Rx: Thudc nay chi diing theo don thudc

Zensonid

Budesonid 0,5 mg/2 ml
Déxa tdm tay tréem
Doc ki huéng dén st dung truéc khi ding

Thanh phan
Mdilo 2ml chifa :
Thanh phdn hoat chdt:
Budesorid®.. ... .. S R 0,5mg
Thanh phdn td duoc: Natri edetat, polysorbat 80, natri clorid, acid citric monohydrat, natri citrat dihydrat,
nudc cdt pha tiém.
Dang bao ché: Hon dich dung cho khi dung
Dudng dung: Hit qua mdy khi dung
M3 t&: Dich khong mau, ddng nhdt khi ldc [én 1- 2 phiit va gitt nguyén trang théi d6 trong vai phit.
pH:3,0-6,0
Chi dinh
- Diéu tri hen phé quan
- Zensonid 6 thé dugc st dung khi can thiét phai thay thé hodc giam liéu steroid dudng udng
- Zensonid ¢6 thé dung trong diéu trj viém thanh quan-khi quan-phé quan cap (bénh Croup) & nhii nhi va
tréem
Liéu duing va cach ding
Hen phé qudn:
Liéu khéi dau hodc trong giai doan hen nang hodc trong thdi gian giam liéu corticosteroid dudng udng:
Ngu@i I6n: 1-2 mg x 2 ldn/ngay
Tré em: 0,5-1 mg x 2 lan/ngay
Diéu tri duy tri:
Tuy thudc cé nhan va nén dung liéu thdp nhat lam mét triéu ching. Liéu chi dinh 1a:
Ngui [6n: 0,5-1 mg x 2 Idn/ngay
Tré em: 0,25-0,5 mg x 2 [an/ngay
Viém thanh qudn-khi qudn-phé qudn cdp (bénh Croup) :
('nhii nhi va tré em méc bénh Croup, liéu thong thudng 2 mg budesonide dang xong khi dung dung 11an
Cdch diing
Nén st dung véi may khi dung thich hgp. Lugng thudc phéng thich dén bénh nhén thay ddi tir 40 — 60 %
liéu stt dung tly thudc vao thiét bj khi dung. Thoi gian khi dung va lugng thudc dugc phdng thich phu thudc
vao tdc do dong khi, thé tich budng chifa va thé tich thudc nap vao. Thé tich thudc nap vao cho hau hét cac
mdy khi dung la 2 -4 ml.
Hung dén st dung:

1. B&mdtlo Zensonid 2 ml ra bang cach xoay mét lo xudng phia dudi va tach ra trong khi van

gii chdc phan con lai cta vi.

2. Lécnhe déulo thudc dé céc thanh phan trong lo dugc phan bé déu tré lai.

3. Giifchdc mot dau cta lo, xoay phén than lo d€ mé nép.

4. Datphdnmé cda lo vao binh chifa ctia méy khi dung va bp tirtir, chii y bop hét thudc trong
lo.

5. Chudn bi méy khi dung va stt dung theo chi dan.

6.

. Saukhisid Fxong, ¢én bd hét dich con thira trong binh chifa cia mdy khi dung, sau do

dy phur'k 69043 tropeyng
hitpssusnrascomidrug/
Luuy:

Stic miéng ky vdi nudc sau moi lan khi dung

Néu dung mdt na, phéi dam bao dat khit mat na dang duoc phun khi dung. Rifa mat sau

