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HƯỚNG DẪN SỬ DUNG THUOC 
Rx — Thuốc này chi dùng theo đơn thuốc 

1.Tênhue Á\ [ERBUTALIN DHT 5 
2. Các déu hiệu lưu ý và khuyến cáo khi dùng thuốc: 
“pé xa tầm tay tré em” 
“Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng” 
3. Thành phần công thức thuốc: M3i viên nén chứa: 
Thành phan dược chdt: Terbutalin sulfat...............5mg 

Thành ffl1ần td dược: Lactose monohydrat 200 mesh (GranuLac® 200) 

cellulose (Heweten 101), povidon K30, magnesi stearat. 
4. Dạng bào chế: Viên nén. 
M3 tả dạng bào ché: Viên nén hình trụ, màu trắng đến trắng ngà, 1 mặt có vạch bẻ, thành 

và cạnh viên lành lặn. 

5. Chỉ định: 
Chỉ định giãn phé quản: Terbutalin là một chất chủ vận B2-adrenergic chọn lọc được khuyen 

cáo dùng để làm giảm và ngăn ngừa co that phế quản trong hen phe quản và các rôi loan 

phế quản phc›l khác mà trong đó co thắt phe quản là một yêu tố phức tạp. 

6. Cách dùng, liều dùng: 
6.1. Cách dùng: Thuốc dùng đường uéng. 

6.2. Liều dùng: 

Khi sử dụng như liệu pháp duy trì, bệnh nhân cũng nên được điều trị d(‘)ng thời với liệu pháp 
chong viêm tối ưu như corticosteroid dạng hit, thuốc đối kháng thụ thể leukotrien. 

Thuốc có thời glan tác dụng từ 7 - 8 giờ. Do đó, khoảng cách tối thiéu được khuyen cáo giữa 

các lần dùng thuốc là 7 giờ.. 
- Người lớn: Trong 1- 2 tuần đầu tiên, dùng liều 2 s5mg (1⁄2 viên) x 3 lằn/ 24 giờ. Liều sau 

đó có thể được tăng lên 5mg (1 viên)x3 lần/ 24 giờ để đạt được hiệu qua giãn phé quản đầy 

đủ. 
- Người cao tuổi: Liều dùng như người lớn. 

- Trẻ em (7-15 tuổi): Liều khởi đầu thường là 2,5mg (1⁄2 viên) x 2 lần/ 24 giờ. Tuy nhiên, 

ở một số bệnh nhân, có thể cần tăng liều tới 2,5mg (1/2 viên) x 3 lần/ 24 giờ. 

7. Chống chỉ đmh 
Người quá mẫn với terbutalin sulfat hoặc bat ky thanh phan nào của thuốc. 

8. Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc: 
- Đối với tht cả các chất chủ vận B2-adrenergic nên thận trọng & bénh nhân nhiễm độc tuyến 

gidp. 
- Ảnh hưởng trén tim mạch có thể gặp phải với các thuốc cường giao cảm, bao gom cả 

terbutalin sulfat. Có một số bằng chứng từ dữ liệu hậu marketing và tài liệu đã được công 

bd về việc thiéu máu cơ tim có liên quan đến chất chủ vận beta. 
- Do tác dụng kích thích co bóp cơ, chất chủ vận B2 không nên dùng cho bệnh nhân mắc 

bệnh cơ tim phì đại. 
- Bệnh nhân mắc bệnh tim nặng tiềm 4n (như bệnh tim thiéu máu cục bộ, rồi loan nhịp tlm 
hoặc suy tim nặng) đang dùng terbutalin sulfat nên được cảnh báo dé tìm kiếm tư vấn y tế 
nếu họ bị đau ngực hoặc có các triệu chứng khác của bệnh tim nặng hơn. 
- Can chú ý để danh giá các triệu chứng như khó thở và đau ngực vi chúng có thể có nguồn 

goc từ hô hap hoac tim. 

