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MAU NHAN HOP, GOl PANG KY

\ 1. MAU NHAN HOP

2. MAU NHAN GOl
Ghi chu: s8 16 SX, ngay san xuit,
han diing dap néi trén goi.
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RXTHuéc BAN THEO BON Dung dich uéng (@) Rx PRESCRIPTION DRUG
hop 30 g6ix 5 ml Box of 30 Sachets x 5ml
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. RXJZIPAS

Doc ky hudng din sir dung trudce khi dung
Dé xa tAm tay tré em
Théng béo ngay cho bac sy hoiic dugc sy
nhing téc dung khong mong muén gap phai khi str dung thu
Thuéc nay chi ding theo don cia béc sy

1) Thanh phén, ham lugng ciia thudc

Terbutalin sulfat ( Mot phdy nim )
Guaifenesin (Sdu muoi séu phdy nim)
Té dugc vira du Sml

(Dung dich Sorbitol 70%, Gl)(cerin, Acid citric monohydrat, Natri hydroxyd, Natri benzoat, Dinatri
edetat, Natri saccharin, Tinh diu cam)

2) Mb ta san phim: Dung dich udng
3) Quy cich déng géi: Hop 30 86i x 5 ml dung dich udng

4) Thudc ding cho bénh gi:
Diéu tr triéu ching con hen phé quan va dot kich phét cua viém phé quan man tinh, bénh phdi téc ngh&n man tinh,
phé thung khi co thit phé quan va tiét dich 12 yéu td ting ndng cua cua bénh

5) Nén dung thubc nay nhu thé nao va lidu lugng:
Nguwoi lén: 10-15 mL (2-3 g6i) 2-3 lan/ngay. . . o
Tréem: 0,25 ml/kg 3 ldn/ 24 gio, néu khong c6 ddp vng day du khi dung mic liéu nay thi dung liéu gap doi voi
diéu kién khong c6 ghi nhdn phan ung ngoai y
6) Khi nao khong nén dung thuéc nay:
Man cam véi bt ky thanh phan nao cia thuée.

7) Téc dung khong mong muén
Mire d¢ téc dung ngoai y tiy thudc vao lidu lugng va duong sir dung. Viée dinh lidu khoi diu thich hop thuong
lam gidm cdc tac dung ngoai y. Céc tdc dung ngoai y dd duge ghi nhén, nhu run co, nhirc dau, vop bé va danh
trong nguc, 14 céc ddc tinh chung ctia cdc amine cudng giao cam. Mot khi da xay ra, phan 16n cic téc dung
ngoai y ndy thudng tu bién mét trong vong 1-2 tuan diu tri. C6 thé gap hién tugng ndi mé day hodc ngoai ban.
O tré em c6 thé c6 céc rbi loan vé& hanh vi va gidc ngu.

THONG BAO CHO BAC ST NHUNG TAC DUNG KHONG MONG MUON XAY RA KHI SU DUNG THUOC
8) Nén trinh ding nhimg thudc hojic thyc phim gi khi dang sir dung thudc nay
Céc thudc trc ché thy thé béta, dic biét véi cdc loai khong chon lgc, c6 thé e ché mot phan hay toan bé téc

dung ctia cc chét chu van béta.

9) Cin lam gi khi mgt lan quén khéong dung thuée
Néu quén ding thudc, ding lidu d6 ngay khi nhé ra. Tuy nhién, néu gén nhu 1a thoi gian cho lidu tiép theo thi
bo qua liéu ban bj mAt. Khong ding ghp doi lidu lugng cia thubc nay.

10) Cin bio quin thudc nay nhu thé nao
Dong géi trong bao bi kin, trénh 4m va 4nh sdng, bdo quan & nhiét do khong qué 30°C

11) Nhimg dAu hi¢u va trigu chimg khi diing thuéc qua lidu
Tri¢u chitng va ddu higu c6 thé gap: nhic dau, lo u, run, vop bé, hdi hop, rdi loan nhip tim. D6i khi xay ra ha
huyét 4p.
Xa Iy diéu tri qua lidu:
Trudng hop nhe dén trung binh: Giam lidu, sau d6 tang lidu cham hon, néu chua dat hiéu qua chéng co thét.

