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SERETIDE® EVOHALER® DC

Salmeterol/ Fluticasone propionate

Thudc ban theo don

TRINHBAY

M8i liéu xit SERETIDE EVOHALER DC cung cép: Salmeterol xinafoate tuong
dudng 25 microgram salmeterol va 50, 125 hodc 250 microgram fluticasone
propionate.

Dang bao ché: Hon dich hit qua duting miéng (dang phun sudng).

Quy cdch dong géi: MBi binh xjt c6 gan bd dém cung c4p 120 liéu xit

Té duge: HFA 134a.

CHIDINH

Hen (Bénh tic nghén duding dén khi c6 héi phuc)

SERETIDE dugc chi dinh trong diéu trj thuding xuyén bénh hen (b&nh tAc nghén

dutng dan khi c6 hdi phuc), bao gém hen phé quén & ngudi I6n va tré em tir4 tudi

» Bénh nhan khdng dugc kiém soat dy di bang corticosteroid xit va thudc chi
vén beta, tac dung ngén "khi cdn”.

= Bénh nhan van c6 triéu chng khi dang diéu trj bAng corticosteroid dang hit

« Bénh nhén dang dudc kiém soat hiéu qua vdi liéu duy tr corticosteroid xit va
thudic chi van beta, tdc dung kéo dai.

Bénh phdi tic nghén man tinh (COPD)

SERETIDE duge chi dinh dé diéu tr duy tr thc nghen dudng din khi va gidm con

kich phat & bénh nhan bénh phdi thc nghén man tinh (COPD) vé da dudc ching

minh lam giam i 1& t vong do moi nguyén nhén.

LIEU LUGNG VA CACHDUNG

SERETIDE EVOHALER DC chi diing @& hit qua duding miéng.

Cén cho bénh nhan biét réng phai ding SERETIDE EVOHALER DC thudng
xuyén dé dat dugc o ich 161 uu, ngay c& khi khoing cd tridu chiing. -

Bénh nhan c4n dugc bac sTkham lai déu dan dé ham lugng SERETIDE mé bénh
nhén dang ding ludn 2 18i uu va chi thay di theo 18 khuyén clia bac sT.

Hen (Bénh tac nghén duding dén khi cd héi phyc)

Nén diéu chinh dén liéu thép nh&t ma vAn duy tri dugc viéc kiém sot triéu ching
co higu qua, Khi viéc kiém soét triéu chiing dugc duy tri 8 liéu SERETIDE hai lén
mbi ngay, viéc diéu chinh dén liéu thdp nhét c6 hiéu qua c6 thé la SERETIDE 1
1&n mingay.

Nén cho bénh nhan ding dang SERETIDE c6 ham lugng fluticasone propionate
phii hdpvdi mc d6 nang clia bénh.

N&u bénh nhan khang dudc kiém soét ddy du vdi tri liéu corticosteroid hit ddn
thudn, thl viéc diéu tri thay thé bing SERETIDE vdi liéu corticosteroid fudng
dudng vé mat diéu trj ¢ thé mang lai sy cai thién trong kiém soat hen. 3 nhiing
bénh nhan ma viéc diing corticosteroid hit don thudn d& 6 thé kiém soat hen,
diéu tri thay thé béng SERETIDE c6 thé giam liéu corticosteroid mé van duy tr
dudc kiém soét hen. Tham khao phén “Dugc luc hoc” & biét nhiing théng tin chi
tiéthan,

Liéu @& nghi

Ngutildn vé thanh thigu nién tu 12 tudi trd lén:

Hai nhat xit loal 25 microgram salmeterol va 50 microgram fluticasone
propionate, hailin mbingay.

Hoac

Hai nhét xit loai 25 microgram salmeterol va 125 microgram fluticasone
propionate, haildn méingay.

Hodc

Hai nhdt xit loai 25 microgram salmeterol va 250 microgram fluticasone
propionate, haildn mdi ngay.

Liéu t6i da khuyén c4o cho ngudildn va tré em trén 12 tudi la 500/50, 21n/ngay.
Tré tir 4 tuditrd ién:

Hai nhat xit loai 25 microgram salmeterol va 50 microgram fluticasone
propionate, haildn mi ngay.

Liéu {6ida cho phép clia Fluticasone chotré em 12 100 meg, 2|&ningay.
Khéng c6 s6liéu vé sl dung SERETIDE & iré em dudi4 tudi.

Bénh phdi tdc nghén man tinh (COPD)

Liu khuyén diing cho ngudi I6n I3 hai nhét xit 25/125 microgram d&n 25/250
microgram salmeterolffiuticasone propionate hai 1&n m&i ngay. Tai liéu dung
501500 microgram hai [4n mdi ngay, SERETIDE Accuhaler/Diskus da dugc
chiing minh lam gidm ti 1& tl vong do mei nguyé&n nhan (xem phén Cdc nghién
cululam sang).

G4cnhém bénh nhan dic biét

Khéng cén diéu chinh liéu cho bénh nhén cao tudi hodc bénh nhan suy thén hoac
suygan.

CHONG CHIBINH
Chng chl dinh SERETIDE cho bénh nhén cb ién s qud mén vdi bt ol thanh
phén ndo clia thudc.

CANH BAO VA THAN TRONG

SERETIDE EVOHALER DC khéng phéi 12 thuc diing dé giam triéu ching cp
tinh, trong truding hgp nay cén diing mét thudc gian phé quén tac dung nhanh va
ngén (vi du salbutamol). Nén khuy&n bénh nhan phai ludn cé s&n thudc gidm
triéu ching bén minh.

Viéc tang sif dung thudic giéin phé quén téc dung ngén dé gidm triéu ching cho
théy viéc kiém soat bénh x4u di va bénh nhan nén dugc kham lai.

Kiém soét hen x4u di a6t ngdt va tang dén 1a nguy cd de doa mang séing va bénh

nhén cén dudc bac si khdm lai. Can xem xét dén viéc tang liéu corficosteroid.
Bénh nhan ciing nén dudc khdm lai khi liéu SERETIDE dang ding khdng du kiém
s0at bénh hen.

Khéng nén ngling viéc diéu trj bAng SERETIDE mét cach dot ngdt 4 bénh nhan
hen do nguy cd bj cdn kich phat, viéc gidm liéu dung nén thuc hién dudi su gidm
séit clia bac sT. i voi bénh nhén COPD, ngiing diéu tri c6 thé gy mét bl cd tridu
chingvanén dudc bac sitheo dbi.

Co sl gia tng béo cdo vé viém phdi trong cdc nghién cliu vdi bénh nhan COPD
ding SERETIDE (xem phén Téc dung khéng mong mudn). Céc béc sinén than

trong vé kha nang xay ra viém phéi & nhiing b&nh nhan COPD vl céc déu hidu.

trén 1am sang ciia viém phéi va con kich phat thuding triing l4p.

