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Dung dich khi dung

Salbutamol
2,5 mg/2,5 mi

Hop 5 éng x 2,5 mi

Khéng dugc tiém \

A1)
CONG TY GO PHAN DLFG'C PHAM AN THIEN
ANTHIEN Prarsen 314 Bong Sao, Phudng 5, Qudn B, TP, HA Chi Minh

Dung dich khi dung

liSa ;olln

Thanh phin: Salbutamol ...........cc.coocoovvrvvesriere, 25mg
(Duéi dang Salbutamol sulfat)
Ta dwge vira 80 2,5 ml.

Chi djnh - Chéng chi dinh - Lidu ding va cich ding - Than
ng - Téc dyng khéng mong muén va céc théng tin chi
iot khac: Xem trén t& HDSD kém theo.

Bio quan:
Noi khé rée, nhigt d6 khéng qua 30°C, trénh &nh sang.
Tidu chudn: TCCS SO s

BE XA TAM TAY TRE EM.
DOC KY HPONG DAN S(F DUNG TRUO'C KHI DUNG.

Sén xudt tai nha may:
CONG TY CO PHAN DUQ'C PHAM AN THIEN
L6 C18, B.s6 9, KCN Hiép Phuec, H. Nha B&, Tp.HCM

ILNERIRAR

Dung dich khi dung

SH16 san xult:
Ngty sén xult:
Han ding:
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MAU HOP PANG KY LAN PAU

Salb
2,5 mg/2,5 ml

Dung dich khi dung

Thanh phin: Salbutamol ...................oooooovrrereeern. 25mg
(Cugi dang Salbutamol sulfat)

Ta dugc vira §3 2,5 ml.

Chi djnh - Chéng chi djnh - Lidu diing va céch ding - Than
trong - Tac dung khéng mong mudn va cic théng tin chi
tiét khéc: Xem trén t& HDSD kém theo.

Bio quan:
Noi khé réo, nhigt 45 khéng qué 30°C, trénh 4nh sang.
Tiéu chudn: TCCS s

DE XA TAM TAY TRE EM.
DQC KY HUGONG DAN SIF DUNG TRUGG KHI DUNG.

tisS ___lg_lln-

Hép 10 6ng x 2,5 ml

Khong duegc tiém \
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~——Satbutamol
2,5 mg/2,5 mi

Dung dich khi dung

Hép 20 éng x 2,5 ml

Khéng dwoc tiém \

mﬂ—“ GONG TY CO PHAN DUFG'C PHAM AN THIEN
ANTHIEN PHARMA 314 Béng Sao, Phudmg 5, Quin 8, TP HA Chi Minh

Dung djch khi dung

Thanh phiin: SaBUAMON w.....evve e 25mg
(Duwéi dang Salbutamol sulfat)
Té duwgre vira di 2,5 mi.

Chi dinh - Chéng chi djnh - Libu dung va céch ding - Than

Mﬂ..n ._.nnuc:u53&:3:&5:@:4»2090:&.::3_
khéc: Xem trén t& HDSD kém theo.

Béo qudn:
Nei khé réo, nhiét @6 khéng qua 30°C, tranh 4nh séng.
Tiéu chudn: TCCS B0

DE XA TAM TAY TRE EM.
BOC KY HUONG DAN SUF DYNG TRUG'C KHI DUNG.

Sén xuat tai nha may:

CONG TY CO PHAN DWPQ'C PHAM AN THIEN
Lo C16, .55 9, KCN Hiép Phuéce, H. Nha Be, Tp.HCM

Wi

Dung djch khi dung

5415 sdn xudt:
Ngay san xuét:
Han ding;




TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

®Thué’c nay chi dimg theo don thuéc
DUNG DICH KHI DUNG

ATISALTOLIN

“Dé xa tam tay tré em"
“Doc ki hidng dan sir dung trieée khi dimg”

