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4 - Mau nhãn hộp chứa 2 vi 
2 - Mẫu nhãn vi chứa 10 viên nón 
(Só lô SX, Han dùng được dập nỗi trên vi) 

Bảo quản: 
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a \* r CÔNG TY CO PHAN DƯỢC PHAM AN THIÊN 
AN THIEN PHARMA 314 Bông Sao, Phường 5, Quận 8, TP. Hồ Chí Minh MẪU VỈ, HỘP ĐĂNG KÝ LÀN ĐÀU 

4 - Mẫu nhãn hộp chứa 3 vi 
2 - Mau nhãn vi chứa 10 viên nén 
(S6 lô SX, Hạn dùng được dập nỗi trên vi) 

ve all 

Bao quan: 
Nơi khô ráo, nhiệt độ không quá 30°C, tránh ảnh sảng. 

ĐỀ XA TÁM TAY TRẺ EM : 

GMP - WHO 

utaline sulfate 
5 mg 

VIEN NEN 
Hộp 3 vỉ x 10 viên 

CONG TY CO PHÁN DƯỢC PHAM AN THIÊN 
314 Bang Sao, Phường 5, Quận 8, TP. Hồ Chí Minh 
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car CONG TY CO PHAN DƯỢC PHAM AN THIÊN 
AN THEN PHARMA 314 Bông Sao, Phường 5, Quận 8, TP. Hồ Chí Minh 

4 - Mẫu nhãn hộp chứa 5 vi 
2 - Mẫu nhãn vỉ chứa 10 viên nén 
(Số 16 SX, Hạn dùng được dập nỗi trên vi) 

MAU Vi, HỘP ĐĂNG KY LAN DAU 

g
8
:
 
%
 
S
 

H
a
n
 d
u
n
 

£
 
b
ã
 

Bảo quả 
Noi khô ráo, nhiệt độ không quá 30°C, tranh ảnh sảng. 

DE XA TÁM TAY TRE EM 
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ras “ v , 

= Sa Bông Seo, phường s cuạn TP not MAU Vi, HỘP ĐĂNG KY LAN DAU 

4 - Mẫu nhãn hộp chứa 10 vỉ 
2 - Mẫu nhãn vi chứa 10 viên nón 
(Só lô SX, Hạn dùng được dập nỗi trên vi) 

edf© 
taline sulfate 

59mg 
VIEN NEN 

Hộp 10 vi x 10 viên 

CONG TY CO PHAN DƯỢC PHAM AN THIÊN 
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wa) CONG TY CO PHAN DƯỢC PHAM AN THIEN 
AN THIEN PHARMA 314 Bông Sao, Phường 5, Quận 8, TP. Hồ Chí Minh MẪU NHAN, HOP DANG KY LAN DAU 

1 - Mau nhãn hộp chứa 1 chai 30 viên nén 
2 - Mâu nhãn chai 30 viên nén 

Tiêu chuẩn: TCCS 

ĐÈ XA TAM TAY TRE EM 
BOC KY HUONG DAN SUP DUNG 
TRƯỚC KHI DUNG 

Sản xuất tại loa hi EF 
CONG TY CO PHAN DƯỢC AN THIÊN 

Lô C16, Đường sé 9, KCN Hiệp Phước, 
Huyện Nhà Bè, Tp.Hồ Chí Minh 

Bao quản: Nơi khô rao, nhiệt độ không 
Thành phần: quá 30°C, tránh ánh sáng. 
Terbutaline sulfate.................. 5mg : 
Tá dược vừa đủ 1 viên. Tiêu chuẩn: TCCS 

Chỉ định - Chống chỉ định - Liều SĐN:........c- 

dùng và cách dùng - Thận trọng - DE XA TAM TAY TRE EM 
Tác dụng không mong muốn và ĐỌC KỸ HƯỚNG DAN SỬ DỤNG 
các thông tin chi tiết khác: Xem trên TRƯỚC KHI DÙNG 
tờ HDSD kèm theo. 

