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MAU PANG KY TO HUONG DAN SU DUNG THUOC
Vién nén MEYERBUROL 20

Rx-Thude nay chi ding theo don thude

MEYERBUROL 20

Dé xa tdm tay tré em

Poc ki hwing dan sir dung trude khi ding

Thanh phin cong thirc thude: Mdi vién

chika:

- Thanh phan dwge chat:
Bambuterol hydroclorid

- Thanh phan ta duoe:
Lactose, Natri starch glycolat, PVP K30,

Microcrystallin - cellulose 101, Magnesi
stearat, Colloidal anhydrous silica.

Dang bao ché:

- Vién nén. '

- Vién nén dai mau trang, thudn hai dﬁp,
mét méat co khic chir COP, mét mit co khic
vach ngang & giira va hai 16m hinh bau duc &
hai bén.

Chi dinh:

Diéu tri hen phé quan, co thit phé quan

va‘hodc tic nghén duong thé ¢ hoi phyc.

20mg

Céch ding, licu diing:

Liéu chi dinh 1 Vlcm'lan.fngay nén dung
ngay trudc khi di ngi. Can diéu chinh liéu
phu hgp timg ca nhén.

' Bénh nhédn phai duogc diéu tri khang viém
toi wu (vi du nhu corticosteroid dang hit,
thudc doi khang thy thé leukotriene) khi dung
bambuterol dé diéu tri hen.

- Ngwoi lém: Liéu khéi déu duoc khuyén
c40 1a 10 mg — 20 mg. Co thé tang lidu lén
20 mg sau 1 — 2 tudn dicu trj, tuy theo hiéu
qua ldm s&‘mg. ¢ nhfrng bénh nhén trudc diy
da dung nap t6t cac chat chi vin béta-2, liéu
khoi dau ciing nhu lleu duy tri lé 20 mg.

- Negwdoi cao rubi: Khong cin diéu chinh
liéu.

- Réi loan chirc ndng gan ndng: Khong
khuyen cdo vi khong dy doan viéc chuycn
hoa thanh terbutalin.

- Bénh nhdn suy chirc ndng thdn: Tir trung
binh t¢1 ndng (GFR < 50 ml/phut): Nén giam
mot nira liéu khéi ddu ciia bambuterol.

- Tré em tir 2 - 5 tuoi: Liéu théng thuong
duoc khuyén cao la 10 mg. Do sy khéc biét
vc dugc dong hoc, liéu dung cho tré em Chau
Alas mg,

~Trée emtir 6 — 12 tudi:

+ Liéu khéi ddu khuyvén cao 1a 10 mg.
Liéu cé thé ting 1én 20 mg sau 1 — 2 tuan
diéu tri, thy theo higu qua 1am sang.

+ Do su khac biét ve dugc dong hoc, liéu
ding cho tré em Chéu A 14 10 mg.

- Khong dung thudc nay cho tré em dudi
2 tubi.

Chéng chi dinh:
- Qua man vdi bambuterol hay bat ky céc
thanh phan nao ctia thude hodc voi terbutalin.
- Tré em dudi 2 tudi.

Cinh béo va than trong khi diing thude:

- Do terbutalin dugc bai tiét chi yéu qua
thén, cﬁn_ giam phéan nira lidu & nhimg bénh
nhan ton thuong chiuc néng thin
(GFR = 50 ml/phut).

- O nhimg bénh nhén xo gan va ca nhimg
bénh nhan c6 ton thuong chirc ndng gan ning
do nguyén nhan khac, li€u dung hang ngay
phai duge diéu chinh thich hop cho timg ca
nhin, can danh gia kha ning chuyén hoa
bambuterol thanh terbutalin & ngudi bénh ¢6
bi suy giam hay khong. Do vay, dya trén
quan diém thuc hanh, sir dung truc tiép chat
chuyén hoa hoat tinh terbutalin thi thich hop
hon ¢ nhimg bi:nh nhén nay

- Cung nhu doi vai tht ca cac chit chi van
béta-2, can sir dung than trong ¢ nhitng bénh
nhén nhiém doc giap.

- Anh huéng 18n hé tim mach c6 thé duoc
ghi nhan ¢ cac thudc cuong giao cam, bao
gdm bambuterol. C6 mot s6 bang chimg qua
qué trinh luu hanh thude trén thi truong va y
van vé su hiém khi xay ra thiéu mau co tim
cuc bj lién quan toi cac thude chii van béta,
Nh;‘mg bénh nhin bi bénh tim ning (bénh
thi€éu mau tim cue bd, loan nhip hodc suy tim
ning) dang ding bambuterol, bénh nhan nén
théng béo cho bac sT néu cam thiy dau that
nguc hay co cac triéu chimg cua bénh tim
tién trién xau di. Nén chii y danh gia cac trigu
chimg nhu kho thé va dau thét nguc vi co thé
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do nguyén nhin tir bénh hd hip hay tim
mach.

