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1. Thanh phan céng thire ciia thube:

Cho méi 5 ml siro chira:

Thanh phan dugc chdt: Salbutamol (dudi dang salbutamol sulfat) ............coeevveeeevenn.. 2 mg.
Thanh phan ta dwoe: Sucrose, methylparaben, propylparaben, acid citric monohydrat, natri
citrat dihydrat, sorbitol 70%, huong ddu, mau do Amaranth, propylen glycol, nudc tinh
L PR e TR SOE 31 U SOV, SRR vira da 5 ml.
2. Dang bao ché:

Dang bao ché: Siro

M5 ta dang bao ché: Siro mau hdng, huong dau, vi ngot.
3. Quy cich dong goi:

Hop 20 gbi x 5 ml, hop 30 goi x 5 ml;

Hop 20 géi x 10 ml, hop 30 goi x 10 ml;

Hop 1 lo x 60 ml, kém cde chia liéu chia vach dén 2,5 ml;
Hop 1 lo x 100 ml, kém cde chia liéu chia vach dén 2,5 ml.
4. Chi dinh:

- Salbuvin chira salbutamol la chét cha vén chon loc trén thu thé beta - 2 adrenergic duogc chi

dinh cho diéu tri hodc ngin ngira co thét phé quan. Thubc lam gidn phé quan tac dung ngin
trong tic nghén duong hé hap do hen, viém phé quan man tinh va khi phé thiing.

- Nhiing thude gian phé quan khong nén la thude diéu tri duy nhét hosc chi yéu & nhimg bénh
nhdn hen dai déng. D6i v6i nhiing bénh nhan hen dai dang khéng dap tmg véi Salbuvin, diéu
tr1 voi cac corticosteroid dang hit duoc khuyén cdo dé dat duge va duy tri kiém soat. Khong
dap ng diéu trj v6i Salbuvin ¢6 thé la ddu hiéu cho thdy cn 10i khuyén y khoa hay diéu tri
khan cép.

- Salbuvin siro dugc chi dinh cho viée giam co thit phé quan trong moi loai hen phé quan,
viém phé quan man va khi phé thiing. Salbuvin siro 1 liéu phédp diéu tri dang ubng phu hop
cho tré em hozc nhitng nguoi lén thich dung thude dang dung dich.

5. Liéu ding - cach ding:

Cich ding: Pudng ubng. Lic déu lo trude khi dung.

Siro Salbuvin ¢6 thé pha véi nude udng khi ding.

Salbuvin c¢é thoi gian tac dung tir 4 dén 6 gio & phan 16n bénh nhan.

Gia tang sir dung céc thudc chu van beta 2 c6 thé 1a biéu hién ctia bénh hen nang lén. Véi
nhiing truong hop nay ¢ thé cén tién hanh viée tai danh gia phac do diéu tri cia bénh nhén va

nén xem x¢t viée diéu tri dong thoi voi glucocorticosteroid.
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& qua 1a 10 ml siro (4 mg salbutamol), udng 3 hoic 4 lan/ngay. Néu
khong dat duge tac dung gidn phé quan thich hop thi ¢ thé ting din mdi liéu don 1én dén 20
ml siro (8 mg salbutamol).

- O mét s bénh nhan, hiéu qua gian phé quan thich hop dat duge véi lidu 5 ml siro (2 mg
salbutamol), uéng 3 hodc 4 lan/ngay.

Tre em:

-2 -6 tudi: 2,5 - 5 ml siro (1 - 2 mg salbutamol), uéng 3 hodc 4 lan/ngay.

- 6 - 12 tudi: 5 ml siro (2 mg salbutamol), udng 3 hodc 4 1an/ngay.

- Trén 12 tudi: 5 — 10 ml siro (2 - 4 mg salbutamol), uéng 3 hoic 4 lan/ngay.