Sản xuất tại nhà Hài 
CÔNG TY CÒ PHÀN DƯỢC AN THIÊN 

L6 C16, Đường số 9, KCN Hiệp Phước, 
Huyện Nhà Bè, Tp.Hồ Chí Minh 

Số lô sản xuất: 
Ngày sản xuất: 

Hạn dùng: 

Ngày 2A. Tháng Jd. Năm L020 

IÁM ĐÓC NHÀ MÁY 
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war CÔNG TY CO PHAN DƯỢC PHAM AN THIÊN 
a 314 Bông Sao, Phường 5, Quan 8, TP. Hồ Chi Minh MẪU NHAN, HOP DANG KY LAN DAU 

4 - Mau nhãn hộp chứa 1 chai 60 viên nén 
2 - Mẫu nhãn chai 60 viên nén 

Tiêu chuẩn: TCCS 

DE XA TAM TAY TRE EM 
ĐỌC KY HƯỚNG DAN SỬ DUNG 
TRƯỚC KHI DUNG 

SLSX: 
up 
AD 

Sản xuất tại kg hại đề 
CỜNG TY CÒ PHẦN DƯỢC AN THIÊN 

L6 C16, Đường số 9, KCN Hiệp Phước, 
Huyện Nhà Bè, Tp.Hồ Chí Minh 

Bảo quản: Nơi khô ráo, nhiệt độ không 
Thành phần: quá 30°C, tránh ánh sáng. 
Terbutaline sulfate.................. 5 mg : 
Tá dược vừa đủ 1 viên. Tiêu chuân: TCCS 

Chỉ định - Chống chỉ định - Liều SĐN:.......... 

dùng và cách dùng - Thận trọng - ĐẺ XA TÀM TAY TRẺ EM 

Tác dụng không mong muốn và ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG 
các thông tín chỉ tiết khác: Xem trên TRƯỚC KHI DÙNG 
tờ HDSD kèm theo. 

Sản xuất tại nhà mảy: 
CÔNG TY CÒ PHÀN DƯỢC Ha Ben THIÊN 

Lô C16, Đường số 9, KCN Hiệp Phước, 
Huyện Nhà Bè, Tp.Hồ Chi Minh 

Số lõ san xuất: 
Ngày sản xuất: 

Hạn dùng: 

8, TP. Hỗ Chi Minh 

Ngày 2À. Tháng Jd. Năm 220 

IÁM ĐÓC NHÀ MÁY. |. 
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war CONG TY CO PHAN DƯỢC PHAM AN THIEN 
AN THIEN PHARMA 314 Bông Sao, Phường 5, Quận 8, TP. Hồ Chi Minh MAU NHAN, HOP DANG KY LAN DAU 

1 - Mẫu nhãn hộp chứa 1 chai 100 viên nén 
2 - Mâu nhẫn chai 100 viên nén 

Tiêu chuẩn: TCCS 

DE XA TAM TAY TRE EM 
ĐỌC KỸ HUONG DAN SỬ DUNG 
TRƯỚC KHI DUNG 

SLSX: 
HD: HH: 

CONG TY CO PHAN DƯỢC AN THIEN 
18 C16, Đường số 9, KCN Hiệp Phước, 

Huyện Nhà Bè, Tp.Hồ Chí Minh 

Bảo quản: Nơi khô ráo, nhiệt độ không 
Thành phần: quá 30°C, tránh ánh sáng. 
Terbutaline sulfate.................. 5mg of 
Tá dược vừa dit 1 viên. Tiêu chuẩn: TCCS 

Chỉ định - Chống chỉ định - Liều SÐK:...................... 
dùng và cách dùng - Thận trọng - ĐẺ XA TÀM TAY TRẺ EM 
Tác dụng không mong muốn và a Vị ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG 
các thông tín chí tiết khác: Xem trên TRƯỚC KHI DÙNG 
tờ HDSD kèm theo. 