Trudng hop ndng: Rira da day, than hoat tinh. Kiém tra can bang kiém toan. dudmng huyét va dién giai. Theo doi
.. \ L 0 “ & N . SRE X 2 . A foine G EE g g
tan so, nhip tim va huyét ap. Can didu chinh Kip thoi cdc thay ddi ve chuyén hoa. Nén dung thude Ue ché thy
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thé béta chon loc tim (nhur metoprolol) dé diéu tri nhing trudmg hop loan nhip tim gay

; 4 : rQD IR+ '@Pg Re hoc.
Can thin trong khi st dung céc thude (rc ché thy thé béta vi ching ¢6 kha nang g2 Spthit phé qunt: Neu sur
yia B % sal bid ) Lok A WAfn. 5 - O S Q '@{Ql |Q ‘fy A\
glam suc can ngoai bien qua trung gian thy thé béta-2 gép phan dang ké din dén YF Auy P.Gnl Yan Rah\boi
hodn thé tich huyét tuong. s Cd PHAN |®

12) Can phai lam gi khi dung thuc qua lidu khuyén cdo
Trong trudng hgp dung qua lidu, nén théng bédo cho béc sy hodc dugc sy ciia ban.

13) Nhirng diéu cin thin trong khi dung thubc nay
IZIPAS nén dugc ding thén trong trong trudmg hop ting nhay cam v6i cdc amin cudng giao cam, nhu & cac
bénh nhan cudng gidp chua dugc diéu trj dung mirc.

Cén theo ddi thém céc xét nghiém dudng huyét di véi nhitng bgnh nhan hen dong thdi méc bénh tidu duong
khi bit ddu diu tri v6i 1ZIPAS, do nguy co tang dudng huyét bi cac chét cha vén béta-2.

Céc chat chi vén béta-2 da dugc sir dung thanh cong trong diéu tri cip ciru suy tim do thiéu mau cuc by nang.
Tuy nhién, céc thug‘)c loai ndy c6 kha ndng gy loan nhip nén cn phai can nhic trong diéu trj cho m3i bénh
nhén mac bénh phoi.

Do tac dong kich thich co b6p co tim ctia cac chit cha van béta-2, khong nén dung loai thudc nay & nhitng
bénh nhan mic bénh co tim phi dai. . ) o )

Ha kali huyét €6 thé xay ra do chat chui van béta-2 (Xem Qua lieu) va c6 thé nang thém néu diéu tri dong thoi
v6i céc din xuét cua xanthine, steroids, thudc lgi tiéu hogc do tinh trang thiéu oxy méu. Vi vy can theo doi
kali mdu trong nhirng trudng hgp nay. .

Trong thanh phén cuia thude ¢6 chira sorbitol ¢6 thé gay nhugn trang nhe _

Néu bénh nhan khong hép thu dudng fructose, khong nén sir dung san phdm Izipas

Phy nit dang mang thai va cho con bui
Khéng quan st thdy c6 tac dung gy qudi thai & ngudi hay stc vat. Tuy nhién, cn than trong khi dung trong
ba thang du cua thai ky.
Ngudi 14i xe va vin hanh may méc:
Thubc khong anh hudng 1€n kha ning 14i xe va van hanh may méc.
14) Khi nao cin tham vén béc sy, duge s§
Khi b¢nh nhén gip nhitng tc dung phu khéng mong muédn da ghi hodc chua ghi & muc 7
15) Han dung caa thudc: 36 théng ké tir ngay san xuét.
16) Tén, dia chi ciia co s sin xuat:
Céng ty C6 phin SPM
Dia chi: L6 51, Puong 56 2, KCN Tén T, ao, Q.Binh Tén, TP.HCM, Viét Nam.

