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I. THONG TIN THUOC TU NHA SAN XUAT
1. Fluticasone propionate (Flixotide Evohaler)
1.1. Chi dinh

Hen: Flixotide c6 tic dung khang viém 5 rét & phdi. Thude lam giam céac
triéu chitng va cac dot kich phét hen & nhiing bénh nhan dugc diéu tri trude do
chi bang thudc gidn phé quan don thudn ho#ic bing lidu phap diéu trj du phong
khac.

Nguoi 16n va thanh thiéu nién trén 16 tudi diéu tri du phong trong:

- Hen phé quan nhe: Bénh nhan can dung thudc gian phé quan dé didu tri triéu
chimg hen tirng con ngat quéng hon 1a chi dung thubc gién phé quan khi can.

- Hen phé quan vira: Bénh nhan cin st dung thubc tri hen thuong xuyén va bénh
nhan bj hen thé khéng 6n dinh hoic tinh trang hen x4u di trong khi dang st dung
thuée du phong hién c6 hodc dang dung chi mét loai thude gidn phé quan don
thuan.

- Hen phé quan ngng: Bénh nhén c6 hen ning man tinh. Khi sir dung Flixotide
dang hit, nhiéu bénh nhéan von bj 18 thudc vao corticosteroid dung duong toan
than d€ kiém soat day du triéu ching hen, ciing c6 thé lam giam liéu
corticosteroid duong udng mét cach dang k& hoic khong can phai udng
corticosteroid nita.

1.2 Liéu ding, cach dung:

Liéu dung:

Hen: Thoi gian bét diu c6 tac dung diéu tri tir 4 dén 7 ngay, mac du mot
s0 loi ich c6 the thay rd sém sau 24 gi& & nhitng bénh nhan trudce dé chua dung
Steroid dang hit.

- Nguoi 16n va thanh thiéu nién trén 16 tudi: 100 dén 1000meg hai lin m3i ngay,
bénh nhéin nén stt dung liéu khdi dau clia Flixotide dang hit mdt cach thich hop
tuy thudc vao muc do ning cia bénh:

+ Hen nhe: 100 dén 250 mcg hai 1an mdi ngay.

+ Hen vira: 250 dén 500 mcg hai lan mdi ngay.

+ Hen niing: 500 dén 1000 meg hai lan mdi ngay.
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Sau d6 c6 thé diéu chinh liu cho dén khi dat duge kiém soat hay giam dén liu
thap nhat c6 hiéu qua, tuy theo dap img cua bénh nhén.
- Nhém bénh nhén déc biét: Khong can didu chinh lidu cho bénh nhén cao tudi
hay ngudi bi suy gan hodc suy than.

Cach dung:
- Flixotide chi dugc hit qua duong miéng. Thubc duoc thiét ké sao cho mdi liéu
ké toa gdm tbi thidu 1a 2 nhat xit. Néu bénh nhan cam thiy khé khin khi hit

thude tir binh xit dmh lidu diéu ap thi nén st dung Flixotide dang hit qua budng
dém.

- Huéng dan st dung Flixotide Evohaler:
+ Kiém tra binh xit ctia ban:

Trude lan sir dung dAu tién hodc neu binh xit cua ban dd khong dugc st dung
trong mot tun hogc 1au hon, mé nip day éng ngam bang cach bop nhe hai bén

nap, lic k§ binh thudc, va xit hai nhat vao khong khi d chéc chén ring binh
thudc hoat ddng.

+ St dung binh xijt cua ban qua cdc budc bén duoi:
Buéc 1: Théo nép éng ngdm bang cach bop nhe hai bén nép.
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Bude 2: Kiém tra binh xit ca bén trong va bén ngoai, ké ca 6ng ngam
vao miéng dé xem c6 cho nao bi long ra hay khong.

Budc 3: Lic ky binh xit dé dam bao cac vét bi long ra dugc loai bo
va céc thanh phan thude trong binh xit dugc tron déu.