Sản xuất tại nhà máy: 
CONG TY CO PHAN DƯỢC oe Copper 

L6 C16, Đưỡng sé 9, KCN Hiệp Phước, 
Huyện Nhà Bè, Tp.Hỗ Chi Minh 

Số lô sản xuất: 
Ngày sản xuất: 

Hạn dùng: 

PHAMAN THIEN 
18, TP. Hỗ Chi Minh 

CÔNG TY 
CỔ PHAN ý 
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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC 

B) thse i dn Viên nén ECOTALINE 
DE XA TAM TAY TRE EM 

DOC KY HUONG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG 

THUOC NAY CHÍ DUNG THEO DON THUỐC 

THANH PHAN 

ECOTALINE 2,5 mg ECOTALINE 5 mg 

Hoạt chất | Terbutaline sulfate .............2,5mg_ | Terbutaline sulfate ............ 5 mg 

Ta dược Vừa du 1 viên. 

(Lactose, microcrystalline cellulose, croscarmellose sodium, colloidal ¿ 

silicon dioxide, magnesium stearate). 

DANG BAO CHE: Vién nén. 

Mô tả sản phẩm: Viên nén tròn mau trắng. 

CHỈ ĐỊNH 62 

Đối với giãn phế quản: Terbutaline là chất chủ vận betaa- adrenergic chọn lọc được khuyến cáo fx 7 

dé làm giảm và phòng ngừa co thắt phế quản trong hen phế quản và các rối loạn phế quản phổi | = | py 

khác mà trong đó co thắt phế quan là một yếu tố gây trầm trọng thêm bệnh. A AN 

LIEU DUNG VA CACH DUNG Gar 

Khi được sử dụng như liệu pháp duy tri, bệnh nhân cũng nên được sử dụng liệu pháp chống 

viêm tôi ưu như corticosteroid đường khí dung, chat đôi kháng thụ thê leukotriene. 

Viên nén Ecotaline có thời gian tác dụng từ 7 đến 8 giờ. Do đó khoảng thời gian giữa hai lần 

dùng thuốc được khuyến cáo tối thiểu là 7 giờ. 

Liều dùng 

Người lớn: Trong 1 - 2 tuần đầu tiên, nên dùng liều 2,5 mg x 3 lần trong 24 giờ. Sau đó có thê 
tăng liêu lên 5 mg x 3 lân trong 24 giờ dé đạt được hiệu quả giãn phê quản đây đủ. 

Người cao tuổi: Dùng liều như người lớn. 

Trẻ em (7 - 15 tuổi): Liều khởi đầu thường là 2,5 mg x 2 lần trong 24 giờ. Tuy nhiên, ở một 
số bệnh nhân, có thé cần tăng liều lên 2,5 mg x 3 lần trong 24 giờ. 

Cách dùng 

Dùng đường uống. 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH 

Quá mẫn cảm với bất kỳ thành phần nào của thuốc. 

CẢNH BAO VÀ THẬN TRỌNG KHI DUNG THUOC 

Đối với tat cả các thuốc chủ van beta; nên sử dụng thận trọng ở những bệnh nhân bị nhiễm 
độc tuyên giáp. 

Các tác dụng trên tim mạch có thé được quan sát thấy khi sử dụng các thuốc cường giao cảm, 
bao gôm cả terbutaline. Có một vai băng chứng từ dữ liệu, của thuôc sau khi được đưa ra thị 

trường đã chỉ ra thiêu máu cơ tim cục bộ liên quan đên chât chủ vận beta. 

Do hiệu ứng co cơ đương tính của thuốc chủ vận betaa, những thuốc này không nên được sử 

dụng ở những bệnh nhân bị bệnh cơ tim phì đại. 
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Bênh nhân mắc các bệnh tim nặng tiềm ấn (ví dụ như bệnh tim thiếu máu cục bộ, rối loạn 

nhịp tim hoặc suy tim nặng), khi sử dung Ecotaline nên được hướng dẫn phải thông báo cho 
bác sĩ nếu bị đau ngực hoặc các triệu chứng của bệnh tim nặng lên. 