Cling nhu moi thudc hit chia corticosteroid, nén than trong khi dung SERETIDE
dbénh nhan bjlao phdi thé hoat dong hoac thé yén ling.

Néndiing SERETIDE than trong & bénh nhan bjnhiém ddc gidp.

Céc tac dung trén tim mach nhu tang huyét ap tam thu va tang nhip tim doi khi c6
thé gap vai t4t ca cac thudc gibng giao cam, dac biét la khi ding liéu cao han liéu
diéu tri. V1 1y do nay, nén than trong khi diing SERETIDE cho nhilng bénh nhén
da bi banh tim mach truéc dé.

C6 thé co giam thodng qua ndng dd kali huyét thanh khi diing thudc giéng giao
cam vdiliéu cao hon éu didu tri. Do vay, nén than trong khi ding SERETIDE cho
nhing bénh nhan dé c6 kha néng ha néng 6 kali huyét thanh.

Tac dung toain than cd thé xay ra vol bt cif corticosteroid hit nao, dac bigt khi

dung liéu cao trong thdsi gian dai; nhiing tc dung nay it xay ra hdn nhiéu so véi

corticosteroid dudng udng (xem phén Qué lidu). Téc dung toan than cd thé bao
gdm héi chiing Cushing, cac ddu hiéu Cushing, Uc ché tuyén thugng thén, cham
tang trudng & tré em va thanh thigu nién, giam mat do khodng xuong, duc thiy
tinh thé va bénh glocom,

Wi thé, ddi vai bénh nhan hen, diéu quan trong la diéu chinh liéu corticosteroid hit
dén iéu th&p nhé&t ma vAn duy tr dude kidm soat bénh mot cach Hidu qua.

C4n ludn ludn nghif dén kha nang suy gidm dép ting thugdng than trong nhing
truding hop c&p ciu v& mot & finh hudng nhat dinh co thé gay ra stress va can
nhéc diél tri bang corticosteroid thich hap (xem phén Qua liéu).

Khuyén cdo nén kiém tra thuding xuyén chiéu cao clia fré khi diéu tri kéo daibang
corticosteroid hit

V1 o6 kh nang dap ng thugng than suy giam, nén can dac biét than trong khi
chuy&n bénh nhan tii diéu tr steroid udng sang diéu tri fluticasone propionate hit,
va c4n kiém tra chiic nang vo tuy8n thugng than thudng xuyén.

Theo nhiing chi din vé fluticasone propionate hit, viéc ngiing diéu tri toan than
cén thic hign tirtifva bénh nhan nén dude khuyén khich mang theo tdm thé canh
béo steroid trong dé chi rd ¢4 thé cén diéu tri b& sung trong nhiing thdi gian b
siress.

D4 c6 bao cdo vé tang ndng d duting huyélt, di hiém gap (xem phén Tée dung
khénig mong mudn) va didu nay nén dudc xem xét dén khi ké toa cho bénh nhﬂn
c6 tién sii bidai thao dudng.

Trong qud trinh st dung sau khi thuic dudc Iuu hanh, c6 céc béo cdo vé tudng tac
thudc cd y nghia lam sang trén nhing bénh nhan diing fluticasone propionate va
ritonavir, dn dén céc tic dung toan than clia corticosteroid bao gém hdi chiing
Cushing va Uc ché tuyén thugng than. Do vay, nén tranh ding d8ng thoi
fluticasone propionate va ritonavir, trif khi lgi ich clia bénh nhan vugt trdi nguy cd
bi cdc tAc dung phu toan than clia corticosteroid (xem phdn Tuang téc).

Céc di lidu tif mot nghién citu I6n tai My (SMART) so sanh tinh an toan cda
SEREVENT (salmeterol - mét thanh phén cla SERETIDE) hoac gid dudc dude
thém vao trong ligu phép thudng diing, da cho thdy tif vong c6 lién quan dén hen
téng |&n déng ké & nhiing bénhnhan sil dung SEREVENT, DU liéu tit nghién ciiu
nay da ggi y rAng nhiing bénh nhan My gdc Phi cd nguy cd Idn han bi cac bién c8
nghiém trong li&n quan dén duding hd hap hodc td vong khi dung SEREVENT so
v gia dugc. Vn chua bistligu diéu nay I do cac yéu té dudc di truyén hay céc
yéu t6 khac. Nghién ciu SMART khéng phai dudc thiét k& dé xac dinh liéu réng
viéc st dung dbing thoi corticosteroid dang hit cd lam thay ddi nguy cd tlf vong cé
1i&n quan dén hen hay khang (xem phén Cde nghién cuulém sang).

D4a quan sét thdy trong mét nghién clu vé tudng téc thudc viéc ding déng thai
ketoconazole dudng toan than lam tang néng 46 SEREVENT (salmeterol). Bidu
nay dén tdi kéo dai khodng QTc. Nén than trong khi ding két hop thudc dc'ché
manh CYP3A4 (vi du ketoconazole) vdi SEREVENT (salmeterol) (xem phén
Tuong tac va Duge dong hoc).

Nhu nhiing thudic hit khéc, co thét phé quan nghich Iy cé thé xudt hién véi inh
trang kho khé gia tang ngay sau khi-hit: Khi d6 nén diéu trj ngay I&p tic bang
thudc gian phé quan dang hit tAc dung nhanh va ngén, Nén nging diéu tri
Salmeterol-Fluticasone Propionate Accuhaler hay Evohaler ngay, bénh nhén
nén dudc danh gid va thay thé phudng phap diéu tri néu cén thiét (xem Téc dung
khdéng mong muén).

D4 cd bdo cdo vé téc dung khdng mong mudn dudc Iy cla diéu trj bang chat chi
van beta-2, nhu run, danh tréng nguc chi quan va dau déu, nhung cé xu hudng
thodng qua va giam khi diéu tri thuing xuyén (xem Téc dung khdéng mong mudn),

TUONGTAC

Nén tranh stf dung ca thudc Uc ché beta chon loc va khéng chon loc tri khi cd Iy
dobétbude.

Trong nhing diéu kién binh thuding, do chuyén héa budc d4u kha nhiéu va thanh
thai toan than cao qua trung gian cytochrome P450 8A4 tai rudt va gan nén ndng
6 fluticasone propionate trong huyét tudng dat dugc thap sau liéu hit Do d6'tt
g4p cac tudng tac thudc cd y nghia trén 1am sang qua trung gian fluticasone
propionate.

