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Rx Net wt. 7.2 g

Formotero! Fumarate & Budesonide HFA Inhaler
Mfg. Lic. No. G/1486

Warning: Pressurised canister, keep
away from sunlight and heat. Do not

puncture or burn even when

 Formonide® 2orcterceedne recommendeddose.
100 HTA inhaler after use.

Inhaler Shake well before each use.
(120 Metered Doses) Keep away from children & eyes.

FOR ORAL INHALATION USE ONLY Refer package insert before use.
Each actuation delivers :

Formoterol Fumarate

Dihydrate IP Equivalent to

Formoterol Fumarate 6 mcg Manufactured by: Cadila Healthcare Limited
Budesonide IP 100 mcqg Sarkhej-Bavla N.H. No. 8A, Moraiya,
Store below 30°C. Do not freeze. Tai. Sanand, Dist.-Ahmedabad 382210
Dosage and Indications: Trademark of Cadila Healthcare Limited

As directed by the physician.
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Formoterol Fumarate &
Budesonide HFA

Rx Formonide
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Store belaw 30°C. Do not freeze.
Inhaler

Do not exceed the recommended dose

Keep away from children & cyes

Formotero! Fumarate 6 mcg
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Hold the mhaler upngn betwoen mdex
finger and thumb. Breathe oul gent'y 

Warning : Pressursed canister, ỚAM) throughyour mouthand immed at

Formonide
keep away from sunlight and heat. place the mouthpieca in your mouth
Do not puncture or burn even between your teeth

when apparently empty. Formonide   
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Sub-Label

Inhaler
FOR ORAL INHALATION USE ONLY

120
Metered

 

Grp the mouthpiece fryványourlps
Do not bite 2 Tityour head siichtty

backwards.S' oameee
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steadily and deeply

Inhaler
FOR ORAL INHALATION USF ONLY

120
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Manufactured by

Cadila Healthcare Limited
Sarkhej-Bavia N.H. No. 8A, Moraiya,
Tal. Sanand, Dist.- Ahmedabad 382 210

@Trademark of Cadila Healthcare Limited

Ramove tha mhaler from your mouth. Hold

your breath at least for 10 seconds, of as
tong as ts comfortable. Breathe oul slowly   
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FORMONIDE
Rx- Thuốc phải kê đơn

Đọc kỹ hướng dắn sử dụng trước khi dùng. Nếu cân thêm thông tin chỉ tiết xin hỏi ý kiến bác sỹ.

FORMONIDE 400 INHALER (120 LIEU)

Mỗi lọ thuốc có chứa: Budenoside 48 mg; Formoterol Fumarate 0.72 mg (Dưới dạng: Formoterol Fumarate Dihydrate)

Mỗi liều thuốc có chứa: Budenoside 400 mcg; Formoterol Fumarate 6 mcg (Dưới dạng Formoterol Fumarate Dihydrate)

FORMONIDE 200 INHALER (120 LIÊU)

Mỗi lọ thuốc có chứa: Budenoside 24 mg; Formoterol Fumarate 0.72 mg (Dưới dạng: Formoterol Fumarate Dihydrate)

Mỗi liều thuốc có chứa: Budenoside 200 mcg; Formoterol Fumarate 6 mcg (Dưới dạng: Formoterol Fumarate Dihydrate)

FORMONIDE 100 INHALER (120 LIEU)

Mỗi lọ thuốc có chứa: Budenoside 12 mg; Formoterol Fumarate 0.72 mg (Dudi dang Formoterol Fumarate Dihydrate)

Mỗi liều thuốc có chứa: Budenoside 100 mcg; Formoterol Fumarate 6 mcg (Dudi dang Formoterol Fumarate Dihydrate)

DƯỢC LỰC

Formonide Inhaler chứa formoterol và budesonide, các chát này có những phương thức tác động khác nhau và cho thay co tac

động cộng hợp làm giảm các đợt kịch phát hen (suyễn). Cơ chế tác động của hai chất này sẽ được đề cập dưới đây:

Budesonide

Budesonide dạng hit ở các liều khuyến cáo cho tác động kháng viêm cua glucocorticoid trong phdi, lam giảm các triệu chứng và

các đợt kịch phát hen suyễn và ít tác dụng ngoại ý so với khi dùng corticosteroid toàn thân. Cơ chế chính xác đối với tác động

kháng viêm này vẫn chưa được biết.
Formoterol

Formoterol là chát chủ vận bêta-2 chọn lọc, gây giãn cơ trơn phế quản ở bệnh nhân tắc nghẽn đường hô háp có thê hỏi phục. Tác
động giãn phé quản đạt được nhanh chóng trong vòng 1-3 phút sau khi hít và kéo dài 12 giờ sau khi dùng liều đơn.