moi lan diéu tri

Chéng chi dinh
Qua mén véi budesonid hodc véi céc thanh phan khac trong ché phdm thudc.
Diéu tri ban déu con hen cdp hodc trang thi hen khi cin phdi diéu tri tich cuc.
Canh béo va than trong khi ding thudc
(o thdt phé qudn
Zensonid khdng dugc chi dinh trong giam co co that phé quan tic thai nén khdng thich hop la don liéu
phdp diéu tri con hen hay dot kich phét hen cap ma liic d6 can céc bién phap xr Iy tich cuc.
Néu bénh nhan khong thdy c6 hiéu qué khi stt dung thudc gian phé quan téc dung ngan hodc bénh nhan
can nhiéuan hit hon théng thudmg thi tinh trang bénh nhan dang xéu di va cin danh gié lai liéu phap diéu
tri
(o thdt phé qudn nghich ly
Co that phé quan nghich Iy 6 thé xdy ra tuong ty nhu cic liéu phép khi dung khéc, biéu hién bang thé
nhanh, thé kho khe sau khi ding thudc. Co that phé quén nghich Iy thudng phan iing nhanh vdi thudc gian
phé quan dang hit va nén dugc diéu tri ngay. Budesonid nén dugc ngimg ngay lap tifc, bénh nhén can duoc
danh gid va néu can thiét, nén dugc thay thé bang thudc khéc.
Dung corticoid dang uéng
(én décbiét theo ddi nhiing bénh nhan chuyén tir corticoid dang uéng sang dang khi dung vi nhing bénh
nhan nay cd thé con nguy ca gidm chiic ndng tuyén thuigng thén trong thdi gian déng ké. Khi chuyén tir
corticoid dudng udng sang diéu tri béng khi dung Zensonid, liéu corticoid dung udng phai duoc gidm dan
dén miic thap nhét c6 thé, thuting mdi In gidm khéng qud 2,5 mg hodc 25 % prednisolon (hodc thudc
tuong duong).
Bénh nhan trudc day c6 st dung steroid toan than liéu cao c6 thé xuét hién lai sém hon céc triéu chiing di
(ing nhu viém mii, cham khi chuyén tir steroid dutng udng sang Zensonid do téc dong toan than clia
budesonid thap.
Anh hutng dén ting truong
(an phdi theo ddi chiéu cao ca tré dugc diéu tri kéo dai bang corticoid dutng hit. Néu tang trudng cham
lai, liéu phap can dugc dénh gid lai véi muc dich gidm liéu corticoid dang hit. Dénh gié loi ich va nquy co ¢6
thé c6 dnh huéng dén sy tang trudng cla tré em la can thiét.
Bénh nhdn nhiém khudn va lao
Liéu cao glucocorticosteroid c6 thé che 13p dau hiéu nhiém khudn hién tai va tinh trang nhiém khun mdi
<6 théxay ra trong thasi gian diing thudc. Can déc biét luu y & bénh nhan lao phéi hodc nhiém nm, vi khudn
hoéc virus dudng ho hép thé tién trién hodc tiém an. Cham soc dc biét va kiém sodt qua trinh diéu tri & cac
bénh nhén lao phéi hodc nhiém ndm, vi khudn hodc virus dudng ho hép, chi nén duing budesonid khi cac
bénh nhan nay dang dugc diéu trj ddy du cho cac ching bénh trén.
Tang tiét dich nhdy trong dumg hd hdp
( nhiing bénh nhan tang tiét dich nhdy trong dugng hd hap, c6 thé can phai diéu tri ngén han béng
corticoid dudng udng. i
Chitc ndng gan:
Giam chifc ndng gan 6 thé anh huding dén sy thai tri cia thudc, lam tang ndng do thudc trong cothé.
Hé théing phdn phdi dp luc duong
Thudc st dung qua dutng h hap khong nén st dung véi hé thong phan phdi dudi p luc duong & cac bénh
phdi nhu tran khi mang phdi, kén khi, tran khi trung thét, trir khi ¢6 hé thdng dan luu déc biét.
St dung thudc cho phu nii 6 thai va cho con bi
Phu nit c6 thai — nhom A:
Loi ich cdia viéc kiém sodt hen da dugc danh gid 1a vuot tri hon so véi céc tac dong ngoai mong mudn co



