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RX DONTAC® 10 mg

Thuéc nay chi dung theo don thudc.

Poc ky huéng dén sif dung truéc khi ding.

Pé xa tim tay tré em.

T& huéng dan sif dung néu tém tat cac thong tin quan trong cia thuéc. Néu can thém
thdng tin, xin héi y kién bac sy hoac duoc sy.

THANH PHAN CONG THUC THUOC: Méi vién nén chua:
Thanh phan dugc chat: Bambuterol hydroclorid 10 mg.
Thanh phan ta dugc: Lactose monohydrat, Microcrystallin cellulose PH101, Tinh bét ngd,
Povidon K30, Magnesi stearat.
DANG BAO CHE: Vién nén.
Mé ta dic diém bén ngoai clia thudc: Vién nén mau trdng, hinh chr nhat thudn, hai mat 16i,
mot mat khic vach, mot mat khac ‘4618, canh va thanh vién lanh [an.
. CHI BINH:
Hen phé& quan. Viem phé quan man tinh, khi phé thiing va céc bénh ly phdi khac cd kem co that
phé quan.
LIEU DUNG, CACH DUNG:
Liéu dung:
Ludn dung thudc diing liéu lugng trong don thuéc.
DONTAC 10 mg duoc st dung dé diéu tri duy tri trong bénh hen va cac bénh phéi khac cé kém
co that phé quan.
Liéu chidinh 1 1an/ngay. Can diéu chinh liéu phu hop theo tiing bénh nhan.
Ngu®i Ién: Liéu chi dinh khdi dau 10 mg. C6 thé tang liéu dén 20 mg sau 1 - 2 tudn, tly theo
hiéu qua lam sang. O nhing bénh nhan trudc day da dung nap tét cac thudc chl van béta 2
dang udng, liéu khdi dau khuyén ding la 20 mg.
& nhing bénh nhdn suy chiic néng than (GFR < 50 mi/phut), liéu khéi ddu la 5 mg, c6 thé tang
dén 10 mg sau 1 - 2 tuén, tuy theo hiéu qua Iam sang.
Bénh nhan suy gan:
R&i loan chiic ndng gan dang ké: Khéng khuyén cao dung vi khong thé doan trudce dugc kha
. nang chuyén déi thanh terbutalin.
Ngu@i cao tudi: Dung theo liéu ngudi Ion.
Tré em 2- 5 tudi: Liéu khuyén dung théng thudng la 10 mg, nhung do sy khac biét vé dugc dong
hoc, nén dung liéu 5 mg cho tré em & cac nudc phuong Béng.
Tré em 6 - 12 tudi: Liéu khai dau khuyén dung la 10 mg. C6 thé tdng dén 20 mg sau 1 - 2 tuan
tuy theo hiéu qua lam sang.
Do su khac biét vé dugc dong hoc, liéu I6n han 10 mg khong dugc khuyén cdo cho tré em &
cac nudc phuong Béng.
Céch dung: Dung uéng. Nén dung ngay trudc khi di ngu.
Truong hop quén uéng mét liéu dung: Hay uéng ngay khi nhé ra. Néu thoi gian gan vaéi lan
duing thudc tiép theo, bd qua liéu da quén va hay dung liéu tiép theo vao thdi gian thudng lé.
Khéng dung liéu gdp doi dé b vao liéu da quén.
Trudng hop udng qué nhiéu vién thudc: Hay gap ngay béac sy hoac téi khoa Héi st - Cap cau
clia bénh vién gan nhat.
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CHONG CHi DINH:
Quéa mén véi thanh phan dugc chat hodc bat ky thanh phan ta dugc nao cla thudc.
CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:
Vi terbutalin dugc bai tiét chd yéu qua than, nén gidm phéan nifa liéu DONTAC 10 mg & nhiing
bénh nhan bi suy giam chic nang than (GFR < 50 ml/phut).
O nhitng bénh nhan bj xo gan, va ca & nhiing bénh nhan bi suy gidm chdlc ndng gan ndng do
cac nguyén nhan khéc, liéu ding hang ngay phai diéu chinh thich hgp cho tiing bénh nhan,
can danh gia khad ndng chuyén héa bambuterol thanh terbutalin & bénh nhan cé bi suy giam
hay khong. Do d6, dua trén quan diém thuc hanh, st dung tryc tiép chat chuyén hda c6 hoat
tinh 1a terbutalin thich hgp han & nhitng bénh nhan nay.
Cling nhu d8i véi tat ca cac thudc chl van béta 2, can sif dung than trong & nhiing bénh nhan
bi nhiém doc giap.