Budesonide & Formnteral

Trong các thử nghiệm lâm sàng ở người lớn, việc bổ sung formoterol vào budesonide làm cải thiện các triệu chứng hen suyễn và

chức năng phổi, và làm giảm các đợt kịch phát hen suyễn. Trong hai nghiên cứu 12 tuần, tác động trên chức năng phỏi của

Formonide Inhaler tương đương với tác động của các đơn sản phẩm chứa budesonide va formoterol, và có hiệu quả hơn tácđộng

của budesonide dùng riêng lẻ. Không có dấu hiệu về sự suy giảm tác động điều trị hen khi dùng kéo dài.

DƯỢC ĐỘNG HỌC Z
Hấp thu .

Trong một nghiên cứu đơn liều, bệnh nhân hen phế quản được cho dùng liều cao dạng khí dung kết hợp cua budesonide va

formoterol, nồng độ đỉnh trong huyết tương của Budenoside đạt được là 4.5 nmol/L sau 20 phút và của formoterol là 10 phút sau

khi dùng thuốc. Khoảng 8% liều dùng của formoterol dược tìm tháy trong nược tiểu dưới dạng không thay đỏi. lác dụng toán thân

của budenoside khi dùng dưới dạng khi dung kết hợp với formoterol tháp hơn khoảng 30 % so với khi dùng Budenoside ở dạng

bột khí dung ((DPI) riêng rẽ. Thời gian bán thải của Budenoside là 4.7 giờ và của Formoterol là 7.9 giờ

Trong nghiên cứu khi dùng liều lặp lại, bệnh nhân khỏe mạnh bị hen phé quản mức độ trung bình được dùng thuốc trong vòng 1

tuần với liều cao nhất khuyến cáo cho budesonide và formoterol. Nông độ đỉnh của budesonide và formoterol tương ứng là 1.2

nmol/L và 28 pmol/L sau 21 và 10 phút. Và nồng độ đỉnh của budesonide và formoterol cao hơn khoảng 30-40 % ở người khỏe

mạnh so với người bị hen phê quản.
Chưa có nghiên cứu về háp thu thuốc trên người cao tuổi
Trẻ em: Nồng độ thuốc trong huyết tương được đánh giá sau khi dùng thuốc dạng khí dung của budesonide và formoterol trong

nghiên cứu đơn liều ở trẻ em bị hen phé quan độ tuổi 6-11 tuổi. Nồng độ đình của budenoside là 1.4 nmol/L đạt được sau 20 phút

sau khi dùng thuốc. Khoảng 3.5% liều dùng của formoterol được tìm thấy trong nước tiểu dưới dạng không thay đổi của
Foirinolerol. Tác dụng tuàu ThiẦn t2 Leaflet kHÍ đứng dhười dien kh đúng kết hy] WEWI firtrrtrurunl thấp hưyn lheyÔng, AI %, 2n VƠN

khi dùng Dudenosida ở dạng bột khí dung ((DPI) riêng tế

Phân bó và chuyễn hóa
Độ gắn kết protein huyết tương khoảng 50% đối với formoterol và 90% đối với budesonide. Thể tích phân bố khoảng 4 L/kg đối với

formoterol và 3 L/kg đối với budesonide. Formoterol bị bát hoạt qua các phản ứng liên hợp (các chất chuyển hóa khử O-metyl và

khử formyl có hoạt tính được hình thành, nhưng chúng được tìm thấy chủ yếu ở dạng liên hợp không hoạt tính). Budesonide qua

một sự chuyên dạng sinh học mạnh (khoảng 90%) khi lần đầu tiên qua gan thành các chất chuyển hóa có hoạt tính

glucocorticosteroid tháp. Hoạt tính glucocorticosteroid của các chất chuyển hóa chính (6b-hydroxy-budesonide và 16a-hydroxy-

prednisolone) thì ít hơn 1% so với hoạt tính đó của budesonide. Không có thông tin về bất cứ sự tương tác về chuyên hóa hoặc

phản ứng dịch chuyên nào giữa formoterol và budesonide.