- Do tác dụng lam tang duong huyel của thuốc chủ vận B2, nén các kiểm soát đường huyết 

bd sung được khuyến cáo khi bắt đầu điều trị trên bệnh nhân đái tháo đường. 
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- Ha kali máu nghiêm trong có thể là kết qua của thuốc chủ vận B2. Cần đặc biét thận trọng 
trong trường hợp hen cấp tinh nặng vi các nguy cơ liên quan có thể tăng do thiếu oxy. Tác 

dụng hạ kali máu có thể được tăng cường bởi các phương pháp điều trị đồng thời. Nên theo 
dõi nong độ kali huyet thanh trong những tình huống này. 
- Bệnh nhân hen suyên dai dẳng cần điều trị duy trì bằng thuốc chủ van B2 cũng nên được 

điều trị chống viêm tối ưu với corticosteroid dạng hít, thuốc đối kháng thụ thể leukomen 

Những benh nhân này can du'orc khuyen nen t1ep tục 11€L| phap chong vxem sau 

chống vxem) Cac đợt hen cấp nghlem trong nén duoc điều trị như một thw 
theo cách thông thường. 
- Thuốc có chứa lactose monohydrat: Không nên sử dụng thuốc cho bệnh rt 

nạp lactose, chứng thiéu hụt lactase Lapp hoặc rồi loạn hấp thu glucose-galactỒSt 
9, Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú: 

* Thời kỳ mang thai: 
Mặc dù không có tác dụng gây quái thai đã được quan sát thấy trên động vật hoặc bệnh 

nhân, thuốc chỉ nên được dùng thận trọng trong 3 tháng đầu của thai kỳ. 
Điều trị duy trì béng thuốc chủ vận B2 đường udng cho bệnh hen va các bệnh phéi khác nén 

thận trọng khi sử dụng vào cuối thai kỳ do có thể gây ra tác dụng giảm co. 

* Thời kỳ cho con bú: 
Terbutalin được bài tiết vào sữa mẹ, nhưng ở liều điều trị gần như không xảy bất kỳ tác 

dụng nào trên trẻ sơ sinh. . 
Ha đường huyet thoáng qua đã được báo cáo ở tré sinh non sau khi me được điều trị bằng 

thuốc chủ vận B2. 
10. Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc: 
Thuốc không gây ảnh hưởng hoặc ảnh hưởng không đáng kể đến khả năng lái xe và vận 

hành máy móc. 
11. Tương tác, tương ky của thuốc: 

* Tương tác của thuốc: 
- Các chất chẹn beta (bao gom cả thuốc nhỏ mét), đặc biệt là các chất chen beta không chọn 
lọc như propranolol, có thé ức chế một phan hoặc toan b tác dụng của thuốc chủ vận beta. 

Do đó, TERBUTALIN DHT 5 và các thuốc chẹn beta không chọn lọc không nên được sử 
dụng dbng thời. Thận trong khi dùng thuốc cho những bệnh nhân nhận dùng các thuốc kích 

thích thần kinh giao cảm khác. 
- Thuốc gây mê halogen: Nên tránh gây mê bằng halothan trong khi đang điều trị bằng thuốc 
chủ vận B2 vì nó làm tăng nguy cơ rôi loạn nhịp tim. Thuốc gây mê halogen khác cũng nên 

được sử dụng thận trọng cùng với thuốc chủ vận B2. 
- Các tác nhân làm suy giảm kali và hạ kali máu: Do tác dụng hạ kali máu của chất chủ vận 
beta nên cần thận trọng sử dụng dong thời TERBUTALIN DHT 5 với các thuốc _ gây suy 
giảm kali huyết thanh (như thuốc lợi tidu, methyl xanthin và corticosteroid) làm trầm trọng 
thêm nguy cơ hạ kali máu sau khi đã đánh giá cân thận lợi ích - nguy cơ đặc biệt liên quan 
dén việc tăng nguy cơ rồi loạn nhịp tim phát sinh do ha kali máu. Hạ kali máu cũng dẫn đến 

độc tính digoxin. 
* Tương ky của thuốc: 

Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với các 
thuốc khác. 

