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Dung dich tiém

AT Salbutamol inj
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THUOC NAY CHI DUNG THEO BO'N BAC ST

THANH PHAN: Cha 1 ml

Hoat chat:

Salbutamol..

(Dui dang salbutamol sulfate)
Ta dwere: Vira dd 1 ml

(Natri clorid, acid sulfuric hogc natri hydroxide, nwoc cét pha tiém)

DANG BAO CHE: Dung dich ligm
MO TA SAN PHAM: Dung dich trong sudt, khéng mau

CHI BINH:

- Dung cho nguél Iém va thanh thiéu nién,

- Thuéc gay tac dung gidn phé quan ngan (trong 4 dén 6 gidr), théi
gian kh&i phat tac dung nhanh (trong véng 5 phat) trong tac nghén
dudng the ¢d hdi phuc. Duoe chi dinh dé lam giam tinh trang co
that phé quan nang.

LIEU DUNG VA CACH DUNG:

Liéu ding: |

Nguoi lon:

- Budng tiém dudi da: 0.5 mg (8 meg/kg) va lap lai mdi 4 gidr.

- Buéng tiém bap: 0,5 mg (8 mcg/kg) va (3p lai méi 4 gior.

- Tiém tinh mach: 0,25 mg (4 mocg/kg trong ltrong co thé) tiém tinh
mach cham. Lap lai néu cén,

P4 tiém finh mach dugc thuén tién dung dich tiém salbutamol 0,5 mg/ml
(500 meg/ml) c6 thé pha lodng véi nudc cat pha tiém thanh 10 mi (ndng
d6 cubi cung Ia 50 meg/mi) va 5 mi dung méi pha loang (250 meg/s mi)
tiém finh mach cham.

Tré em:

- An loan va hidu qua cla dung dich tiém salbutamol & tré em dudi 12
tudi chua duge thiét lap. Tir nhirmg dir liéu san cé khang thé duva ra
khuyén céo vé liéu lugng cho tré em.

- Tré em tir 12 tudi tré 1&n: Ding theo lidu cho ngudi 1on.

Cach ding:

Thube dugc dung bang duéng tiém dudi da, tiém bip hodc tiém tTnh
mach dudi sy hudng dén clia can bd y té.

CHONG CHI BINH:

Salbutamol chéng chi dinh dung cho nhirng bénh nhan co tién sir qua
man véi bat ky thanh phén nao.cé. trong thubc. Céc dang bao ché
khéng dung theo dudmng tinh 'mach cia salbutamol khéng dugc sir
dung d& ngan chuyén da som khéng bién chirng hay doa sy thai.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:

Canh bao ta dwgc:

Thudc 6 chira It hon Tmmol natri trong mdi lo, diéu ndy vé co ban
giéng nhw khéng chira natri.

Thén trong:

- & nhi¥ng bénh nhan hen naing hodc hen khéng én dinh khong nén chi
diéu tri hodc didu b chii yéu bing thudc gian phé quan. Bénh nhan
hen nang nén duge danh gid y khoa thudmg xuyén bao gbm cac xét
nghiém chirc nang phdi do c6 thé xay ra W vong. Céc béc sTnén can
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duéng Udng & nhimg bénh nhan nay.
- C6 thé cAn tang liéu va t&n suét st dung thubc nhirng phai tién hanh
dudi sy gidm sat chat ché cla bac sli.
- Bénh nhan dang diéu tri bang dung dich tiém salbutamol cting co thé
dung thuéc gian phé quén téc dung ngdn dang hit dé giém cac lriéu
ching. Viée tang sir dung céc thubc gidn phé quan tic dung ngén, dic
biét 13 cac chat ddng van beta, dé 1am giam trigu ching cho thay tinh
trang kiém soat bénh hen bi x4u i