Thải trừ

Phân lớn liều formoterol được chuyển hóa qua gan sau đó bài tiết ra thận. Sau khi hít, 8-13% liều phóng thích của formoterol được

bài tiết dưới dạng không chuyên hóa vào nước tiểu. Formoterol có độ thanh thải toàn thân cao (khoảng 1,4 L/phút) và thời gian bán

thải pha cuối trung bình là 17 giờ.
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Budesonide được thải trừ qua sự chuyên hóa chủ yếu bằng sự xúc tác bởi CYP3A4. Các chát chuyên hóa của budesonide được

tiết ra nước tiểu ở dạng tự do hoặc dạng kết hợp. Chỉ có một lượng không đáng kể budesonide không đổi được tìm thấy trong
nước tiêu. Budesonide có độ thanh thải toàn thân cao (khoảng 1,2 L/phút) và thời gian bán thải sau khi tiêm tĩnh mạch trung bình

là 4 giờ.
Dược động học của budesonide hoặc formoterol ở bệnh nhân suy thận vẫn chưa biết. Tác động của budesonide và formoterol có

thể tăng ở bệnh nhân có bệnh gan.

CHỈ ĐỊNH

Formonide Inhaler được chỉ định trong điều trị dài hạn bệnh hen (suyễn) cho bệnh nhân từ 12 tuổi trở lên khi dạng kết hợp giữa

corticosteroid dạng hít và chất chủ vận bêta-2 tác dụng kéo dài là thích hợp.

Thuốc thuộc nhóm chát chủ vận beta có tác dụng kéo dài có thể làm tăng nguy cơ tử vong liên quan đến hen phé quản, Formoterol

kết hợp với budenoside dạng hít chỉ nên sử dụng trong trường hợp bệnh nhân không được kiểm soát tốt với các thuốc điều trị hen

suyễn khác (ví dụ: khi dùng liều thấp đến trung bình corticosteroid dạng hít) hoặc bệnh nhân bị hen nặng lên một cách rö ràng khi

đã điều trị duy trì với 2 liệu pháp điều trị.

Không dùng Formonide Inhaler cho bénh nhân hen phế quản đã được kiểm soát tốt với corticosteroid dang hit va chat chủ vận

bêta-2 dạng hít tác dụng ngắn.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH

Không dùng cho bệnh nhân điều trị ban đâu tình trạng hen suyễn hoặc các biểu hiện cáp tính của bệnh hen khi cần phải có các

biện pháp cấp cứu. we

Quá mẫn (dị ứng) với budesonide, formoterol dang hit. *

CHÚ Ý ĐÈ PHÒNG VÀ THẬN TRỌNG LÚC DÙNG EF
Liều lượng nên được giảm dan khi ngưng điều trị và không nên ngưng thuốc đột ngột. -
Nếu bệnh nhân cảm thay việc điều trị không đạt hiệu quả hay can tăng liều thuốc, phải có sự theo dõi của bác sỹ. Việc tăng sử

dụng thuốc giãn phế quản cắt cơn cho thấy diễn tiền nặng hơn của bệnh lý nền và cần tái đánh giá liệu pháp trị hen. Tình trạng suy

giảm đột ngột và tiến triển trong việc kiểm soát bệnh hen có thể đe dọa dén tinh mang và bệnh nhân nên được đánh giá về mặt y
khoa ngay lập tức. Ở tình huống này, nên xem xét đến nhu cầu tăng liều corticosteroid hoặc phối hợp liệu pháp kháng viêm toàn

thân như dùng một đợt corticosteroids uống hay điều trị bằng kháng sinh nếu có nhiễm khuẩn.

Chưa có dữ liệu về việc dung Formonide Inhaler trong diéu trị cơn hen cáp. Cần khuyên bệnh nhân luôn mang theo thuốc giãn phé

quản tác dụng nhanh.