THANH PHAN

ATISALTOLIN 2,5 mg/2,5 ml ATISALTOLIN 5 mg/2,5 ml
Hoat chét Salbutatio). i 2,5 mg | Salbutamol..........cccninniinn. 5,0 Mg

(Dudi dang Salbutamol sulfat) (Dudi dang Salbutamol sulfat)

Ta dwge: Natri clorid, nudc cat pha tiém.
Vira du 1 6ng

Dang bao ché Dung dich khi dung

M ti san phim | Dung dich trong sudt, khong mau hojc mau vang nhat.
CHI DINH
Str dung cho ngudi Iém va tré em tir 4 tudi tror 1én dé:

Diéu tri chimg co thit phé quan man tinh khong dép tmg vai liéu phép thong thudng.
Diéu tri hen suyén ning cép tinh.

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Liéu dung

Nguwoi lon

2.5 mg - 5 mg/lan, toi da 4 lan mdt ngay. C6 thé dung dén 40 mg mdi ngdy dudi sw gidm sat
nghiém ngét tai bénh vién,

Tré em

Tré em tir 12 tudi tro 1én: Liéu ding nhw nguoi 1én.

Tré em tir 4 dén 11 tudi: 2,5 mg - 5 mg/lan, t6i da 4 1in mot ngay.

Tré em dudi 4 tudi: Nén ding cac dang bao ché khac thich hop hon.

Tre dudi 18 thang tudi: Hidu qua lam sang ciia salbutamol dang khi dung thi khong chic chin.
Liéu phap bé sung oxy nén duge xem xét vi ¢6 thé xay ra tinh trang thiéu oxy thodng qua.

Cich dung

Dung dich khi dung Atisaltolin chi ding dé hit, duge hit vao bing miéng dudi sy huong ddn
cla bac si thdong qua may phun swong pht hgp nhu may phun khi dung, 6 dng chit T hay éng
ndi khi quan.

Dung dich khi dung Atisaltolin dugc bao ché dé sir dung khong pha loang. Tuy nhién, néu cin
thai gian st dung kéo dai (hon 10 phat) thi co thé pha loding bing dung dich tiém NaCl 0,9%.

Khéng dugc tiém hodc udng dung dich khi dung,

Khong nén tu ¥ mua va sir dung thiét bi phun khi dung tai nha dé diéu tri hen suyén cip tinh
cho tré em va thanh thic¢u nién.
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Chi cdc béc si chuyén khoa vé ho hap mdi nén chi dinh va quén ly 1am sang viée stir dung may
phun suong va cac thuoc xong khi dung tai nha dé diéu tri hen suyén cap tinh & tré em va thanh
thiéu nién.

s 3e . x A 0 ta s P A . - ‘ 3 ¥ g i
['ré em phai dugc hudng dan day du viéc si dung thiét bi ding cach va khi sit dung phai cé
sur giam sat cua nguoi lon,
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Phai lién h¢ ho tr¢ y té khan cap vai cac bién phép cap ctru khi céc tri¢u chirng hen suyeén trég
nén tram trong hon, ngay ca khi ¢é su hoi phuc ngan han sau khi stir dung dung dich khi dung
theo chi dinh.

CHONG CHI DPINH
Quéa mén véi salbutamol hodc bét ky thanh phan nao cia thude.

Khong str dung dung dich khi dung Atisaltolin dé ngan chuyén da sém khong bién ching hay
doa say thai.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Dung dich khi dung Atisaltolin chi dung dé hit, duoc hit vao bang miéng va khong duge tiém
hodc udng.

O nhirg bénh nhéan hen suycn ning hodc hen khong 6n dinh, thude gidn phé quan kilong phai
I lidu phép duy nhét hojc diéu tri chinh. O nhiing bénh nhin ndy, cin phai c6 danh gid lam
sang dinh ky nhu xét nghiém chire ning phm vi ¢6 nguy co tai phat con hen néng c6 thé dan
dén tir vong, can phai can nhic diéu tri bang corticosteroid hit lidu cao hodc corticosteroid
dudng udng.