Buéc 4: Gifr binh xit thing ding gitra ngon tay cai va cac ngon khac,
véi vi tri ngdn tay cai ¢ day binh, phia dudi cua 6ng ngam.

Buéc 5: Thé ra hét ¢& dén chimg nao con cam thay dé chiu va sau do
dua Oong ngdm vao miéng gilta hai ham rang va khép moi xung
quanh nhung khong cén miéng binh.




Buéc 6: Ngay sau khi bat dau hit vao qua dudng miéng, 4n xuong vao

phan dinh cua binh xit dé phong thich Flixotide trong khi van dang hit
vao mdt cach déu din va séu.

Bude 7: Trong khi nin tho, léy binh xit ra khoi miéng va tha long
nhung van giit ngén tay trén phan dinh cua binh xit. Tiép tuc nin thd
cho dén khi con cam thay dé chiu.

Budc 8: Néu ban tiép tuc xit thém liéu khac, gilt binh xit thang dung va doi
khoéng ntra phut truéc khi lap lai cac bude tir 3 dén 7.

Buéde 9: Sau d6, suc miéng bang nudc va nhd bo.
Budc 10: Pay nép dng ngam lai bing cach day chit nép vao ding vj tri.
+ Quan trong:

Khong thyc hién cac budce 5,6 va 7 mét cach véi vang. Piéu quan trong 13 ban
bat dau hit vao cang cham cang t6t ngay trudc khi van hanh binh xit. Hay tép
luyén str dung trudc guong vai lan d4u tién. Néu ban thiy “‘swong’’ béc ra tir
dinh cta binh xit hodc hai bén khoe miéng cua ban thi ban nén bat dau lai tur
budc 2. Néu bac si cia ban dua ra cac huong dan str dung khéc, héy lam theo
cac huéng dan do mot cach cén than. Hay néi cho béc si ciia ban biét néu ban
gap bat ky mot van dé khé khin nao.

+ Vé sinh binh xit:
Nén lau binh xit cGia ban it nhit mot 14n mot tuln.
Budc 1: Théo nép ddy dng ngdm
Bude 2: Khéng lay binh xit ra khoi vé nhua.

Bude 3: Lau sach bén trong va bén ngoai cia ng ngdm véi mot miéng vai hay
khan gidy kho.

Buéc 4: Lép lai nép 6ng ngam.

“Khéng dé binh chira bang kim loai vao nuéc”.
1.3. Chong chi dinh

Qué man véi bat cir thanh phin néo ciia thudc.
1.4. Twong tac ciia thude:

- Céc chét tc ché cytochrome P450 3A4 khac lam tang khong dang ké (nhu
Erythromycin) va tang nhe (nhw Keroconazol) phoi nhiém toan than voi
Fluticasone propionate ma khdng gidm dang ké nong do cortisol trong huyét
thanh. Tuy nhién, nén than trong khi ding phéi hop cac thudc tc ché manh
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cytochrome P450 3A4 (vi du Ketoconazol) vi ¢ thé lam tdng phoi nhiém toan
than véi Fluticasone propionate.

Tai liéu tham khao: To Hudng dén si dung thuéc cia Nha sén xudt (Glaxo
Wellcome.S.A).

II. THONG TIN THUOC NUGC NGOAI

St dung Nicorandil va nguy co loét niém mac da: Thong tin tir ban
tin BIP Occitanie so 4/2024

Nicorandil (biét duoc Ikorel, Adancor), 1a chét hoat hoéa kénh kali thude
nhém “Cac thude gidn mach khéac duoc st dung trong céc bénh 1y tim mach”.
Thude d3 duoc cap gidy phép luu hanh vao nam 1922 véa cé thude generic tur
ndm 2007) v6i chi dinh “diéu tri triéu chimg trén bénh nhan ngudi 16n ¢6 con
dau that nguc khéng kiém so4t hodic c6 chéng chi dinh véi thube didu tri dau thét
nguc dau tay (thudc chen beta hodc chen kénh calci)”. To théng tin san pham
cua Nicorandil da ghi nhan nguy co loét tai duong tiéu hoé hodic mét. Mot khao
sat canh gidc duoc nam 2012 dé phan tich 170 truong hop loét lién quan dén
nicorandil tai Phap. Sau d6, Phap da dua ra khuyén nghi danh cho céc bac si ké
don vao ngay 20/3/2012 dé canh bao vé nguy co xay ra loét khi sir dung thudc
nay. :