- Néu diéu i thudc gian phé tac dung ngén tr& nén kém hiéu qua hosic
cAn st dyng nhidu hon binh thueng, bénh nhan nén dén cac co 56y 1
@8 duoc hudng dan. Trong truémg hop ndy, bénh nhan cin dugc danh
gid va xem xét dén nhu cau tang cudng didu I vai thube khang viém (vi
du nhur lidu cao corticeid dang hit hodc corticosteroid duong udng).
- C6 thé gap cac tac dyng trén tim mach khi s dung cac thuéc cudng
giao cam, bao gdm ca salbutamol Co mot s6 héng ching tir dir liéu
sau khi lueu hanh va céc y van v viéc thiéu mau co tim cuc bo xay ra
¢6 lién quan dén salbutamol nhung hiém gép, NKGhg bénh nhan dang
bi bénh tim mach nang (vi dy: bénh tim do thiéu mau cyc bd, loan nhip
tim hogc suy tim nang) dang sl dyng salbutamol nén duwge cénh bao
vé vige cAn di khdm y khoa néu thdy dau ngu'c hoac cac trigu chimg
khac ciia bénh tim tién trién xdu di. C&n thén trong khi danh gia cac
triéu chirng nhu khé thé hodc dau ngure vi céc triéu ching dé co thé
c6 ngubdn géc hd hép hodc tim mach.
- Nén dac biét than trang khi diing salbutamol & nhirng bénh nhan
bi cwdrng giap
- Nguy co ha keli huyét nang c6 thé 1 két qué cla viéc diéu tr] bing
chét dong vén beta., chi yéu bing duréng tiém va khi dung. Cén than
trong dic biét dél véi hen nang cap tinh do tac dung phu nay cé thé b
khdi phat khi didu tri ddng thdi voi cac dan xudt nhém xanthin, cac
steroid, cac thudc lgi tiéu va khi thiéu oxy md. Bbi vdi nhing lrrdng
hop nay nén theo ddi ndng dd kali huyét thanh.,
- Con hen cap nghiém trong can duge didu tri theo cach thdng thuéng.
- Viéc sir dung dung dich tiém salbutamol trong diéu trj hen phé quan
néng co thé yéu cau sir dyng dong tho| vdi liéu phap corticosteroid néu
thich hop. Khi cé thé thure hién duoe, nén sir dung oxy ddng thai voi
salbutamol duémg tiém. Giéng nhw nhirng chAL.chi van thy thé bela
adrenergic khac, salbutamol c6 thé gay ra céc thay déi vé chuyén hoa
0 hdi phuc, vi dy nhu Lang néng d§ duéng trong mau. Bénh nhan dai
théo durdrng co thé khéng bl trir duge nhirng thay ddi vé chuyén hoa
nay va da co bao cao vé nhidm ceton. Tac dyng nay co thé tang I&n khi
diung kém cac corticosteroid. Bénh nhan dai thao duwdng va nhitng
ngudi ddng thoi dung corticostercid can duoc theo doi thuwdng xuyén.
- Da co bao céo vé& nhi@m acid lactic co lign quan dén viéc dung liéu
cao cing nhu qua liu chét ddng vén bela tac dung ngan, chl yéu &
nhing bénh nhéan dang duoc diéu trj con kich phat hen cp tinh. Nang
do laclate tang co thé dan dén kho thé va tang thong khi con bu, diéu
nay c6 thé bj hiéu nham |2 dAu hiéu cla didu trj hen thét bai va dén dén
viéc gia tang diu tri bing chét chll van beta tac dyng ngan mdt céch
khéng phi heep. Do d6, bénh nhan nén dugc theo déi vé sy tdng néng
do lactate huyét thanh va héu qua nhiém toan chuyén hda trong
trirrng horp nay.
- Phi phdi & me d3 dugc bao céo trong hodc sau khi didu trj doa
chuyén da sém bang cac thudc chil van betag. Phal theo dbl tinh trang
gitr nuére vA chirc nang tim - phdi. Néu c6 ddu higu phi phéi, nén
ngung didu tri . —

SU DUNG CHO PHU NIF CO THAI VA CHO CON BU:

Phy nir cé thai:

- Thubc chi dugre can nhic st dyng trong thai ky khi Igi ich diu irj che
me vt trdi nguy cor 06 thé cé trén thal.

- Nhu phén I6n cac loai thubc khac, c6 it bang chiing cong bb vé dd an
toan cua salbutamol trong giai doan dau cda thai ky & ngudi, nhung
trong cac nghién clru trén déng vat ¢6 bang chirng vé mot sé tac déng
o6 hai d6i vérl bao thai & libu lgng rét cao.