thé xdy ra cho me va thai nhi.
Chua cd ghi nhan thdng tin nao cho théy dung budesonid dang khi dung trong thoi gian mang thai gay ra
cac tac dong ngoai y ddi vdi bao thai hodc tré sa sinh.
Nén xem xét dén viéc dung cac glucocorticosteroid dang hit nhu budesonid vi téc dong toan than thép so véi
cdcglucocorticosteroid dung dudng udng & cic liéu c6 dap ing tuong duong tai phdi.
Phu ni cho con bi:
Budesonid bai tiét qua sita me. Tuy nhién, do liéu dung tuong ddi thap khi st dung qua dung hit nén néu
thudc ¢6 hién dién trong sita thi ciing vdi 1 lugng thap. Néu loi ich cao hon nguy co c6 thé xdy ra thi van ¢
thé xem xét dén viéc cho con b trong thai gian diing thudc.
Anh huéng dén kha nang l4i xe va van hanh mdy méc
St dung budesonid theo ding liéu chi dan khdng gay anh huéng dén kha nang I4i xe hodc vén hanh méy
méc.
Tuong tac, tuong ky ctia thudc
Méc di cho tdi nay chua c6 bdo céo vé tuong tac thudc, ngudi ta cho rang budesonid cd khd nang tuong tac
vdi nhiing thudc ¢6 tuong téc vi corticosteroid khac nhu: barbiturat, phenytoin va rifampicin gay cdm ting
enzym gan va c6 thé Iam téng chuyén héa corticosteroid; estrogen c6 thé lam tang téc dung cia hydrocorti-
son; thudc chdng viém khong steroid 6 thé lam tang nguy co loét da day — rudt; nhiing thudc gy mét kali
<6 thé am tang téc dung gay thai kali ctia corticosteroid.
Thudc hodc thiic an tac dong dén enzym gan:
Thudc (erythromycin, itraconazol, dlarithromycin, ketoconazol, indinavir, ritonavir, saquinavir) va thuc phdm
{ic ch& enzym CYP3A4: lam tang ndng dd budesonid trong huyét tuong, phéi theo ddi céc déu hiéu va triéu
chiing cubing tuyén thugng than va phai can nhéc gidm liéu budesonid.
Thudc ngra thai udng chita ethinyl estradiol (ciing dugc isoenzym CYP3A4 chuyén héa): khong tac dong dén
ndng do trong huyét tuong cla thudc trénh thai do.
Thudc kich thich isoenzym CYP3A4: 1am giam nong d6 budesonid trong huyét tuong.
Tac dung khéng mong muédn
Thudng gdp (>1%)
Mii — hong: khan giong, dau, kich thich 8 hong; kich thich lui va miéng; kho miéng; ndm (andida miéng.
Hé hdp: ho.
It gdp (<1%)
Miii — hong: kich thich thanh quan; vi gidc kém.
Tiéu hda: tiéu chéy, budn ndn.
Phén ting qud man: cdc phan ting qué mdn tdc thasi va mudn nhu phén ting da (ni mé day, ban dé, viém da);
<o thét phé quan, phi mach va phén dng phan vé.
Hé than kinh trung uong: nhic déu, chodng vang; cdm gidc khat, mét moi.
Réi logn chuyén héa va dinh duéng: ting can.
Néu ndm Candida & miéng héu phét trién, c6 thé diéu tri vdi thudc khang ndm thich hop trong khi van tiép
tuc st dung Zensonid. C6 thé gidm thiéu nhiém ndm Candida bang cach stic miéng sau méi lén hit.
(6 thé xdy ra kich ting da mat trong mot vai truting hop khi sit dung méy xdng khi dung véi mat na. D€ ngan
ngufa sy kich tng, nén rita mat sau mdi lan st dung thudc qua méy xdng khi dung va mat na.
Hiém khi gdy co thét phé quan & nhiing bénh nhan nhay cdm. Con co thét phé quan 6 thé dugc diéu tri béng
thudc cudng giao cdm beta-2 dang hit.

Théng bdo ngay cho bdc si hodc dugc si nhiing tdc dung khng mong mudn

gdp phdi khi st dung thuéc

Qué liéu va cach xir tri
Triéu chiing: Hau hét trudng hop qud liéu khong gay ra triéu chiing rd rang ma chi lam giam ndng dd cortisol
trong huyét tuong va tang s lugng va ty Ié bach cu da nhan trung tinh trong méu. 56 lugng va ty 1 bach
cdu lympho va i toan giam. Qud liéu thudng xuyén c6 thé gay cuting nang vé thugng thén va tic ché truc ha