- Du bambuterol khong ding diéu tri doa
sinh non, ciing nén luu ¥ bambuterol chuyén
héa thanh terbutalin va khong nén ding
terbutalin nhu thudc chéng co thit & bénh
nhin c6 tién sir thiéu méau tim cye bd hoic
nhitng bénh nhan ¢6 nguy co thiéu mau tim
cuc bd.

- Do tac dung lam té’mg dudng huyét cua
cac chat chu vén béta-2, can kiém soat dutmg
huyét tét hon nira khi bat dau diéu tri nhimg
bénh nhdn mic bénh tiéu dudn g

- Do tac dung lam ting co bop co tim cia
cac chat chi van béta-2, nhimg thudc nay
khong nén dugc st dung & nhitng bénh nhén
co tim phi dai.

- Céc chat chi van béta-2 c6 thé gdy loan
nhip va can dugc xem xét trong diéu tri ting
bénh nhan,

- Khic nhau khéng thé du doan duoe
trong su chuyén hoa cia bambuterol thanh
terbutalin & nhirng bénh nhén bi xo gan. Viéc
sir dung thudc thay thé cho chét chi van
béta-2 duoc khuyén cédo ¢ nhirng bénh nhan
bi xo gan va tén thuong chire nfmg gan ning,

- Giam kali huyét ning c6 thé xay ra khi
diu tri vdi chit chu van béta-2. Céan thin
trong déc biét trong con hen ning cap tinh do
nguy co ha kali huyét ting cao khi giam oxy
méu. Tac dong giam kali huyét ¢ thé xay ra
khi di¢u trj phdi hop. Cén theo doi nong do
kali huyét thanh trong céc truong hop nay.

- Bénh nhan hen suyen can diéu trj vm
bambuterol phai duge dicu tri khdng viém toi
uu, vi du nhu corticosteroid dang hit, thude
doi khang thu thé leukotriene. Bénh nhan
phai dwoc huéng din tiép tuc dung thudc
chéng viém sau khi bit ddu diéu tri véi
bambuterol, , ngay ca khi triu chirng hen suy
giam. Néu che do liéu luong hiéu qua trude
diy khéng con lam giam triéu chimg, diéu
ndy cho thdy cin bénh da try nén trz:im. trong
hon. Bénh nhén can héi y kién béc si dé duoc
danh gid lai viéc diéu tri hen suyén. Can cén
nhic cac liéu phap bd sung (bao gom ca téing
liéu thude khang viém). Khong duge bat dau
diéu tri véi bambuterol hodc ting liéu lén
trong dot ting nang cua bénh hen. Su gia
tang trAm trong con hen nén dugc diéu tri
nhu mét trudng hop khén cép.

- Cén than trong khi didu tri cho bénh
nhan bj bénh glocom géc dong.

- Thanh phén ta duge clia thu()c co chira
lactose. Bénh nhén ¢6 céc van dé vé di truyén
hiém gip nhu khong dung nap galactose
thiéu hut men Lapp lactase hoic rdi loan hap
thu glucose - galactose khéng nén dung thude
nay.

Sir dung thude cho phy nir ¢6 thai va cho
con bi:
- Thot ky mang thai:

Mac du chua c6 ghi nhén tic dong giv
quai thai ¢ dong vat sau khi sir dung
bambuterol, cin thin trong trong 3 théng dau
thai ky. Than trong, khi sir dung thuoc chu
vén béta-2 dudng uong & giai doan cudi cua
thai ky vi tac dong chong co thit. Ha duong
huyét thoang qua dugc ghi nhan & tré sinh
non cé me duoc didu tri béng chit chi van
béta-2.

- Than ky cho con b

Ngudi ta chua biét bambuterol hoic
cac dang chuyén héa trung gian ¢o6 di qua sia
me hay khong. Terbutalin di qua sita me
nhung khong thiy c6 anh huong dén nhil nhi
& lidu diéu trj. Tuy nhién, van cdn thén trong
va cin nhic gitra loi ich cho me va tic hai
cho con. Muén dung thuéc ma khéng anh
hudng dén con, thi nén ngimg cho con bu.

Anh huéng ciia thudc 1én kha niing 14i xe,
vin hanh mdy mée:

Thube khong ¢ hodc anh hm:fng khong
dang ké 1én kha ning l4i xe va van hanh may.

