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TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DUNG THUOC 

@'I‘hmfic này chỉ dùng theo đơn thuốc 

DUNG DỊCH KHÍ DUNG 

ATISALTOLIN 
“Dé xa tam tay trẻ em 

“Đọc kỹ hướng dén sử dụng trước khi dùng ” 

THANH PHAN 

ATISALTOLIN 2,5 mg/2,5 ml ATISALTOLIN § mg/2,5 ml 

Hoạt chất Salbutamol.. 

(Dưới dạng Salbutamol sulfat) (Dưới dạng Salbutamol sulfat) 

.2,5 mg | Salbutamol 5,0 mg 

Tá dược: Natri clorid, nước cất pha tiêm. 

Vừa đủ 1 ông 

Dạng bào chế Dung dịch khí dung 

Mô tảsảnphẩm | Dung dịch trong suốt, không màu hoặc màu vàng nhạt. 

CHỈ ĐỊNH 

Sử dụng cho người lớn và trẻ em từ 4 tuổi trở lên dé: 

Điều trị chứng co thắt phé quản mạn tính không đáp ứng với liệu pháp thông thường. 

Diều trị hen suyễn nặng cấp tính. 

LIÊU DÙNG VÀ CÁCH DÙNG N 

Liều dùng 

Nguwoi lớn 

2,5 mg - 5 mg/lần, tối đa 4 lằn một ngày. Có thể dùng dén 40 mg mỗi ngày dưới sự giám sát 
nghiêm ngặt tại bệnh viện. 

Trẻ em 

Trẻ em từ 12 tuổi trở lên: Liều dùng như người lớn. 

Trẻ em từ 4 dén 11 tuổi: 2,5 mg - 5 mg/lần, tối đa 4 lần một ngày. 

Trẻ em dưới 4 tudi: Nên dùng các dạng bào chế khác thích hợp hơn. 

Trẻ dudi 18 tháng tuổi: Hiệu quả lâm sàng của salbutamol dạng khí dung thì không chắc chắn. 
Liệu pháp bd sung oxy nên được xem xét vì có thể xây ra tình trạng thiểu oxy thoáng qua. 

Cách dùng 

Dung dịch khí dung Atisaltolin chỉ dùng để hít, được hít vào bằng miệng dưới sự hướng ddn 
của bác st thông qua máy phun sương phù hợp như may phun khi dung, 6 ống chữ T hay ống 
nội khí quản. 

Dung dịch khí dung Atisaltolin được bào chế dé st dụng không pha loãng. Tuy nhiên, nếu cần 
thời gian sử dụng kéo dài (hơn 10 phú0 thì có thé pha loãng băng dung dịch tiêm NaCl 0,9%. 

Không được tiêm hoặc uống dung dịch khí dung, 

Không nên tự ý mua và sử dụng thiét bị phun khí dung tại nhà dé điều trị hen suyễn cấp tính 

cho trẻ em và thanh thiều niên. 
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Chỉ các bác sĩ chuyên khoa về hô hấp mới nên chỉ định và quản lý lâm sàng việc sử dụng máy 
phun sương và các thuôc xông khí dung tại nhà đề điều trị hen suyén câp tính ¢ trẻ em và thanh 

thiều niên. 

Trẻ em phải được hướng dẫn đầy đủ việc sử dụng thiết bị đúng cách và khi sử dụng phải có 
sự giám sát của người lớn. 

Phải liên hệ hỗ trợ y tế khẩn cấp với các biện phé\plcé’p cứu khi các triệu chứng hen suyễn trở 
nên tram trong hơn, ngay cả khi có sự hoi phục ngăn hạn sau khi sử dụng dung dịch khí dung 
theo chỉ định. 

CHÓNG CHI ĐỊNH 

Quá mẫn với salbutamol hoặc bất kỳ thành phần nào của thuốc. 

Không sử dụng dung dịch khí dung Atisaltolin để ngăn chuyén dạ sớm không biến chứng hay 
doa sảy thai. 

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC 

Dung djch khí dung Atisaltolin chỉ dùng d& hit, được hit vào bằng miệng và không được tiêm 

hoặc uông. 

