trạng thích ứng về mặt sinh lý để đáp ứng
với budesonid hít, mà không nhất thiết có suy tuyển thượng thận, Vẫn
chưa thiết lặp liều thuốc thấp nhất đưa đến suy tuyến thượng thận có

biểu hiện lãm sàng. Rất hiếm trường hợp rối loạn chức năng tuyển
thượng thận có biểu hiện lãm sàng đã được ghỉ nhận trên bệnh nhân
dùng budesonid hít ởcác liều khuyến cáo.

Căn đặc biệt theo đối ở bệnh nhân chuyển tử cortioosteroid dạng uống
sang dùng PULMICORT, vì những bệnh nhân nảy có thể vẫn có nguy
cơ suy chức năng tuyến thượng thận trong một thời gian đáng kể (xem
Thận trọng - Sử dụng corticosteroid uống). Bệnh nhân cần điều trị với

lệc điều trị kéo dài  corlicosteroid liều cao trong trưởng hợp khẩn cấp,
với corticosteroid hít ở các liều khuyến cáo cao nhất hoặc bệnh nhân
đang dùng đồng thời các thuốc chuyển hóa qua CYP3A4 (xem Tương
tác thuốc) có thể có nguy cơ. Các bệnh nhân này có thể có dấu hiệu và
triệu chứng suy thượng thận khi bị stress nặng như chấn thương, phẫu
thuật, nhiễm khuẩn (đặc biệt là viêm dạ dày-ruột) hoặc các tỉnh trang do
mất chất điện giải trầm trọng. Nên theo dõi dấu hiệu rối loạn chức năng
tuyển thượng thận ở các bệnh nhân này. Đối với các bệnh nhận này,
cũng nên xem xét dùng thêm glucocorticosteroid toän thân trong giai
doan stress, cơn hen nặng hoặc phẩu thuật chọn lọc.

Mậtđộxương

Mặc dù corlicosteroid liều cao có thể ảnh hưởng đến mật độ xương, các
nghiên cửu theo dõi dài hạn (3-6 năm) về điều tị budesonid trên người
trưởng thành ở các liều khuyến cáo kể cả một nghiên cứu thực hiện trên
bệnh nhân oó nguy cơ loãng xương cao đều không chứng tỏ tác động
bất lợi trên khối lượng xương so với giả được, Vấn chưa thiết lập liều
thấp nhất ảnh hưởng đến khối lượng xương.  
Các số đo mật độ khoáng hóa xương ở trẻ em nên được phân tích thận
trọng vi sự tăng trưởng vùng xương ở trẻ em đang phát triển có thể phản

ánh sự gia tăng thể tích xương. Trong 3 nghiên cứu lớnở trẻ em (5-16
tuổi) có thời gian dùng thuốc từ trung bình đến dài hạn (12 tháng - 6
năm), không ghì nhận có tác động nào trên mật độ khoảng của xương
sau khi dùng Pulmicort (lều 189 - 1322 meg/ngày) so với khi dùng
nedocromil, giả được hoặc có các nhóm chứng theo tuổi. Tuy nhiên,
trong một nghiên cứu ngẫu nhiên trong 18 tháng (n=176; 5-10 tuổi), mật
độ khoáng của xương giảm đáng kể khoảng 0,11g/cw2 (pz0,023) ở
nhóm dùng budesonid hít qua Turbuhaler so với nhóm ding disodium
cromoglycate dang hit. Liều budesonid là 400 mcg x 2 lần/ngày trong 1
thang, 200 mog x 2 lần/ngày trong 8 tháng và 100 mog x 2 lăn/ngày
trong 12 tháng. Liều disodium cromoglycate là 10 mg x 3 lằn/ngày. Vẫn
chưa xác định ý nghĩa lâm sàng của kết quả nghiên cứu.