Twong tde, twong ky ciia thude:

- Thube gay mé chira halogen: Tranh din g
thudc gdy mé halothan khi dang diéu tri véi
chat chi van béta-2, do lam ting nguy co
loan nhlp tim. Thén trong khi ding dong thot
céc thudc gdy mé chira halogen khac vai chit
cht vdn béta-2.

+ Bambuterol kéo dai tac déng gidn co
cua suxamethonium (succinylcholin). Da ghi
nhdn tic dong Ién dén 2 ldn & mot s0 bénh
nhdn sau khi dung bambuterol 20 mg vao
budi tbi trude khi giai phdu. Su wc ché tuy
thude liéu ding va c6 thé hdi phuc hoan toan
sau khi ngimg diéu tri bing bambuterol. Tac
dong nay do cholinesterase trong huyét
tuong, la men bét hoat suxamethonium, bi trc
ché mét phén bai bambuterol. Tuong tac nay
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ciing can duoc xem xét vi céc chét gidn co
khac dugc chuyén hoa béi cholinesterase.

+ Céc thudc e ché thu thé béta (ké ca
thudc nhé mit), ddc biét 1a cac chét trc ché
khong chon loc, c6 thé e ché mét phan hay
hoan toan tac dong cua chat kich thich thu
thé béta. Do do, Lhong sir dung dong thoi
bambuterol va thudc tre ché thy thé béta.

- Cdc thuée lam giam kali va kali h:{yet
Giam kali huyét c6 thé xay ra khi diéu tr voi
chat chii van béta-2 va ¢o thé ndng thém khi
dleu tri dong thoi véi cac thude loi tiéu, din
xudt cua xanthin va corticosteroid. Nén sir
dung than trong sau khi dnh gia cin thén
gitra loi ich va nguy co, dic biét heu y ha kali
huyet ¢6 thé lam ting nguy co loan nhip tim
vé cling ¢6 thé gdy nhiém doc dlgomn

+ Nén str dung bambuterol cin thin &
nhitng bénh nhin dung cic thuéc giao cam
khac,

+ P co bao cao 6 truong hop sir dung
dong thoi salbutamol va ipratropium dé diéu
tri bénh hen suyén (khi dung) giy ra bénh
glocom goc hep. Giong nhu salbutamol,
terbutalin ciing c6 thé xay ra tuong tac tuong
tw vai ipratropium khi ding thude khi dung
Su két hop nay khong dugc khuyén cdo &
nhirng bénh nhan di tirg co tuong tac niy.

* Twomg ky cua thuée: Do khong c6 céc
nghién ctru vé tinh tuong ky cua thube,
khong tron 1an thude nay véi céc thude khac.

Tic dung khong mong mudn ciia thude:

Hau hét cac tac dung ngoai )'r 1a bidu hién
déc trung cia cdc amin cuong giao cam. Céc
tac dung ngoal y nay s€ mat dan trong vong
1 — 2 tudn didu tri.

Phan logi tac dung phu theo tan sudt nh
sau: Rt thwomg gdp (ADR < 1/10), thiemg
gap (I.f‘] 00 < ADR < 1/10), it gap (1/1.000 <
ADR < I/ !OO) hiém gdp (1'10.000 < ADR <
U1, 000) rat hiém gdp (ADR <1/10.000),
khéng biét (khidng thé wde tinh tir dir liéu ¢é
san).

Phin loai |

H§ cor quan (SOC) B sudt Tae dyng ngoai ¥
Fhin img qudi ma"lén
bao gém phi né, ndi

R‘f’; "’“f’_'k"f théng | yhong bk mé day, xuit huyét,
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" Phén loai
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| Thutmg giip il ' Dinh tring ng1,rc
" Tim dip nhanh

| Loan nhijp tim nhur

R} logn tim mach It gap | rung nhi, nhip nhanh

| twén thit v ngogi
A dmiw |
Khong bidt Thice midu co tim
’ cuc bé.
Roi logn hi ho hip | Khong bift Co that phé quan.
Réi logn tiéu héa | Khong biét | Budnndn.
R8I logn hi co '
Vap beé.

.;:;mg va mé lién 'EMggap
|

)1 ¢ tri ADR: Truong hop bi phan tmg qué
man, hdy ngimg udng thudc va lién hé voi
bac si ngay lap tirc.

Thong bdo ngay cho bdce st hodc dwoe st
nhitng phan tmg cé hai gdp phdi khi sir dung
thuéc

Qua liéu va céch xir tri:
- Triéu chng:

+ Qua liéu 6 thé din dén nong do
terbutalin cao trong méu va do doé xudt hién
cac triéu chu*ng, va diu hiéu tuomg tu nhu khi
ding qua liéu terbutalin: Nhirc a‘au lo ling,
run co, budn non, vop bé, danh trong nguc,
nhip tim nhanh va loan nhip tim.