Nhom bénh nhdn ddac biét:

O nhimg bénh nhédn cao tudi hogc nhimg bénh nhéan da biét nhay cam khac thuong voi thube
kich thich beta adrenergic, nén bét déu diéu tri voi lidu 5 ml siro (2 mg salbutamol), udng 3

hodc 4 lan/ngay.

6. Chéng chi dinh:

- Chéng chi dinh ding Salbuvin siro & nhiing bénh nhén c6 tién sit qué man véi bat ky thanh
phén ndo cta thude.

- Khong ding nhiing dang bao ché khong ding theo dudng tinh mach cua salbutamol dé ngan
chuyén da sém khéng bién chimg hodc doa say thai.

7. Cinh b#o va thin trong khi dung thudc:

Viée quan ly bénh hen thudng nén tién hanh theo chuong trinh bac thang va nén theo dai su
dap tmg cua bénh nhan trén 1am sang va bing cic xét nghiém chirc ning phdi. Gia tang st
dung céc thude cha vén beta 2 dang hit tdc dung ngin dé kiém soat triéu ching cho thay tinh
trang kiém soat bénh hen x4u di. Trong nhimg truong hop d6, nén danh gid lai phac do diéu
tri bénh nhan. Tinh trang kiém soat bénh hen x4u di dot ngét hay tién trién dan la nguy co de
doa tinh mang bénh nhan va nén xem xét bat dau diéu tri hodc tang lidu didu tri corticosteroid.
Nhimg bénh nhan duoc xem 1a ¢6 nguy co, ¢6 thé tién hanh kiém tra luu lugng dinh hang
ngay.

Nén khuyén céo bénh nhan khong duoc tang lidu dang hodc tang sb 1an sir dung khi giam dap
ng hay giam thoi gian tac dung ma phai hoi y kién bac sy.

Céac tac dung trén tim mach co thé xuét hién khi ding cac thudc kich thich than kinh giao
cam, bao gdm ca salbutamol. C6 bang chimg tir céc di liéu sau khi Iuu hanh thude va cac y
vin duge cong bb vé cac trudng hop thidu mau cuc bd co tim hiém giip, ¢6 lién quan dén viéc
dung salbutamol. Nén canh béo nhitng bénh nhén bi bénh tim nghiém trong (vi du: thiéu mau
cuc b co tim, loan nhip tim hodc suy tim ning) dang dung salbutamol cin dén gap béc sy khi
ho cam thdy dau nguc hoidc cac triéu chitig cho thdy bénh tim dang tién trién x4u hon. Can
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chu y danh gia Cﬁlﬁﬁﬂ.ﬂh&l\’l‘lg nhu kho thé va dau nguc vi cde triéu chimg d6 co thé ¢ cin
20 AD22a8 5

xuit ctia xanthin, ster01d thude lgi tiéu va do tinh trang thiéu oxy. Nén theo doi lugng kali
huyét thanh trong nhiing trudng hop nay. Gidng nhu céc chét chu van thu thé beta adrenergic

khéc, salbutamol c6 thé gy ra cac thay d6i vé chuyén héa cé hdi phuc, vi du ting lugng
dudng trong mau. D3 timg cé bdo cdo hién twong mét bi din dén nhidm toan ceton & bénh
nhén déi thio dudng. Str dung dong thoi véi corticosteroid ¢ thé gay tang qua muc tac dong
nay.

Cinh bdo lién quan dén td dwoc:

- Thube ¢6 chira 2,5 g sucrose trong mdi 5 ml: Bénh nhan bi rdi loan di truyén hiém gép nhu
khong dung nap fructose, kém hap thu glucose- galactose hoic thiéu hut enzym sucrase-
isomaltase khong nén dung thudc nay.

- Thude ¢6 chira 1,0 g sorbitol 70 % trong mdi 5 ml: Cn xem xét tac dung hiép déng cua cac
thude ¢6 chia sorbitol (hay fructose) va lugng sorbitol (hay fructose) ding theo ché db an
kiéng. Ham lugng sorbitol ¢6 trong thudc udng c6 thé anh hudng sinh kha dung cua céc thube
khéc khi dung chung. Bénh nhan bi rdi loan khong dung nap fructose do di truyén khong nén
duoc chi dinh thudce nay.

