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R, Prescription only

Composition:
Salbutamol (as sulfate), 20mg;
erand propellant up to

Each inhalation contains 0,1
mg (100 1g) of salbutamol,

Caution:
itis dangerous to exceed the
recommended dose.
Pressurised can. Do not
puncture or break. Do not bur,
even when empty, Avoid
storage in direct sunlight or
heat. Store below 30°C.Do not
es

Keep outout of the reach and sight

iproduct subject to
iical prescription.

Read the package leoflet
ore use.

Use in inverted position.

búinhaler does not contain

Registered at the Spanish
Dreg Agency as nr.52404

6
Manufacturer hy:

Laboratorio orto S.A.
Baronesa de Malda,
08950 ESPLUGUES bếi
(Barcelona) Spain/Espagne  P
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Salbutamol inhaler
for oral inhalation

200 doses

Shake well before use

      

  

 

R¿ Thuốc bán theo don

        Pra Salbutamal Inhaler

Salbutamol 100ug/liểuxit để hít dang

khí dung

Thành phẩn: chai 10mL có chứa
Salbutamol (dang Sulphate) 20mq;

Tá dược và chat đẩy vừa đủ 10mL
Mối nhát xịt chứa 1001g Salbutamol

Bảo quản:

Tránh ánh nẵng mặt trởi trựctiếp.
Bảo quản dưới 300.
Không được dé dang.

Chỉ định, cach dùng, chống chỉ
đỉnh, thần trong, và các thông tin

khác: Xin xem tờ hương dẫn sử

dung

Tiêu chuẩn: Dược điển Anh 2013

Để xa tẨm taycủa trẻ em.
Đọc kỹ hướng dẤ) sử dụng trước
khi ding. | .
Ông hít nh amg chua CPCs

tí xuất nộ lÿ Ban Nha boi:
Laboratorio Aldo-Unión, 5.A.
Baronesa de Maldá, 73
08950 ESPLUGUES DE LL.

A (Barcelona) Spain/Espagne
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Thuốc kê đơn

inhaler

Salbutamol sulfate

200 doses

For oral inhalation
Pour inhalation buccale

Shake well before use
Agifer avant l’emploi

CFC free
Laboratorio Aldo-Union, S.A.
ESPLUGUES DE LL. (Barcelona) Spain
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R, Thuốc kê đơn
ĐỀ xa tầm tay trẻ em. Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng, nếu cần thêm thông tin

xin hôi ý kiến bác sĩ.

PRO SALBUTAMOL INHALER

Salbutamol 100 ng/ xịt để hít, khí dung

Thành phần
Mỗi chai xịt 10 mL có chứa:

Salbutamol (dạng Salbutamol sulphat); 20 mg

Tá được: Axit oÍeie; ethanol ;1,1,1,2-tetrafluorethane (HFA - 134a).

Dạng bào chế Khí dung

Dược lực học „ .
Salbutamol có tác dụng chọn lọc kích thích các thụ thé beta (c6 6 co trơn phê quân, cơ tử cung,

cơ trơn mạch máu) và ít tác dụng tới các thụ thể beta: trên cơ tìm nên có tác dụng làm giãn phế

quản, giảm cơn co tử cung và Ít tác dụng trên tỉm.

Dược động học ˆ . . .
Tác dụng giãn phê quản xuất hiện sau 2 - 3 phút, tôi đa từ 5 đến 15 phút và kéo dài 3 - 4 giờ.

Nồng độ thuốc trong huyết tương thấp, đạt tối đa trong vòng 2 - 4 giờ. Khoảng 72% lượng thuốc

hít vào đào thải qua nước tiểu trong vòng 24 giờ, trong đó 28% không biến đổi và 44% đã

chuyên hóa. Nủa đời thải trừ của thuốc là 3,8 giờ. Do nồng độ thuốc trong huyết tương thấp nên

dang khí dung ít gây tác dựng không mong muốn hơn dạng viên hoặc tiêm. Do đó, dang khí dung

có thể dùng được ở người bệnh cường giáp, loạn nhịp tim,rối loạn tuần hoàn mạch vành, tăng

huyết áp, đái tháo đường, người bệnh đang dùng thuốc ức chế enzym monoamin oxydase.

