
VINSALMOL 5 

“Thuốc này chỉ dùng theo don thuốc” 

Để xa tim tay trẻ em” 

“Doc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi ding” 

Cho một ống/lọ 2,5 ml chứa: 

Thành phân dược chất: Salbutamol (dưới dạng Salbutamol sulfa0...................--: “- ̀ ... 

Thành phần tá dược: Natri clorid, dinatri edetat, dung dịch acid sulfuric 1M, nước dé pha thuốc tiêm 

VÌ CU occa 66260 22.s-cccesa decks Rania Wa Ua 01388610046868000014/0189 "¬ ¬ 25D MI 

Dang bao ché: 

Dạng bào chế: Dung dịch khí dung 

Mô tả: 

Chế phẩm là dung dịch trong không màu đến vàng nhạt, được đóng trong ống thủy tinh hàn kín, 

không rạn nút, không đen đầu hoặc dung dịch trong không màu đến vàng nhạt, đóng trong lọ thủy 

tỉnh, đậy kín bằng nút cao su, có nắp nhôm bên ngoài hoặc dung dịch trong không màu đến vàng nhạt, 

đóng trong ống nhựa hàn kín. 

pH = 3,0 + 5,0 

Quy cách đóng gói: 

Hộp 2 vi x 10 ống x 2,5 ml; 

Hộp 5 vỉ x 10 ống x 2,5 ml; 

Hộp 2 vi x 5 lọ x 2,5 ml; 

Hộp 10 lọ x 2,5 ml; 

Hộp 2 vix 5 ống x 2,5 ml; 

Hộp 4 vỉ x 5 ống x 2,5 ml; 

Hộp 6 vỉ x 5 ống x 2,5 ml; 

Hộp 10 vỉ x 5 ống x 2,5 ml. 

Chỉ định: 

- Điều trị triệu chứng cơn hen cấp tính. 

- Điều trị triệu chứng đợt kịch phát trong bệnh hen hoặc bệnh phế quản mạn tính tắc nghén còn phục 

hồi được. 

- Dự phòng cơn hen do gắng sức. 

- Thăm dò chức năng hô hấp dé kiểm tra tính phục hồi của tắc phế quản. 

Liều dùng - cách dùng: 

Cách dùng: 

- Vinsalmol 5 là dạng dung dịch khí dung dùng cho máy phun sương hoặc thông qua ống nội khí 

quản. Không được tiêm, uống. 

- Dung dịch khí dung Vinsalmol 5 được thiết kế để sử dụng là không pha loãng. Tuy nhiên, nếu thời 
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gian sử dụn kéo dài (hon 10 phút) thì có thé được pha loãng với dung dịch tiêm natri clorid 0,9%. 

Q*⁄ 

đổi dite! NG TY ^ 
a HAN 
lễ eng Has fit hị eo salbutamol. 

gử 3Mlblit triều k asain 5 mg dưới dang một liều duy nhất, Điều trị có thể được lặp lại bốn lần một 

- Điều trite hghén đường hô hấp nghiêm trọng với bệnh nhân nhập viện: Liều dùng có thể lên đến 40 

- Kfếng: có yên: b`)\ biệt về xử lý thuốc sau khi sử dụng. 

mg và phải được theo dõi giám sát chặt chẽ. 

- Với bệnh nhân điều trị tại nhà: Lợi ích của việc tăng liều cần phải được xem xét, cân nhắc so với 

nguy cơ bị suy giảm tình trạng bệnh lý tiềm An của bệnh nhân. Trong trường hợp này, đánh giá lâm 

sang cần được xem xét va liệu pháp thay thế được thực hiện khi được chỉ định. 

Trẻ em: 

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

- Trẻ em từ 4 - 11 tuổi: 2,5 - 5 mg/lần. Điều trị có thé lặp lại 4 lần/ngày 

- Trẻ em dưới 4 tuổi: Nên dùng dang bào chế khác phù hợp hon. 

Chống chỉ định: 

Quá mẫn với bất kỳ thành phan nào của thuốc. 

Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc: 

- Dung dịch khí dung Vinsalmol 5 dùng cho máy phun sương nên được thực hiện dưới sự chỉ dẫn của 

bác sĩ. Không được tiêm hoặc uống. 