Sưtăngtrưởng
Các nghiên cứu dai hạn cho thấy trẻ em điều trị bằng budesonid đường
hít cuối củng cũng đạt đến chiều cao mục tiêu khi trưởng thành. Tuy
nhiên, sự giảm tốc độ tăng trưởng lúc đầu (khoảng 1 cm) đã được ghi
nhận và thưởng xảy ra trong năm điều trị đầu tiễn.

Hiếm gặp các cả thể nhạy cảm khác thưởng với corticosteroid đường hít
Nền thực hiện các phép đo chiều cao để nhận biết các bệnh nhân quá
nhạy cảm. Cần cận nhắc giữa ảnh hưởng lên sự tăng trưởng khi dùng
thuốc dài hạn với hiệu quả lâm sàng. Để giảm thiểu tác động toàn thân



của corticosteroid dạng hít, nên xác định liều thuốc thấp nhất có hiệu

quả cho từng bệnh nhân (xem Liều Lượng và Cách Sử Dụng).

 

Bệnh nhãn nhiễm khuẩn và bệnh lao.

Liều cao glucocortieosteroids có thể che lấp đấu hiệu nhiễm khuẩn hiện
tại và tỉnh trạng nhiễm khuẩn mới có thể xảy ra trong khi dùng thuốc.
Cần đặc biệt lưu ý ở bệnh nhân lao phổi hoặc nhiễm nấm, vi khuẩn hoặc
virút đường hô hấp thể tiến triển hoặc tiềm ẩn

Chức năng gan

Giảm chức năng gan có thể ảnh hưởng đến sự thải tn corticosteroid.
“Điều này có thể liên quan về mặt lãm sàng đối với bệnh nhân tổn thương
chức năng gan trầm trọng.

Hệ thống phân phối dưởi áp lực dương

Các thuốc dùng qua đường hô hấp không nên sử dụng với hệ thống
phân phối đười áp lực dương (như IPPB) ở các bệnh phổi như tràn khí
màng phổi, kén khí, trản khí trung thất, trừ khi có hệ thống dẫn lưu đặc
biệt.

Khả năng gây tung thư và gây đột biến

Khả năng gây ung thư của budesonid đã được đánh giá ở chuột bạch
với liều uống lên đến 200 mcg và ở chuột với liều uổng 80 mcg/kg/ngày.
Không có lác động gây ung thư nào được ghi nhận trên chuột bạch.
Trên một nghiên cửu đã nhận thấy có sự tăng tần suất u thần kinh đệm
ở chuộc đực giếng Sprague-Dawlsy dùng budesonid, tuy nhiên kết quả
này được cho là không chắc chắn. Các nghiên cứu được thực hiện thêm
trên chuột đực Sprague-Dawley và chuột giống Fischer cho thấy tần
suất u thần kinh đệm trên chuột cho dùng budesonid có tỷ lệ thấp và
không khác biệt so với các nhóm tham khảo dùng glueocorlicoid hoặc.
nhóm chứng. Kết luận rằng việc điều trị với budesonid khöng làm tăng

tần suất u não trên chuột

Trên chuột đực dùng liều 10, 25 và 50 mcg/kg/ngày, người ta đã chứng
tÒ có sự tăng tần suất bướu tế bảo gan tiên phát trên chuột với liều 25 và
50 mog/kgingay. Hiện tượng này được ghỉ nhậnd tat cd 3 nhém steroid
(budesonid, prednisolon, triameinolen acetonid) trong một nghiên cứu
lập lại trên chudt duc Sprague-Dawley, do vậy cho thấy đây là tác động
cla nhém corticosteroid.

Khả năng gây đội biến của budesonid đã được đánh giá trên 6 hệ thống
thử nghiệm khác nhau. Không phát hiện budesonide có khả năng gây
đứt đoạn nhiễm sắc thể hoặc đột biến.

PHỤ NỮ CÓ THAI - Nhóm A.

Lợi ích của việc kiểm soát hen đã được đánh giá là vượt trội hơn so với
các tác động ngoại ý có thể xảy ra cho mẹ và thai nh.