Mat nghién cuu vé tudng téc thudc & nhilng ngudi khde manh cho théy ring
ritonavir (chét Uc ché manh cytochrome P450 3A4) c6 thé gay tang cao néng do
fluticasone propionate trong huyét tuong, két qua 1 gay gidm déng k& néng 'dd
cortisol frong huy&t thanh. Trong thdi gian s dung thufic sau khi thuc dude luu
hanh, d4 c6 bdo cdo vé tuong tac thuic cé ¥ nghia trén 1am sang & nhiing bénh
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nhén diing fluticasone propionate hit qua duding mdi hodc miéng va ritonavir d&n
d8n tac dung toan than cla corticosteroid bao gom hdi chiing Cushing va tic ché

~ thugng than. Do d6 nén frénh ding déng thdi fiuticasone propionate va ritonavir
- trirkhilgi ich diéu trj vugt trdi nguy ¢d tac dung phu toan thén cda corticosteroid.

- Cde nghién ciu cho thay rang cac chat tc ché Cytochrome P450 3A4 khdc 1am
.. tang khéng dang ké (erythromycin) va tang nhe (ketoconazole) néng do
» fluticasone propionate toan than ma khéng Iam gidm dang ké néng db cortisol
~ trong huyé&tthanh. Tuy nhién, nén than trong khi sit dung k&t hop cdc chét e ché

manh Cytochrome P450 3A4 (nhu ketoconazole) do kha néng tang néng do
fluticasone propionate toan thén.

Viéc ding déng théi ketoconazole va salmeterol 1am tang déng ké néng d6'

salmeterol trong huyét tuong (Cmax tang 1,4 18n va AUC tang 15 18n) va diéu nay
¢6 thé gay kéo dai khoang QTc (xem phén Cénh bédo va Thén trong va phén
Duge dging hoc).

THAIKY VACHO CONBU

Chi nén can nhac ding SERETIDE cho thai phis va ngudi rnedang cho con b
néu Igi ich cho ngudi me ldn han bat el nguy cd nao cd thé xay ra.cho thai hoac
tré,

Knhdng dii kinh nghiém vé si dung salmeterol xinafoate va fluticasone propionate
& ngudi trong qud trinh mang thai va cho con bu.

Nghién cuu déc tinh d6i vdi kha nang sinh sén 8 dong vat, vai don tr liéu hay tri
ligu két hop, déu cho thay téc dung ddi véi phoi thai cé thé xay ra & liéu toan than

rét cao clia chét chi van thy thé giao cam beta-2 manh va glucocorticosteroid..

Kinh nghiém |am sang rang réi voi thudc thudc nhdm nay khdng cho théy bét e

béng chiing nao vé céc tdc dung clia thudic cé tuong quan vdi cac lidu didu tri. Ca.

salmeterol xinafoate 1&n fluticasone propionate déu khding cho thdy bat ol kha
néng géy doc tinh di truyén nao. 2

Néng d6 salmeterol va fluticasone propionate trong huyét tudng sau khi hit liéu
diéu trj rét thép va do vay néing d6 trong sUa ngudi ¢ kha néng cling thép tudng

Uing. Biéu nay dudc ching minh trong nhing nghién clu trén dong vat dang cho,

con b, trong dd xac dinh dudc néng dd thudic trong sda Ia thap. Khdng cd s6 ligu
trong siia ngudi.

ANHHUGNG LEN KHA NANG LAIXE VA VAN HANH MAY MOC
Khdng cd nghién cuu riéng biét v& tac dung clia SERET.‘QE Ién céc hoat dong
trén, nhung dudc Iy hoc cla ca hai dugc chatnay khong chira anh hudng nao ca.

TAC DUNG KHONG MONG MUGN

Céc tae dung khdng mong mudn lién quan tdi céc thanh phén riéng ré, salmeterol
xinafoate va fluticasone propionate; dugc liét ké& dudi day. Khdng c6 thém tac
dung khéng mong muén dudc cho 12 do thuic phéi hdp khi so vdi hé sd tac dung
khéng mong mudn ciia cac thanh phén riéng ré.

Céc tac dyng khong mong mudin dugc liét ké dudi day theo hé co quan va tin
sudt T4n sust dudc dinh nghfa nhu sau: rét phd bién (=1/10), phd bién (>1/100
dén <1/10); khdng phd bién-(=1/1000 dén <1/100); hiém: (=1/10:000-dén
<1/1000) va rat hiém (<1/10.000). Phan Ién tin sust duge xéc dinh b dd liéu gdp
thif nghiém Iam sang tif 23 nghién cdu hen va 7 nghién ctiu COPD. Khdng phai tat
¢4 cAc bién o8 déu dudc béo cdo trong cac thil nghiém Im sang. Véi nhiing bién
o nay, tAn suéit dugc tinh dua trén dit iéu tu phat

D ligu thi nghiém lam sang

Nhiém triing va nhiém ky sinh tring

Phé bién: Nhi8m ndm candida miéng va hong, viém phéi (& bénh
nh&n méc bénh phéi the nghén man tinh - COPD):

Hiém: Nhiém ndm candida thyc quan.

Réiloan hé miéndich

Phan (ing qué m&n:

Khongphdbién:  Phan ting qué man trén da, kho thd.

Hiém: Phénng phan vé.

Réilogn néitiét

Cac téc ddng toan than co thé bao gdm (xem Cdnh bdo va Thén trong):
KhdngphBbién:  Bucthlytinhthé

Hiém: Tangnhan &p (glaucoma)

Réiloan chuyén hda vé dinh duéng

Khéngph8bién:  Tang duting huyet.

Réiloan tdm than E

Khongphdbién:  Lolang, réiloan gidcngd. in

Higém: Thay d6i hanh vi, bao gém tang hoat ddng va kichthich [chu
y8u dtré em)

Réiloan hé than kinh

Rét phd bign: Daudau (xem Canh bdo va Than trong).

Khongphdbién:  Run (xem Canh bdo va Than trong).

Réiloan tim

Khongphdbién:  Danh tréng nguc (xem Cénh béo vé Than trong} nhip tim
nhanh, rung nhi.

Hiém: Loan nhip tim bao gdm nhip nhanh trén that va ngoai tam
thu.

Réi loan hé hap, léng nguc va trung that

Phé biéin: Khan giong/khén tiéng.

KhéngphSbién:  Kich ting hong.

R6i loan da va mé dudi da

KhéngphGbign:  Vétthamtim,

R6i loan cd xuong va mé lién két

Phébién: Chudt nit, dau khép.

Dil ligu sau khi luu hanh thuéc

Réiloan hg mién dich

Cécphan (ngqua mAn biéu hién dudi dang:

Higm: Phi mach (ch( y&u phi mat va miéng hdu) va co thét phé:

quan.

Réiloan néi tiét

Céctges}ong mmmn c6 thé bao gém (xem Ganh bao vaThantrong): - «

Higm: _'Hol ching Cushing, c4c d&u higu Cushing, tie ch# thugng
than, cham Idn & tré em va thanh thi€u nién, gidm mat do
khodngxadng. (|0

Réi loan hé hap, I6ng nguc va trung that

Hiém: Co that phé& quan nghich Iy (xem Cdnh bdo va Thén trong) -+

Théng bdo cho béc sy nhiing téc dung khéng mong muén gap phai khi

diing thude.