Cần chú ý đánh giá các triệu chứng như khó thở, đau ngực, vì chúng có thể có nguồn gốc từ 

bệnh hô hap hoặc bệnh tim mach. 

Do tác dụng tăng đường huyết của thuốc chủ vận beta, nên kiểm soát đường huyết trên bệnh 
nhân đái tháo đường ngay từ khi mới sử dụng thuốc. 

Sử dụng chất chủ van beta có thé gây ha kali máu nghiêm trong. Đặc biệt than trong trong 

cơn hen suyén nặng cấp tính vì nguy cơ liên quan có thể tăng lên đo thiếu oxy. Tác dụng hạ 
kali máu có thể tăng cường nếu điều trị đồng thời với các thuốc có nguy cơ làm giảm kali 

máu khác (xem Tương tác, tường ky của thuốc). Nên theo dõi nồng độ kali huyết thanh trong 

những trường hợp này. 

Bệnh nhân hen suyén dai dang cần được điều trị duy trì băng thuốc chủ vận beta cũng nên 

được điều trị chống viêm tối ưu, ví dụ như dùng corticosteroid đường khí dung, thuốc đối 

kháng thụ thé leukotriene. Những bệnh nhân này được khuyến cáo gếp tục dùng liệu pháp 
chống viêm sau khi sử dụng Ecotaline ngay cả khi các triệu chứng giảm. Nếu các triệu chứng 

vẫn tồn tại hoặc nếu phải tăng liều thuốc chủ vận bctaa, điều này cho thấy tình trạng bệnh về 

cơ bản đã xấu đi, cần đánh giá lại liệu pháp điều trị. Cần xem xét các yêu cau điều trị bổ sung 
(bao gồm tăng liều thuốc chéng viêm). Những đợt hen suyén kịch phát nặng nên được điều 

trị khẩn cấp theo cách thông thường. 

Cảnh báo tá được 

Thanh phan tá được có chứa lactose, bệnh nhân có van dé di truyền hiếm gặp như không dung 

nap galactose, thiếu Lapp lactase hoặc kém hấp thu glucose-galactose không nên dùng thuốc 

này. 

SỬ DỤNG THUÓC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ 

Phụ nữ có thai 

Mặc dù chưa quan sát thấy các tác dụng gây quái thai trên động vật hoặc người, thận trọng khi 

dùng Ecotaline trong 3 tháng dau thai kỳ. 

Nên thận trọng khi điều trị duy trì bằng thuốc chủ vận betar đường uống trong bệnh hen suyễn 

hoặc các bệnh phôi khác cho phụ nữ trong giai đoạn cuôi của thai kỳ vì tác dụng giảm co bóp 

tiêm tàng. 

Phụ nữ cho con bú 

Terbutaline được tiết vào sữa mẹ, nhưng ở liều điều trị khó Xây ra bất kỳ tác dụng không mong 
muôn nào đôi với trẻ sơ sinh. Đã có báo cáo về hạ đường huyết thoáng qua ở trẻ sơ sinh và trẻ 

sinh non sau khi sử dụng thuôc chu vận betaz2 ở me. 

ANH HUONG CUA THUOC LÊN KHẢ NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC 

Thuốc không có hoặc có ảnh hưởng không đáng kể lên khả năng lái xe va vận hành máy móc. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CUA THUỐC 

Tương tác thuốc 

Các thuốc chẹn beta (bao gồm cả thuốc nhỏ mắt), đặc biệt là các chất chẹn beta không chọn 

lọc như propranolol, có thê ức chê một phân hoặc toàn bộ tác dụng của thuôc kích thích beta. 

Do đó terbutaline và các thuốc chen beta không chọn lọc thường không nên sử dụng đông thời. 