Ở những bệnh nhân hen suyen nặng hoặc hen không ồn định, thuốc giãn phé quản khong phai 
là liệu pháp duy nhất hoặc điều trị chính. Ở những bénh nhân này, cần phải có đánh giá lâm 
sàng định kỳ như xét nghiệm chức năng phm vi có nguy cơ tái phát cơn hen nặng có thể dẫn 
đến tử vong, cần phai cân nhắc điều trị bằng corticosteroid hít liều cao hoặc corticosteroid 
dường uông. 

Nén cảnh báo những bệnh nhân đang fflềq trị tại nhà nếu ‘(llfiy dap ứng với thuốc giảm hoặc 
thời gian tác dụng giảm, khi muôn tăng lidu lượng hoặc tân suat sử dụng thì phải hỏi ý kiến 
bác sĩ. 

Bệnh nhân đang được điều trị bépg dung dịch khí dung salbutamol cũng 5:6 lhf: được cho dùng 
các dạng bao chê khác của thuộc giãn phê quản dạng hit tác dụng ngăn đề làm giảm triệu 

chứng. Việc tăng sử dụng các thuốc giãn phế quản chủ vận B2 tác dụng ngắn dạng hít để làm 
giảm triệu chứng, cho thấy việc kiểm soát con hen đang xấu di. Bệnh nhân nên được đánh giá 
và cân nhắc dé bắt đầu sử dụng và tang liều corticosteroid dang uống hoặc hit. 

Những con hen kịch phát nặng phải được điều trị theo cách thông thường. 

Salbutamol nên sử dụng thận trọng ở những bệnh nhân nhiễm độc giáp. 

Có thể gặp các tác dụng trên tim mạch khi sử dụng các thuốc cường giao cảm, kể cả salbutamol. 
Có một số bằng chứng từ dữ liệu sau khi lưu hành và các y văn về việc xảy Ta thiéu máu cục 
bộ cơ tìm có liên quan tới salbutamol nhưng hiém gặp. Những bệnh nhân mắc bệnh tim nặng 
(như bệnh tim thiéu máu cục bộ, rối loạn nhịp tim, hay suy tim nặng) đang dùng salbutamol 
nên được cảnh báo về việc cần đi khám y tế néu họ thầy bị dau ngực hoặc các triệu chứng khác 
của bệnh tim tién trién xấu di. Cần thận nong khi đánh giá các triệu chứng như khó thở hay 
đau ngực vì các triệu chứng đó có thể có ngudn gốc từ hô hấp hay tim mạch. 

Salbutamol nên được sử dụng. cần thận & những bệnh nhân được biết đã sử dụng liều lượng 

lớn các loại thuộc cường giao cảm khác. 

Nguy cơ hạ kali huyết nghiêm trong có thể là kết qua của việc điều trị bằng chất chủ vận p2, 
chủ yếu bằng đường tiêm và khí dung. Cần đặc biệt thận trọng đối với trường hợp hen nặng 
cấp tính do tác dụng phụ này có thể tăng lên khi điều trị ket hợp với các dẫn xuất xanthin, 
steroid, thuốc lợi tiéu và khi thiếu oxy huyết. Nên theo dõi nồng độ kali huyết ¢ những trường 
hợp này. 

(non[> như các d… chủ vận thụ thé _8 adrenergic khác, salbutamol có thé gây ra các thay đồi 
dmycn hoá có hồi phục như tăng nồng độ glucose trong máu. Bệnh nhân đái tháo đường có 
thé không bù đắp được sự gia ting glucose máu này và đã có báo cáo về sự nhiễm toan ceton. 
Téc dụng này có thể tăng lên khi dùng kèm các corticosteroid. 
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Nhiễm toan lactic đã được báo cáo khi dùng liều cao các chất chủ vận B tác dụng ngắn dang 
khí dung và dùng đường tĩnh mạch, chủ yéu ở nhưng bệnh nhân đang được điều trị cơn hen 
kịch phát cấp tính. Nong độ lactat tăng có thể đẫn dén khó thở và tang thông khí bù, có thể bi 
hiểu nhằm là dấu hiệu của việc điều trị hen thất bại và dẫn dén việc gia tăng điều trị bằng chất 
chủ vận B tác dụng ngắn một cách không phù hợp. Do đó, nên khuyen cáo bệnh nhân theo dõi 

sự tăng nồng độ lactat huyết thanh và hậu quả nhiễm toan chuyển hoá trong trường hợp này. 