Bệnh nhân nên ghi nhớ dùng Formonide Inhaler hàng ngày như đã được kê toa ngay cả khi không có triệu chứng.

Không nên khởi đầu điều trị khi bệnh nhân đangở trong đợt kịch phát hen.

Cũng như các trị liệu đường hít khác, co thắt phế quản kịch phát có thể xảy ra với triệu chứng thở khò khè tăng lên đột ngột sau
khi hít thuốc. Lúc đó, nên ngưng dùng nên đánh giá lại việc điều trị và thay thé bằng liệu pháp khác nếu cân thiết.
Các tác động toàn thân có thể xảy ra khi dùng bát kỳ corticosteroid đường hít nào, đặc biệt khi dùng liều cao trong một thời gian

dai Các tác động này ít xảy ra khi dùng corticosteroid đường hít so với khi dùng corticosteroid uống. Các tác động toàn thân có thẻ

xAy ra bao gồm: ức chế tuyến thượng thận, cham phal trién O Wé ein va US vị thành niên, giản đậtn độ chất khoảng của xương,

đục thủy tinh thể và tăng nhãn áp.

Chiều cao của trẻ em đang điều trị dài hạn với corticosteroid đường hít được khuyến cáo nên theo dõi thường xuyên. Nếu có tình

trạng chậm phát triển, việc điều trị nên được đánh giá lại nhằm mục đích giảm liều corticosteroid đường hít. Lợi ích của việc điều trị

bằng corticosteroid và nguy cơ chậm phát triển có thể xảy ra phải được cân nhắc cần thận. Ngoài ra, cần xem xét đến việc chỉ dẫn

bệnh nhân đến các bác sỹ chuyên khoa hô hắp nhì.
Một số it dữ liệu từ các nghiên cứu dài hạn đã gợi ý rằng hâu hét trẻ em và trẻ vị thành niên điều trị bằng corticosteroid đường hít

cuối cùng sẽ đạt được chiều cao mục tiêu khi trưởng thành. Tuy nhiên, người ta đã ghi nhận có sự giảm phát triển nhẹ và tạm thời

lúc đầu (khoảng 1 cm). Điều này thường xảy ra trong năm điều trị đầu tiên.
Các nghiên cứu dài hạn về budesonide đường hít trên trẻ em ở liều trung bình 400 mcg (liều chuẩn độ) hoặc người lớnở liều trung
bình 800 mcg (liềt¡ chiẫn độ) đã kháng cha thấy cA hat ky tar Aang đáng kề trộn mật đậ khoảng của xương.

Nêu có tỉnh trạng chậm phát triển và để giảm thiểu nguy cơ toàn thận có thể có, việc xem xét lai trí liêu và điều chỉnh liều
corticosteroid đường hít đến liều thấp nhất mà vẫn duy trì việc kiểm soát hiệu quả là rất quan trọng.
Lợi ích của việc điều trị bằng budesonide đường hít là thường làm giảm thiểu nhu cầu dùng steroid đường uống, nhưng ở bệnh

nhân chuyển từ steroid đường uống có thể vẫn còn nguy cơ suy giảm dự trữ tuyến thượng thận trong một thời gian đáng kẻ.

Những bệnh nhân đã cần dùng liệu pháp corticosteroid liều cao khẩn cấp trước đây hoặc khi dùng liều cao corticosteroid đường hít

trong thời gian dài, đặc biệt khi cao hơn liều khuyến cáo có thể vẫn còn có nguy cơ. Việc dùng thém corticosteroid toan than nên

được xem xét trong các thời kỷ stress hoặc phẫu thuật chọn lọc.

Đề giảm thiểu nguy cơ nhiễm Candida hầu họng, bệnh nhân nên được chỉ dẫn súc miệng bằng nước rồi nhổ ra sau mỗi lần hít.

Nên tránh điều trị đồng thời với ketoconazole hay các chất ức chế CYP3A4 mạnh. Nếu không thẻ tránh được, khoảng cách giữa

các lần dùng các thuốc có tương tác với nhau nên kéo dài càng lâu càng tốt.