Phu nir cho con bua:

Do salbutamal co thé duge bai tiél vao sita me, vigc ding thude &
nhirng ba me cho con b khong dugc khuyén cao tri khi lgi ich diéu
trj mang lai cho mg vugt trgi so voi bét clr nguy cor tiém tang nao.
Chua biét liu salbutamol trong sira me cd gay ra tac dung ¢6 hai cho
tré so sinh hay khong.



Kha nang sinh san:

Khéng c6 théng tin v& tac dung cia salbutamol d6i voi kha nang sinh
san cla con ngudi. Khéng o6 bat ky anh hudng bat lgi nac dbi voi
sinh san & dang vat.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAl XE, VAN HANH
MAY MOC: :

Chua cé biing chirng vé anh hudng cda thudc 18n kha nang I4i xe, van
hanh may maée.

TU'ONG TAC, TIFONG KY CUA THUOC:

Tweng téc: Thudng khing nén k& toa cha bénh nhan dung salbutamol
dbng thai vei nhitng thude U ché beta khdng chon loc, nhu propranolol.
Twong ky: Do khéng c6 cac nghién ciru vé tinh trong ky cla thude,
khong trén I&n thude nay véi cac thube khée.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:

Téc dung khéng mong muén dugc lit ké duoi G8y duge sdp x&p theo
hé co quan va tan suat. Tan sudt dugc dinh nghia nhu sau: rét thudng
g3p (= 1/10), thutng gép (= 1/100 én < 1/10), it g&p (= 1/1000 3 < 1/100),
hiém gap (2 1/10.000 aén < 1/1000) va rét hiém gdp (< 1/10.000), bao
gbm nhirng bdo cdo rigng I&. Cac bién cb rat thuémg gap va thuéng
gap thuong duwroc xac dinh tir div liéu cla cac thir nghiém lam sang.
Céc bién cb hiém gap va rat hiém gap thudng dugc xac dinh tir cédc
di¥ liéu tw phat.

Réi loan hé mién dich:

R4t hiém gap: Céc phan (ng qua mén bao gdm phii mach, may day,
co thét phé quén, ha huyét 8p va truy mach.

Réi loan chuyén héa va dinh dwéng:

- Hiém gap: Ha kali huyét.

- Ha kali huyét nang co thé 1a hdu qué cla viéc diéu tri bang chat déng
van beta;

- Chura dugrc biét: Nhidm toan lactic.

Ré&i loan hé than kinh:

- Rét thrdng gép: Rung minh.

- Thuéng gdp: Dau dau.

- RAt hiém géap: Tang hoat dong.

R&i loan tim:

- Rat thurding gép: Nhip tim nhanh.

= Thuding gap”®anh triing nglrc.

- It gép: Loan nhip tim bao gém rung nhi, nhip nhanh trén thét va ngoai
t8m thu.

- R4t hiém g&p: Thidu mau co tim cyc bé.

R6i loan mach:

Hiém gap: Gién mach ngoai bién.

Réi loan hé hép, ngye va trung thét:

- R4t hiém g&p: Phu phdi.

Trong diéu tri chuyén da sém, salbutamol c6 tac dung phu it gap 1a
phts phdi. B&nh nhan co cac yéu 16 nguy co' bao gdm da thai, tang tiét
dich, nhiém khudn ¢ ngudi me va tién sén giat co thé tang nguy co
pha phéi.

Réi loan tiéu héa:

Chua dirge bigt: Nén, budn nén

R6i loan co xwong va mé lién két:

Thudng gap: Chudt rat

Vét thirong, ngéd déc va cac bién chirng phire tap:

it g3p: Pau nhe hodc nhirc trén bap khi diing tiém dung dich chira
pha loang

mONG BAO NGAY CHO BAC ST HOAC D
NG CO HAI GAP PHAI KHI SU DUNG THUOC.

QUA LIEU VA CACH XU TRi:

Qua lidu:

- Céc ddu hidu va tridu chimg thuéng gap nhét ela qua lidu voi
salbutamol |a cac bién cb thoéng gua gua trung gian duoc Iy chét chu
vén beta, bac gdm nhip tim nhanh, run, hiéu déng va cac phan (rng
chuyén héa nhu ha kali mau va nhiém acid lactic.