- Ở những bệnh nhân hen suyễn nặng hoặc không ổn định, thuốc giãn phế quản không phải là liệu 

pháp duy nhất hoặc điều trị chính. Cần phải có đánh giá lâm sàng định kỳ như kiểm tra chức năng 

phổi vì những bệnh nhân này có nguy cơ cao của đọt cấp, thậm chí gây tử vong. Cần phải cân nhắc 

đến liệu pháp điều trị sử dung corticosteroid dang uống và/hoặc hít. Việc tăng liều sử dụng thuốc giãn 

phế quản để giảm các triệu chứng đã có báo cáo chỉ ra sự suy giảm tầm kiểm soát hen suyễn. 

- Trong những trường hợp sau, dung dịch khí dung Vinsalmol 5 nên được sử dụng thận trọng và khi 

có chỉ định rõ ràng: Rối loạn tim nghiêm trọng, đặc biệt là nhồi máu cơ tim; bệnh mạch vành, bệnh cơ 

tim phi đại và nhịp tim nhanh (do tác động của các thuốc chủ vận beta 2); cao huyết áp nặng và không 

được điều trị; phình mạch; cường giáp, bệnh tiêu đường khó kiểm soát; u tế bào hồng cầu. 

- Tự kiểm tra hằng ngày trong kiểm soát hen theo các hướng dẫn về sử dụng khí dung salbutamol và 

bất kỳ loại thuốc nào khác cần thiết cho điều trị hen phế quản là rất quan trọng để có thể theo dõi tiến 

trình của bệnh và hiệu quả của cả thuốc giãn phế quản và thuốc chống viêm. Bệnh nhân nên được 

hướng dẫn trong việc đo thường xuyên tỷ lệ lưu lượng đỉnh thở (PEFR) sử dụng máy đo lưu lượng 

đỉnh cầm tay. 

- Bệnh nhân đang điều trị bằng khí dung Vinsalmol 5 ở nhà nên được cảnh báo rằng nếu kiểm soát 

hen suyễn không được cải thiện hoặc suy giảm, hoặc nếu điều trị với thuốc giãn phế quản tác dụng 

ngắn trở nên kém hiệu quả, hoặc cần hít với lượng nhiều hơn so với bình thường có thé cần phải đánh 

giá lâm sàng lại và điều chỉnh liều cho thích hợp. Trong trường hợp này, có thể cần phải dùng thuốc 

chống viêm. Liều thuốc chống viêm có thé cần phải tăng lên hoặc uống glucocorticoid trong thời gian 

ngắn. Việc tăng liều sử dụng thuốc giãn phế quản để giảm các triệu chứng đã có báo cáo chỉ ra sự suy 
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giảm tâm kiêm soát hen suyén, có thể de dọa đến tinh mạng. Vì vậy, cân phải tìm trợ giúp y tÊ ngay. 

- Việc, Sử dựng -salbutamol ở ở bệnh nhân hen suyễn cấp tính có thê dẫn đến thiêu oxy máu. 
TN 

~suat Rit các thuốc chủ vận beta 2 tác dụng ngắn chỉ nên tăng lên theo chỉ dẫn của bác sĩ 

tiếu ‹liêù'&iẩừ g quả) "ước đó không cho thấy được tác dụng mong muốn, bệnh nhân nên được tư vẫn 

co AN. 
sh iy ê ụ ốc có thể Nguy ñ hiểm VỚI các tac dung khong mong muốn trên tim, ha kali máu, 

- Se hưng g6Öï 1 = có thé được tìm thấy 6 ' các thuốc ‹ cường giao cảm, trong đó có salbutamol. 

Có một số Bằng chứng dua ra về các hiện tượng hiếm gặp của thiếu máu cơ tim liên quan đến 

salbutamol. Bệnh nhân có bệnh tim nặng (bệnh tim thiếu máu cục bộ, loạn nhịp hoặc suy tim nặng) 

đang được điều trị bằng salbutamol cần báo ngay cho bác sĩ nếu họ cảm thấy đau ngực hoặc các triệu 

chứng khác của bệnh tim ngày càng xấu đi. Cần chú ý đánh giá các triệu chứng như khó thở và đau 

ngực, vì chúng có thể có căn nguyên của hô hấp hoặc tim gây ra. 