Chí định . . . , . |
Điều trị triệu chứng của hen phê quản, co thái phê quản và/hoặc tắc nghẽn đường hô hập có thê

hồi phục.

Phòng ngừa trong trường hợp như co thắtphế quản do gắng sức và tiếp xúc với chất gây dị ứng

không thể tránh khỏi.
Điều trị cơn hen nặng, cơn hen ác tính. Viêm phế quản mạn tính, giãn phế nang.

Liền lượng, cách đùng và đường dùng

Liều lượng:

Liều dùng chỉ định theo từng cá thể.
 

» Người lớn (bao gồm cả người cao tuổi): cất cơn hen do co thất phế quản cấp tính và các

triệu chứng của bệnh hen suyễn ngăt quãng, một lần hít (190ng salbutamol)£6 thể duge

xem như là một liều. Có thể được tăng lên đến 2 lần hít nếu đáp ithg hong đủ. Liều tối

đa là hai lần hít, ba hoặc bốn lần một ngày. )V

 

Để phòng ngừa các triệu chứng hen gây ra do các chất gây dị úng hoặc do gắng sức, một

hoặc hai lần hít nên được thực hiện trước 10-15 phút.

©— Trẻ em: cắt các triệu chứng hen suyễn cấp tính bao gdm co thắt phế quản hoặc trước khi

tiếp xúc với chất gây dị ứng hoặc tập thể dục, một lần hít (100g). Phải dùng nhiều lần

hơn nếu đáp ứng không đủ. Liều dùng hàng ngày tối đa là 100ug, bốn lần hívngày.

Liều lượng hoặc tần suất sử dụng thuốc chỉ được tăng lên khi có ý kiến của bác sĩ

 

Cách dùng: Tuân thủ đây ẩu các bước sau:

 

Package leaflet Trang 1ciaS
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19.

11.

12.

13.

Tháo nắp (hình 1), kiểm tra kỹ bên trong và bên ngoài miệng

thôi của ống hít để đảm bảo chúng hợp vệ sinh.

Khi sử dụng ống thuốc lần đầu tiên hoặc khi đã không được

sử dụng trong nhiều ngày, nên lắc đều trong vài giây (hình 2)

và xịt vào không khí để đảm bảo chai xịt hoạt động tốt. Trong

trường hợp sử dụng thường xuyên và nhiều lần thì nên đọc kỹ

các hướng dẫn sau:

Lắc ống thuốc (như trên).

Giữ ống hít theo hướng thẳng đứng, đáy bình hướng lên. Đặt
ngón tay cái ở phần đáy ngay dưới miệng thổi, đầu ngón tay

trỏ hay ngón giữa ở đáy bình kim loại (như hình vẽ).

Thở ra tối đa như có thê để đây hết không khí nhiều nhất có
thể ra khỏi từ phổi, nhưng không được thở vào miệng thổi.

Đưa ống thuốc vào miệng theo vị trí hiển thị trong hình (hình

3).

Miệng thổi phải được đặt vào giữa hai hàm răng và các môi

phải ngậm lại quanh miệng thổi mà không cắn nó.

Hít vào qua miệng càng sâu càng tốt, bệnh nhân phải ấn bình

xuống để phóng thích một nhát phun trong khi vẫn tiếp tục

hít vào.

Bạn nên nhấn chai hít theo chiều mũi tên như hình vẽ (hình

4), trong khi bạn đang hít vào.

Di chuyển ống thuốc từ miệng của bạn và bỏ ngón tay ra khỏi

phần đỉnh lọ hít. Và nếu có thể thì giữ hơi thở (nín thở) của
bạn trong vài giây hay lâu hơn có thé.

Khi cần phải dùng cho một nhát hít khác, cần chờ trong 30

giây và lặp lại các bước từ 2 đến 9.

Sau khi dùng xong phải đậy nắp bảo vệ lại để tránh bụi bặm.
Nắp bảo vệ miệng thổi phải được đóng chặt và che quanh

đúng vị trí (hình 5).