Kết quả từ một nghiên cửu tiền cửu lớn về dịch lễ học và các kinh
nghiệm trong quá trình lưu hành thuốc cho thấy dùng budesonid dạng
hít trong thời gian mạng thai không gây các tác động ngoại ÿ đối với bào
thai hoặc trẻ sơ sinh.

Nên xem xét đến việc dùng các glucocoricosteroid dạng hít như
budesonid vì tác động toàn thân thấp so với các glucocorlicosteroid
dùng đường uống ở các liều có đáp ứng lương đương tại phổi
PHU NCf CHO CON BU

Budesonid bai tiết qua sữa mẹ. Tuy nhiên, do liều dùng tương đối thấp
khi sử dụng qua đường hít nên nếu thuốc có hiện diện trong sữa thi
cũng với một lượng thấp. Nếu lợi ích cao hơn nguy cơ có thể xảy ra thì
vẫn có thể xem xét đến việc cho cọn bú trong thời gian dùng thuốc.

ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH

MAY

Pulmicort hỗn dịch khí dung không ảnh hưởng lên khả năng lái xe và

van hanh may.

TƯƠNG TÁC VỚI CÁC THUỐC KHÁC

Budesonid chuyển hoá chủ yếu qua trung gian CYP3A, một phân nhóm
của hệ thống men cytochrome P450. Vì thế, các chất ức chế men nảy
như ketoconazol vả itraconazol có thể làm tăng rồng độ budesonid toản
thân. Điều này Ít có ý nghĩa về mặt lâm sàng khi điều trị ngắn hạn (1-2
tuần) với thuốc ức chế CYP3A, nhưng cần xem xét đến khi điều trị lâu
dai

TÁC DỤNG NGOẠI Ý

PULMICORT nói chung được dụng nạp tốt. Đa sổ các phản ứng ngoại ý
nhẹ và tại chỗ. Tác động toàn thân và các biến chứng miệng-hầu gây ra

bởi budesonid được nhận thấy là phụ thuộc vảo liều. j

Biểu hiện lâm sàng của việc dũng quá liều steroid xay fa & 60% bénh
nhân (n=10) ding liều > 1,6 mg budesonid mỗi ngày tro) gfan dai

Theo các nghiễn cứu lâm sàng, y văn và kinh nghiệm sau khi lưu hành
thuốc, một số tác dụng ngoại ý sau có thể xảy ra:

"Thường gặp (> 1%)
Mũi - họng. Khàn giọng; đau, kích thích cổ họng: kích thích lưỡi và
miệng; khô miệng: nẩm (22ndidz miệng.
1/6 hấp: ho.

Itgap (< 1%)
Mai- hong: kich thích thanh quản; vị giác kém.
Tiêu hoá: tiêu chảy, buồn nôn.
Phản ứng quá mẫn: các phản ứng quá mẫn tức thời và muộn như phản
ứng da (nổi mề đay, ban đỏ, viêm da); co thắt phế quản, phủ mạch và
phản ửng phản vệ.
Hệ thần Kinh trung ương: nhức đầu, choáng váng; cảm giác khát, mệt
mỗi.
“ối loạn chuyển hoá vả dịnh dưỡng: tăng cân.

Nếu nấm Candida ở miệng Hầu phát triển, có thể điều trị với thuốc kháng
nấm thích hợp trong khi vẫn tiếp tục sử dụng PULMICORT, Có thể giảm
thiểu nhiễm nấm Candidz bằng cách súc miệng sau mỗi lần hít.

   



Steroid hít có thể có các phân ứng ngoại ý nếu dùng liều cao hơn liều
khuyến cáo; các tác động toàn than o6 thé gap khi dung corticosteroid
dạng hít bao gồm ức chế trục HPA, giảm mật độ xương và giảm tốc độ
phát triển ở trẻ em (xem Thận trọng -Tác động toàn thân có thể xảy ra
khi dung corticosteroid dang hit).

