
Rx ELPESOM 

(Hon dich xit miti 50 ug beclomethsen 

g 

PHA 
TONG. 

ANH 

Thudc nay chi ding theo don thuoc. 

Dé xa tam tay tré em. 

Doc ki huwong dan sw dung true khi ding. 

Thuoc xit mui. 

Lac k¥ truvéc khi ditng. 

THANH PHAN CONG THUC THUOC 

M6i Iml hén dich chita 

Thanh phan hoat chat. Beclometason dipropionat ...............0.66 0,555 mg 

(mdi liéu xjt chita 0,050 mg beclometason dipropionat) 

Thanh phan té dwgc: Polysorbat 80, glucose khan, dispersible cellulose (Avicel RC 591), 

benzalkonium clorid, dung dich natri hydroxyd (1M), dung dich acid hydrocloric (1M), nude tinh 

khiet. 

DANG BAO CHE: Hon dich xit mii. 

Mé ta: Hén dich mau gan tring dén tring. 

CHI DINH 

Phong va diéu tri viem mai di tng theo mua hodc quanh nam, bao gom ca bénh khé mui va viém mii 

van mach. Beclometason dipropionat cé tac dung chong viém manh trong durong hé hap, voi ty 1é 

xuat hién va mire dé nghiém trong etia cac tac dung khéng mong muén thap hon so véi nhiing tac 

dyng khéng mong mud6n quan sat thay khi ding corticosteroid toan than. 

CACH DUNG, LIEU DUNG 
Cach ding: 

Xit mii. 

Liéu ding: 

Newoi lon va tré em trén 6 tuoi: 

Liéu luong khuyén cdo 14 2 lan xit/l6 mui x 2 lan/ ngay (400 microgam/ngay). 

Khi kiém soat da duoc tinh trang, co thé duy tri dung thuéc véi ft lan xit thuée hon. 

Liéu 1 lan xit/l6 mii x 2 lan/ ngay (budi sang va budi tai) da duoc chimg minh la cé hiéu qua & mét 

s6 bénh nhan. Tuy nhién, cac triéu ching sé tai phat, bénh nhan nén xit thude véi liéu luong khuyén 

cao la 2 lan xit/lé mili x 2 lan/ ngay (budi sang va budi tdi). Liéu téi thiéu nén duge st dung dé duy 

tri viéc kiém soat hiéu qua cac triéu chirng. Téng luong thuédc hang ngay thuéng khéng duge vuot 

qua 8 lan xit, 

Hé cd day du hiéu qua diéu tri, viée st’ dung thuong xuyén 1a diéu can thiét. 

Bénh nhan can tuan thi liéu lugng théng thuong va can duoc giai thich rang c6 thé khéng dat dugc 

mire thuyén giam toi da trong vai lan sir dung dau tién. 
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Tré em duoi 6 tudi: 

Khong cé du dit liéu lam sang dé khuyén cdo sir dung. 

CHONG CHI DINH 

Chéng chi dinh str dung cho ngudi cé tién sir qua man véi beclomethason dipropionat hoae véi bat 

ctr thanh phan nao trong céng thite. 

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC 

Tac dung toan than cua corticosteroid duong muti cé the xay ra, dac biét la liéu cao duoc ké don 

trong thoi gian dai. Nhig tac dung nay it xay ra hon nhiéu so voi corticosteroid dudng udng va co 

thé khac nhau 6 timg bénh nhan va giita cic ché pham corticosteroid khac nhau. Cac tae déng toan 

than tiém an cé thé bao gom héi chimg Cushing, cac dic diém cia Cushingoid, tre ché tuyén thuong 

thin, chim Ién @ tré em va thanh thiéu nién, duc thity tinh thé, ting nhin dp va hiém gap hon, mot 

loat cc tac dng tim ly hoac hanh vi bao gm chitg ting dong tim than, rdi loan giae ngu, lo au, 

tram cam hoac hung hang (dac biét 6 tré em). 