- Thude ¢6 chita mau d6 Amaranth: C6 thé gdy céc phan g di tmg.

- Thude c6 chira 50 mg propylen glycol trong méi 5 ml: Néu tré dudi 4 tudn tudi, hoi y kién
béc si hodc duge st trude khi cho tré ding thube, nhat la khi tré duoc cho ding céc thudc khac
co chia propylene glycol hay alcol. Viéc dung chung véi céc chét la co chit cua alcol
dehydrogenase nhu ethanol c6 thé gy ra cac phan ung ¢6 hai nghiém trong cho tré so sinh.

- Thude ¢6 chira methylparaben, propylparaben: C6 thé gy ra cac phan tmg di ting (co thé
xay ra cham).

8. Sir dung thudc cho phu ni¥ ¢6 thai va cho con bu:

Khd ndng sinh sdan:

Khong ¢6 thong tin vé anh huong cua salbutamol trong kha néng sinh san ctua con nguoi.

Khéng ¢6 tdc dung bt loi nao dén kha nang sinh san cua dong vat.

Sit dung thudc cho phu nit cé thai:

I Chi cén nhic sir dung thube trong thai ky khi loi ich mong dgi mang lai cho ngudi me vuot

troi bét ky nguy co nao 6 thé ¢6 dbi voi phoi thai.

Theo kinh nghiém sau khi dua thubc ra thi trudng trén toan thé gi6i, cac truomg hop bét

1 thudng bam sinh khac nhau hiém gap bao gdm khe hé vom miéng va cac di tat chi da dugce
béo cdo & con cua nhirng bénh nhan duoc didu tri béng salbutamol. Mgt vai ba me trong s6

bénh nhén nay d sir dung nhiéu loai thudc khac nhau trong suét thoi ky mang thai.
Do khéng phén biét duge kiéu hinh nhat quén cua di tat va ty 1& di tat bAm sinh thuong gap la
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2 - 3 % nén mdi lién 1Lra salbutamol va di tat chua dugc xac dinh.

‘ph O\con bu:
5/ lﬁq{&ﬁg’f duge \bai tiét vao sita me nén nhitng ba me cho con bu khong nén
(. COPHAN OV

1[Lgb@lpm_\qqg do 1 cho me vuot troi bat ky kha niang nguy co nao. Chua biét
‘\é'\éﬁé’méc@gay ra tac dung bét loi cho tré so sinh hay khong.

,;(‘a ning lai xe, van hanh may moc:

Khong c6 bao cao.

10. Twong téic, twong ky, ciia thude:
Twong tic thudc:
Thuong khong nén ké don dong thoi Salbuvin véi nhitng thude chen beta khong chon loc nhu

propranolon.

Khong chéng chi dinh dung Salbuvin cho nhiing bénh nhén dang diéu tri bang thudc e ché
monoamin oxidase (MAOQOIs).

Twong ky thude:

Do khéng c6 cac nghién ciru vé tinh twong ky cua thude, khong tron 13n thude nay voi cac
thude khc.

11. Tdc dung khong mong mudn ciia thude (ADR):

Tac dung khong mong mudn liét ké dudi ddy theo hé co quan va tin sudt xuét hién. Tén sudt
xuét hién duoc dinh nghia nhu sau: rét thuong gip (> 1/10), thudng gip (> 1/100 dén < 1/10),
it gdp (= 1/1.000 dén < 1/100), hiém gap (> 1/10.000 dén < 1/1.000), rat hiém gap (<1/10.000)
bao gdm céc bdo cdo riéng biét. Nhin chung céc biéu hién rit thuong gip va thuong gip duoc
xac dinh tir sb liéu thir nghiém 1am sang. Nhing biéu hién hiém g3p va rat hiém gip thuong
dugc xéc dinh tir bdo cdo ty phat.