Terbutaline nên được sử dụng thận trọng ở những bệnh nhân sử dụng thuốc cường giao cam 

khac. 

Thuốc gây mê halogen: Nên tránh gây mê bằng halothane trong khi điều trị bằng thuốc chủ 
vận betaa, vì có thé làm tăng nguy cơ rồi loạn nhịp tim. Nên thận trọng khi sử dụng các thuốc 

gây mê halogen khác cùng với chất chủ vận betaa. 
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Các tác nhân gây ha kali máu: Do tác dụng ha kali máu của thuốc chủ van beta, dùng đồng 

thời terbutaline với các tác nhân hạ kali máu như thuốc lợi tiểu, methyl xanthine và 

corticosteroid làm tram trọng thêm nguy cơ hạ kali máu, nên sử dụng thận trọng sau khi đã 

đánh giá can thận các lợi ích và rủi ro liên quan đặc biệt là nguy cơ gia tăng rôi loạn nhịp tim 
phat sinh do hạ kali máu. Ha kali máu cũng dẫn đến nhiễm độc digoxin. 

Tương ky: Không áp dụng. 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN CỦA THUÓC 

Các tác dụng không mong muốn sau đây được báo cáo với các tần suất tương ứng: Rat thường 

gdp (ADR 2 1/10), thường gap (1/100 < ADR < 1/10), it gap (1/1.000 < ADR < 1/100), hiém 
gap (1/10.000 < ADR < 1⁄1.000), rat hiếm gặp (ADR < 1/10.000) và không biết (tần suất 

_— không thé được ước tính từ dit liệu có sẵn): 

Hệ cơ quan Tần suất Tác dụng không mong muốn 

Rối loạn hệ miễn dịch Không biết Phản ứng quá mẫn bao gồm phù mạch, co 
thắt phế quản, hạ huyết áp. 

Rối loạn chuyển hóa và Thường gặp Hạ kali máu 

dinh dưỡng 

Rối loạn tâm thần Không biết Rối loạn giác ngủ và rối loạn hành vi như 
kích động, bôn chôn. 

Rối loạn hệ thần kinh Rất thường gặp | Run ray, đau dau. 

Rối loạn tim mạch Thường gặp Nhịp tim nhanh, đánh trồng ngực. 

Không biết Chứng loạn nhip tim ví dụ rung tâm nhĩ, 
nhịp tim nhanh trên that và ngoại tâm thu. 

Thiếu máu cơ tim cục bộ. 

Rối loạn mạch máu Không biết Giãn mạch ngoại biên. 

Rối loạn hô hấp, lồng | Không biết Co thắt phế quản nghịch lý* 

ngực và trung thât 

Rối loạn tiêu hóa Không biết Buồn nôn, kích ứng miệng và cé họng. 

Rối loạn da và mô dưới |_ Không biết Mày đay, phát ban. 

da 

Rối loạn co xương vài Thường gặp Co thắt cơ. 

mô liên kêt 

* Trong một số ít trường hợp, thông qua các cơ chế không xác định, co thắt phế quản nghịch 

lý có thể xuất hiện với tình trạng khò khè gia tăng ngay sau khi hít. Khi đó nên điều trị ngay 
lập tức bằng thuốc giãn phế quản dạng hít tác dụng nhanh và ngắn. Nên ngừng. điều trị 

Ecotaline ngay, bệnh nhân nên được đánh giá và thay thế phương pháp điều trị nếu cần thiết. 

THÔNG BAO NGAY CHO BAC SĨ HOẶC DƯỢC SĨ NHUNG PHAN UNG CO HAI GAP 

PHAI KHI SU DUNG THUOC 

QUA LIEU VA CÁCH XU TRÍ 
Qua liéu 
Các triệu chứng có thé xảy ra: nhức dau, lo lắng, run ray, buồn nôn, chuột rút, đánh trồng ngực, 

nhịp tim nhanh, rối loạn nhịp tim, đôi khi xảy ra hạ huyết áp. Kết quả xét nghiệm: hạ kali máu, 

tăng đường huyết và đôi khi xảy ra nhiễm toan lactic. 

