. %dén s d“! g trudc khi dung. Néu can thém théng tin chi
: gdén bac §§i

5 TORMONIDE4H H{[ ER(120LIEV)
Dilo t faxdudenoside 48 mg; Formoterol Fumarate 0.72 mg
s :For

epof Fumarate Dihydrate)

pgMa: Budenoside 400 mcg; Formoterol Fumarate 6
ormoterol Fumarate Dihydrate)

FORMONIDE 200 INHALER (120 LIEU)

Mi lo thudc ¢6 chifa: Budenoside 24 mg; Formoterol Fumarate 0.72 mg
(Dudi dang: Formoterol Fumarate Dihydrate)

M&i liéu thubc c6 chifa: Budenoside 200 mcg; Formoterol Fumarate 6
mcg (Dudi dang: Formoterol Fumarate Dihydrate)

FORMONIDE 100 INHALER (120 LIEU)

Mi lo thuéc c6 chifa: Budenoside 12 mg; Formoterol Fumarate 0.72 mg
(Dudi dang Formoterol Fumarate Dihydrate)

Méi liéu thudc ¢ chifa: Budenoside 100 mcg; Formoterol Fumarate 6
mcg (Dudi dang Formoterol Fumarate Dihydrate)

ChUY DE PHONG VA THAN TRONG LUC DUNG : Liéu lugng nén dugc
giam dan khingung diéu triva khéng nén ngung thuéc dt ngét.

Néu bénh nhan cadm thdy viéc diéu tri khéng dat hiéu qua hay can tang
liéy thuéc, phai c6 su theo ddi clia bac sy. Viec tang st dung thuéc gian
phé quan cat con cho thdy dién tién nang hon clia bénh ly nénva can tai
danh gia liéu phap tri hen. Tinh trang suy gidm dét ngot va tién trién
trong viéc kiém soat bénh hen cé thé de doa dén tinh mang va bénh
nhan nén dugc danh gia vé mat y khoa ngay lap tuc. O tinh huéng nay,
nén xem xét dén nhu cdu tang liéu corticosteroid hodc phéi hap liéu
phap khéng viém toan than nhu dung mét dot corticosteroids udn hay
diéu tri bang khang sinh néu cé nhigm khudn, Chua c6 dir liéu vé viéc
dung Formonide Inhaler trong diéu tri con hen cap. Cin khuyén bénh
nhan lubn mang theo thudc gian phé quan tac dung nhanh. Bénh nhan
nén ghi nhd dung Formonide Inhaler hang ngay nhu da dugc ké toa
ngay ca khi khéng c6 triéu chiing. Khdng nén khdi ddu diéu tri khi bénh
nhan dang & trong dot kich phat hen. Ciing nhu céc tri liéu dudng hit
khac, co that phé quan kich phat c6 thé xdy ra vdi triéu chiing tha kho
kheé tang Ién dot ngot sau khi hit thuéc. Lic do, nén ngun dung nén
dénh gia lai viéc dlgu tri va thay thé bang liéu phap khac néu can thiét.
Céc tac dong toan than c6 thé xay ra khi dung bat ky corticosteroid
dudng hit nao, déc biét khi dung liéu cao trong mot théi gian dai. Cac tac
ddng nay it xay ra khi dung corticosteroid dudng hit so véi khi dung
corticosteroid uéng. Cac téc ddng toan than cé thé xay ra bao gém: dc
ché tuyén thugng than, cham phat trién & tré em va tré vi thanh nién,
giam dam do chat khoang clia xuang, duc thiy tinh thé va tang nhan ap.
Chiéu cao cla tré em dang diéu tri dai han vdi corticosteroid dudng hit