S6 dién thoai:  08.37507496
Fax: 08.38771010

17) Ngiy xem xét sira ddi, cdp nhit l3i ndi dung huéng din sir dung thude
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1) Thanh phén, ham lugng ciia thudc

Terbutalin sulfat (Mdt phay nim miligam)

Guaifenesin (Séu muoi séu phdy nim miliZam

Téa dugce vira du

(Dung dich Sorbitol 70%, Glycerin, Acid citric monohydrat, Natri hydroxyd, zoat, Dinatri

edetat, Natri saccharin, Tinh ddu cam)
2) M ta san phim: Dung dich ubng

3) Céc dic tinh dugc lyc hoc, dugc dfng hoc:

3.1.  Dic tinh dwgc lyc hoc
- Terbutalin sulfat 1 chét chu van giao cam kich thich chon loc trén thu thé béta 2, do d6 1am gidn co tron phé

quan, (¢ ché sy phong thich cac chét gay co thét noi sinfl, uc ché phan Ung phii né do céc chat trung gian ho4
hoc ndi sinh, lam ting sy thanh thai cia hé théng van chuyén chat nhdy.

- Guaifenesin lam cho chét nhdy & dudmg hé hép it dinh hon, lam d& khac dam va do d6 1am giam ho.
3.2.  Dgc tinh dwgc dpng hoc:

- Terbutalin sulfat chuyén héa déng ké & giai doan diu qua thanh rugt va gan. D kha dung sinh hoc khoang 10
% va c6 the tang dén 15 % néu dung thudc khi doi. Nong d9 toi da terbutalin sulfat trong huyét tuong dat dugc
sau 3 gio. Terbutalin dugc chuyén hos chu yéu bang phan (g lién hop véi acide sulfuric va dio thai dudi dang
phirc hop sulphate. Khong c6 dang chuyén héa c6 hoat tinh nao dugc tao thanh.

- Guaifenesin hp thu nhanh qua dudng tiéu héa. Sau khi ubng tir 15-20 phit, thudc c6 tac dung kéo dai tir 6-8
gi0 Thoi gian ban huy 1a 3,5 - 4 gio. Lién két véi protein huyét tuong 20-30%. Thai trir qua thin duéi dang cac
chét chuyén hoa sulfoxyd (70-80%) sau 48 gio.

4) Quy cach déng géi: Hop x 30 86i x 5 ml dung dich uéng

5)  Chi dinh, liéu dung, cich dung, chéng chi dinh:

5.1  Chidinh
Piéu trj triéu chiing con hen phé quan va dot kich phét cuia viém phé quan man tinh, bénh phdi tic ngh&n man
tinh, phé thing khi co thét phé quan va tiét dich 1a yéu té tdng ndng cua cua bénh

5.2 Liéu ding, cich ding
Ngwai lén: 10-15 mL (2-3 géi) 2-3 I?m/ngéy. ey,
Tréem: 0,25 mi/kg 3 lan/ 24 gio, néu khong c6 dép g ddy dii khi dung mikc liéu nay thi dung liéu gép doi
vGi diéu kign khong c6 ghi nhdn phan teng ngoai y

5.3 Chéng chi dinh
Man cdm véi bét ky thanh phdn ndo ciia thuéc.

6) Céc trudng hop than trong khi dung thudc
IZIPAS nén dugc dung than trong trong trudng hop tang nhay cam véi cac amin cudng giao cam, nhu & céc
bénh nhan cudng gidp chua duogc didu tri ding murc.
Cén theo ddi thém céc xét nghiém dudmg huyét déi véi nhitng bénh nhan hen dong thsi méc bénh tiéu duong
khi bit ddu diu trj vi 1IZIPAS, do nguy co ting dudng huyét bi cac chdt chi van béta-2.
Cac chit chu van béta-2 da dugc sir dung thanh cong trong diéu tri cdp clru suy tim do thiéu méu cuc b nang.
Tuy nhién, céc thudc loai nay c6 kha néng gy loan nhip nén cin phéi cén nhic trong diéu tri cho mdi bénh
nhan méc bénh phi.
Do téc dong kich thich co bép co tim cua céc chit chu van béta-2, khong nén diing loai thudc ndy & nhitng
bénh nhin mic bénh co tim phi dai. ) .
Ha kali huyét c6 thé xay ra do chat cha vén béta-2 (Xem Qué liéu) va c6 thé nang thém néu didu tri ddng thoi
véi cdc dan xudt cua Xanthine, steroids, thudc lgi tiéu hogc do tinh trang thi€u oxy mau. Vi vay cin theo di
kali méu trong nhirng truong hop nay. .
Trong thanh phan ctia thudc 6 chira sorbitol 6 the gdy nhuén trang nhe )
Neéu bénh nhén khong hip thu dudng fructose, khong nén sir dung san phdam Izipas
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Phu nit dang mang thai va cho con bi