d0i — tuyén yén — tuyén thyong than.
Py P M?X%ﬁ Pkl ly(ld ,n./

é Sim phlic hy/ch; Tﬁg.cm mg

Dactinh d¥oc luc hoc

Nhém dugc ly: Cac thudc chdng viém tac dung tai chd

Ma ATC: AO7EA06

Budesonid la mét corticosteroid tong hgp khdng halogen hoa. Thudc cd hoat tinh glucocorticoid manh va

hoat tinh mineralocorticoid yéu. Thudc 6 tac dung chdng viém tai chd manh, chdng di ting va tic ché mién

dich r rét. Budesonid lam gidm phén (ing viém béng cach lam gidm téng hop prostaglandin va leucotrien

do tic ché phospholipase A. Thudc ciing lam tang ndng dd lipocortin-1 cd hoat tinh chdng viém.

Thudc dugc dung diéu tri viém mii di ting theo mua, dudi dang phun suong hodc hit qua miéng dé diéu tri

duy tri va dy phong hen.

Budesonid ¢6 sinh khé dung toan than thap hon céc loai corticoid thong thudng, nén chdng viém tai chd tét

va it ¢6 tac dung toan than do budesonid bi bat hoat nhanh & gan sau khi hdp thu toan than.

Dactinh dugc dong hoc

Hdp thu

(f ngusi I6n, sinh kha dung clia Budesonid sif dung theo dudng khi dung la khoang 40 — 70% liéu dung.

Néng do dinh trong huyét tuong cla thudc dat dugc sau khodng 10 — 30 phit sau khi hit, dat néng do

khodng 4 nmol/L sau khi st dung liéu 2 mg.

Vi tré em tir 4 — 6 tudi, ndng dd dinh trong huyét tuong dat dugc sau khodng 20 phiit va dat néng d xap xi

2,4nmol/L sau khi hit mgt liéu 1 mg. Nong do dinh trong huyét tuong (Cmax) va dién tich dudi dudng cong

(AUQ) ctia budesonid & tré em tir4 — 6 tudi Ia tuong duong véi ngudi In khi st dung mot liéu 1 mg.

Phdn bé

Budesonid cd thé tich phan b khoang 3 L/kg. Mic 6 lién két vdi protein huyét tuong trung binh 85% —

90%.

Chuyén héa

90% budesonid bi bét hoat khi chuyén héa Ian déu qua gan tao cac chét chuyén héa phan cuc hon co hoat

tinh glucocorticosteroid thap. Cc hoat tinh glucocorticosteroid cia cac chdt chuyén hoa chinh

(6B-hydroxybudesonid va 16a-hydroxyprednisolone) thap han 1% ctia budesonid.

Chuyén hoa cia budesonid chii yéu qua trung gian bdi enzym CYP3A, mot phén ho clia cytochrome P450.

Thdi trit

Céc chét chuyén héa cda budesonid dugc bai tiét & dang khdng ddi hodc & dang lién hop chii yéu qua than.

Khong phat hién ra budesonid dang khdng chuyén héa trong nudc tiéu. Budesonid c6 thanh thai toan than

cao (khodng 1,2 lit / phiit) & nguoi I6n khoe manh, va thoi gian ban hiy trong huyét tuong sau khi dung

thudc khodng 2 - 3 gid.

Dai vdi tré em, thai gian ban thai ctia budesonid sau khi hit la khodng 2,3 gid, tuong ty nhu véi mot ngudi

trubng thanh khde manh. Véi tré em tir 4 — 6 tudi, do thanh thai khoang 0,5 L/phiit, d6 thanh thai ¢ tré em

béng khodng 50% so véi ngudi I6n.

Quy cach déng goéi:

Hop 2 vix 5 lo nhua/tdi nhom x 2ml/lo.

Bao quan: Bdo quan trong bao bi kin, tranh dnh sang, & nhiét do dudi 30°C.

Ludn gitt lo chua mé trong tdi nhdm dé bao quén tranh &nh sang.

Han dung: 24 thang ké tir ngay sén xut.

Tiéu chudn chét lugng: Tiéu chudn co's6

Nha san xudt

T4-17-081021-T02630-00301

cPC1HN
Cong ty cd phan Dugc pham CPC1 Ha Noi
Cum cong nghiép Ha Binh Phuong, xa Van Binh, huyén Thugng Tin, Thanh phé Ha Noi