- C6 thé xudt hién ha kali huyét sau khi diing qua lidu salbutamol. Nén
theo dbi Iurgng kali huyét thanh. Ba co bao cdo vé nhidm acid lactic co
lién quan @én viéc dang lidu cao clng nhu qué lidu chat ddng van beta
tac dung ngan, do dé trong cac tredng hop qua lidu cb thé cAn chi
dinh theo d&i dd tang lactate hiyét thanh va hau qua nhiém toan
chuyén hda (dac biél néu tinh trang thd nhanh kéo dai hodc ngay
cang xau di mac du da hét cac déu higu co thét phé quan khac nhu
thdr kho khé).

ST NHONG PHAN

AT o

Xt tri theo chi dinh 1am sang hodc theo khuyén céo cla trung tam chét
dac qubc gia, néu cd.

CAC DAC TINH DUQC LY:

Nhém dugre ly: chat chil van chen loc beta 2 - adrenergic

Ma ATC: RO3CC02

Dwere lye hoc:

Salbutamol [a chét déng van chon loc trén thy thé beta 2 - adrenergic. O
li&u didu tri, thubc o téc dong trén c4c thy thé beta 2 - adrenergic cla co
tron phé quan, gdy tc dung gian phé quan ngan (trong 4 dén 6 gity), thor
gian khoi phat tic dung nhanh (trong véng 5 phat) trong tac nghén
dudrng thé cé hdi phuc.

Dwore dong hoc:

Salbutamol tim tinh mach o6 thoi gian ban huy tlr 4 dén B gitr va
durge thanh thél mét phan qua than va mét phan que chuyén hoz
thanh chat knong hoat tinh 4':0O-sulphate (phenolic sulphate) ciing
duroe bai tiét chil yéu gua nwéc iu. Mt phan nhd clia thubc duge
bai tiél qua phan. Sau khi dung mét liéu salbutamol dudng tiém finh
mach, dwong ubng hay dudng hit, da phén lweng salbutamol duge
bai tiét trong vong 72 giér. Salbutamol dugc gan ket voi protein huyét
twong khoang 10%.

An toan tién |am sang:

Giéng nhu cac thudc déng van chon loc thy thé betas khac,
salbutamol cho thdy cé gy qual thal trén chudt khi dung dudng tiém
dudi da. Trong mét nghién ciu vé sinh san cha thay 9.3% baa thai b
hé vom hong khi dang liéu 2,5 mg/kg, cao gap 4 lan liéu udng tbi da &
nguol, O chudt nhat, didu tri voi cac mic liéu 0,5; 2,32; 10,75 va 50
malkgingay trong subt thai ky, két qua cho thay khang ed bt thuding
trén thai dang ke, T4c hai duy nhat la su gia tang ty 1& W vong sor sinh
khi dung mure lidu cao nhét do thiéu cham séc cho chuél me.

- Mat nghién ctru vé sinh san & thé vai mic liéu 50 mg/kg/ngay (ture
1& cao hon lisu binh thuéng clia ngudi) da cho thay bao thai khi disu
tri v thubc c6 nhirng thay déi; bao gom tat khuyét mi (ablepharia), he
vom hong (palatoschisis), nirt so (cranioschisis).

- Trong m@t nghién clru vé khé nang sinh san noi chung lrén chudl vot
lidu tr 2 dén 50 mg/kg/ngay, loai trir viée gldm sé Ivong thi nhé moi
cai stva séng sot dén ngay 21 sau khi sinh véi lidu 50 mg/kg/ngay, cho
thély khing ¢ &nh huémg bat loi dén kha nang sinh sén, sy phat trién
phoi thai, kich thudrc Ira &, can néang khi sinh vé téc 66 ang trudng.

QUY CACH PONG GOI:
Hop 05 éng x 1 ml
Hop 10 éng x 1 ml
Hop 20 éng x 1 ml

BAO QUAN:
Bdo quén noi khd réo, nhiét 46 khéng qua 30°C, trénh dnh sang.

HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay san xuét.
TIEU CHUAN: TCCS
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