- Dùng khí dung Vinsalmol 5 có thé gây ra hạ kali máu. Tác dụng nay có thể tăng lên khi dùng đồng 

thời với các thuốc như xanthin, glucocorticoid, thuốc lợi tiêu và glycosid tim (digoxin). Nong độ kali 

máu cần được theo dõi. 

- Salbutamol làm tang glucose máu, cần phải đo nồng độ glucose máu ở những bệnh nhân bị đái tháo 

đường. Khi hít với liều cao, nồng độ glucose máu ở bệnh nhân đái tháo đường nên được giám sát chặt 

chẽ. 

- Việc sử dụng khí dung salbutamol kết hợp với ¡ thuốc khí dung kháng cholinergic đã được báo cáo 

gây ra bệnh glôcôm góc đóng cấp tính. Sự phối hợp này cần phải được cân nhắc, đặc biệt ở những 

bệnh nhân bị glôcôm hoặc có nguy co bị glôcôm. Bệnh nhân cần được cảnh báo. 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú: 

Sw dụng th uỗc cho phụ nữ có thai: 

Dựa trên nghiên cứu tiền lâm sàng và kinh nghiệm lâm sàng lâu dài, salbutamol đã cho thấy là không 

gây quái thai. Nếu người mẹ sử dụng salbutamol trong thời gian mang thai, nhịp tim của thai nhi có 

thé tăng lên. Như một biện pháp phòng ngừa, chỉ nên sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai khi đã cân 

nhắc thật cân thận giữa lợi ích cho mẹ và nguy cơ cho thai nhi. 

Sw dụng thuốc cho phụ nữ cho con bú: 

Salbutamol được bài tiết qua sữa mẹ. Dùng liều cao có thể gây ra tác dụng không mong muốn ở trẻ bú 

mẹ. Chỉ nên sử dụng thuốc cho phụ nữ cho con bú khi đã cân nhắc thật cân thận giữa lợi ích cho mẹ 

và nguy cơ cho trẻ. 

Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc: 

Thuốc có thể gây ra các tác dụng không mong muốn như run ray tay, bồn chon, nhức đầu, chóng mặt. 

Do đó, không nên lái xe, vận hành máy móc hay làm việc trên cao khi gặp tác dụng không mong 

muốn của thuốc. 

Tương tác thuốc: 

- Khí dung salbutamol nên được dùng cần thận ở những bệnh nhân đang sử dụng thuốc kích thích 

giao cảm khác. 

- Không nên kê đơn đồng thời salbutamol và các thuốc ức chế beta không chọn lọc. Ở bệnh nhân điều 

trị hen suyễn bằng các thuốc ức chế beta có liên quan dén nguy cơ co that phê quản nặng. 
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- Điều trị salbutamol đồng thời với các dẫn xuất xanthin, glucocorticoid, glycosid tim (digoxin) và 

thude] (dd am Xăng nguy cơ hạ kali máu (xem thêm mục thận trọng). 

- Điệu £isplbutgÌÀo Yong thời với các thuốc chống tram cảm ba vòng có thé làm tăng nguy cơ các tác 

‘ne NHI n ù n trên tim mạch. 
PHAM Pr 

ng thời với thuốc corticosteroid làm tăng nguy cơ tăng đường huyết. 

- Nas une op Aa ã được báo cáo khi kết hop salbutamol va ipratropium bromid đã làm tăng nguy 

cơ bệNh: “6 ðcôï-Øốc đóng cấp tính. 

Tương ky thuốc: 

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

ngoại trừ dung dịch được liệt kê ở mục Cách dùng. 

Tac dung không mong muốn của thuốc (ADR): 

- Khoảng 10% bệnh nhân có thể bị phản ứng bắt lợi. Điều này phụ thuộc vào liều lượng và độ nhạy 

cảm của người bệnh. Các triệu chứng thông thường nhất là: Thay đổi vị giác (khó chịu và bất thường) 

và phản ứng tại chỗ (kích ứng miệng và cổ hong, cảm giác nóng rat lưỡi), run ray (thường là tay), 

buồn nôn, đổ mô hôi, bồn chồn, nhức dầu, chóng mặt và chuột rút cơ bắp. 