Formonide Inhalernên được dùng thận trọng đối với bệnh nhân nhiễm độc giáp, u tế bào ưa crôm, đái tháo đường, giảm kali mau

chưa điều trị, bệnh cơ tim phì đại tắt nghẽn, hẹp động mạch chủ dưới van vô căn, tăng huyết áp nặng, phình mạch hay các rồi loạn

tim mạch trầm trọng khác như là bệnh cơ tim thiếu máu cục bộ, nhịp tim nhanh hoặc suy tim nặng.

Thận trọng khi điều trị ở bệnh nhân có khoảng thời gian QTc kéo dài. Bản thân formoterol có thể kéo dài thời gian QTc.
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Nên đánh giá lại nhu cầu và liều corticosteroid đường hít ở bệnh nhân lao phổi thể tiến triển hoặc tiềm ẩn, nhiễm nắm và vi-rút

đường hô háp.

Khả năng hạ kali máu nặng có thẻ xảy ra khi dùng liều cao chát chủ vận bêta-2. Dùng đồng thời chát chủ vận bêta-2 với những

thuốc gây hạ hoặc có khả năng gây hạ kali máu như dẫn xuất xanthine, steroids và thuốc lợi tiểu có thẻ làm tăng tác déng ha kali

máu do dùng chất chủ vận bẻta-2. Nên đặc biệt thận trọng ở bệnh nhân hen không ổn định đang dùng các liều thuốc giãn phé
quản cắt cơn khác nhau, ở bệnh nhân hen nặng cắp vì các nguy cơ phối hợp có thể gia tăng do giảm oxy và ở bệnh nhân có các
tình trạng bệnh khác khi khả năng xảy ra phản ứng ngoại ý hạ kali huyết gia tăng. Nên theo dõi nồng độ kali huyết thanh trong suốt

Các tinh trạng này

TÁC ĐÔNG LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC

Formonide Inhaler không ảnh hưởng hoặc ảnh hưởng không đáng kể lên khả năng lái xe và vận hành máy.

LÚC CÓ THAI VÀ LÚC NUÔI CON BÚ
Không có dữ liệu lâm sàng về việc dùng phối hợp formoterol và budesonide ở phụ nữ có thai. Chưa thực hiện các nghiên cứu trên
súc vật về độc tính trên sự sinh sản khi dùng dạng thuốc phối hợp.

Không có dữ liệu đầy đủ vẻ việc dùng formoterol cho phụ nữ có thai. Trong các nghiên cứu trên súc vật, ở các liều rất cao,

formoterol gây ra các tác động ngoại ý trong các nghiên cứu về sự sinh sản.
Dữ liệu trên khoảng 2000 phụ nữ có thai sử dụng thuốc cho thấy không có nguy cơ gây quái thai liên quan đến việc dùng
budesonide hít. Các nghiên cứu trên súc vật cho thầy glucocorticosteroid gây dị dạng. Điều này không liên quan đến người khi
dùng các liều được khuyên cáo.
Các nghiên cứu trên súc vật cũng cho thấy có sự liên quan giữa việc dùng glucocorticoid thái quá trước khi sinh với việc tăng
những nguy cơ như: châm phát triển trong tử cung, bệnh tim mạch khi trưởng thành, thay đổi làu dài đậm độ các thụ thé

glucocorticoid, số lượng chắt trung gian dẫn truyền thần kinh và hành vi khi tiếp xúc dưới giới hạn liều gây quái thai
Trong thai kỷ, chỉ nên dùng thuốc khi cân nhắc thấy hiệu quả vượt trội nguy cơ. Nên dùng liều budesonide thấp nhát có hiệu quả
để duy trì sự kiểm soát hen (suyễn) tốt.
Người ta vẫn chưa biết formoterol hay budesonide có vào sữa mẹ hay không. Trên chuột, một lượng nhỏ formoterol đã được phát
hiện trong sữa mẹ. Việc dùng Formonide Inhalercho phụ nữ dang cho con bú chỉ nên được cân nhắc néu lợi ích cho ngườimẹ cao

hơn các nguy cơ có thể xảy ra đồi với trẻ. ~

TƯƠNG TÁC THUỐC A
Ketoconazole 200 mg, 1 lằn/ngày làm tang nồng độ trong huyết tương của budesonide uống (liều đơn 3 mg) trung bình 6 lân khi

dùng đồng thời. Khi ketoconazole được dùng 12 giờ sau khi dùng budesonide, nồng độ budesonide trung bình tăng lên 3 lần
Chưa có thông tin về tương tác này đái v#i hiirlesnnide hít, nhưng người ta cho là có sự tăng rã nềng độ thuốc trong huyớt tương.