12. Tác dụng không mong muốn của thuốc: 
- Tóm tắt hồ sơ an toàn: 
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Mức độ các tác dụng khong mong muốn phụ thuộc vào liều va đường dùng. Hầu hét các 
phản ứng bât lợi là đặc trưng của amin gi?o cảm. Ị’hz'^1n lớn các tác dụng này có thể đảo 
ngược một cách tự nhiên trong vòng 1-2 tuân dau điêu trị. 
Tan suat của các tác dụng không. mong muốn là thấp & liều khuyến cáo. 

- Các tác dụng không mong muôn sau được liệt kê theo hệ cơ quan và tẤg 

thường gặp (ADR > 1/10); thường gặp (= 1/100, < 1/10): ít gặp (> 1/1.00 1/ fflỌ 
gặp (> 1/10.000, < 1/1.000); rất hiém gặp (< 1/10.000), chưa rõ (chưa thé ltó tintfodusfré 
dữ liệu đã có). 2\ HÀ TÂY /s 

Hệ cơ quan Tan suất Tác dụng không mong muSH o3— 9 

Rỗi loạn hệ miễn dịch Chưa rõ ^ Các phản ứng quá mẫn gồm phừ TC CÓ 

thắt phế quản, hạ huyết áp và đột quy 
Rối loạn chuyển hoá và | Thường gặp Hạ kali máu 

dinh dưỡng. 
R&i loạn tâm thần Chưa rõ ^ Rối loạn gidc ngủ và rồi loạn hành vi như 

kích động và bồn chồn 

R&i loạn hệ thần kinh Rất thường gặp | Run 
[ Đau đầu 

Rồi loạn tim Thường gặp Nhịp tim nhanh 
Đánh trống ngực 

Chưa rõ ^ Loạn nhịp tim như rung tâm nhĩ, nhịp thất 

nhanh, ngoại tâm thu 

Thiéu mau cơ tim 
R loạn mạch Chưa rõ ^ Giãn mạch ngoại biên 
Rối loạn hô hấp, lồng ngực | Chưa rõ ^ Co thắt phế quản nghịch lý * 

và trung thất 

Rỗi loạn tiêu hoá Chưa rõ ^ Buồn nôn 
Kích ứng miệng và cổ họng 

Rồi loạn da và mô dưới da | Chưa rõ ^ Mg day 
Phat ban 

| Rối loạn cơ xương và mô | Thường gặp Co thắt cơ 

liên kết” 
^ Báo cáo tự phát trong dữ liệu hậu marketing và do đó tần suất là chưa rõ. 
* Trong những trường hợp hiém gặp, thông qua các cơ chế không xác định, co thắt phế quản 

nghịch lý có thể xảy ra với triệu chu-ng kho khè ngay sau khi hít vào. Trường hợp này can 
được điều trị ngay lập tức với thuốc giãn phế quản khởi phát nhanh. Nên ngừng diéu trị bằng 

TERBUTALIN DHT 5 và đánh giá lại sau khi bắt đầu một liệu pháp thay thé. 
#Mot vai bệnh nhân cảm thấy căng thang, điều này cũng do ảnh hưởng trén cơ xương và 

không phal do kích thich trực tiếp hệ thần kinh trung ương. 

13. Quá liều và cách xử trí: 
- Triệu L‘hlmg 
+ Nhức đầu, lo lang, run rầy, buồn nôn, chuột rút, đánh trống ngực, nhịp tim nhanh, rối loạn 

nhịp tim. Hạ huyết áp đôi khi xay ra. 
+ Kết quả xét nghiệm: ha kali mau, tăng đường huyết và nhiễm toan lactic đôi khi xảy ra. 

- Cách xử tri: 
+ Trường hợp nhẹ và vừa: Giảm liều. 