Nén canh bao nhimg bénh nhan dang diéu‘ tri tai nha néu ‘lhf'ly dap {mg v&i thude giam holic
thoi gian tac dung gidm, khi muon ting lieu luong hodc tan suét st dung thi phai hoi y kién
bac si.

Bénh nhéan dang duge diéu tri bang dung dich khi dung salbutamol ciing co thf: duoc cho dung
cde dang bao ché khac cua thuoe gidn phé quan dang hit tac dung ngan dé lam giam tri¢u
chung Vige tang st dung cdc thude gian phé quan chu van P2 tac dung ngén dang hit d& 1am

giam tri¢u chimg, cho thay viéc kiém soat con hen dang xau di. Bénh nhén nén dugc dénh gia
va cin nhic dé biit ddu st dung va tang liéu corticosteroid dang udng hoic hit.

Nhitng con hen kich phat nang phai dugc didu tri theo cich théng thudng.
Salbutamol nén sir dung than trong & nhimg bénh nhan nhiém déc giap.

C6 thé géip cde tae dung trén tim mach khi st dung céc thube cudng giao cam, ké ca salbutamol.
C6 mot s6 bang chimg tir dir 1iéu sau khi luu hanh va cac y van vé viée xay ra thiéu mau cuc
bg co tim ¢o lién quan toi salbutamol nhung hiém gip. Nhimg bénh nhan méc bénh tim ning
(nhu bénh tim thiéu mau cuc bo, rdi loan nhip tim, hay suy tim niang) dang dung salbutamol
nén duge canh bao vé viée can di kham y t& néu ho thay bi dau ngue hogc cac tri¢u chimg khac
ctia bénh tim tién trién xdu di. Cén than tlong khi danh gia cac tri¢u ching nhu kho tho hay
dau ngye vi cée triéu chimg d6 c6 thé c¢6 nguon goe tir hd hép hay tim mach.

Salbutamol nén duge sir dung cén than & nhitng bénh nhan dugc biét da sur dung liéu lugng
lon cac loai thude cuong giao cam khac.

Nguy co ha kali huyét nghiém trong cé lhe 1a két qua ctia viée diéu tri bang chét chu van B2,
chu yéu bang dudng tiém va khi dung. Ca an dic biét thén trong déi voi tm(mg hop hen nang
cép tinh do téc dung phu nay ¢6 thé tang 1én khi didu tri ket hop voi cac dan xudt xanthin,
steroid, thude loi tidu va khi thiéu oxy huyét. Nén theo dai ndng do kali huyét & nhimg truong
hop nay.

(non;, nhu cac chat chu van thy thé P adrenergic khéc, salbutamol ¢6 thé gay ra céc thay doi
chu}ul hoé ¢6 hodi phuc nhu ting ndng do glucose trong mau. Bénh nhdn dai thao duong c6
thé khong bu dap dugc su gia ting glucose méu ndy va da cé bdo cdo vé su nhiém toan ceton.
Tac dung nay c6 thé ting 1én khi ding kém céc corticosteroid.
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Nhiém toan lactic dd dugc bdo cdo khi dung lidu cao cdc chit chu van B tac dung ngén dang
khi dung va dung duong tinh mach, chi yéu ¢ nhung bénh nhan dang duge diéu tri con hen
kich phat cAp tinh. Nong do lactat tang c6 thé dan dén kho thd va tang théng khi bu, ¢ thé bi
hiéu nham 12 déu hiéu cua vide didu tri hen thit bai va dén dén viée g,n tang didu trj bané chét
chu van ﬁt'lc dung ngin mdt cach khong pht hop. Do d6, nén khuyen cdo bénh nhan theo doi
sy tang nong do lactat huyét thanh va hau qua nhidm toan chuyén hoa trong trudng hop nay.