Sw cham lén da due bao cao 6 tré em ding corticosteroid dudng mii voi liéu luong duge cap phép. 

Khuyén cao rang chiéu cao cua tré em duge diéu tri kéo dai bang corticosteroid duéng mii phai 

duoc theo déi thuéng xuyén. Néu toc dé phat trién cham lai, nén xem xét lai liéu phap vi mue dich 

giam liéu corticosteroid dang mii, néu cé thé nén giam xudng liéu thap nhat dé duy tri hiéu qua kiém 

soat cae triéu ching. Ngoai ra, can can nhac viée gidi thiéu bénh nhan dén bac si chuyén khoa nhi. 

Diéu tri voi ligu cao hon khuyén cdo c6 thé dan dén tre ché thugng than dang ké vé mat lim sang. 

Néu co bang chtmng vé viée str dung liéu cao hon khuyén cao thi nén xem xét ste dung thém 

corticosteroid toan than trong giai doan nguy hiém hoaec phau thuat khéng cap thiét. 

Can phai than trong khi chuyén bénh nhan tir diéu tri steroid ton thin sang dang xit mii néu co bat 

ky ly do gi cho rang chire nang tuyén thuong than cia ho bi suy gidm. 

Nhiém khuan dong mii va xoang canh mii nén duge diéu tri thich hop nhung khéng tao thanh mot 

chi dinh cu thé ddi véi viée dicu tri bang beclomatason dipropionat dang xit. 

Mac du beclomatason dipropionat dang xit sé kiém soat due bénh viém mii di ing theo mua trong 

hau hét cdc trudng hop, nhung trong mét sO trudng hep, mét anh hudng nang bat thudng cta cdc 

chat gay dj img vao muta hé cd thé can dén liéu phap b6 sung thich hop dic biét dé kiém soat cac 

trigu chimg vé mat. 

Benzalkonium clorid: trong mdi lan xit chira 0,09mg benzalkonium clorid. Benzalkonium clorid c6é 

thé géy kich (mg ho&e sung tay bén trong mii, dic biét néu str dung trong thdi gian dai. 

Benzalkonium clorid cé thé gay tho khd khe va kho the (co that phe quan), dac biét néu bénh nhan bi 

hen suyen. 

Roi loan thi gidc 

R6i loan thi gidc cé thé duoc bao cao khi sir dung corticosteroid toan than va tai ché. Néu bénh nhan 

cé cac triéu ching nhu nhin m& hoac cac réi loan thi giac khac, nén xem xét chuyén dén bae si nhan 

khoa dé danh gid cdc nguyén nhan cé thé xay ra, c6 the bao gém duc thy tinh thé, ting nhan dp hodc 

cdc bénh hiém gap nhu bénh hac vong mac trung tam thanh dich (CSCR) co da due bao cao sau khi 

su dung corticosteroid toan than va tai cho. 
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SU’ DUNG THUOC CHO PHY NU CO THAI VA CHO CON BU 

Phu niv co thai 

Khéng cé day du bang chimg vé an toan str dung thudc trong thai ky & ngudi. Sir dung corticosteroid 

cho d6ng vat cé thai cé thé gay ra cac bat throng vé su phat trién cla bao thai bao gom hé ham éch 

va cham phat trién trong tir cung. Do dd, c6 thé cd mat ri ro rat nhé cua cae tac dong nhu vay 6 thai 

nhi. Tuy nhién, can luu y rang nhimg thay déi cla bao thai & déng vat xay ra sau khi tiép xtc toan 

than tuong déi cao. Thudc cung cap beclometason dipropionat trye tiép dén niém mac mii va do dé 

gidm thiéu tiép xc toan than. 

Nén tranh str dung beclometason dipropionat trong thoi ky mang thai trir khi duge bac si cho la cén 

thiét. 