«_ Giảm tốc độ phát triển đã được ghi nhận do dùng corieosteroid hít,
tuy nhiên các nghiên cứu với budesonid cho thấy điều này chỉ
thoáng qua và cuối cùng cũng đạt đến chiều cao mục tiêu khi
trưởng thành (xem Thận trọng -Tăng Trường),

Sự ức chế trục HPA phụ thuộc liều đã được ghi nhận khi dùng
budesonid, tuy nhiên tình trạng này có thể xem như sự đáp ứng

sinh lý hơn là suy tuyến thượng thận (xem Thận trọng -Ức chế trục

HPA và suy tuyến thượng thận). Chưa xác định liều thấp nhất liên
quan đến suy giảm chức năng tuyến thượng thận trong lâm sảng,

Không ghi nhận có tác động ức chế mật độ xương trên người lớn

dùng budesorid hít ở các liều khuyến cáo. Trên trẻ em, mật độ
khoáng của xương nên được phân tích thận trọng vi sự gia tăng ở

vùng xương có thể phản ánh sự tăng thể tích xương (xem Thận

trọng -Mật độ xương).

Hiếm có báo cáo về thâm tím da xảy ra khi dùng glucocortieosteroid

dạng hít.

Các triệu chứng về tâm thân nhự rối loạn hành vi, kích thích, bồn chồn

và trầm cảm đã được ghi nhận khi dùng budesonid cũng như các

'gluoocorticosteroid khác.

Có thể xảy ra kích ứng da mặt trong một vài trường hợp khi sử dụng

máy xông khí dụng (aebuliser) với mặt nạ. Để ngăn ngừa sự kích ứng,
nên rửa mặt sau mỗi lần dùng PULMICORT RESPULES qua máy xông

khí dung (nebuliser) và mặt nạ.

PULMICORT hiếm khi gãy co thắt phế quản ở những bệnh nhận nhạy

cảm. Cơn co thắt phế quản có thể được điều trị bằng thuốc cường giao.

cảm bếta 2 dạng hít.

LIEU LUONG VA CACH DUNG

HENPHEQUAN

PULMICORT RESPULES - Hỗn dịch khí dung

PULMIÖSET RESPULES nên được sử dụng với máy khí dung thích
hợp. Lượng Ìluốc phóng thích đến bệnh nhân thay đổi từ 40-60% liều
sử dụngZỐy thuộc vào thiết bị khí dung. Thời gian khí dung và lượng
thuốc Gố-thong thích phụ thuộc vào tốc độ dòng khí, thể tích bưồng
chứa và thể tích thuốc nạp vào. Thể tích thuốc nạp vào thích hợp cho.
hầu hết máy khí dụng là 2-4 ml.

Sự lắng đọng có thể xây ra khi bảo quản PULMICORT RESPULES. Nếu
sau khi lắc mà thuốc không trở lại dạng hỗn dịch thì nên loại bỏ ống
thuốc.

 

Liều khởi đầu, hoặc trong gi
liều coricosteroid đưởng uống
Người lớn: 1-2 mg x 2 lần/ngây.

đoạn hẹn nặng, hoäc trọng thời gian giảm.

Trẻ em: 0,6-1 mg x 2 lần/ngây.

Điều trị duy trì
Tùy thuộc cá nhận và nên dùng liều thấp nhất làm mất triệu chứng. Liều
chỉ định là:
Người lớn: 0,5-1 mg x 2 lần/ngày.
Tré em: 0,25-0,5 mg x 2 laningay.

HUONG DAN BENH NHAN

1. Cân hưởng dẫn cho bệnh nhân biết rằng PULMICORT là thuốc dự
phòng cần phải sử dụng đều đặn và không được sử dụng như đơn liệu
pháp để cất cơn hen cấp tính.

2. Bệnh nhân nên được hướng dẫn sử dụng đúng cách loại dụng cụ khí
dung thích hợp cho bệnh lý của họ. Mỗi đơn vị đóng gói PULMICORT
đều có Tờ Hướng Dẫn Sử Dụng đầy đủ.