Các thiết bị truyền động bằng miệng - ống nối của ống hít

phải được rửa định kỳ. Để làm điều đó phải tháo thiết bị
truyền động từ bình thuốc kim loại và rửa sạch với nước ấm.

Để khô và đảm bảo thiết bị truyền động không bị tắt. Không
được để bình kim loại vào nước.

Nên súc miệng với nước sau môi lần hít.

 
Hình 1

 

 

 

 

Hình 4

 

  Hình 5 AF

 

  
Nếu bác sĩ dặn bạn phải dùng 2 nhát hít, bạn phải đợi nữa phút trước khi dùng nhát tiếp theo.

Duong dùng: Đường hít

Chống chỉ định

 

Package leaflet Trang 2 của 5
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Salbutamol 100 ng được chống chỉ định cho bệnh nhân có tiền sử mẫn cảm với bất kỳ thành

phần nào của thuốc.

Cảnh báo và thận trọng khi sử dụng,

Việc điều trị hen suyễn thông thường nên theo một chương trình điều chỉnh liều từ từ, nơi đáp

ứng của bệnh nhân được kiểm soát về mặt lâm sàng bằng các xét nghiệm chức năng phổi. Các

thuốc giãn phế quản không phải là duy nhất hoặc là thuốc điều trị chính cho bệnh nhân bệnh hen

suyễn nhẹ liên tục, vừa phải, nghiêm trọng hoặc không ổn định.Hen suyễn nặng yêu cầu phải

thực hiện kiểm soát sức khỏe định kỳ bao gồm các xét nghiệm chức năng phổi, hay khi bệnh

nhân có nguy cơ lên cơn đữ đội hoặc thậm chí tử vong.

Liều lượng hoặc tần suất sử đụng thuốc chỉ được tăng lên khi có ý kiến của bác sĩ.

Việc tăng sử dụng thuốc giãn phế quản, đặc biệt thuốc có tác dung nhanh như thuốc chủ vận 2

dạng hít để làm giảm triệu chứng, được chỉ định trong trường hợp giảm khả năng kiểm soát hen

suyễn, Bệnh nhân cần được hướng dẫn để có sự tư vấn y khoa nếu điềutrịthuốcgiãnphế quản

tác dụng nhanh trở nên kém hiệu quả, hoặc ít hơn yêu cầu bình thường. Trong trường hợp này

bệnh nhân cần được đánh giá và xem xét cho nhu cầu tăng thêm điều trị kháng viêm (ví dụ như

liều cao hơn của corticosteroid dang hít hoặc phương pháp điều trị bằng corticosteroid dang

uống).

Ở những bệnh nhân được cho là ở trong tình trạng có nguy cơ, phải thiết lập việc kiểm soát

lượng sử dụng tối đa hàng ngày.

Nếu liều hiệu quả trước đây của salbutamol bằng đường hít không làm giảm nhẹ triệu chứng ít

nhất trong vòng ba giờ, bệnh nhân cần được tư vấn nên gặp bác sĩ để thực hiện thêm một số bước

cần thiết khác.Các kỹ thuật hít của bệnh nhân nên được kiểm tra.
Salbutamol 100 ug nên được sử đụng một cách thận trọng cho bệnh nhân bị nhiễm độc giáp, suy

co tim, tang huyết áp, chứng phình động mạch được biết, giảm dung nạp với glueose, bệnh tiểu

đường nặng,u tế bao ua chrom (pheochromocytoma) va dng thời sử dụng các glucoside chọn

lọc trên tim.

Bệnh nhân đang có bệnh tim nặng (ví dụ như bệnh co tim thiếu máu cục bộ, loạn nhịp tim, bệnh

cơ tim phì đại tắc nghẽn, hoặc suy tim nặng) mà cần dùng salbutamol 100g nên được cảnh báo

để được sự tư vấn của bác sĩ nếu họ có đau ngực hoặc các triệu chứng khác của bệnh tim ngày

cảng nặng hơn.