Vi chưa có thông tin về liều dùng, nên tránh phối hợp các thuốc trên. Nếu không thể tránh được, khoảng cách giữa các lần dùng

ketoconazole và budesonide nên kéo dài càng lâu càng tốt. Cũng nên xem xét đến việc giảm liều budesonide. Các chất ức ché
CYP3A4 mạnh khác cũng làm tăng rõ nồng độ budesonide trong huyết tương.
Thuốc chen béta cé thé lam giảm hoặc ức chế tác động của formoterol. Vì vậy, Formonide Inhaler không nên dùng với thuốc chen

bẻta (kể cả thuốc nhỏ mắt) trừ phi có lý do thuyết phục.

Dùng đồng thời với quinidine, disopyramide, procainamide, phenothiazine, thuốc kháng histamin (terfenadine), IMAO và chát chóng

tram cảm 3 vòng có thể làm kéo dài khoảng OTc và gia tăng nguy e2 loạn nhịp thắt.

Hơn nữa, L-Dopa, L thyroxino, oxytooin và rượu có thể ánh hướng tính dung nạp của li đôi với Ihuuô
Dùng đồng thời với IMAO kẻ vả những tác nhận vó đặc tính tương tự như furazolldone và procarbazine co thể thuc day phan ung
tăng huyết áp.

Tăng nguy cơ loạn nhịp tim ở bệnh nhân đang vô cảm với hydrocarbon halogen hóa.
Dùng đồng thời với các thuốc cường giao cảm bêta khác có thẻ có tác động cộng hợp mạnh.

Giảm kali máu có thể làm tăng khuynh hướng loạn nhịp tim ở bệnh nhân điều trị bằng glycosides tim
Budesonide không cho thầy có tương tác với các thuốc khác dùng để điều trị hen (suyễn)

   

tường giau uãnn liêta-2

   

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN
sVi Formonide Inhalerchtva ca hai chat budesonide và formoterol, có thề xảy ra các tác động ngoại ý tương tự như đã được báo cá:

đối với các chất này. Người ta không thấy có sự tăng tần suất tác động ngoại ý khi dùng đồng thời cả hai chát trên. Phản ứng
ngoại ý liên quan đến thuốc thường gặp nhát là những phản ứng phụ có thể dự báo trước về mặt dược lý học khi dùng chát chủ

vận bêta-2 như run rẫy và hồi hộp. Các phản ứng phụ này thường nhẹ và biến mắt sau vài ngày điều trị.

Cũng như các điều trị dạng hit khác, co thắt phế quản kịch phát có thể xảy ra ở những trường hợp rất hiến.

Tác dụng toàn thân của corticosteroid đường hít có thể xảy ra khi dùng liều cao trong một thời gian dài.
Việc điều trị bằng chất chủ vận beta-2 có thẻ làm tăng nồng độ insulin mau, axít béo tự do, glycerol va cac thé cetone.

Dưới đây lâ các phản ứng ngoại ý có liên quan đến budesonide hoặc formoterol
Thường gặp (> 1/100, < 1/10):
Hệ thần kinh trung ương: Nhức đầu
Hệ tim mạch: Hồi hộp.
Hệ cơ xương: Run rầy

Hệ hô hán: Nhiém Candida & hau họng, kích ứng nhẹ tại họng, ho, khan tióng.
Ít gặp (> 1/1000, < 1/100):
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Hệ tim mạch: Nhịp tim nhanh.

Hệ cơ xương: Co rút cơ.

Hệ thần kinh trung ương: Kích động, bồn chồn, nóng nảy, buồn nôn, choáng váng, rồi loạn giác ngủ.
Da: Vét bam da.
Hiếm gặp (> 1/10.000, < 1/1000):
Da: Ngoại ban, nỗi mề đay, ngứa, viêm da, phù mạch.

Hệ hô hấp: Co thắt phé quan.
Chuyển hóa: Hạ kali máu.

Hệ tim mạch: Run nhĩ, nhịp tim nhanh trên thắt, ngoại tâm thu.