Khong quan st thdy c6 tac dung gdy qudi thai & ngudi hay sic vat. Tuy nhién, cin t rong(lzm %u}! trop
ba thang dAu ciia thai ky. cO PHAN

Ngudi lai xe va viin hanh may méc:
Thubc khéng anh hudng I€n kha ning 14i xe va van hianh may méc

7) Tuong tic ciia thudce véi cic thudc khic va céc loai twong tic khéc

Céc thubc trc ché thu thé béta, dic biét véi cac loai khong chon loc, c6 thé e ché mdt phﬁn hay toan b0 tac
dung ctia c4c chét chu van béta.

8) Téac dung khéng mong mudn

Murc d9 téc dyng ngogi y tily thude vao liu lugng va dudng sir dung. Viéc dinh lidu khoi dAu thich hgp thudng
lam giam céc tdc dung ngoai y. C4c tic dung ngoai y da duge ghi nhdn, nhu run co, nhirc ddu, vop bé va danh
trong nguec, 1a cic dgc tinh chung cua céc amine cudng giao cam. Mot khi da xdy ra, phan 16n c4c tac dung
ngoai y nay thudng tu bién mét trong vong 1-2 tuan diéu trj. C6 thé gap hién tugng ndi mé day hodc ngoai ban.
O tré em c6 thé c6 cac rdi loan vé hanh vi va gidc ngu.

THONG BAO CHO BAC ST NHUNG TAC DUNG KHONG MONG MUON XAY RA KHI SU DUNG THUOC
9) Cic diu hi¢u cin luu ¥y va khuyén cdo:

Can than trong khi sir dung cdc thude tre ché thy thé béta vi ching c6 kha niing gdy co that phé quan. Néu sy giam
stre ¢in ngoai bién qua trung gian thy thé béta-2 gdp phin ding ké din dén tut huyét 4p, thi cin phai boi hoan thé
tich huyét trong.

10) Qua liéu va cach xu tri

Tri_é‘u chieng va déu hiéu c6 thé gdp: nhirc dau, lo Au, run, vop bé, hdi hop, r6i loan nhip tim. Ddi khi xdy ra ha
huyet éap.

K&t qua xét nghiém: doi khi c6 tinh trang tang dudng huyét va nhiém acid lactic mau. Céc chit chi van béta-2
c6 thé gay ha kali huyét do sy tai phan bd kali, nhung thurdng khong can phai didu tri.

X tri:

a) Trudng hgp nhe dén trung binh:

Giam liéu. Sau d6 ting lidu chdm hon néu chua dat hi¢u qua chdng co thit.

b) Trudng hgp ning:

Rura da day, than hoat tinh. Kiém tra can bing kidm toan, dudng huyét va dién giéi. Theo ddi tan s, nhip tim
va huyét dp. Can diéu chinh kip thdi céc thay ddi vé chuyén héa. Nén ding thudc trc ché thy thé béta chon loc
tim (nhu metoprolol) dé diéu trj nhitng trudng hop loan nhip tim gy réi loan huyét dong hoc.

Cén than trong khi sir dung céc thudc irc ché thy thé béta vi chiing ¢6 kha néng gay co thit phé quan. Néu sy
gidm strc can ngoai bién qua trung gian thy thé béta-2 g6p phan dang ké din dén tut huyét 4p, thi can phai bdi
hoan thé tich huyét tuong. N

11) Diéu kién bao quin: Déng goi trong bao bi kin, tranh 4m va anh sang, bao quan ¢ nhiét dd khong qua 30°C
12) Han dung cia thudc: 36 théng ké tir ngay san xut
13) Tén, dia chi ciia co s& sian xuit

Céng ty Cé phan SPM

bia chi: L6 51, Puong s6 2, KCN Tén Tao, Q.Binh Tdin, TP.HCM, Viét Nam.

S0 dién thoai:  08.37507496

Fax: 08.38771010

14) Ngay xem xét sira ddi, cAp nhat lai ndi dung huéng dén sir dung thudc
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