Dã có báo cáo bệnh glôcôm góc đóng cấp tinh & một số ít bệnh nhân dùng k;ct hợp salbutamol 
dang khí dung va ipratropium bromid. Do đó nên thận trọng khi sử dung k&t hợp salbutamol 
dang khí dung với thuốc kháng cholinergic dạng khí dung khác. Bệnh nhân cần được hướng 
dẫn day đủ de sử dung ding cách và cảnh báo không được dé dung dich hoặc sương khi dung 
dính vào mắt. 

Như các liệu pháp điều trị dạng hít khác, co thắt phế quản nghịch lý có thể xuất hiện, làm gia 
tang tức thì triệu chứng thở khò khè sau khi dùng thuốc. Nên được điều trị ngay bằng dạng 
chế phẩm khác hoặc một. thuốc giãn phc quản dạng hít tác dụng nhanh khác. Ngừng sử dụng 
Atisaltolin ngay và néu cần thay thế bằng một thuốc giãn phế quản tác dụng nhanh khác dé sử 
dụng uep 

SỬ DỤNG THUỐC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VA CHO CON BÚ 

Phụ nữ có thai 

Cân nhắc sử dụng thuốc trong thời kỳ mang thai. nếu lợi ích đạt được lớn hơn bất kỳ nguy cơ 
có thể xây ra đối với thai nhi. Có rất ít dữ liệu về tính an toàn của salbutamol trong giai đoạn 
đầu thai kỳ & người, nhưng trong các nghiên cứu trên động vật đã có béng chứng về một số 

tác dụng có hại dối với thai nhi ở liều rất cao. 

Phụ nữ cho con bú 

Vi salbutamol có thể bai tiết qua sữa mẹ, chưa biét salbutamol trong sữa mẹ có gây ra tác dụng 
bất lợi cho trẻ sơ sinh hay không nên việc dùng thuộc ¢ phụ nữ cho con bú không được khuyên 
cáo trừ khi lợi ích đạt được lớn hơn bât kỳ nguy cơ có thê xảy ra đôi với trẻ sơ sinh. 

ẢNH HƯỚNG CỦA THUOC LÊN KHA NĂNG LÁI XE, VAN HÀNH MÁY MÓC 
Salbutamol có thể gây ra các tác dụng không mong muon thường gặp như run, nhức dau chong 
mặt, nhịp tim nhanh, và tác dụng không mong muốn ít gặp như chuột rút, đánh nong ngực, 
tăng hoạt động, rpl loan nhip tim (rung nhi, nhip nhanh trén thất, ngoại tâm thu). Neg thuốc 

gây ảnh huong đên khả năng lái xe, vận hành máy móc thì khi đó không nên dùng thuốc. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUOC 

Tuong tác thuốc: Khuyến cáo không kết hợp salbutamol với thuốc ức ché B không chọn lọc 
như propranolol. 

Tương ky: Không áp dụng. 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUON CỦA THUOC (ADR) 

Các tác dung không mong muốn sau đây được báo cáo với các tần suất tương ứng: Rất lhường 
gặp (ADR > 1/10), thường gặp (1/100 < ADR < 1/10), it gặp (1/1.000 < ADR < 1/100), hiém 
gặp (1/10.000 < ADR < 1/1.000), rất hiém gặp (ADR < 1/10.000) và không biét (không thể 
ước tinh ”f,df’,,h-",”,‘ff” có): 

Rối loạn hệ cơ quan TAn suất Tác dụng không mong muốn 

Réi loạn hệ miễn dịch Rết hiém gdp | Phan ứng quá mẫn (Phù mạch, nổi mày đay, 
co thắt phế quản, hạ huyết áp, truy mạch) 

Rối loạn d1uyếu hóa và | Hiém gặp Hạ kali huyet (Hạ kali huyet nglncm trọng 

dinh dưỡng có thể là kết quả của việc điều trị bằng chất 
chủ vận ñ2) 
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Không biét Nhiễm toan lactic. 

Réi loạn hệ thần kinh Thường gặp - | Run, nhức dầu. 

Rất hiém gặp, | Tăng hoạt dong. 

Rối loạn tim Thường gặp |\ Nhịp tim nhanh. 

It gap Đánh trống ngực. 

Rdt hiém gặp | Rỗi loạn nhịp tim (Rung nhĩ, nhịp nhanh 
trên that, ngoại tâm thu) 

| Không biét Thiéu máu cơ tim cục bộ. 
rR : A > n 

Roi loạn mạch máu Hiém gặp Giãn mạch ngoại vi. 