Anh hudng Ién hé tim mach cé thé dugc ghi nhdn & cac thubc cudng giao cadm, bao gém
DONTAC 10 mg. C6 mét s6 béng chiing qua qua trinh luu hanh thudc trén thi trudng va y van
vé su hiém khi xay ra cac truéing hop thiéu mau cuc bé co tim lién quan dén thudc chd van
béta.
Bénh nhan mac bénh tim néng tiém an (vi du nhu bénh tim thiéu mau cuc b, réi loan nhip tim
ho&c suy tim ndng) dang diing DONTAC 10 mg nén gap bac sy néu ho bj dau nguc hodc cac
triéu ching khac clia bénh tim tién trién xau di. Can chu y danh gid cac triéu ching nhu khé
thd va dau nguc vi cé thé do nguyén nhén ti bénh hé hdp hodc tir tim.
Mac du DONTAC 10 mg khéng dugc chi dinh dé diéu trj chuyén da sém nhung can luu y
bambuterol dugc chuyén héa thanh terbutalin va terbutalin khéng nén st dung nhu mét thudc
chéng co that tif cung & nhiing bénh nhan cé tién st bénh tim thiéu mau cuc bd hodc nhiing
bénh nhan cé cac yéu té nguy cao déng ké déi vai bénh tim thiéu mau cuc bé.
Do téc dung tang dudng huyét clia thudc chi van béta 2, can tang cudng kiém soéat dudng
huyét & bénh nhan dai thdo dudng khi bat dau diéu tri.
Do tac dung co bop tich cuc cla cac thudc chil vén béta 2, khéng nén sir dung nhitng thuéc
nay & bénh nhan bi co tim phi dai.
Thudc chii van béta 2 cé thé gay loan nhip tim va diéu nay phai dugc xem xét khi diéu tri cho
ting bénh nhan.
Sy khac nhau gilta cdc bénh nhan khéng thé doan trudc trong qud trinh chuyén héa
bambuterol thanh terbutalin da dugc ching minh & nhitng déi tugng bj bénh xo gan. Viéc sl
dung mét thudc thay thé thuéc chii van béta 2 dugc khuyén cao & nhiing bénh nhén bj xo gan
va cac dang suy gan nang khac.
Ha kali huy8t ndng c6 thé xay ra do diéu tri bang thudc chl van béta 2. Can than trong déc biét
trong truéng hop hen nang cip tinh vi nguy cd lién quan cé thé ting lén do tinh trang thiéu
oxy. Tac dong ha kali huyét c6 thé tang |én do diéu tri d6ng thoi (xem phan Tuang tdc, tuong ky
cta thudc). Nén theo déi ndng dd kali huyét thanh trong nhiing tinh huéng nhu vay.
Bénh nhan hen suyén can diéu trj bAing DONTAC 10 mg phai dugc diéu tri chéng viém t6i uu,
vi du: corticosteroid dang hit, thuéc d&i khang thu thé leukotrien. Bénh nhan phai dugc hudng
dan tiép tuc dung thudc chdng viém sau khi bat dau diéu tri bang DONTAC 10 mg, ngay ca khi
cac tridu ching hen suyén giam bot. Néu ché dé liéu lugng hiéu qua trudc day khong con giup
giam triéu chiing tuong tu, diéu nay cho thdy cin bénh tiém 3n da tién trién xdu hon. Bénh
nhan nén nhanh chéng gap bac sy va phai tién hanh danh gia lai viéc diéu tri hen suyén. Can
xem xét cac yéu cau diéu tri bd sung (bao gém tang liéu thudc chéng viém). Khéng dugc bat
ddu diéu tri hodc tang liéu DONTAC 10 mg trong dgt kich phat cdp tinh ctia bénh hen suyén.
Céac dgt kich phat tram trong cGia bénh hen suyén nén dugc xU tri nhu mét trudng hgp cdp ciu
theo hudng dan.
Cén thén trong khi diéu tri bénh nhan dé méc bénh tang nhédn ap géc déng.
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Thudc nay cé chira lactose. Bénh nhan c6 van dé vé dung nap galactose, bénh nhén thiéu hut
enzym Lapp lactase hodc kém hap thu glucose-galactose khong nén diing thuéc nay.

St dung thudc cho phu nir ¢6 thai va cho con ba:

- Thoi ky mang thai:

Méc du khéng quan sat thay tac dong gay quai thai & dong vat sau khi dung bambuterol, nén
than trong trong ba thang dau cta thai ky.