+ Ha huyét 4p dbi khi xay ra do quéa
liéu terbutalin. Cac déu hidu can lam sang:
Tang duong huyét, nhidm acid lactic mau déi
khi xay ra. Liéu cao chét chi van béta-2 co
thé lam giam kali huyét do su tai phan b
kali.

+ Qua liéu bambuterol ¢o thé giy tc
ché dang ké cholinesterase huyét twong, co
thé kéo dai trong vai ngay.

- X tri:

Thuomg khéng cin diéu tri. Truomg
hop qua liéu nang, cin tién hanh cic phuong
phap sau: Rira da day, dung than hoat tinh.
Dénh gi4 cin bing kiém toan, duong huyét
va dién gial. Theo dd1 tan sO, nhip tim va
huyét ap. Chét giai doc thich hgp khi qua liéu
bambuterol 14 chat trc ché thy thé béta chon
loc tim nhung céc thudc trc ché thu thé béta
can dugc sir dung than trong ¢ nhimg bénh
nhin ¢6 tién sir co thit phé quan. Néu sy
giam so¢ can ngoai bién qua trung gian
béta-2 gop phan dang ké gy giam huyét 4p,
cin phai bdi hoan thé tich huyét tuong.
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Dic tinh dugc lye hge: )

Nhom duge ly: Thudc Gc ché thu thé
béta-2 chon loc.

Ma ATC: RO3C C12.

Co ché tac dong:

Bambuterol la tién chit cua terbutalin,
chat chu vin giao cam trén thu thé béta, kich
thich chon loc trén béta-2. Bambuterol 1a din
chat bis-dimethylcarbamat cuia terbutalin va
ton tai & dang racemic.

Téac dong dugc luc:

- Cac nghién clru duge luc trén chudt Iang
cho thdy bambuterol c6 tic dung bao vé
chéng co thit phé quan do histamin gay ra.
Véi lidu tuong duong, thoi gian gidn phé
quan cua bambuterol dai hon terbutelin.
Bambuterol khong giy gian co tron. Tac
dung bao vé phé quan co lién quan dén su tao
thanh terbutalin.

- Cac nghién ciru duoc luc trén bénh nhan
hen suyén va cac tinh nguyen vién khoe
manh cho thay bambuterol c6 tac dung gidn
phé quan, gdy run va ting nhip tim. Cac tac
dung chuyén héa bao gom ting nhe dudng
huyet anh huong dén kali huyet khong dang
ké. Trong cac nghién ciu ng,ﬁn han trén
chuyén héa lipoprotein cho thay ting HDL
cholesterol. Tom lai, tit ca cac tac dung duoc
lue quan sat dugce co thé do chat chuyén hoa
¢0 hoat tinh la terbutalin.

Dic tinh dwge djng hoc:

- Hap thu: Khodng 17.5% liéu bambuterol
uéng vao duge hdp thu. Khoang 70 — 90% sur
hap thu xay ra trong 24 gio ddu tién.

- Phdn bo: Ti 1& gin két protein huyét
twong cua bambuterol thip, khoing 40 -
50%.

- Chuyén héa: Bambuterol duge chuyén
hoa & gan va tao thanh terbutalin nho qua
trinh thiy phan va OXy héa. Sau khi hap thu &
rudt, khoang 2/3 liéu terbutalin duoc chuyen
héa lin diu, bambuterol khang bi chuyen hoa
lan dau. Khoang 65% lugng thudc hip thu
vio duoc hé tuin hoan. Vi vdy, bambuterol
¢6 sinh kha dung khoang 10%.

- Thdr irie: Thoi gian ban hiy cuoa
bambuterol sau khi udng khoang 9 — 17 gio.

* Dbi twgng dic biét:

Bénh nhdn suy gan: Tét ca cac doi tugng
nghién ciru déu co thé tao thanh terbutalin
ngoai trir bénh nhan xo gan.

Qui cach dong goi;
- Hop 03 vi x 10 vién nén
- Hop 10 vi x 10 vién nén

Piéu luf,-n bdo quin cia thude: Bao quan
thuéc noi khd, nhiét dé khéng qua 30°C,
tranh anh sang.

Han ding cia thube: 36 thang ké tir ngay
san xuat,

Tiéu chuéin chét lwgng ciia thude: TCCS
Tén, dia chi ciia co sé san xuét thube:
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CONG TY LIEN DOANH MEYER-BPC

S66A3 qunc 16 60, phuang Phi Tén, thanh phé
Bén Tre, tinh Bén Tre, Viét Nam
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