Cách xử trí 

Trường hợp nhẹ và vừa: Giảm liều. 

Trường hợp nặng: Rửa dạ dày, dùng than hoạt tính, xác định cân bằng acid-base, đường huyết 
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và chất điện giải, đặc biệt là nồng độ kali huyết thanh. Theo dõi nhịp tim va huyết áp. 

Nên sử dụng thuốc chen beta chọn lọc trên tim (ví dụ: metoprolol) để điều trị rỗi loạn nhịp tim 

gay suy giảm huyết động. Nên thận trọng khi sử dụng thuốc chẹn beta ở bệnh nhân có tiền sử 
co thắt phế quản vì khả năng gây ra co thắt phế quản. 

CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC LÝ 

Dược lực học 

Nhóm được lý: Thuộc chủ vận thụ thé beta-adrenergic chọn lọc. 

Mã ATC: R03CC03 

Cơ chế tác dụng: Terbutaline là một chất kích thích có chon lọc trên thụ thé betaz có các tác 
dụng dược lý sau: 

Trong phối: Giãn phế c quản, tăng thanh thải chất tiết nhầy, ú tre c chế phù nề và A tác dụng chống di 

ứng. 

Trong cơ xương: Kích thích sự vận chuyển Na°/K và cũng gây ra sự suy giảm các cơn co thắt 
vùng hạ vi ở cơ co rút chậm. 

Trong cơ tử cung: Uc chế các cơn co tử cung. 

Trong hệ than kinh trung ương: Do tính ưa nước cao nên ở liều điều trị thuốc ít đi qua hàng 
rào máu não. 

Trong hệ tim mạch: Terbutaline có tác dụng trên hệ tim mạch thông qua trung gian thụ thể 
betaa tại động mạch ngoại biên và tim, ví dụ ở những người khỏe mạnh, tiêm dưới da 0,25 - 
0,5 mg terbutaline có liên quan đến sự gia tăng cung lượng tim (tăng tới 85% so với đối chứng) 

do tăng nhịp tim và thé tích tâm thu lớn hon. Sự tăng nhịp tim có thé là do kết hợp của nhịp 
tim nhanh phản xạ thông qua giảm sức cản ngoại biên và tác dụng làm nhanh nhịp tim trực 
tiếp của thuốc. 

Dược động học 

Sinh khả dụng: Thức ăn làm giảm sinh khả dụng sau khi uống (trung bình 10%). Giá trị này 
đạt được lúc đói là từ 14 - 15%. 

Chuyến hóa: Chất chuyên hóa chính sau khi uống là liên hợp sulfate và cũng có thể tìm thấy 
một sô liên hop glucuronide trong nước tiểu. 

Thai trừ: Khi sử dụng thuốc đường uống ở liều điều trị, độ thanh thải thận ở nam giới: 1,925 
ml/phút, nữ giới: 2,32 ml/phút. 

Thời gian bán thải cuối được xác định sau khi dùng một liều và nhiều liều có giá trị trung bình 
thay đổi trong khoảng 16 — 20 giờ. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 

Hộp 2 vi, 3 vi, 5 vỉ, 10 vỉ x 10 viên. 

Hộp 1 chai 30 viên, 60 viên, 100 viên. 

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

HAN DUNG: 36 tháng kế từ ngày sản xuất. 

TIEU CHUAN: TCCS. 
Sản xuất tại nhà máy: 

CÔNG TY CO PHAN DƯỢC PHAM AN THIÊN 
Lô C16, Đường Số 9, KCN Hiệp Phước, Huyện Nhà Bè, TP Hồ Chí Minh 

TPA Š Chí MÌỀh, ngày 26 tháng 12 năm 2020 

côxcGIẤM ĐÓC NHÀ MÁY- 
Cô PHAN NH: 
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