QUALIEY i '

Théng tin hién c6vé qua Ilﬂu SEREF 1DE, selmelaml valhodc !Iuthcasma
propionate dugc trinh bay dudi day:

DA&u hiéu va triéu chiing qué liéu salmeterol 1 d&u hidu dién hinh cla kich thich
qua muic beta-2 adrenergic, bao gbm run, dau dau, nhip timnhanh; tang huy&tap
tam thu va ha kali huyét Khdng cd diéu trj d&c hiéu cho qué liu salmeterol va
fluticasone propionate. N&u qué liéu xdy ra, bénh nhan nén dugc diéu tri h trg
vdi sy theo ddi thich hap néu cén. Khi hit qué liéu fluticasone propionate cap tinh
6 thé dan dén tic ché tam thdi truc ha dﬁl«tuyén yén-hl.xfng than. Thuding khéng
cn xir Iy khdn cép do chlc néng tuyén thiiong than 18 vé binh thuding trong val
noay.

Néu hit SERETIDE vdi liéu cao hon liéu cho phép trong thai gian dai cé thé gy e
ché dang ké 6 tuyén thisgng than. Hiém 66 béo cao vé 6on thuigng than cép, chil
y8u xuét hién 4 tré diing liéu cao hon liéu cho phép trong thdi glan dai (nhiéu
thang hoae nhiéu ném); nhing biéu hién quan satthay bao gbm ha glucose méu
di kém Ve gim ¢ thile valhodt co giat CAc tink hubng c6 thé gay kai phat con
thudng than cAp bao gbm chan thudng, phu thuat, nhidm khtidn hosic bat ki sy
giam nhanh liéu hit cla fluticasone propionate.

N&n khuyén bénh nhan khang nén dung SERETIDE véi liéu cao hon liéu cho
phép. Vigc kiém tra thuting xuyén liéu diéu tri va giam liéu xubng dén liéu thap
nhétcho phép ma véan duy tri kiém sodt banh mot céch hiéu qua la rﬁlqu&m trong.
(xem Liéu lugng va cdch ding).

CACBACTINHDUGCLY *
bugeLyC Hoc
Thiing hlern Iém s&ng v6i SERE VENT{saImeterolj
Hen
SMART (Salmeterol Multi-Center Asthma Research Trial) 1a mt nghién cuu Idn
&M so sénh tinh an toan clia SEREVENT (salmeterol) hodc gié duge dude bs
sung vaoigu php thang thuing. Khong c6 sy khéc bigt dang ké vé tiéu chi chinh
|&'56 Iudng tong hap cac ca tif vong hodc de doa tinh mang lién quan dén hd hép.
Nghién ol cho thay 66 sy tiing 84ng ké s6 ca tifvong do hen 8 bénh nhén didu tri
béng SEREVENT (salmeterol) (13 bé&nh nhan t vong trong s8 13.176 bénh
nhén diéu tri 28 toén bing SEREVENT (salmeterol) so vai 3 bénh nhan i vong
trong 56 13.179 bénh nhén dung gia dugc). Nghién ciu khéng nham danh gid!
Anhhuding cda vide sU dung déng thoi corticosteroid hit. Tuy nhién, ¢éc phan tich
post-hoc cho thdy khong ¢6 su'khidc biét déng ké gida cac nhém diéu tri vé s3
Iugng t veng lién quan dén hen & nhiing bénh nhén sl dung steroid hit khi bt
dAu nghién cau (416127 8 nhém diing SEREVENT (salmeterol) so vdi 3/6138 &
nhém gid dudc), S& ca tlf vong lién quan d&n hen & nhdm khdng stf dung steroid
hitla 9/7049 & nhdm diing SEREVENT (salmeterol) so véi 07041 & nhdm ding
gia dudc. Hdn ndia, mot phan tich gbp (meta-analysis) tif 42 nghién ctiu lam sang
6m 8030 bénh nhén diing SERETIDE va 7925 bénh nhan diing FLIXOTIDE cho
thay khéng c6 khac bit vé mat thang ké d6i vei cAc bién c& o hdp nghiém trong
haynhapviénlién quan dén hen gilla SERETIDE va FLEXOTJDE
Thifnghiém lam sang véi SERETIDE
Hen
Matrighien co 16 frong 12 théng (Pat kiém soat hen i tu, GOAL}GSMGbanh
nhén hen so sanh tinh hiéu qua va tinh an toan cla SERETIDE véi ddn trj liéu
dung corticosteroid dang hit trong viéc dat dudc nhiing muc dé kiém soét her
dude xéc dink tridic do. Didu tri tng tiing budc mi-12 tudn cho dén khi dat dugc
'Kiém soét triét 8™ hoac ding dén liéu thubc nghién cuu cao nh&L Cén duy tr
kidm 'soét ft nhdt 7 trong s& 8 tuln diu tri sau cuing. Nghién ctu nay d& chira
réng:
« ' 71% bénh nhén diéu tri bAng SERETIDE dat dudc 'Kiém soat hen t6t* so vdi
59% bénh nhan & nhom diéu tribéng dan triliéu corficosteroid dang hit

o 41% b&nh nhAn diéu tri bing SERETIDE datduoc 'Kidm soat hen trist a&™
50 Vi 28% bénh nhan & nhom diéu tri béng dun tr liéu corticosteroid dang
hit.

DA quan sat théy ce higu qua nay & SEREnDEsom hon s0.véi corticosteroid

dang hitdomtri liéuva tai U corticesteroid deng hmhéphan i

Nghién cliu GOAL cling chira rang

Ty 18 cdn kich phét khi diing SERETIDE 12 thdp han 29% so véi didu tri bang
don trj lidu corticosteroid dang hit

« Viéc dat duge 'Kiém soat hen tat' va 'Kiém soat hen triét @8' gidip cai thién

“chét lugng cube sBng. 61% bénh nhan da bao cdo rdt It hodc khong bi suy
gidm chét lugng cude sdng, dudc danh gid bAng céc cAu hoi vé chdtiudng
cudc sing chuyén biét cho bénh hen, sau khi diéu iri bAng, | SERETIDE sovdi
8% tai thai diém ban déu.