Thudc chiivan béta dung trong bénh hen suyén va cac bénh phéi khac nén dugc st dung than
trong vao cudi thai ky vi tac dung chéng co thit tr cung.

Ha dudng huyét thoang qua da dugc béo céo & tré sinh non c6 me diéu tri bang thudc chii van
béta 2.

- Thai ky cho con bu:

Chua biét liéu bambuterol hodc cac chat chuyén hoa trung gian cé bai tiét qua sita me hay
khéng. Terbutalin, chdt chuyén hoa c6 hoat tinh ca bambuterol, dugc bai tiét qua sta me,
nhung & liéu diéu trj cla terbutalin khéng cé tac dung déi vdi tré so sinh/tré nhé bu sra me.
Cén phai xac dinh c6 nén ngling cho con b hay ngiing diéu tri véi DONTAC 10 mg, vdi su can
nhéc loi ich clia viéc cho con bt ddi vdi dia tré va loi ich clia viéc diéu tri d6i vdi ngudi me.
Anh hudng cla thudc Ién kha nang ldi xe, van hanh may méc:

DONTAC 10 mg khéng c6 hodc dnh hudng khéng dang ké dén kha nang lai xe va van hanh may
moc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:

Tuong tac cha thudc:

Thubc géy mé halogen:

Nén tranh gdy mé bang halothan trong khi diéu tri bang thuc chii van béta 2, vi né lam tdng
nguy co réi loan nhip tim. Than trong khi st dung cac thuéc gay mé halogen khac déng thai
V@i thuéc chd van béta 2.

Bambuterol kéo dai tdc dung gidn co ctia suxamethonium (succinylcholin). Tac dung gian co
clia suxamethonium kéo dai gap 2 lan da dugc ghi nhan & mét s6 bénh nhan sau khi ding
bambuterol hydroclorid 20 mg vao budi téi truéc khi phau thuat. Su tic ché phu thudc vao liéu
lugng va c6 thé héi phuc hoan toan sau khi ngiing diéu trj v6i bambuterol. Diéu nay la do
cholinesterase trong huyét tuong, chat lam bat hoat suxamethonium, bi Uc ché mét phan bai
bambuterol. Cac nghién clru vé tdc dung déi vdi cholinesterase huyét tuong cho thdy
bambuterol (tc ché& hoat déng, nhung cé thé héi phuc dugc. Tuy nhién, trong nhimg tinh huéng
xau, sy tuong tac co thé dan dén thai gian ngung thd kéo dai, diéu nay c6 thé quan trong vé
mét Idm sang. Tuong tac nay cing nén dugc xem xét vdi cac thudc gian co khac dugc chuyén
héa badi cholinesterase huyét tuang.

Cac thuéc chen thu thé béta (bao gém ca thudéc nhé mét), dac biét 1a nhiing thuéc chen khong
chon loc, ¢ thé tc ché mot phan hodc toan bo tac dung cta thuéc kich thich béta. Do d6,
khéng nén diing déng thai DONTAC 10 mg va thudc chen béta khéng chon loc.

Thudc lam giam kali va ha kali huyét:

Do tac dung ha kali huyét ctia thudc chii van béta, st dung déng thai cac thudc lam gidm kali
huyét thanh dugc biét |a 13m trdm trong thém nguy co ha kali huyét, chdng han nhu thudc lgi
tiéu, methyl xanthin va corticosteroid, do dé nén sit dung than trong sau khi da danh gia can
thén |gi ich va nguy co dac biét déi vai téng réi loan nhip tim do ha kali huyét (xem phan Canh
bdo va than trong khi ding thudéc). Ha kali huyét cing dan dén ngd doc digoxin.

Nén sifdung than trong DONTAC 10 mg & nhitng bénh nhan dang dung cac thuéc cudng giao
cam khac.

6 truong hop da dugc béao cdo khi diéu tri dong thai salbutamol va ipratropium trong bénh hen
suyén (khi dung), da gay ra bénh tang nhan ap géc déng. Khi dung trong mdy khi dung,
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terbutalin c6 khé ndng tuong tac véi ipratropium tuong ty nhu salbutamol. Su két hgp khéng

duagc khuyén khich & nhitng bénh nhan dé bi tdng nhan ap géc dong.

Tuong ky ctia thudc:

Do khéng c6 cac nghién cliu vé tinh tuong ky cda thudc dung dudng udng, khong tron lan

thudc nay véi cac thubce khac.