- Giống như các thuốc xông hít khác, trong một số ít trường hợp, co thắt phế quản có thể xảy ra, biểu 

hiện bằng sự gia tăng tức thì thở khò khè sau khi dùng thuốc. Co thắt phế quản nghịch thường phải 

được điều trị ngay lập tức với một liều điều trị thay thế hoặc một thuốc giãn phế quản dạng hít khác 

nhanh hơn. Nên ngừng ngay khí dung salbutamol, cần đánh giá bệnh nhân, và nếu cần thiết, điều trị 

thay thế được thiết lập. Các phản ứng quá mẫn như ban da, nỗi mày day, viêm da, ngứa và ban đỏ đã 

được quan sát. 

- Nhịp tim nhanh, có hoặc không có giãn mạch ngoại vi, có thể xảy ra. Loạn nhịp tim (bao gồm rung 

tâm nhĩ, nhịp tim nhanh và các cơn sung huyết), đánh trống ngực, đau thắt ngực, huyết áp (giảm hoặc 

tăng) đã được báo cáo liên quan đến việc sử dụng salbutamol, thường ở những bệnh nhân nhạy cảm. 

Có những báo cáo về tác động kích thích lên hệ thống thần kinh trung ương với các biểu hiện như suy 

nhược, rối loạn hành vi, rối loạn giắc ngủ, ảo giác sau khi hít salbutamol, xuất hiện chủ yếu ở trẻ em 

từ 12 tuổi trở lên. 
Bảng dưới đây trình bày tác dụng không mong muốn của thuốc theo tần suất và hệ cơ quan: 

(Thường gặp (1/100 < ADR < 1/10), ít gặp (1/1000 < ADR< 1/100), hiếm gặp (1/10 000 < ADR < 1/1 

000), rất hiếm gặp (ADR < 1/10 000), không biết (không xác định được tần suất từ các dữ liệu sẵn 

có). 

Hé thong cơ quan Tan suat Tac dung không mong muốn của thuốc 

Rối loạn hệ thống miễn dịch | Rất hiếm gặp | Phản ứng quá mẫn. 

Rối loạn chuyên hóa Hiểm gặp Hạ kali máu, tăng đường huyết 

Rối loạn tâm thần Thường gặp | Bồn chồn 

Rối loạn hệ thần kinh Thường gặp | Run ray, chóng mặt 

Hiém gặp Rồi loạn hành vi 

Rất hiếm gap | Suy nhược, rối loạn giấc ngủ, ảo giác. 

Rối loạn nhịp tim Hiếm gặp Nhịp tim nhanh, rung tâm nhĩ, đánh trống ngực, 

| Mã maquette xxxxxx 

https://trungtamthuoc.com/



đau that ngực, huyết áp (giảm hoặc tăng). 

œ@ A +A A H vác 

ff CONG "` Không biệt Thiêu máu cơ tim 

Mi cau emia Hiêm gap Giãn mạch ngoại vi 

Rất hiếm gặp | Ngất xiu 

Hiém gặp Co thắt phế quản nghịch thường 

và { 

Rối loạn tiêu hóa Thường gặp Buon nôn, thay đôi vị giác. 

Rối loạn da và mô dưới da Rất hiếm gặp | Ngứa, phát ban, ban đỏ, nổi mày đay, phù mạch 

Rồi loan cơ xương Hiếm gặp Chuột rút cơ bắp 

Toàn thân Thường gap | Nhức đầu, phản ứng tại chỗ (kích ứng miệng và 

cổ họng, cảm giác nóng rat lưỡi). 

Hướng dẫn cách xử trí ADR: 

Để tránh miệng, họng bị kích thích, nên súc miệng sau khi hít thuốc. Có thể giảm nguy cơ gây co thắt 

phế quản nghịch thường bằng cách điều trị phối hợp với corticosteroid hít. 

“Thong báo ngay cho bác sỹ hoặc được sỹ 

những phản ứng có hại gặp phải khi sử dụng thuốc” 

Quá liều và cách xử trí: 

Quá liễu: 

Nguy cơ quá liều khi sử dụng salbutamol khó xảy ra nếu được sử dụng theo hướng dẫn. 