Di ¢6 bao cdo bénh glocom goe dong cap tinh & mdt s6 it bénh nhan ding két hop salbutamol
dang khi dung va ipratropium bromid. Do dé nén than trong khi sir dung két hop salbutamol
dang khi dung véi thudc khéng cholinergic dang khi dung khac. Bénh nhan cin duge hudng
dan day du de str dung diing cach va canh bao khong duge dé dung dich hodc swong khi dung
dinh vao mat.

Nhur céc liéu phap diéu tri dang hit khac, co thét phé quén nghich 1y co thé xudt hién, lam gia
tang tic thi tri¢u ching tho kho khe sau khi dung thude. Nén duge didu tri ngay bang dang
ché pham khéc hoiic mot thude gian phc quan dang hit tac dung nhanh khac. Ngtmg str dyng
Atisaltolin ngay va néu can thay thé bang mot thudc gidn phé quan tic dung nhanh khac dé st
dung tiép.

SUDUNG THUOC CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU

Phu nir cé thai

Can nhéc sir dung thude trong thoi ky mang thai néu loi ich dat dugce 16n hon bt ky nguy co
¢6 thé xay ra ddi voi thai nhi. C6 rat it dit liéu vé tinh an toan cua salbutamol trong giai doan

déu thai ky & ngudi, nhung trong cac nghién ctu trén dong vat da co béng chimg vé& mot sb
tac dung c6 hai d6i voi thai nhi & lidu rit cao.

Phu nir cho con b

Vi salbutamol cé thé bai tiét qua sita me, chua biét salbutamol trong sita me cé gdy ra tac dung
bat 1o cho tré so sinh hay khong nén viéc ding thude & phu nir cho con bu khong duoc khuyén
céo trir khi lgi ich dat duge 16n hon bét ky nguy co c6 thé xay ra dbi vai tré so sinh,

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Salbutamol ¢6 thé gdy ra cac tac dung khong mong muén thudrng gap nhu run, nhirc dfiu chéng
mit, nhip tim nhanh, va tac dung khong mong mudn it gip nhu chudt rat, danh tlong ngue,

tang hoat déng, r6i loan nhip tim (rung nhi, nhip nhanh trén that, ngoai tim thu). Néu thudc
gy anh huéng dén kha nang lai xe, van hanh may moc thi khi d6 khong nén dung thudc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tic thude: Khuyén cdo khong két hop salbutamol voi thude tic ché p khong chon loc
nhu propranolol.

Twong ky: Khong ap dung.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC (ADR)

Céc tac dung khang mong mudn sau day duoc bdo cdo véi cde tin sudt tuang tmg: Ra thuong
8ap (ADR = 1/10), thuong gap (1/100 < ADR < 1/10), it gdp (1/1.000 < ADR < 1/100), hiém
gdp (1/10.000 = ADR < 1/1.000), rdt hiém gép (ADR < 1/10.000) va khong biét (khong thé
uoc tinh i dit lidu san ¢o);

Roi loan hé co quan Tiin suit Téc dung khdng mong mubn
Roi loan hé mién dich Rdt hiém gdp | Phan ung qua man (Phu mach, ndi may day,
co thét phé quan ha huyul ap, truy mach)
Réi loan chuyén héa va | Hiém gap Ha kali huyet (Ha kali huyet nghiém trong
dinh dudng ¢6 thé 14 két qua cua vig¢e dicu tri bang chat

chu vén 32)
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Khéng biét

Nhiém toan lactic.

Réi loan hé thin kinh

Thuang gdp

Run, nhirc dau.

Rdt hiém gap

Tang hoat dong.

Ribi loan tim

A -
Roi loan mach mau

Thuong gap

Nhip tim nhanh.

Ir gap

Panh tréng nguc.

Rat hiém gap

R6i loan nhip tim (Rung nhi, nhip nhanh
trén that, ngoai tam thu)

Khong biét

Thiéu mau co tim cuc bo.

Hiém géip

Gidn mach ngoai vi.

R6i loan hé hép, 1dng ngwe
va trung that

Réit hiém gap

Co that phé quan nghich 1y.

Roi loan tiéu hoa

It aap

Kich trng miéng va co hong.