Rat hiém (< 1/10000):
Chuyển hóa: Tăng đường huyết, dấu hiệu hay triệu chứng về tác dụng glucocorticosteroid toàn thân (bao gồm thiểu năng tuyến
thượng thận).

Rồi loan tam than: Trầm cảm, rối loạn hành vi (chủ yêu ở trẻ em).

Hệ thân kinh trung ương: Rồi loạn vị giác.
Hệ tim mạch: Cơn đau thắt ngực, dao động huyết áp.

Thông báo cho bác sỹ các tác dụng không mong muón gặp phải khi dùng thuốc.

LIỀU LƯỢNG VÀ CÁCH DUNG

Liều dùng theo chỉ định của bác sỹ.

Liều khuyến cáo:

Dùng 2 lan hit/ldn x 2 lần mỗi ngày (vào buổi sáng và buỏi tối), chỉ dùng hít qua đường miệng. Súc miệng sau mỗi lần dùng thuốc.

Nếu các dầu hiệu của bệnh hen phế quản đã được kiểm soát hoàn toàn với liều dùng khuyến cáo trên nên xem xét để giảm liều 1
lan/ngay.

Hướng dẫn sử dụng:

Trước khi sử dụng làn đầu tiên hoặc sau khi không sử dụng trong 1 tuân cần thử trước khi dùn thuốc. Lắc kỹ lọ thuốc, xịt một nhát
bằm vào không khi.

Sử dụng óng hít khi dung:

Đẻ sử dụng 1 liều, hãy tuân theo các hướng dẫn sau: lr
1. Văn và tháo nắp bảo vệ. Kiếm tra độ sạch của lọ thuốc. M
2. Lắc kỹ lọ thuốc.

3. Giữ ống hít thẳng đứng giữa ngón tay cái và ngón trỏ. Thở ra nhẹ nhàng, đặt đầu ngậm của ống hít giữa hai hàm răng và
ngậm kín môi.

4. Hơi ngưa đâu vẻ phiá sáu, thở chậm qua đường miệng đông thời ân mạnh đẻ có một liêu thuộc trong lúc tiêp tục thở dêu và
sâu.

5. Trước khi thở ra, lay lọ thuốc ra khỏi miệng, giữ nhịp thở trong 10 giây hoặc đến khi cảm tháy thoải mái, thở ra nhẹ nhàng.

6. Hít vào bằng miệng thật mạnh và sâu. Không được nhai hoặc cắn mạnh đầu ngậm.

7... Nếu cần dùng thêm liều, lặp lại từ bước 2 đến bước 5.
8. Đậy nắp lại.

9... Súc miệng bằng nước. Không được nuốt.

QUÁ LIÊU
Quá liéu furulerul sé dan đến các tác dộng diễn hình cùa chất chủ vận beta-2: run rẩy, nhực dâu, hỏi họp. Cac trieu chung ghi

nhận từ những trường hợp cá biệt như nhanh nhịp tim, tăng đường huyết, hạ kali huyết, đoạn QTc kéo dài, loạn nhịp tim, buồn nôn
và nôn. Có thể chỉ định dùng các điều trị hỗ trợ và điều trị triệu chứng. Liều 90 mcg dùng trong 3 giờ ở bệnh nhân tắc nghẽn phé

quản cấp cũng không cần lo ngại về mặt an toàn.

Quá liều cáp budesonide, ngay cả khi dùng các liều quá mức, không là một vấn đề lâm sàng. Khi dùng lâu dài các liều quá mức, có

thể xảy ra các tác động glucocorficosteroid toàn thân như là cường năng vỏ thượng thận và ức chế tủy thượng thận. \

BAO QUAN : Bảo quan dưới 30°C. ĐÊ NGOÀI TÀM TAY TRẺ EM.

HẠN DÙNG: 24 tháng, kể từ ngày sản xuất. Không dùng thuốc quá hạn sử dụng

ĐÓNG GÓI: Hộp 1 lọ x 120 liều.

NHA SAN XUAT: CADILA HEALTHCARE LIMITED

Sarkhej - Bavia N.H.No.8A, Moraiya, Tal. Sana Ahmedabad 382 210, INDIA.    
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