*Kiém soat hen t6t: < 2 ngay cd diém triéu ching mn hdn 1 (dim triéu ching 1

dudc dinh nghla 14 'céc tridu ching cho mot thai gian ngén trong ngay'), ding
SABA trong <2 ngay vé <4 I4n/tuén, luu lugng thd raidinh vélo budi séng 1on hon
hoéc.bang 80% mulc dif doan kém theo khdng thic gidc vao ban dém; khng c6
conkich phétva khong cétdc dung phu phéithay dditr liéu.
"Kiém soat hen triét dé: khong con trié ching, khéng phai sit dyng SABA, luu
lugng thd ra dinh vao budi sang Idn han hoac bang 80% muic dy dodn, khong thic
gidc vao ban dam; mngwmnhdxpnawakhwmmcuwmwmaya&
tri ||$u
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Hai nghién ctu thém nila da cho théy su cai thién chic nang phéi, ty 18 phén tram
cdc ngay khong cd triéu ching va gidm sif dung thudc cp clu, tai liéu
corticosteroid dang hit cia SERETIDE thép hon 60% so véi diéu tri béng don tri
lidu corticosteroid dang hit, trong khi viéc kiém soét nén viém dudng hd hép van
dudc duy trl, vi viéc dénh gia béng sinh thiét phé quén va rila ph& quan phé nang.
Cécnghién cliu b6 sung da chi ra ring diéu trf bAng SERETIDE cai thién dang ké
céc triéu chiing hen, chiic nang phéi va gidm st dung thubc cdp cdu so vdi diéu tri
béng cc thudc riéng 18 va gid dudc. K&t qua tir nghién ctu GOAL chira ring cac
cai thién quan st duoc & nhém ding SERETIDE, vdi c4c tiu chi nay, dude duy
tAtnhAt 12thang.
COPD
Cdc bénh nhén bj COPD c6 trigu chiing ma khd néng hdi phuc vdi thube chi vén
beta-2 tac dung ngdnkhéng bj han ché d 10%:
Céc thir nghiém 1&m sang c6 ddi chiing véi gia dugc trong 6 thang da chira réng
viéc st dung thuding xuyén ca SERETIDE 50/250 va 50/500 microgram gitip cai
thién nhanh va déng ké chic nang phdi, gidm déng ké su kho thd va viéc ding
thudc giam triéu chiing. Cling cd st ci thién dang ké tinh trang siic khde.
Céc bénh nhan COPD c6 trigu chiing duge ching minh I o6 dudi 10% khé nang
héi phuc vdithudc chil van beta-2tdc dung ngdn:
Céc thi nghiém Jam sang c6 d6i chilng vdi gia dugc trong 6 théng va 12 théng da
chi ra rang viéc sl dung thudng xuyén SERETIDE 50/500 microgram gidp cai
thién nhanh va déng k& chiic nang phdi, gidm dang ké sy kho th va vige ding
thuic giam triéu chdng. Trong mit giai doan 12 thang, nguy cd cdn kich phat
COPD va nhu cdu didu tri b6 sung bang corticosteroid dudng ufng da gidm déng
k. Ciing c6 sy cai thién déng ké tinh trang stic khde.
SERETIDE 50/500 microgram dat hiéu qua trong cai thién chuc nang phéi, tinh
trang stic khde va giam nguy cd cac can kich phat COPD & ca nhiing ngudi dang
VA da tinghitthud.

TORCH la mét nghién clu kéo dai 3 nam danh gia hiéu qua clia SERETIDE
Accuhaler 50/500 microgram 2 lan/ngay, salmeterol Accuhaler 50 microgram 2
|&n/ngay, FP Accuhaler 500 microgram 2 1&n/ngay hodc gia dudc trén tivong do
moi nguyén nhan d bénh nhan COPD. Bénh nhan COPD muc df trung binh dén
néng c6 FEV, < 60% mic dy dodn binh thuding & thdi diém bt d4u nghién clu
(trudc khi dung thudc gi&n phé quan) dude chon ng&u nhién, vao diéu tri mi dbi.
Trong qué trinh nghién ctiu, bénh nhan dugc phép ding cac liéu phap diéu fri
COPD théng thudng ngoai trif corticosteroid dang hit, thufic gian phé quan téc
dung kéo dai va corticosteroid toan than kéo dai. Tinh trang sng cdn clia bénh
nhén tai théi diém 3 ndm dugc xac dinh vdi tAt ca bénh nhan k& ca bénh nhan da
ngung diing thuéc nghién cdu trude thdi han. Tiéu chi chinh 12 giam til vong do
moi nguyén nhan & thai diém 3 nam siidung SERETIDE so vdi gid dugc.

‘ Gidduge | Salmeterol50 | FP500 | SERETIDE 504500

N=1524 N=1521 N=1534 N= 1533
Til vong do moi nguyén nhian tai thi diém 3 nam
[S8ca tli vong (%) FE]] 206 246 193
(15,2%) (13,5%) (16,0%) {12.6%)

118 nguy od so vdi ] 0,879 1,060 0,825

Gié duge (Cls) Knéng ap dung|, (0,73;1,08) | (0,69;1.27) {0.68; 1,00)

Glatrip 0,180 0525 0.052'

T1 18 nguy co SERETIDE 0,932 0,774

501500 so vdi céc thanh [Khéng dpdung| (0.77:1,13) | (064;0,98) | Knong dpdung

phin (Cls) 0,481 0,007

Gldtrip

! Gid tri P duoc diéu chinh trong 2 phén tich gitia ky vé so sanh hiéu qua chinh Véi
mét phén tich log-rank phan tang theo finh trang hit thuc.

SERETIDE gidm nguy cd tll vong tai bat ki thdi diém nao trong 3 nam xudng
17,5% so vdi nhém gia dugc (1118 nguy o 0,825 (95% C 0,68; 1,00; p=0,052; t&t
¢4 dudc diéu chinh cho cac phan tich gilia k). Nguy cd ti vong tai bat ki thai diém
nao trong 3 nam gidm 12% & nhém ding salmeterol so val nhom gid dudc
(p=0,180) va tang 6% & nhém diing FP so véi nhom gi dudc (p=0,525).

M@t phén tich hd trg dung méd hinh héi qui Cox (Cox's Proportional Hazards) dua
ra tl 18 nguy co 3 0,811 (95% CI 0,670; 0,982; p=0,031) cho nhém diing
SERETIDE so véi nhém gi duge, thé hién muc dd gidm 19% nguy cd td vong tai
bét ki thdi diém n&o trong 3 n&m, M hinh dugc hiéu chinh dua trén céc yéu t&
quan trong (finh trang hit thudc, tudi, giéi, khu vue, FEV, tai thi diém bét déu
nghién cdu va chi s khdi lugng ca thé (BMI)). Khéng cé bng chiing.cho théy
hiéu qua diéu trj khac nhau do cac y&u td nay.

Ti1& phén tram bénh nhan tli vong trong 3 nam do cac nguyén nhan lién quan dén
COPD la 6,0% & nhém gia dudgc, 6,1% & nhdm ding salmeterol, 6,9% d nhém
dung FP va4,7% d nhom ding SERETIDE.