Co ché bénh sinh cta Nicorandil lién quan dn qué trinh chuyén héa
thudc tai gan thanh din xuit khong cé hoat tinh, gidi phéng acid nicotinic va
nicotinamid, nhitng chét nay tiép tuc tham gia vao chu trinh NAD/NADP trong
chuyén hoa té bao. Trong truong hop sir dung qué lidu hosc tang lidu luong
nicorandil, lugng acid nicotinic va nicotinamid du thira c6 thé thdm nhép vao
cdc vung tdn thuong ¢6 sén hodc dang lanh lai, din dén tinh trang loét. Hon nira,
nicotinamid 1a chét hoat hoa kénh kali, dan dén thac déy su ting sinh biéu mé &
cac ving tén thuong bing céch tang luu lugng mau tai cidc mod ndm gin vung
seo. Co ché tdn thuong hoa hoc nay duogc cling ¢ béi cac dic diém riéng cla
céc vét loét: sau, bo rd va déy sach, khéng phu né, dau, dai ding, ngay cang tién
trién néng, doi khi dan téi hinh thanh cic 13 10, va khong cé dic diém mo hoc
dac hiéu.

O chau Au, EMA di dua ra moét s6 bién phép vao nam 2013 va 2015, va
c6 két luan vao thang 6/2015 ring can bang loi ich-nguy co ctia thudc van & mire
chip nhén duoc, tuy nhién can tién hanh thém nghién ciru quan sat PASS
(nghién citu dg an toan hdu cdp phép). Trong nim 2016, két qua nghién ciru da
chi ra méi lién quan cua nguy co loét véi st dung Nicorandil, din dén bd sung
cac tac dung khong mong mudn trén va tin suét vao to théng tin san phdm thang
2/2021. Thang 10/2022, khao sét cac bdo cdo loét ting hd d& xuat gism sat chat
ch& cac truong hop nay.

Chéau Au s€ danh gi4 lai lgi ich va nguy co khi su dung Nicorandil vao
thang 5/2025. Pong thoi, co quan Y té Phap (HAS) yéu cau danh gia lai dich vy

y t€ va canh bdo cac nhan vién y té & Phap vé tdc dung khéng mong muédn nay.
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Tuy nhién, can chi y rang nha san xuat (Sanofi W{mhrop) dang c6 du kién
ngimg tiép thi thuong mai biét dugce gbc Ikorel vao cudi ndm 2024.
Tai liéu tham khao:

https://canhgiacduoc.org.vi/ CanhGiacDuoc/DiemTin/5617/BIP-Su-dung- .
nicorandil-va-nguy-co-loet-niem-mac-da.htm

Nguén: Nguén: BIP-N4-2024.pdf

Diém tin: SV. Tran Thi Quynh Anh

Hiéu dinh: DS. N, guyén Ha Nhi; Phy trdch: ThsS. Nguyén Mai Hoa
*Cac y kién déng gop giri ve:

- Gmail khoaduoc.benhvien.vinhloi@gmail.com.

-Khoa Dugc - TTB - VIYT, T4 dugc 1am sang — Thong tin thube./.

NGUOI VIET THONG TIN
)

Noi nhin:

- Ban Giam déc;

- Khoa lam sang, TYT x4, thi trén;
- Y, Béc sT ké don thuéc;

- Cac duogc si ldm sang;

- Luu: TTT-DLS (Y).



Ot
4 s ~
fh."‘\f?.’ ;{IH%: i
Leve s
- % BT
i i
AV - '
N

1T

3oF ke
ki

o Ry {1%
AN a0 U U
ty