Rối loạn m3Ihấp, lồng ngực | Rdr hiém gap | Co thắt phế quản nghịch lý. 
và trung that 

Rối loạn tiêu hóa Ít gặp Kich ứng miệng và cổ họng. 

Rối loạn cơ xương và mô | # gặp Chuột rat. 
liên kết 

Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ những phan ứng có hại gặp phải khi sử dụng 
thuốc. 

QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 

Các dấu hiệu và triệu chứng chính của quá liều với salbutamol là các ủếq cố thoáng qua qua 
trung gian dược lý chât ch}l vận B, dié{l hinh là nhịp Ụn1 nhanh, đánh trông ngực, run, ting ¬% 

động và các tác động chuyển hoá bao gồm hạ kali huyết và nhiễm toan lactic. S 

Quá liều salbutamol có thể gây ha kali huyết, cần theo dõi nồng độ kali trong huyết thanh. x 

Đã có báo cáo về nhiễm toan lactic sau khi dùng liều cao cũng như quá liều chất chủ vận Biác M 
dụng ngăn, do đó trong các trường hop quá liều có thê cân chi định theo dõi độ tăng lactat N 
huyết ự1anh và hậu quả qhiéxn toan chuyén héa (dặc biệt nêu có thở nhanh kéo dài hoặc ngày /\Ặ 

cang xâu đi mặc dù đã hét các dau hiệu co that phê quản khác như thở khò khè). >⁄ 

CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC LÝ 

Dược lực học 

Nhóm dược lý: Các adrenergic dạng hit, thuốc chủ vận thụ thể B2-adrenergic có chọn lọc. 

Ma ATC: R03AC02 

Cơ chê tác dụng 

Salbutamol là chất chủ vận chọn lọc trên thụ thể B2. Ở liều điều trị, salbutamol có tác dụng 
trên các thụ thể B2 của cơ phế quản, có tác dụng giãn phế quan ngắn (từ 4 - 6 giờ), và khởi 
phát nhanh (trong vòng 5 phút) trong tắc nghẽn đường thở có hồi phục. Với tác dụng khởi phát 
nhanh, salbutamol thích hợp dùng dé điều trị và ngăn ngừa cơn hen suyễn. 

Dược động học 

Tiếp thu 

Sau khi dùng đường hít, khoảng 10 dén 20% liều dung đến được duong hô háp dưới. Phần còn 
lại được giữ lại trong thiết bị khí dung hoặc lắng đọng tại vùng miệng - hầu, nơi lhuoc được 
nuốt vao. Phần lắng đọng trên đường dẫn khí được hấp thu vào mô phổi và vòng tuần hoàn 
nhưng không được chuyén hoá & phoi. 

Phân bố 

Salbutamol liên kết với protein huyết tương khoảng 10%, 
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Ơ1szển hóa 

Khi đến hé tuần hoàn, salbutamol được chuyén hoá & gan và được đào thải chủ yếu qua nước 
tiêu, dưới dạng không đôi và dạng phenolic sulfat. 

Phần nuốt vào từ liều hít dược hấp thu qua đường tiêu hoá và phần lớn được chuyén hoá bước 
dau thành phenolic sulfat. 

Thải trừ 

Ca dạng thuốc không thay đổi và dạng liên hợp đều được thải trừ chủ yếu qua nước tiểu. Mot 
phần nhỏ được bài tiết qua phân. Sau khi dùng một liều salbutamol đường hít, hầu hết lượng 
salbutamol được thải trừ trong vòng 72 giờ. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp 5 ống, 10 ống, 20 ống x 2,5 ml. 

BẢO QUAN: Nơi khô ráo, nhiệt độ không quá 30°C, tránh ánh sáng. 

HẠN DÙNG: 36 tháng ké từ ngày sản xuất. 

TIÊU CHUAN: TCCS. 
Séan xuất tại nhà máy: 

CÔNG TY CỎ PHAN DƯỢC PHAM AN THIÊN 

Lô C16, Đường Số 9, KCN Hiệp Phước, Xã Hiệp Phước, Huyện Nhà Bè, TP Hồ Chí Minh 

TP. Hồ Chí Mmh ngay 12 tháng 10 năm 2022 

uyễ Ho3⁄ng Phương Thio 
:7p."003⁄ 
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