Nhém dung SERETIDE c6 i 18 con kich phét trung binh dén nang gidm 25% so
vdi nhém gia dugc (95% Cl: 19%-31%; p<0,001). Nhém ding SERETIDE cé ti 1@
con kich phat gidm 12% so vdi nhém ding salmeterol (95% Cl: 5%-19%,
p=0,002) va gidm 9% so vdi nhom diing FP (95% CI: 1%-16%, p=0,024). Nhém
dung salmeterol v nhém FP giam ti 18 con kich phét dang ké so vdi nhom gia
dudc, I4n lugt 1a 15% (95% CI: 7%-22%; p<0,001) va 18% (95% CI: 11%-24%;
p<0,001).

Chat Iudng cudc sdng lién quan dén suc khoe, dugc danh gia theo B cau hoi vé
hé hap cla St George (SGRQ), cho thdy cd sy cai thién clia tat ca cac nhém diéu
trj thudic so vdi nhom gia dugc. Sy cai thién trung binh trong 3 nam clia nhém
ding SERETIDE so vdi nhém gid dugc 14 -3,1 diém (95% Cl: 4,1 d&n -2,1;
p<0,001), so véi nhém diing salmeterol 1 -2,2 diém (p<0,001) v& so vdi nhém
dung FP1a-1,2 diém (p=0,017).

Trong 3 nam diéu tri, gi tri FEV, & nhing d6i tugng diéu fr bang SERETIDE cao
hdn so vdi nhom gia dugc (khéc biét trung binh trong 3 nam 1a 92 mL, 95% CI: 75-
108 mL; p<0,001). SERETIDE cd hiéu qua hon salmeterol hoac FP trong viéc cai
thién FEV, (khdc biét trung binh 50 mL, p<0,001 d6i voi salmeterol va 44 mL,
p<0,001 d6ivéi FP).

Trong 3 nam xac sust bénh viém phdi dudc béo cdo nhu 12 téc dung phu udc tinh
14 12,3% d nhém gia dudc, 13,3% & nhém diing salmeterol, 18,3% & nhém ding
FP va 19,6% & nhom ding SERETIDE (fi 1& nguy cd clia SERETIDE so vdi gia
dudc: 1,64; 95% CI: 1,33-2,01; p<0,001). Khdng tang vé s& Iugng tlf vong do
viém phéi; 56 tif vong trong diéu tri dugc quy chil y&u 1a do nguyén nhan viém
phéil&nuot 14 7 8 nhém gia dudc, 9 & nhom diing salmeterol, 13 8 nhom diing FP
véa 8 & nhém diing SERETIDE. Khdng cd khac biét dang ké vé xéc sudt bi géy
xudng (5,1% & nhém gid dudc, 5,1% & nhdm ding saimeterol, 5,4% & nhdm ding
FPva 6,3% o nhém ding SERETIDE; i 1& nguy cd cla SERETIDE so vdi gid
dudc: 1,22; 95% Cl: 0,87-1,72: p=0,248). T118 gp cc bién c5 bt Iol v& réiloan
thi gidc, rdi loan xudng va r6i loan truc HPA thi thdp va khéng c6 su khéc nhau
gilla cAc nhom, Khang o6 bing chiing vé tang cAc bisin ¢6 bt i trén tim gita c4c
nhém ding salmeterol

Cochétacdung

SERETIDE chua salmeterol va fluticasone propionate c6 c4c cd ché tac dung
khac nhau. Salmeterol bAo vé khdi céc triéu chiing, fluticasone proplonate cai
thién chiic nang phdi va phong ngifa con kich phét ctia bénh. Bénh nhan dang
diéu tri 38ng thai bing chét chil vén beta va corticosteroid hit o6 thé c6 mot phac
d8 thuan tién hon vai SERETIDE. Co ché tac dung clia hai chét dudc néi dén dudi
day:

Salmeterol: _

Salmeterol 14 chat chil van thy thé giao cam beta:2 ¢4 tac dung chon loc va kéo
dai (12 gits) o6 chudi bén dai gén kétvdi matngoai (exo-site) cliathy thé.

Déc diém dugc Iy cla salmeterol mang dén su bao vé hiéu qua hon déi vdi cdn co
that phé quén do histamine va tao ra tc dung gi&n ph& quén 1au dai hon, kéo dai
it nhét la 12 gid, so vdi chét chil van beta-, tac dung ngén theo quy udc & liéu dé
nghi.

Thii nghiém in vitro cho théy salmeterol & mét chat Uc ché manh va kéo dai sy
gidi phong cAc chét rung gian tit dudng béo trong phdi ngudi nhu histamine,
leukotriene va prostaglandin D..

Gngudi salmeterol tic ché dép ting giai doan s6m va mudn dGi vdi céc dj nguyén
hit pha: sy dc ché gial doan mudn nay kéo dai hon 30 git sau khi ding mét liéu
ddn khi tac dung gian phé quan khdng con ré nlia. Mot liéu don salmeterol lam
gidm bét sy tang dép Ung cla phé quan. Nhing dac tinh ndy chi ra réng
salmeterol cdn c6 thém téc dong khong phaila gian phé quan nhung ¥ nghia lam
sang ddy i cla nd con chua rd rang. Cd ché nay khac vdi téc dung khéng viém
olia corticosteroid.

Fluticasone propionate; |

Tai liéu khuyén cdo, fluticasone propionate dang hit c6 hoat tinh khang viém
glucocorticoid manh tai phéi, lam gidm triéu ching va con kich phat clia bénh
hen, ma khéng cd tdc dung bat Igi ndo dugc nhan thdy nhu khi ding
corticosteroid toan than.

Théng thuding kha nang tiét hormone hang ngay clia vo thugng than vén duy tri
trong khoang binh thuding sust qua trinh diéu tri dai han vdi fluticasone
propionatehit ngay ca & iéu dé nghi cao nhét 0 tré em va ngudi Ion. Sau khi
chuyén tit nhilng steroid hit khac, kha nang tiét hormon héng ngéy d4n dén cai
thién méc du c6 st dung ngét quéng steroid udng trong qua khd va hién tai, didu
nay cho thy chiic néng tuyén thudng than trd v& binh thusing khi diéu tri bang
fluticasone propionate dang hit. Dy trl tuy&n thugng than cOng duy tri d muc binh
thuting sudt qua trinh diéu tri dai han, dugc do bing sy tang binh thuding trong thit
nghiém kich thich. Tuy nhién, bat cu sy suy gidm dy tr tuyén thugng thén nao
cn lai tir diu tri trudc d6 o6 thé van cdn dai ddng trong mt thdi gian dang ké va
ludn c4n ghi nhd diém nay (xem Canh bdo va man trpng)

DWCNNGHOC JAG INOHT MAHT

Khang cd bang ching ndo & ddng vét ciing nhuf con ngl.rac ndi lén viéc sif dung
salmeterol cling vdi fluticasone propionate dang hit 1am anh hudng dén duge
ddng hoc ciia méi thanh phan. Do d6 c6'thé xem xét dugc déng hoc cla timg
thanh phanmot cach rigng .