QUAN LY LAM SANG

1. Bệnh nhân không phụ thuộc corlicosteroid đường uống

Điều trị với PULMIGORT ở liều chỉ định cho hiệu quả điều trị trong vòng
0 ngày.

Ở bệnh nhân có xuất tiết đàm quá mức, nên cho liệu trình ngắn khởi đầu
(khoảng 2 tuần) bằng cortcosteroid đường uống, bắt đầu bằng liều cao
sau đó giảm tử từ để bổ sung cho PULMICORT. Việc điều trị phải tiếp
tục ít nhất 1 tháng trước khi xác định sự đáp ứng tối đa với liều
PULMICORT được sử dụng.

2. Bệnh nhânphụ thuộc corticosteroid đường uống

Cần theo đôi đặc biệt ở những bệnh nhận phụ thuộc corticosteroid
đường uống chuyển sang PULMICORT do sự bình thường hóa chậm
của chức năng trục hạ đồituyến yên-tuyến thượng thận đã bị rối loạn
bởi việc sử dụng kéo dài corticosteroid đường uống (xem Thận trọng -
Dùng corticosteroid uống và các phản ứng toàn thản có thể xảy ra khi
ding corticosteroid hít - ức chế trục HPA vả suy tuyến thượng thận).

Nên bắt đầu điều trị bằng PULMICORT khí bệnh nhận hen đang ởtrong
tình trạng tương đối ổn định. Một liều cao PULMICORT nên được sử
dụng kèm với liều corlicosteroid đường uống đã dùng trước đây trong
khoảng 2 tuần. Nên giảm liều corlieosteroid đường uống tử tử tới liều
thấp nhất có hiệu quả (ví dụ 1 mg prednisolon hoặc tương đương mỗi 4
ngày, tuy nhiên mức giảm liều chính xác còn tủy thuộc vào đáp ứng lâm
sàng của bệnh nhân). Không nên thay đổi lều PULMICORT trong thời
gian bệnh nhân còn sử dụng corlioosleroid đường uống.

Trong nhiều trưởng hợp, có thể thay thể hoàn toàn coricosteroid đường
uống bằng PULMICORT đường hít. Một số trưởng hợp khác, liều thấp.
steroid đường uống để duy trì là cần thiết. Một vài bệnh nhân cảm thấy
khó chịu khi ngưng oorticosteroid đường uống do tác dụng corticosteroid

toàn thân giảm. Báo sĩ cần hỗ trợ tích cực cho bệnh nhân và nhấn mạnh
lý do điều tri bing PULMICORT.

Thời gian cần thiết cho việc tới sản xuất đủ corlicosteroid tự nhiên
thường kéo dài và có thể đến 12 tháng. Những bệnh nhân chuyển sang



PULMICORT nên có một Phiếu Chứa Thông Tin Cần Được Lưu ý Thích

Hợp nêu rõ các bệnh nhân này có thể cần dùng bổ sung corticosteroid

toàn thân trong giai đoạn stress như nhiễm trùng nặng, chấn thương

hoặc phẫu thuật. Trong những giai đoạn như thế, việc dùng bổ sung

corticosteroid đường uống là cần thiết.

Trong khi chuyển từ liệu pháp đường uống sang PULMICORT, tác động

steroid toàn thân sẽ giảm. Các triệu chứng dị ứng sớm có thể tái phát

(như là viêm mũi, chàm, viêm kết mạc) hoặc bệnh nhân mệt mỏi, nhức

đầu, đau cơ khớp, trầm cảm, mệt mỏi, thỉnh thoảng buồn nôn và nôn.

Trong những trường hợp như vậy, cần hỗ trợ thêm về mặt y khoa.

VIEM THANH QUAN-KH/QUAN-PHEQUAN CAP (BENH CROUP)

Ở nhũ nhỉ và trẻ em mắc bệnh Croup, liều thông thưởng 2 mg budesonid

dạng xông khí dung (PULMICORT RESPULES) dùng 1 lần.