Phu niv dang cho con bi 

Khong cé nghién etru cy thé nao kiém tra ve kha nang bai tiét beclometasone dipropionat vao stra 

cia déng vat dang cho con bu duge thie hién. Cé thé cho rang beclometason dipropionat dude tiét 

qua sita nhung 6 liéu lung duge str dung dé tiém try tiép qua duong mui, it cé kha ning co ham 

lugng dang ké trong sita me. Viée str dyng beclometasone dipropionat & nhiing ba me dang cho con 

bu can duge can nhac gitra loi ich va nguy co co thé xay ra cho me va con, 

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC 

Chia 6 bing chimg vé anh huong cua thude lén kha nang lai xe va van hanh may moc. 

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC 

Beclomethason it phu thudc vao chuyén héa CYP3A hon mét sé corticosteroid khac, va noi chung 

tuong tac khé xay ra; tuy nhién khong thé loai trir kha nang xay ra cac tac dung toan than khi str 

dung dong thai cde chat tte ché CYP3A manh (vi dy nhw ritonavir, cobicistat), do dé can than trong 

va theo déi thich hop khi sir dung cac thudc nay. 

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC 

Cac thuat ngir va tan suat dudi day di duge ding: 

- Rat phé bién: R > 1/10. 

- Pho bién: 1/10 >R > 1/100. 

- Khéng phé bién: 1/100 > R > 1/1000. 

- Hiém gap: 1/1000 > R > 1/10000. 

- Rat hiém gap: R < 1/10000. 

- Chwa biét: Khi khéng thé ude luong tir dit ligu san cd. 

Hé co quan Tac dung khéng mong muon Tan suat 

Phan trng qua man bao gém: 

Rdi loan hé mién dich Phat ban, may day, ngtra, ban do. Phé bién 

Pha mach Rat hiém gap 
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Khé thé va / hoac co that phé quan Rat hiém gap 

Phan tmg dang phan vé / phan vé Rat hiém gap 

R6i loan hé than kinh Mui vi khé chiu, mui kho chiu. Phé bién 

; - Glaucoma, tng nhan ap, duc thy tinh thé. Rat hiém gap 
Roi loan ve mat - - 

Ao anh, nhin mo Chua biét 

. oy Chay mau cam, kh6é mii, rat mii, khé hong, Sic, it 
R6i loan hé hap, long ngye va , Ph6 bién 

rat hong 
trung that — 

Thung vach ngan mii. Rat hiém gap 

Tac dung toan than cua corticosteroid dudng mii cé thé xay ra dic biét khi ding liéu cao trong thoi 

gian dat. 

Théng bdo ngay cho bac si_hogc duge si nhitng phan ing co hai gap phai khi sw dung thudc. 

QUA LIEU VA CACH XU TRI 
Tac dung co hai duy nhat sau khi hit phai mét lugng lon thudc trong mot khoang thoi gian ngan la ue 

ché chire nang truc ha doi thi - tuyén yén — tuyén thuong than (HPA). Khéng can thie hién xtr tri 

khan cap dc biét nao. Nén tiép tuc diéu tri 6 liéu khuyén cdo. Chire nang HPA phue héi sau mét 

hofc hai ngay. 

Viée theo déi thém nén duge chi dinh trén lam sang hodc theo khuyén cdo ctia trung tam chat déc 

quoc gia, néu co. 

Khong cé diéu tri cy thé cho qua liéu beclometason dipropionat. Néu xay ra qua liu, bénh nhan nén 

duoc diéu tri hé tre voi su theo doi thich hop khi can thiét 

DAC TINH DUOC LUC HOC 

Phan nhoém duoc by: Corticosteroid ding tai ché cho duéng mii. 

Ma ATC: ROIADO1 

Sau khi ding tai chd, beclometason 17,21-dipropionat (BDP) tao ra tac dung chéng viém va co mach 

manh. 

BDP 1a mét tién thudc co di luc lién két vdi thy thé corticosteroid yéu. No duge thy phan thong qua 

cdc enzym esterase thanh chat chuyén héa cé hoat tinh cao beclometason-1 7-monopropionat (B-17- 

MP), co hoat tinh chong viém tai ché cao. 