Trong mdt nghién cltu bt chéo cd ddi ching voi gid dudc, d8 dénh gid tudng tac
gilla céc thudc trén 15 ddi tugng khoe manh, ding ddng thdi salmeterol (50
microgram 2 14 hit méi ngay) va chét tc ché CYP3A4 12 ketoconazole (400 mg
mét Ian udng/ngay) trong 7 ngay — két qua 1a 1am tang déng ké ndng do
salmeterol huy#ttudng (Cmax tang 1,4 14n; AUC tang 1514n). Khong tangtich 1y
salmeterol khi ding liéu 1ap lai. C6 3 ddi tugng rit khoi viéc sl dung déng théi
salmetarol va ketoconazole do kéo dai khodng QTc hodc danh tring nguc vai
nhip xoang nhanh, Trong 12 déi tudng con lai, st dyng déng théi salmeterol va,
ketoconazole khong gy ra tic dong co § nghifa 14m sang trén nhip tim, néng do
kali mau hodc khodng QTe. (xem phdn Cdnh bdo va Thén trong va phén Tudng
téc).

Salmeterol:

Salmeterol tac dung tai chd & phéi vi vay néng a6 huyét tuong khang biéu thi tac
dung diéu tri. Thém vao d6 s liéu vé dugc dong hoc clia salmeterol cling han ché
vi nhiing khé khan k§ thuat trong viée xéc dinh thudc trong huyét fudng do ndng
dd huyét tuong 4 liéu diéu trj dang hit rét thap (khoang 200 picogram/ml hodc
thdp hon). Khi sif dung déu dan salmeterol xinafoate, co thé phat hién thay
hydroxynaphthoic acid trong hé tu#n hoan, dat tdi c4c ndng df d trang théi dn
dinh khoang 100 nanogram/ml, Céc néng dé nay thap hon 1000 14n so vdi nhiing
nbng d4 d trang thi &n dinh trong cac nghién cdu dc tinh. Khong thAy bét cu tac
dung cd hai nao khi dung déu dan trong thai gian dai (han 12 thang) d bénh nhan
bi tAc nghén duding hd hép.

M8t nghién ctiu in vifro @ chiing minh salmeterol dugc chuyén héa khé nhiéu
thanh a-hydroxysalmeterol (qué trinh oxy héa aliphatic) bi cytochrome P450
3A4 (CYP3A4), Mot nghién ctu ding liéu 13p lai salmeterol va erythromycin trén
nhiing ngudi finh nguyén khde manh d& chiing minh 12 khdng c6 c4c thay adi c6 ¥
nghia lam sing trén tac dung dugc luc hoc @ liéu erythromycin 500 mg, 3 14n mdi
ngay. Tuy nhién, trong mdt nghién clu tudng tac salmeterol-ketoconazole c6 sy
tang dang ké néng do salmeterol huyét tong. (xem phén Cédnh bdo va Thén
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trong va phan Tudng féc).

Fluticasone propionate:. o

Sinh kha dung tuyét déi clia ﬂuhcasonepmuwmtaddlvdlm&dmgcuhﬂ hién cé
dugc udc tinh tif cac so.sdnhnhing dil liéu dudc déng hoc dang hit va dang tiém
tish mach. O ngudi I6n  khde manh, sinh kha dung tuyét d8i udc tinh cho
fiuticasone, propionate. Accuhaler/Diskus: (7,8%), fluticasone - propionate
Diskhaler. (9,0%), fluticasone. propionate Evohaler. (10,9%); salmeterol-
fluticasone propionate Evohaler (5,3%) va salmeterol-fluticasone propionate
Accuhaler/Diskus (5.5%): O bénh nhan hen hodc COPD da quan sét thdy ndng

d toan thén cua fluticasone propionate dang hit thép han. Hép thu foan thén xay,

ra chi yéu qua phdi lic déu nhanh sau d6 kéo dai. Lidu hit con lai sé dudc nudt
nhung chi gop phdn nhd vao hdp thu foan than vi kha néng hda tan trong nudc
keém va chuyén hoa trudc khi dude hép thu dén dén kha dung theo duding udng
duidi 1%. Khi tang liéu hit thi hap thu toan than ciing tang tuyén tinh. Fluticasone
propionate.cé hé s6 thanh thai trong huyét tuang cao, (1150 miphat), thé tich
phan b&I6n tai giai doan 6n dinh (khoang 3001) va nlla dos thai trl d giai doan cudi
khodng 8 gid. Sygdn voi protein huy8t tudng tudng d6i cao (91%). Fluticasone
propionate thai tri rét nhanh ra khéi hé tuén hoan, chil y&u dudc chuyén héa
thanh chét chuyén hoa acid carboxylic khong con hoat finh, bdi cytochrome
P450 enzyme CYP3A4.

Thanh thai & than cia fluticasone propionate 1 khong dang ké (dudi 0,2%) va it
han 5% duéi dang chét chuyén hoa. Nén thén trong khi diing phdi hop nhiing
chéit ic ché CYP3A4 da biét vi.co.nguy co tang ndng do toan than clia fluticasone
propionate.

DULIEU AN TOANTIEN LAM SANG

Salmeterol xinafoate va fluticasone propionate dudc dénh gié rong rai frong céo
thil nghiém ddc tinh trén déng vat Boc tinh dang ké chi xuat hién 8 lidu vugt qué
li6u diing khuy8n' cdo' & nqudi v nhing @6¢ tinh nay dudc du doén 1 do hoat
déng eiia chét chii vin beta -adrenoreceptor va glucacorticosteroid.

Trong nhiéu nghién cilu kéo dai, salmeterol xinafoate gay cac khéi u fanh tinh &
oo tron trong cc ddy ching tll cung che phi budng triing (mesovarium) & chuft
ofing va tlicung & chudt nhat

Céc khti u céngudn gbc dugc I hioe thuding d& hinh thanh & loai gam nham chut:

oBng. Salmeterol dudc xem 1 khéng géy nguy hai v& ung thul déng ké nao &
ngui.

Sirdyng ddng thdi salmeterol va fluticasone propionate & l18u cao cho thdy mot
vai tudng tac trén tim mach. G chudt cdng, viém cd tim tam nhi nhevaviém dong
mach vanh khu trd 12 nhiing tac dung thoang qua va c6 thé trd lai binh thuding khi'
ding liukhuyén cao. O'ch6, niip timtang sau khi disng déng thisi cao han so voi
khi diinig salmeteral riéng 18. Khong quan sétthdy o6 tc dung phy nghiém trong
40 trén 14m sang frong cA¢ nghién cifu A nguds.

Diing d8ng thei thudc khéng lam thay ddi nhiing déc tinh lién quan d&n loai trén
dbng vat !
Khéng thdy c6 anh hudng doc tinh khi thit nghiém trén pham virfng cacloai dong
vat phoi nhigm hang ngay trong khoang thai gian 2 nam chat ddy khong chua
CFC, HFA134a d nng dd dang hoi rat cao, vugt xa ndng a6 st dung cho bénh
nhan.