QUÁ LIỀU

Triệu chứng

Hầu hết trường hợp quá liều không gây ra triệu chứng rõ ràng mà chỉ

làm giảm nồng độ cortisol trong huyết tương và tăng số lượng và tỷ lệ

bạch cầu đa nhân trung tính trong máu. Số lượng và tỷ lệ bạch cầu

lympho và ái toan giảm. Quá liều thường xuyên có thể gây cường năng

vỏ thượng thận và ức chế trục hạ đồi-tuyến yên-tuyến thượng thận.

Điều trị

Ngưng PULMICORT hoặc giảm liều sẽ làm mất hẳn triệu chứng, mặc dù

trục hạ đồi-tuyến yên-tuyến thượng thận có thể hồi phục chậm.

DẠNG TRÌNH BÀY

Budesonid 500 mcg/2 mL hỗn dịch khí dung trong ống polyethylen (chất

dẻo) đơn liều. Hộp 4 gói x 5 ống 2 mL.

HAN DUNG VA BAO QUAN

PULMICORT RESPULES có hạn dùng là 24 tháng kể từ ngày sản xuất

và nên bảo quản dưới 30°C, không đông lạnh. Nên vứt bỏ ống Respules

chưa dùng sau 3 tháng sau khi mở túi.

Luôn giữ ống chưa mở trong gói nhôm để bảo quản tránh ánh sáng.

HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG
1... Trước khi dùng, xoay nhẹ ống thuốc để các thành

phần trong ống thuốc được phân bố đều trở lại.

2. Giữ ống thuốc đơn liều hướng lên trên (xem hình)

và mở ống bằng cách xoắn phần đỉnh (cánh).

3... Đặt phần mở của ống thuốc vào bình chứa của máy

 

khí dung và bóp từ từ.

 

Ống thuốc đơn liều được đánh dấu bằng một vạch (chỉ có ở ống Pulmicort

0,25 mg/mL và 0,5 mg/mL). Vạch này cho biết mức thể tích 1 mL khi ống

thuốc được đặt hướng xuống.

Nếu chỉ dùng 1 mL, bóp thành phần bên trong ra cho đến khi mức chất lỏng

đạt đến vạch chỉ.

Bảo quản tránh ánh sáng đối với ống thuốc đã mở. Phải sử dụng ống thuốc

đã mở trong vòng 12 giờ. Nên lưu ý rằng nếu chỉ dùng 1 mL, phần thể tích

còn lại sẽ không bảo đảm vô trùng.

Trước khi dùng phần chất lòng cỏn lại, xoay (lắc) nhẹ ống thuốc để các thành

phần trong ống thuốc được phân bố đều trở lại.

LƯU Ý:

1. Súc miệng kỹ với nước sau mỗi lần khí dung.

2. Nếu dùng mặt nạ, phải đảm bảo đặt khít mặt nạ đang được phun khí

dung. Rửa mặt sau mỗi lần điều trị.

VỆ SINH

Buồng khí dung và đầu ngậm hoặc mặt nạ nên được lau sạch sau mỗi lần

dùng. Rửa sạch các phần trong nước ấm bằng cách dùng một chất tẩy rửa

nhẹ hoặc theo hướng dẫn do nhà sản xuất máy khí dung cung cấp. Trảng kỹ

và làm khô bằng cách nối buồng khí dung với máy phun hoặc đường dẫn khí.

TEN VA DIA CHI NHA SAN XUAT

AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertalje, Thuy Dién

® Pulmicort and Respules are trademarks of the AstraZeneca group of

companies.

© AstraZeneca 2009-2016

Ngày hiệu đính toa thuốc: :

ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHIpp NEU CAN

THEM THONG TIN XIN HỎI Ý KIẾN CỬABÀOsỹ.
/

THONG BAO CHO BAC SY, DUOC SYNHÀ TÁC DỤNG KHÔNG

MONG MUỐN GẶP PHẢI KHI DÙNG THUỐC.

THUOC NAY CHI DUNG THEO SU KE TOA CUA BAC SY.

DE XA TAM TAY TRE EM.
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