Có khả năng hạ kali máu nặng có thể là kết quả của điều trị thuốc chủ vận - B2, chủ yếu từ việc

dùng đường tiêm và quá trình chuyển từ thuốc nước thành hơi để xịt.Thận trợng {Wie bist được

khuyến cáo với hen suyễn cấp tính nặng khi hiệu ứng này có thể xảy ra bởi sự ek oxy và điều

trị đồng thời với các dẫn xuất xanthine, steroid và thuốc lợi tiểu. Nong dé kali trong‘ef

nên được theo dõi trong các tình huống như vậy.

 

'Thời kỳ mang thai và cho con bú
Thai lò:
Việc sử dụng PRO SALBUTAMOL INHALER chỉ được dùng khi bác sĩ cho rằng lợi ích

mong đợi cho mẹ lớn hơn bat kỳ nguy cơ nào có thể cho thai nhỉ.

Cha con bú:

Salbutamol có thể được bài tiết vào sữa mẹ. Việc sử dụng trong thời gian đang cho con bú cần

phải cân nhắc cẩn thận. Chưa có kết quả cho thấy liệu salbutamol có tác dụng có hại trên trẻ sơ

sinh, đo đó việc sử dụng nên được hạn chế nếu cắm thấy lợi ích mong đợi cho mẹ có khả năng

lớn hơn bất kỳ nguy cơ tiềm ẳn cho trẻ sơ sinh.

 

Tác động lên khả năng lái xe và vận hành máy móc
Trong khi đang điêu trị với salbutamol 100 wg không nên lái xe hoặc vận hành bât kỳ máy móc

nao cho dén khi bạn biết đụng nạp dược với thuốc.

 

Package Icaflet Trang 3 của 5

https://trungtamthuoc.com/drug/



Tương tác thuốc

«- Không dùng kết hợp Salbutamol 100 ng với các loại thuốc ức chế ð không chọn lọc trên

tim mạch như propranolol.

s _ Không nên sử dụng Salbutamol 100 ug đồng thời với thuốc imipramine, clorpromacine

(thuốc chống trằm cảm) và chlordiazepoxide (thuốc mê),

se _ Không nên dùng kết hợp Salbutamol 100 ng với các thuốc giảm kali máu, vì nếu dùng

chung với salbutamol thì những hậu quả sẽ nặng thêm.

Tac dụng không mong muốn

Các thử nghiệm lâm sảng, tài liệu báo cáo trong quá trình sử dụng cho thấy rằng các tác dụng
không mong muốn sau có thể xảy ra:

Tác dụng không mong muốn được liệt kê bên dưới theo hệ thống cơ quan nội tạng và tần suất.
Tần số được định nghĩa là rất phổ biến (1/10), phổ (1/100 va <1/10), không phổ biến

 

  

  

(1/1000 va <1/100), hiém (1/10,000 va <1/1000) va rat hiém gap (<1/10,000) bao gồm các báo ~
cáo được phân lập, Các tác dụng không mong muốn rất phổ biến và phd biến được xác định từ `*

các dữ liệu thử nghiệm lâm sảng. Y

Hê thống miễn dich rối loan x

Rất hiểm: Phản ứng quá mẫn cảm như phù mạch, nỗi mé day, co thắt phế quan, ha huyết áp và ING

đột quy. A
£ R x

Rôi loan chuyên hóa và dinh dưỡng 5

Hiểm: Hạ kali mau.
Co kha nang ha kali mau nang, có thê dan dén điều trị từ thuộc chủ vận Ja.

Hê thần kinh rối loạn

Phổbie Run ray, dau đầu.

Rất hiểm: Tăng động.

 

  

di loan tim

Phd bién: Nhip tim nhanh,
: Hồi hộp, tìm đập nhanh.

Rất hiểm: Rồi loạn nhịp tìm (rung nhĩ, nhịp tìm nhanh trên thất và ngoại tâm thu).