TINH KHONG TUONG THICH
Khong cd bdo cao.

HAN DUNG
24thang ké i ngay san Kuat

THAN TRONG DAC BIET KHIBAOQUAN

Déng ndp day ng ngam dut khoat va ddy vao ding vitri.

SERETIDE EVOHALER DCnén dugc bao quan dudi 30°C.

Tranhdonglanh va nh sang mat trdi truc tiép.

Gidng nhu phén I8n cac thude hit dung trong binh diéu dp khac, higu qua didu tri
cliathudc oo thé bigiam khibinh bilanh.

Khéng nén dam thiing, phd va hoc ddt chay binh ngay ¢ khi binh réng.

BONG GO

SERETIDE EVOHALER DC 1a mot hdn dich clia salmeterol va fluticasone
propionate trong chét ddy khéng cé CFC HFA 134a. Hén dich nay dudc dung
trong binh hop kim nhdm cd g&n van dinh liéu. Binh nay duge 18p vao trong binh
Xit bang nhua gén voi Gng phun va dudc day bang ndp chdng bui. SERETIDE
EVOHALER DC c6 3 ham IUiong va dudc déng trong motloai binh, méi binh cung
c4p 120 liéu xit.

Binh xit ¢6 gAn bo dém cho biét s8 nhat thudc xit con lai. C6 thé nhin thay con s8
nay qua clia s6.d matsau cla b khdi phat bang nhya.

HUONG DAN SUDUNG/XULY

Kiém tra binh xit cia ban : -

Trudc khi'st dung I4n dAu tién, thao ndp day 6ng ngam béing cach bop nhe céc
mét clia ndp, I4c k§ binh it giiT binh xjt gitia ngon tay cai va cac ngon tay khac vdj
ngon tay cdi & ddy binh, bén dudi Gng ngém va xit vao khing khi dén khi b dém
chi 56 120 6é chéc chén réing binh xit hoat dong. Nén 14 binh xt ngay truc khi xit
thudc. Néu khbngs'ldung binh xit trong 1 tudin hodc &u han, théo ndp day Gng
ngam, I4c ky binh it va xit mat nhat vao khéng khi. M1 14n khéi ddng binh xit, con
sG1rén bd dsm ségiam 1.

Trong mdtsétruding hop, am rai binh xit c6 thé lam b6 dém hoat dong.

Sitdung binh xit cbaban

1, Théondpday 6ng ngdm bng cach bép nhe cac métcla nép.

2. Kiém fra binh xit c& bén trong va bén ngodi, ké ca 8ng ngam vio miéng dé
xem cd chd nao bilong rahay khéng.

3, Léc ky binh xjt d& dam béo cac vat bj long ra d dugc loai b va céc thanh
‘phén thudc trong binh xit dugc tron déu.

4. Gill binh xit thang ding gilla ngdn tay cai va cac ngdn khéc, vdi vi tri ngdn

tay cdi & ddy, phia dudi clia 8ng ngam.

5, Thdrahélwdénd\ungrﬁocﬂncﬂmtb&yd&ch|uvasauddduadngngam
vi0 miéng gia hai ham rang v khép moi xung quanh nhung khdng cdn
dngngam.

6. Ngay sau khi bt ddu hit vao qua duing miéng, dnxudng vao phan dinh clia
binh xt 8 phong thich salmeterol va fluticasone propionate trong khi van
dang hit vao mdt cach déu dan va sau.

7. Trong khi nin thd, 14y binh xit ra khoi miéng va tha ldng ngdn tay dat trén
phan dinh ctia binh xit Tiép tuc nin thd cho dén khi con cam thy dé chiu.

8.  N&uban tiép tuc xjt thém liéu thi hai, gid binh xit thang dung va dgi khodng
nifa phut trudc khi lap lai cac budc i 3dén 7.

9, Saudd, stic miéng bing nudc va nhd di.

10. Ngay I&p tic, day nap binh xit lai vao ding vi tri. Khi dudc lap dung, népsé
khdp vao diing vj tri, Néu nép khong khdp diing vj trf, xoay nép theo chiéu
ngugc lai va thitlai, Khong ding luc qua manh.

CHU Y QUAN TRONG:

Khang thuc hién cac budc 5, 6 va 7 mdt cach vdivang. Diéu quan trong 12 ban bét

déu hit vao cang cham cang t6t ngay trudc khi van hanh binh xit Hay tap luyén su

dung trudc gudng trong vai l4n ddu. N&u ban thdy “sudng” bdc ra tif dinh clia binh

xit hodc hal bén khoe miéng clia ban thi ban nén bat d&u laiti budc 2.

Khi b& d&m chi s6 020, nén can nhac co binh thudt mdi dé thay thé. Khi bd dém

chi s8 000, ban phéi thay binh thudc méi. Luong thudc cn lai trong bmh o thé

khong di 6é cung c&p 1 liéuding. :

Ding bao gicy 6 [am thay d8i con s6trén b6 36m hoac théo bo dém khoi binh kim

loai. BO d8m khang thé cai dat lai va dugc gén c8 dinh vao binh.

Néu bac sTclia ban dua ra hiidng din sif dung khac, hity 1am theo mot cach cdn

thén. Hay néi cho bac sfclia ban bigt néu ban con co bt cd vén dé khé khan nao.

Tréem:

Tré nhé o6 thé cAin sy gitip B va nguidi 16n o6 thé gicip didu khién binh xit cho tré,

Khuyén khich tré thd ra va van hanh binh xjt ngay sau khi tré b&t dau hit vao. Tap

strdung cling vdi tré. Nhilng tré I8n hon hoac nhiing ngudi tay y&u nén gid binh xit

béng haitay. D&t 2 ngén tay trd 1én dinhmb!nhvadatzngdntayeé!ddudldng
ngam.

Vésinh binh xit:

Neén lam sach binh xjt ciia ban it nhét mét Idn mdt tuéin.

1. Thdonap déyBng ngam.

2. Khéng dudc 4y binh kimloai chiia thudc ra khdi vé boc nhifa bén ngoai,

3. Lau sach mat frong v ngoai ciia 8ng ng&m va vd boc nhua bing véi hoac
khan glﬂy khd.

4. DAy nap 8ng ngam véo ding vi trl Khi dudc 1&p dung, ndp 6ng ngam sé
khdp vao dting vi trl. N&u ndp khong khdp dting vi trf, xoay nap theo chiéu
ngudc lai va thil lai. Khong dung Iuc qua manh.

KHONG BE BINH CHUA THUOC BANG KIM LOAIVAQNUGC.

DEXATAMTAY TREEM
DOC K¥ HUGNG DAN SU DUNG TRUGC KHIDUNG
NEUCAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN BAC ST

SANXUATBOI
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