Roi loan co xwong va mo

It gap

Chuot rat.

A A
lién ket

Thong bao ngay cho bdc si hodic dwgc si nhitng phan vmg co hai gip phai khi s dung
thuée.

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Céc ddu hidu va triéu chimg chinh cta qué lidu v6i salbutamol 14 céc bién ¢b thodng qua qua
trung gian duoc 1y chit cha véan p, dlen hinh l1a nhip tim nhanh, dinh trbng nguc, run, ting
dong va cac tic dong chuyén hoa bao gdm ha kali huyét va nhlem toan lactic.

Qua liéu salbutamol c6 thé gay ha kali huyét, cin theo ddi ndng dé kali trong huyét thanh.
D4 c6 bio cdo vé nhiém toan lactic sau khi ding liéu cao ciing nhu qué liéu chét chi van B téc
dung ngén, do do trong cac truong hop qud lidu c6 thé can chi dinh theo doi do tdng lactat
huyé{ thanh va hau qua r;hiém toan chuyén hoa (ddc bi¢t néu o tho nhanh kéo dai hodc ngay
cang xau di mac di da hét cac dau hiéu co that phé quan khac nhu thé kho khe).

CAC PAC TINH DUQC LY

Duge lue hoe

Nhom dwoce ly: Cée adrenergic dang hit, thude chi véan thy thé f2-adrenergic c6 chon loc.

Ma ATC: RO3AC02

Co ché tac dung

Salbutamol 1a chat chi vén chon loc trén thy thé p2. O lidu diéu tri, salbutamol ¢6 tac dung
trén cac thy the B2 cua co phé quan, co tac dung gian phé quan ngan (tir 4 - 6 gio), va khoi
phdt nhanh (trong vong 5 phut) trong tac nghén dudng tho ¢6 hi phuc. Vi tac dung khoi phat
nhanh, salbutamol thich hop dung dé di€u tri va ngan ngira con hen suyén.

Dugc dong hoc

Hdp thu

Sau khi dung dudng hit, khoang 10 dén 20% li¢u dung dén duoc duang ho hép dudi. Phan con
lai duge gitr lai trong thiét bi khi dung hodc ling dong tai ving mi¢ng_ héu, noi lhuoc duoc

nudt vao. Phén ling dong trén dudng dan khi dugc hép thu vao mé phdi va vong tuan hoan
nhung khéng duge chuyén hoa & phdi.

Phiin b6
Salbutamol lién két véi protein huyét trong khoang 10%.
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Chuyén héa

Khi dén hé tuan hoan, salbutamol dugc chuyén hod & gan va dugc dao thai chi yéu qua nuéce
ticu, dudi dang khong doi va dang phenolic sulfat.

Phan nudt vao tir lidu hit duge hip thu qua dudng tiéu hod va phan 16n duge chuyén hoé bude
dau thanh phenolic sulfat.

Thai trir

Ca dang thude khong thay déi va dang lién hop déu dugc thai trix chu yéu qua nude tidu. Mot

phan nho duoc bai tiét qua phan. Sau khi ding mot lidu salbutamol dudng hit, hiu hét luong
salbutamol dugc thai trir trong vong 72 gid.

QUY CACH PONG GOI: Hop 5 bng, 10 dng, 20 éng x 2,5 ml.
BAO QUAN: Noi kho rao, nhiét do khong qua 30°C, tranh anh séng.
HAN DUNG: 36 théng ké tit ngay san xudt.
TIEU CHUAN: TCCS,
San xuét tai nha may:
CONG TY CO PHAN DUQC PHAM AN THIEN
L6 C16, Dudmg S6 9, KCN Hiép Phude, Xi Hiép Phuée, Huyén Nha Bé, TP H6 Chi Minh

TP. HO Chi Minh, nge‘ty 12 thang 10 nam 2022
,f;;GJam Dgoc Nha Miy

DUGC PHAM

AN THJENY, )
guyén oahg Phuong Thio
Tm 00‘*\ :

5/5