Beclometason dipropionat 14 phuong phap diéu tri co ban dy phong cho viém mii dj tmg, duge ding 

trude khi tiép xuc voi tac nhan gay di tng. Sau dé, voi viée su dung thong xuyén, BDP cd the tiép 

tuc ngan ngtra cac tri¢u chung di tng xuat hién tro lat. 

DAC TINH DUQC DONG HOC 
Hap thu 

Sau khi str dung BDP qua dudng mii & nam gidi khée manh, sy hap thu toan than duoe danh gia 

bang cach do nong d6 trong huyét tuong ctia chat chuyén hda cé hoat tinh B-17-MP cua nd, ma sinh 

kha dung tuyét déi sau khi dig duéng mili 14 44% (95% Cl 28%, 70%). Sau khi nho mili, <1% liéu 
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ding duc hap thu qua niém mac mii. Phan con lai sau khi duge lam sach khoi mii, bang cach dan 

luu hoac lam sach niém mae, cd thé doc hap thu qua duéng tiéu héa. B-17-MP trong huyét tong 

gan nhu hoan toan 1a do chuyén d6i BDP duge hap thy tir liéu nudt vao. 

Sau khi uéng BDP 6 nam gidi khoe manh, sy hap thu toan than citing duge danh gid bing cach do 

nong d6 trong huyét twong cla chat chuyén héa cé hoat tinh B-17-MP cua nd, trong dé sinh kha 

dung tuyét d6i sau khi udng 14 41% (KTC 95% 27%, 62%). 

Sau khi udng, B-17-MP duoc hap thu cham voi nong d6 dinh trong huyét tuong dat duge 3-5 gio sau 

khi ding thudc. 

Chuyén héa 

BDP duge dao thai rat nhanh khdi tudn hon va khéng phat hién duoe néng d6 trong huyét trong 

(<50 pg/ml) sau khi ding dudng udng hoac duong mdi. Co sur chuyén hdéa nhanh chong cua phan lon 

BDP duge nudt vao trong lan dau tién no di qua gan. San pham chinh cia qua trinh trao doi chat 1a 

chat chuyén héa cé hoat tinh (B-17-MP). Cac chat chuyén hoa nho khéng co hoat tinh, 

beclometason-21-monopropionat (B-21-MP) va beclometason (BOH), cting duge hinh thanh nhung 

nhig chat nay gop phan it vao viéc tiép xuic toan than. 

Phan bé 

Sw phan bé trong mé 6 trang thai 6n dinh ddi voi BDP 6 mite trung binh (20 1) nhung réng hon déi 

voi B-17-MP (424 1). Ty 1é lién két voi protein huyét twong cla BDP cao vira phai (87%). 

Thai tric 

Su loai bo BDP va B-17-MP duge dic trung boi d6 thanh thai trong huyét tuong cao (150 Fay 20 

l/gid) voi thoi gian ban thai cudi tuong tmg 1a 0,5 gid va 2,7 gid. Sau khi uéng BDP da d 

dau bang chat phat quang, khoang 60% liéu ding duge bai tiét qua phan trong vong 96 gid#ehu yeu 

duéi dang chat chuyén héa phan cue lién hop va tu do. Khoang 12% lidu ding duge bai tiét dui 

dang chat chuyén héa phan eve lién hgp va uy do trong nude tiéu. 

BAO QUAN: Bao quan 6 nhiét d6 dudi 30°C, khéng bao quan trong tu lanh. 

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuat. 

Nén str dung san pham trong vong 6 thang sau khi mé nap. 

TIEU CHUAN CHAT LUQNG: Tiéu chuan co sé. 

QUY CACH DONG GOI: Hép | chai 23mL (200 liéu). 

SAN XUAT BOI: 

ORION CORPORATION 

Volttikatu 8, 70700 Kuopio, Phan Lan. 
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