TAC DUNG KHONG MONG MUGN CUA THUGC:

Hau hét cac tac dung khong mong mudn la dic trung clia cdc amin cudng giao cam. Muc do

clia cac phan (g khéng mong muén phu thudc vao liéu lugng. Cac tac dung khéng mong

muén nay sé dung nap trong vong 1 - 2 tuan.

Bang tém tat cac phan ing khéng mong muén:
Céccoquan | Tansuat(¥) | Cac phan u’ng khéng monginuon 3

R&i loan hé mién dijch Khong ré Phan (ng qua man bao gom phu mach, |

5 may day, ngoai ban, co that phé quan, ha

huyét ap va suy sup.

| RGi loan chuyén héa va Khéng ro Ha kali huyét, ting dudng huyét. 1
| dinh dudng o
' RGi loan tam thén | Rdtthuong gdp | Réiloan hanh vinhubénchén.
| |__Thuonggdp | Réiloan gidc ngl. |
- | Itgdp | R&iloan hanh vinhukich dong.
' Khéng ré | Chéng mdt, tang déng.
R0| loan hé than kinh  Rdtthuong gdp | Run, dau dau.
RGi loan tim __ Thuenggdp | Banh tréng nguc.
It gdip | Nhip tim nhanh, r6i loan nhip tim nhu rung
' tam nhi, nhip nhanh trén that va ngoai tam |
_ thu.
Khéng ré ' Thiéu mau cuc bd co tim (xem phan Cdnh

g O pe . - bdo va than trong_khf dung thudc).
R&i loan ho hap, 16ng nguc Khéng ré | Co that phé quan nghich ly.

va trung thét - n
Ri loan tiéu hda Khéngro 1 ‘Budn. non. _ |
Réi loan co xuang, mo lién Thuong gdp Chudt rut.

két va xuong

(*) Tan suét tac dung khéng mong mudn duoc dinh nghia nhu sau: Réat thudng gap (ADR =
1/10), thudng gép (1/100 < ADR < 1/10), it gdp (1/1000 < ADR < 1/100), hi€m gap (1/10000 <
ADR < 1/1000), rat hiém gap (ADR < 1/10000), khdng rd (khdng dugc udc tinh tir ditliéu cé san).
QUA LIEU VA CACH XU TRi:

Triéu ching va biéu hién khisirdung thuéc qua liéu:
Quié liéu cé thé din dén ndng @6 terbutalin cao va do d6 c6 cac triéu chiing va ddu hiéu giéng

nhu dugc ghi nhan sau khi diing qud liéu Bricanyl: Dau dau, lo lang, run, budn nén, co cling o,
danh tréng nguc, nhip tim nhanh va réi loan nhip tim.

Ha huyét ap déi khi xdy ra sau khi dung qua liéu terbutalin.

Két qua xét nghsem Poi khi xdy ra ting dudng huyét va nhiém toan lactic. Liéu cao thudc cha

van béta 2 cé thé gay ha kali huyét do tai phan bé kali.
Quid lidu v&i DONTAC 10 mg c6 kha ning gay ra su Uc ché déng ké cholinesterase huyét tuong,

6 thé kéo dai trong nhiéu ngay (xem phan Tuong tdc, tuong ky cua thuéc).
Céch xi tri khi dung thudc qua liéu:
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Théng thudng khéng can diéu tri. Trong nhitng trudng hop qua liéu dac biét nghiém trong,
cac bién phap sau day cé thé dugc xem xét tuy ting truéng hop cu thé: Rira da day va dung
than hoat tinh.

Pénh gia can béng acid - baza, glucose huyét va cac chat dién gidi. Theo doi nhip tim, tan sé
va huyét ap. Thudc giai ddc uu tién cho réi loan nhip tim c6 y nghia huyét dong la thuéc chen
béta chon loc trén tim, nhung thudc chen béta nén dugc s dung than trong & nhirng bénh
nhan co6 tién sif co that phé quan. Néu gidm sic cadn mach mdu ngoai vi qua trung gian béta 2
gop phén dang ké vao viéc gidm huyét ap, can phai béi hoan thé tich huyét tuong.

PAC TINH DUQC LUC HOC:

Nhém duoc ly: Thudc chi van béta 2 chon loc.

Ma ATC: RO3CC12.

Caché tac déng

Bambuterol 13 mét tién chdt cé hoat tinh cla chdt chd van béta 2 - adrenergic chon loc
terbutalin. Bambuterol |4 bisdimethylcarbamat cla terbutalin va cé mat trong céng thic dudi
dang racemat 1:1.