dugc khuyén cdo nén theo doi thuding xuyén. Néu cé tinh trang cham -

phat trién, viéc diéu tri nén dugc danh gia lai nham muc dich giam liéu
corticosteroid dudng hit. Lgi ich clia viéc aiZU tri bang corticosteroid va
nguy co cham phat trién c6 thé xay ra phai dugc can nhac cin than.
Ngoai ra, can xem xét dén viéc chi dan bénh nhan dén cac bac sy chuyén
khoa hé hap nhi. Mot s6 it dir liéu tif cac nghién cuu dai han da goi y ring
hdu hét tré em va tré vj thanh nién diéu tri bdng corticosteroid dudng hit
cudicung sé dat dugc chiéu cao muc tiéu khi trudng thanh. Tuy nhién,
ngudi ta da ghi nhan c6 sy gidm phat trién nhe va tam thai luc dau
(khoang 1 cm). Biéu nay thuding xdy ra trong ndm diéu trj ddu tién. Cac
nghién ciu dai han vé budesonide dudng hit trén tré em & liéu trung
binh 400 mcg (liéu chuan dé) hoac ngudi Ién & liéu trung binh 800 mcg
(liéu chudn do) da khong cho thay c6 bat ky tac dong dang ké trén mat
46 khodng cua xuong. Néu ¢ tinh trang cham phat trién va dé giam
thiéu nguy co toan than cé thé co, viéc xem xét lai tri lidu va diéu chinh
liéu corticosteroid duaing hit dén liéu thdp nhat ma van duy tri viéc kiém
soat hiéu qua la rat quan trong. Loi ich clia viéc diéu trj bing budesonide
dudng hit la thugng lam giam thiéu nhu cdu dung steroid dudng uéng,
nhung & bénh nhan chuyén tis steroid duéng uéng co thé van con ngu
o suy giam duy trif tuyén thugng than trong mot thai gian déng ké.
Nhing bénh nhan da can ding liéu phap corticosteroid liéu cao khan
cdp trudc day hoac khi dung liéu cao corticosteroid dudng hit trong thai
gian dai, ddc biét khi cao hon liéu khuyén cao ¢6 thé van con c6 nguy co.
-Viéc dung thém corticosteroid toan than nén dugc xem xét trong cac
thai ky stress hodc phau thuét chon loc. D€ gidm thiéu nguy co nhiém
Candida héu hong, bénh nhan nén dugc chi dan stic miéng bang nuéc
r8i nhé ra sau méi lan hit. Nén tranh diéu tri déng thdi véi ketoconazole
hay cac chat Uc ché CYP3A4 manh. Néu khéng thé tranh dudc, khoing
cach gilfa cac lan duing cac thude c6 tuong tac véi nhau nén kéo dai cang
lau cang tét.
Formonide Inhalernén dugc dung théan trong di véi bénh nhan nhiém
ddc gidp, u té bao ua crém, dai thdo dudng, gidm kali mau chua diéu tri,
bénh cotim phi dai tdt nghén, hep dé6ng mach chi dudi van vé can, tang
huyét 4p nang, phinh mach hay cac r6i loan tim mach trdm trong khac
nhula bénh catim thiéu méau cuc b, nhip tim nhanh hodc suy tim nang.
Thén trong khi diéu tri dbénh nhan cé khoang thai gian QTc kéo dai. Ban
than formoterol c6 thé kéo dai thoi gian Qtc. Nén danh gia lai nhu ciu va