Réi logn hé mién dich:

Rt hiém gap: nhitng phan tng qué man bao gdm phu mach, may day, co tht phé quéan, ha
huyét ap va truy mach.

Réi loan chuyén héa va dinh dwing:

Hiém gip: ha kali huyét

Nguy co giam kali huyét nghiém trong c6 thé 1a hau qua cta viéc didu tri bang chét chi vin
beta 2.

Roi logn h¢ than kinh:

Rt thudng gap: run.

Thuong gip: dau ddu

Rét hiém giip: ting hoat dong.

Rbi loan trén tim:

Thuong gip: nhip tim nhanh, hoi hop danh tréng nguc.

Hiém gép: loan nhip tim (bao gém rung nhi, nhip nhanh trén thit va ngoai tdm thu)
Réi loan trén mach mdu:

Hiém gip: gidin mach ngoai bién.

Roi logn hé co xwong va mé lién két:
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duoc ly cuong beta thoang qua.

Giam kali huyét c6 thé xay ra khi dung salbutamol qué liéu, do d6 nén theo di ndng d6 kali
huyét thanh.

Nhiém acid lactic dugc bao céo trong viée két hop véi liéu diéu tri cao ciing nhu qué lidu

| trong diéu tri bang thudc chu van beta tac dung ngén, do d6 viéc theo dbi su ting nong dd
| lactat trong huyét thanh va tinh trang toan chuyén hoa (dic biét néu c6 su dai ding hodc tdi té
thém tinh trang thd nhanh mic du cac déu hiéu khac cta co thét phé quan nhu thé kho khe da
thuyén giam) c6 thé duoc chi dinh khi qu4 lidu.
Budn nén, nén va tang dudng huyét da dugc bao cdo, chi yéu & tré em va khi ding qua liéu
salbutamol qua dudng udng.
‘ Xir tri:
Céc bude xtur tri thém nén dugce chi dinh dua trén triéu ching 1am sang hoic dua theo khuyén
céo clia trung tAm chét doc qudc gia, néu co.
13. Dic tinh dwgc lwe hoc:
Ma ATC: RO3CC02
Nhom duoc ly: Thude chi van chon loc trén thu thé beta - 2 adrenergic.
Salbutamol 1a chét chu vén chon loc trén thu thé beta 2 adrenergic, & liéu diéu tri, salbutamol
tac dong trén thu thé beta 2 ctia co tron phé quan tao nén tac dung gian phé quan ngin (tir 4 -
6 gidy) trong tinh trang tic nghén dudng the.
14. Dic tinh dwgc dong hoc:
Salbutamol tiém tinh mach c6 thoi gian ban hiy tir 4 - 6 gid va duoc bai tiét mot phan qua
thin va mot phan qua chuyén hod thanh 4'-0-sulfat khong hoat tinh (phenolic sulfat), chit
chuyén hod nay ciing duoc bai tiét cha yéu qua nudc tidu.
Mot phan nhé duoc bai tiét qua phan. Sau khi tiém tinh mach, ubng hay hit, phan lén luong
salbutamol duge bai tiét trong vong 72 gid. Salbutamol lién két véi protein huyét twong
khoang 10 %.
Sau khi udng, salbutamol duoc hép thu tir duong tiéu hoa va chuyén hoa budc dau dang ké
_\ thanh phenolic sulfat. Ca phdn thudc khéng bién dbi va phan két hop duoc dao thai chu yéu
‘ qua nude tiéu. Sinh kha dung cia salbutamol dang uéng khoang 50 %.
| 15. Pi¢u kién bio quén, han ding, tidu chuin chit lwgng ciia thube:
Diéu kién bio qudn: Noi kho rao, khong qué 30 °C, tranh 4nh sang.
Han diung: 24 thang
Han dung sau khi mé& nép lo: 28 ngay.
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