Triệu chứng: 

- Trong trường hợp dùng quá liều, những tác dụng không mong muốn nêu trên xảy ra rất nhanh và với 

mức độ nặng hơn. Các triệu chứng điển hình là nhịp tim nhanh, đánh trống ngực, loạn nhịp, bồn chỗn, 

rối loạn giấc ngủ, đau ngực và run ray mạnh, đặc biệt là trên tay. Buồn nôn, chóng mặt, tăng huyết áp 

tâm thu và hạ huyết áp tâm trương cũng có thể được quan sát. Các phản ứng tâm thần cũng đã được 

quan sát thấy sau khi dùng salbutamol quá liều. 

- Quá liều salbutamol có thé gây ra ha kali máu, tăng đường huyết, tăng lipid máu và tăng ceton máu. 

Đã có báo cáo về tăng nồng độ lactat huyết thanh sau khi dùng salbutamol liều cao. Các triệu ching 

bao gồm thở sâu va nhanh, ngón tay và ngón chân xanh va lạnh, không có khả năng tập trung, nói 

khó. 

Xử trí: 

- Chủ yếu là điều trị triệu chứng và hỗ trợ. Có thé sử dụng than hoạt hoặc chất nhuận tràng. Nếu gặp 

các triệu chứng liên quan đến tim, có thể sử dụng thuốc chen beta chon lọc trên tim, tuy nhiên, khi sử 

dụng cần rất thận trọng. Không sử dụng trên những bệnh nhân có tiền sử co thắt phế quản. Theo dõi 

ECG được chỉ định ở những bệnh nhân này. 

- Trong trường hợp giảm huyết áp nhanh, có thể sử dụng các thuốc làm tăng thể tích huyết tương. 

- Nếu hạ kali máu, cân bằng điện giải cần được theo dõi và, nếu thích hợp, cần phải dùng chất điện 

giải. 

Tích cực theo dõi để có biện pháp xử trí kịp thời. 

Đặc tính dược lực học: 
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Nhóm dược lý sere thuốc hit, chất chủ vận chọn loc trên thụ thé adrenergic beta 2. 
HU ee be | 

Ma ATCAROBACOD 
hoi ax GONG My og K , -hí “Â Y A 

Salbut la a HẦN chi ân beta 2 chọn lọc. Ở liều điều trị, thuốc kích thích trên chủ vận beta 2 

của cơ quản àm Bia Pi} 16 quản. Với tác dụng khởi đầu nhanh chóng (trong vòng 5 phút), thuốc 

đặc biệ “ hiNopPohe (kiều trị và phòng ngừa các cơn hen suyễn. Salbutamol có thời gian tác 

dụng từ 4 wen gi) @hầu tây hết các bệnh nhân. 

Đặc tinh dược dong học: 

- Sau khi phun sương, có khoảng từ 10 dến 20% hoạt chất sẽ đi vào đường hô hấp dưới. Phần còn lại 

lưu giữ trong bình phun sương hoặc tích tụ trong túi thực quản. Phần lưu giữ trong đường thở sẽ được 

hấp thu vào mô và lưu thông trong phổi, nhưng không được chuyển hóa bởi phổi. Salbutamol liên kết 

với protein huyết tương khoảng 10%. 

- Khi vào hệ thống tuần hoàn, thuốc được chuyển hóa trong gan thành chất liên hợp sulfat không có 

hoạt tính và được bài tiết ra ngoài chủ yếu trong nước tiêu, dưới dạng không biến đổi và chất chuyển 

hóa không hoạt tính. 

- Hầu hết liều salbutamol đường xông hít được bài tiết trong vòng 72 giờ 

Điều kiện bảo quản: Nơi khô ráo, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng. 

Hạn dùng: 36 tháng kể từ ngày sản xuất 

Hạn dùng sau khi mở túi nhôm đối ới ống nhựa: 03 tháng 

Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS 

Tên, địa chỉ cơ sở sản xuat: 

CONG TY CO PHAN DƯỢC PHAM VĨNH PHÚC 

Số 777 Đường Mê Linh - P. Khai Quang - TP. Vĩnh Yên - Tinh Vĩnh Phúc, Việt Nam 

ĐT: 02113 861233 Fax: 02113 862774 

Địa chỉ nhà máy: Thôn Mậu Thông - P. Khai Quang - TP. Vĩnh Yên - Tỉnh Vĩnh Phúc, Việt Nam 
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