+ Trường hợp nặng: Rửa dạ dày, dùng than hoạt. Theo dõi cân bằng acid - base, dudng 
huyết va chất điện giải, đặc biệt là nông độ kali huyét thanh. Theo dõi nhịp tim và huyết áp. 
Nên khắc phục những thay đổi về chuyen hoá. Một thuốc chẹn beta chọn lọc (như 

metoprolol) được khuyen cáo dé điều trị rôi loan nhịp tim gây suy giam huyết động. Thuốc 
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chen beta nén duoc sử dung thận trọng vì khả năng gây co thắt phế quản: thận trọng với 

bệnh nhân có tiền sử co thắt phế quản. Sự giảm qua trung gian B2 trong sức cản mạch máu 

ngoại biên góp phan đáng ké vào việc giam huyết áp, mở rộng thé tích. 
14. Đặc tính dược lực học: 

Nhóm dược lý: Chất chủ vận B2 chọn lọc, mã ATC: R03C C03. 
Terbutalin là một chất kích thích B2- adrenerglc chọn lọc có tác dụng dược lý sau;Z 90397 
- Ở phổi: giãn phế quản, tăng độ thanh thải niém mạc, ức chế phù né và có la ¡ ij 
dị ứng. 
- Ở cơ xương: Kích thích vận chuyén Na*/ K* và cũng gy ra giảm các cơn c,t afy 
ở cơ co thắt chậm. e 

- O cơ tử cung: Ức ché co bop tử cung. 

- Ở hệ thần kinh trung ương: Lượng nhỏ qua được hàng rào máu não ở liều điều 
ưa nước của phân tử. 
- Ở hệ tim mạch: Sử dụng terbutalin gây ra ảnh hưởng trên tim mạch qua trung gian thụ thể 

2 & các động mạch ngoại biên và tim, như ở những người khỏe mạnh, 0,25 - 0,5mg duong 
tiêm có liên quan đến việc tăng cung lượng tim (lên tới 85% so với kiểm soát) do tăng nhịp 
tim và thể tích đột quy 16n hơn. Tăng nhịp tim có thể do sy kết hợp của phản xạ nhịp tim 

nhanh do giảm sức cản ngoại biên và tác dụng thay ddi nhịp tim trực tiếp của thuốc. 

15. Đặc tính dược động học: 
Các thông số dược động học cơ bản được đánh giá ở người sau khi dùng đường uống với . 

liều điều trị: 
Liều uống: 

+ Thanh thải qua thận: 1,925 ml/phút (nam). 
+ Thanh thải qua thận: 2,32 ml/phút (nữ). 
Đường cong nồng độ/ thời gian trong huyết tương sau khi dùng tiêm tĩnh mạch được đặc 

trưng bởi pha phân phối nhanh, pha loại bỏ trung gian và pha loại trừ muộn. 

Sinh khả dụng: 
Thirc ăn làm giảm sinh khả dụng đường uống (trung bình 10%). 
Sinh khả dụng lúc đói khoảng 14 - 15%. 

Chuyén hoa: 
Chất chuyen hóa chính sau khi dùng đường uong 1a dang lién hợp sulfat và cũng có thể tìm 

thấy một số dạng liên hợp glucuronic trong nước tiểu. 

Thải trừ: 

Thời gian bán thải được xác định sau khi dùng một liều và nhiều liều (giá trị trung bình 
khoảng 16 - 20 giờ). 

16. Quy cách đóng gói: 
Hộp 6 vỉ x 10 viên nén, kèm theo tờ hướng dẫn sử dụng thuốc. 
17. Điều kiện bảo quản, hạn dùng, tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: 
Bảo quản: Nơi khô, nhiệt độ dưới 30°C. 
Hạn dùng: 24 thang ké từ ngày sản xuất. Không được dùng thuốc đã quá hạn dùng. 

Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS. 
18. Tên, địa chỉ của cơ sở sản xuất thuốc. ì 
Tôn cơ sở sin xuất: CÔNG TY CO PHÀN DƯỢC PHAM HÀ TÂY 
Địa chỉ: T6 dân phố số 4, P. La Khê, Q. Hà Đông, TP. Hà Nội 

DT: 024.33522203 FAX: 024.33522203 

ĐPT:024.33824685 . FAX: 024.33829054 
Hotline: 024.33 522525 
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