Tai liéu th‘Ong tin cho can bo y té

liéu corticosteroid duong hit & bénh nhan lao phéi thé tién trién hoac
tiém &n, nhiém nam va vi-rit duéing ho hap. Kha nang ha kali mau nan
6 thé xdy ra khi dung liéu cao chat chii van béta-2. Dung déng thei chat
chiivan béta-2 vinhiing thudc gay ha hodc cé kha nang gay ha kali mau
nhu dan xuat xanthine, steroids va thuéc lgi tiéu co thé lam tang tac
ddng ha kalimau do dung chat chii vén béta-2. Nén dic biét than trong a
bénh nhan hen khéng 6n dinh dang dung céc liéu thudc gian phé quég
cat con khac nhau, &@bénh nhan hen nang cap vi cac nguy co phéihgpc
thé gia tang do gidm oxy va & bénh nhan c6 cac tinh trang bénh khac khi
kha nang xdy ra phan ting ngoai y ha kali huyét gia tang. Nén theo déi
ndng do kali huyét thanh trong suét cac tinh trang nay.
TAC DONG LEN KHA NANG LAl XE VA VAN HANH MAY M6C:
Formonide Inhaler khéng anh huéng hoac anh hudng khong dang ké
Ién khd nang ldi xe va van hanh may. )
LUCCOTHAIVA LUC NUOI CON BU : Khong c6 dirliéu lam sang vé viec
~dung phéi hgp formoterol va budesonide & phu nir ¢é thai. Chua thuc
hién cac nghién ciu trén stc vat vé doc tinh trén su sinh san khi dung
dang thuéc phoi hgp. Khéng cé dir liéu day di vé viec dung formoterol
cho phu nir cé thai. Trong cac nghién ciu trén stic vat, & cac liéu rat cao,
formoterol gay ra cac tac ddng ngoai y trong cac nghién cuu vé su sinh
san. Dit liéu trén khodng 2000 phu nif c6 thai sif dung thuéc cho thay
khéng c6 nguy co gay quai thai lién quan dén viéc ding budesonide hit.
Céc nghién cdu trén sic vat cho thdy glucocorticosteroid gay di dang.
Biéu nay khéng lién quan dén nguei khi diing cac liéu dugc khuyén cao.
Cacnghién cuu trén stic vat cing cho thay c6 su lién quan gida viéc ding
glucocorticoid thai qua trudc khi sinh véi viéc ting nhitng nguy co nhu:
cham phat trién trong ti cung, bénh tim mach khi truéng thanh, thay déi
lau dai dam d6 cac thu thé glucocorticoid, 56 lugng chat trung gian dan
truyén than kinh va hanh vi khi tiép xtc dudi giéi han liéu gay quai thai.
Trong thai ky, chi nén dung thuéc khi can nhéc thay hiéu qua vuot troi
nguy co. Nén dung liéu budesonide thap nhat c6 hiéu qua dé duy tri sy
kiem soat hen (suyén) tt. Ngudi ta van chua biét formoterol hay
budesonide c6 vao sita me hay khéng. Trén chudt, mét lugng nho
formoterol da duoc phat hién trong sta me. Viéc dung Formonide
Inhalercho phu nir dang cho con b chi nén dugc can nhic néu lgi ich
chongudi me cao hon cac nguy co c6 thé xay ra déi vaitré,
TAC DUNG KHONG MONG MUON: Vi Formonide Inhalerchia cd hai
chat budesonide va formoterol, cé thé xay ra cc tac déng ngoaiy tuong
tu nhu da dugc bao cao dai vdi cac chat nay. Ngudi ta khong thiy cé su
tang tan sudt tac dong ngoai y khi diing déng thai ca hai chégt trén. Phan
Ung ngoai y lién quan dén thudc thuding gap nhat la nhimg phan tng
phu cé thé dubao trudc vé mat dugc ly hoc khi dung chat chlivan béta-2
nhu run rdy va héi hép. Cac phan tng phy nay thuong nhe va bién mét
sau vai ngay diéu tri. Cing nhu cac diéu tri dang hit khac, co that phé
quan kich phat c6 thé xay ra & nhiing trudng hap rat hiém. Tac dung toan
than clia corticosteroid duéng hit c6 thé xdy ra khi dung liéu cao trong
mot thai gian dai. Viéc diéu tri bang chat chi van beta-2 c6 thé lam tdng
néng ddinsulin méu, axit béo tu do, glycerol va cac thé cetone. Sau dayla
cac phan Ung ngoai y ¢6 lién quan dén budesonide hodc formoterol:
Thuong gdp (> 1/100, < 1/10): Hé than kinh trung uong: Nhifc dau. Hé tim
mach: H6i hép. Hé ca xuong: Run rdy. Hé hé hap: Nhiém Candida & hdu
hong, kich ung nhe tai hong, ho, khan tiéng. /t gdp (> 1/1000, < 1/100): Hé
tim mach: Nhip tim nhanh. Hé co xuang: Co rut co. Hé than kinh trung
uong: Kich dong, bén chén, néng nay, buén nén, choang vang, réi loan
gidc ngu. Da:VégtI bam da. Hiém gdp (> 1/10.000, < 1/1000): Da: Ngoai ban,
néi mé day, ngua, viém da, phu mach. Hé hé hap: Co that phé quan.
Chuyén hoa: Ha kali mau. Hé tim mach: Run nhi, nhip tim nhanh trén
that, ngoai tam thu. Rdt hiém (< 1/10000): Chuyén héa: Tang dudng
huyét, dau hiéu ha)( triéu ching vé tac dung glucocorticosteroid toan
than (bao gém thiéu nang tuyén thugng than). Réi loan tam than: Tram
cam, r6i loan hanh vi (chii yéu & tré em). Hé than kinh trung uong: Réi
loan vi giac. Hé tim mach: Can dau thét nguc, dao dong huyét ap. Théng
bdo J:ho bdc sy cdc tdc dung khéng mong muén gdp phdi khi ding
thuée.
QUA LIEU : Qua liéu formoterol sé din dén cac tac déng dién hinh cua
chét chi van beta-2: run rdy, nhitc dau, héi hép. Cac triéu chung ghinhan
tu nhing trudng hop ca biét nhu nhanh nhip tim, tang dudng huyét, ha
kali huyét, doan QTc kéo dai, loan nhip tim, buén nén va nén. Co thé chi
dinh dung cac diéu tri ho trg va diéu tri triéu ching. Khi dung lau dai cac
liéu qua muic, c6 thé xdy ra cac tdc dong glucocorticosteroid toan than
nhula cuding nang vé thugng than va dc ché tuy thugng than.
BAO QUAN : Bao quan dudi 30°C. DE NGOAITAM TAY TRE EM.
HAN DUNG: 24 thang, ké tif ngay san xuét. Khong dung thuéc qua han
sudung
DONGGOI:Hop 11ox 120liéu.
NhA SAN XUAT: CADILA HEALTHCARE LIMITED - Sarkhej - Bavla
N.H.No.8A, Moraiya, Tal. Sanand, Dist. Ahmedabad 382210, INDIA.
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