Tac dung dugc luc hoc
Céc nghién clu dugc lyc hoc da chi ra rang sau khi cho chuét lang uéng bambuterol, hiéu qua

bdo vé bén viing da dat dugc ddi vai chiing co that phé quan do histamin gay ra. J liéu tuong
duaong, théi gian cla tac ddng gian co kéo dai hon so vdi sau khi dung terbutalin don thuan.
Bambuterol, hodc este monocarbamat, khéng gay ra bat ky dac tinh gian co tron nao. Céc téc
dung bao vé phé quan ghi nhan dugc sau khi uéng bambuterol 6 lién quan dén viéc tao ra
terbutalin, cing nhu cac tdc dung tha phat (tdc dung trén cdc co quan khac).

Céc nghién clru dugc luc hoc da dugc tién hanh trén bénh nhéan hen va nguaéi tinh nguyén khoe
manh. Cac tdc dong quan s&t dugc la gidn phé quan, run va tdng nhip tim. Cac téc ddng chuyén
héa bao gém tang nhe lugng glucose huyét, trong khi tdc dung d6i véi kali huyét thanh la
khéng dang ké. Trong cac nghién cttu ngan han vé chuyén hoa lipoprotein, da quan sat thay
sy gia tdng HDL cholesterol. Tém lai, tat ca céc tdc dung dugc Iyc hoc quan sat dugc ¢é thé do
chét chuyén héa cé hoat tinh |a terbutalin.

PAC TINH DUGC PONG HOC:

Hap thu

Trung binh 17,5 % liéu ung dugc hap thu. Khodng 70 % - 90 % su hdp thu xdy ra trong 24 gio
dau tién.

Chuyén héa

Bambuterol dugc chuyén héa d gan va terbutalin dugc hinh thanh bang ca qua trinh thiy phén
va oxy hoa. Sau khi hap thu &rudt, khoang 2/3 terbutalin dugc chuyén hoa lan dau, bambuterol
khéng bi chuyén héa lan dau. Khodng 65 % lugng thudc hap thu vao vong tuén hoan. Do do,
bambuteral cé sinh kha dung khoadng 10 %.

Phan bd

Su gdn két vdi protein clia bambuterol thap, 40 % - 50 % & ndng do diéu tri.

Thai trur

Thai gian bén théi cudi cing ctia bambuterol sau mét liéu uéng la 9- 17 gid.

Suy gan

Tat ca cac nhém déi tugng dugce nghién citu déu ¢é thé hinh thanh terbutalin theo du doan
ngoai trir bénh nhan xo gan.

DU LIEU AN TOAN TIEN LAM SANG

Bambuterol khéng cho thady bat ky tdc dung khéng mong muén nao gay rui ro cho con ngudi
¢ liéu diéu tri trong cac nghién cttu vé doc tinh.

Bambuterol dugc dung duédi dang racemat: (-)-bambuterol chiu tréch nhiém vé téac dung dugc
Iuc hoc théng qua viéc tao ra (-)-terbutalin. (+)-bambuterol tao ra (+)-terbutalin khéng cé hoat
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tinh dugc luc hoc. Ca (+) va (-)-bambuterol déu cé hoat tinh nhu chat tc ché cholinesterase &
huyét tuong. Sy Uc ché nay cé thé héi phuc.

Cac nghién c(tu vé déc tinh cho thdy bambuterol c6 téc dung kich thich béta 2, biéu hién béng
doc tinh trén tim & chd, va tac dung cholinergic khi dung ¢ liéu cao, da dugc ghi nhan trong
cac nghién ctu vé doc tinh cap.

Khéng c6 bing chiing tir dir liéu an toan tién 1am sang chi ra réng bambuterol khong thé su
dung & ngudi cho céc chi dinh du kién véi d6 an toan déy du.

QUY CACH PONG GOI:

Hop 1 vix 10 vién, hdp 3 vix 10 vién, hép 10 vi x 10 vién.

PIEU KIEN BAO QUAN: Noi kho, nhiét do dudi 30 °C, trénh anh sang.

HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay san xuat.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG: TCCS.

CO SO SAN XUAT:
CONG TY C6 PHAN XUAT NHAP KHAU Y TE DOMESCO
@ Dia chi: 56 346 dudng Nguyén Hué, Phudng My Pha, Thanh phé Cao Lanh,
Tinh B6ng Thap
DOMESCO pien thoai: 1800.969.660
. TP. Cao Lanh, ngay /{ thang ('] nam 2024 -
TUQ. TONG GIAM DOC e

Giam d6c Hé thong Chat lugng kiém
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