  

Rồi loan mạch

Hiểm: Giãn mạch ngoại vì,
Rồi loạn hô hã lồng ngực và trung thất. x
Rất hiểm: Co thắt phế quản nghịch lý. N

 

Với liệu pháp hô hấp khác, co thắt phế quản đối nghịch có thể xảy ra với một sự Xe thở khò
khẻngay lập tức sau khí dùng thuốc.Điều này nên được điều trị ngay với một dạngíthayAhế hoặc
thuốc giãn phếquản hít có tác dụng nhanh khác.Ong thuéc salbutamol 100 pg nén duge ngưng
ngay lập tức, nếu cần phải đánh giá bệnh nhân và thiết lập điều trị thay thế.

Rồi loan tiêu hóa

Không phố biển: Kích thích vùng miệng và họng.
Rồi loạn cơ ương và mô liên kết,
Không phổ biến: Co cơ.

Thông bảo cho bác sỹ các tắc dụng không mang muấn gặp phải khi dùng thuốc

 

 

Quá liều và xứ trí
Các đấu hiệu và triệu chúng phổ biến nhất của quá liều với salbutamol là thoáng qua những biến

cốgiántiếp về được lý do chủ vận befa, bao gdm nhịp tìm nhanh, run, tăng động vả các hiệu ứng

chuyển hóa như hạ kali máu.
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Thuốc giải độc được lựa chọn trong trường hợp quá liều với salbutamol là một tác nhân ức chế

beta chọn lọc trên tim mạch. Tuy nhiên, các thuốc ức chế beta nên được sử dụng với sự thận

trọng ở những bệnh nhân co thắt phế quản.

Hạ kali máu có thể xảy ra nếu qua liều với salbutamol. Nồng độ kali trong huyết thanh nên được

theo dõi và bố sung kali bằng đường uống, ngoại trừ những bệnh nhân hạ kali máu nghiêm trọng,

trong trường hợp này truyền tĩnh mạch có thể cần thiết.

Hướng dẫn xử trí khi quên ding salbutamol 100 pg  = ; „
Không dùng gâp đôi liêu dé bù lại liêu đã quên. HÍít liêu tiệp theo nêu cảm thây đáp ứng hoặc

trước khi cảm thấy thở ngắn, thở khò khẻ.

Hướng dẫn xử trí khi ngừng dùng salbutamol 100 pg a
Nêu ngừng dùng salbutamol 100 wg vi tinh trang bénh khéng thê kiêm soát hãy báo ngay cho bác

sĩ khi có thể.

Độ ốn định và bảo quản ,
Không nên dùng salbutamol 100 kg sau ngày hệt hạn sử dụng, được ghi trên nhãn và bao bi

carton sau chữ “HD”.Ngày hết hạn là ngày cuối cùng của tháng đó.

Bảo quản ở nhiệt độ < 30°C, tránh ánh nắng mặt trời trực tiếp và không để đông.
Nếu ống thuốc lạnh, hãy tháo bình thuốc kim loại ra khỏi bộ phận truyền động bằng nhựa và làm
ấm thuốc trong tay một vài phút trước khi sử dụng. Không bao giờ sử dụng bất kỳ cách nào khác

để làm âm thuốc.

Ống hít chứa áp suất bên trong.Không được đục thủng, là

trông rỗng.

   

  

Cảnh báo đặc oie ve hủy bỏ thuốc -

Hãy hỏi dược sĩ của bạn làm thế nào để bỏ thuốc khi k

này sẽ giúp bảo vệ môi trường.

Quy cách đóng gói

Bình nhôm kín được nén áp suất chứa khí dung có gắn với một van đo liều, được |Ñhg vào trong
một bộ phận truyền động băng nhựa. Hộp 1 chai 10mL. TUQ. CUC TRUONG

Hạn dùng: 36 tháng kể từ ngày sản xuất P.TRƯỞNG PHÒNG
  

 

  
  

     

Tiêu chuẩn: Dược điển Anh 2013.

Nhà sản xuất „
LABORATORIO ALDO-UNION, S.A

Baronesa de Malda, n°73

08950 Esplugues de Llobregat

Barcelona —Tây Ban Nha

cổ PHẦN
DƯỢC PHẨM

Net Thự ere. Ih
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