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DUGC PHAM

HUONG DAN SU DUNG THUOC

BOSTON
' SALBUBOSTON 2

Poc kj huwdng din sic dung tricée khi ding.
THANH PHAN
M&i vién nén SALBUBOSTON 2 ¢6 chira:
— Thanh phdn hoat chdt:  Salbutamol...........c..cccovveveereeeenireranes 2 mg
(dudi dang salbutamol sulfat 2,4 mg)

— Thanh phcfn td dirgc: Lactose monohydrat, tinh bot mi, pregelatinized starch, natri lauryl
sulfat, natri starch glycolat, mau do carmin, magnesi stearat.

DANG BAO CHE
Vién nén.
M ta san pham:
Vién nén tron, mau tim hong, hai mat phang mot mét tron, moét mét cod vach ngang, co
khéc chit “USA™ va khéc sd “2”, canh va thanh vién lanh lin.
CHI PINH

Vién Pén SALBUBOSTON 2 dugc chi dinh cho nguoi 1on, thanh thiéu nién va tré em tir 2 dén
12 tubi

—  Gilp giam co thit phé quan & tit ca céc dang hen phé quan.
— Viém phé quan man tinh.
—  Khi phé thing
CACH DUNG, LIEU DUNG
Liéu ding
Ngwoi lon:
— Liéu hiéu qua thong thl.rcmg la 4 mgx 3 -4 lan/ ngay. Néu khéng dat duoc tac dung gidn
phé quan, co thé tang dan liéu nay lén 8 mgx3-4 lan/ ngay. Mot s6 bénh nhan dat dugc
hiéu qua diéu tri véi liéu 2 mgx3—-4 law’ngay 0 nern;, bﬁ;nh nhén cao tudi hoic nhay

L‘am v6i thude kich thich beta- -adrenergic, nén bit dau diéu trj véi lidu 2 mgx3—4
lan/ngay.

Tré em:
— 2-6tubi: 1 —2 mgx 3 - 4 lan/ ngdy
— 6— 12 tudi: 2 mg x 3 - 4 lan/ ngay
— Trén 12 tubi: 2 — 4 mg x 3 - 4 1in/ ngay
— Tré dudi 2 tudi: Khéng khuyén khich cho tré dudi 2 tudi.

— Thuoc dung nap t6t & tré em, do do tang lidu mét cach than trong trén ddi twong nay néu
can thiét.
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Cdch ding
Ding dudng udng.
CHONG CHI PINH
—  Quéd mén véi salbutamol hay bét cir thanh phén nao ctia thude.

— Khéng str dung thude dé ngan ngua chuyén da sém khéng bién ching hoic bi doa séy
thai.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Khdng nén diing cac thude gian phé quan nhu bién phép duy nhét hogc chinh trong diéu tri hen
suyén ning hodc hen suyén khéng 6n dinh. Bénh nhan hen suyén nang can dugc dénh giay té
thuémg xuyén bao gdm xét nghiém chire nang phdi vi ¢é nguy co vé céc con hen suyén ning
va tham chi tir vong. Béc si l'lf:l’l cdn nhic sir dung li€u phdp corticosteroid dudng uéng va‘hoic
liéu corticosteroid dang hit téi da dugc khuyén céo trén nhiing bénh nhan nay.

Bénh nhén nén tham khao y kién bac si néu diéu trj véi vién nén salbutamol tré nén kém hiéu
qua. Liéu lugng hodc tin suit dung thude chi nén ting theo hudng din cia bac si.

Bénh nhan dang dung vién nén salbutamol ciing ¢6 thé sir dung thém thudc gidn phé quan dang
hit tac dung ngan dé giam c4c triéu chimg.

Vigéc dieu trj hen suyén phai tuan theo mét liéu phap ting budc va dap (g cua bénh nhén phai
dugc theo doi 1dm sang va cdc xét nghiém chirc néing phoi.

Tang cudng sur dung thudc gian phé quan, déc biét la thudc chi vén beta 2 dang hit tac dung
ngén dé lam gidm céc triéu chung cho thiy kha ning kiém soat bénh hen suy&n bj giam. Bénh
nhan nén duoc tu vén y té néu viéc diéu trj bang thubc gian phé quan tré nén kém hiéu qua hoic
ho ¢an hit nhiéu 1dn hon binh thuong. Trong tru'o’ng hop nay, bénh nhin nén dwoc danh gia ]al
va xem xét tang lidu cac thude diéu tri chong viém (vi du liéu corticosteroid dang hit cao hon
hodic mdt liéu trinh corticosteroid dudng ubng). Pot cip ning cua bénh hen suyén phai duge
diéu tri theo cach théng thuong.

Néu hiéu qua giam dau thong thudng khi ding vién nén salbutamol bi giam hodc théi gian téc
dung thong thuong giam di tht bénh nhan khéng duoc ting liéu hodc tan sudt sir dung, ma cén
dugc tu van tir bac si.

Thudc gidng giao L.am bao gbm salbutamol c6 tac dung trén tim mach. C6 mot s6 bing chimg
tir dir liéu sau khi thude lru hanh trén thi truong va cac tai liéu duge cong bd vé cic truong hcrp
hiém gdp cua thiéu mdu cyc b co tim lién quan dén salbutamol. Bénh nhan bi bénh tim ning
(vi du bénh tim thiéu mau cuc bo, rbi loan nhip tim hodc - suy tim ndng) dang sir dung salbutamol
nén tham khao y kién bac ST néu bi dau nguc hodc xuat hién trigu chimg khéc chimg to bénh
tim dang trim  trong hon. Cén cha y danh gia cic triéu chirg nhu kho thé va dau nguc vi chiing
¢6 thé 6 ngudn gbe tir hé hdp hoac tim mach.

Cin than trong khi sir dung salbutamol trén céc bénh nhén cudmg gidp.

Nguy co ha kali huyét nang cé thé gap khi diing thude chi van beta 2 dudi dang, tiém hoac dang
hit. Cén dic biét chi y trong tnri'mg hop hen cap nang vi nguy co nay ¢6 thé tang Icn bai tinh
trang thiéu oxy va viéc dung dong thai voi cac dan xut xanthin, steroid va thudc loi tiéu.
Khuyén céo nén theo doi ndng do kali huyét néu gap truomg hop trén.

Gmng nhur cdc chit cha van thy thé f-adrenergic khac, salbutamol c6 thé gdy ra nhimng thay doi
chuyén héa thuan nghich nhur ting dudng huyet Pi c6 bio cdo cho 1hay bénh nhan dai thao
dudng khong thé bu dép cho su tang dudng huyét va sy phat trién ciia nhiém toan ceton. Ding
dong thoi corticosteroid ¢é thé lam ting nguy co nay.
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Than trong ta duge

Vién nén c6 chira lactose. Khong nén ding thudc nay & nhimg bénh nhén c6 bénh ly di truyén
hiém gap bit dung nap galactose, thiéu hut Lapp lactase hodc hip thu kém glucose-galactose.

Vién nén chira carmoisine c6 thé gdy di ung phan tng.

Vién nén chira it hon 1 mmol (23 mg) natri mdi vién, vé co ban dugce xem nhur “khéng chira
natri”.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU
Phu nit ¢6 thai

Chi sir dung thude cho phu nif mang thai khi loi ich cuia viée ding thube 16n hon so véi bat ky
CAc nguy co nao co the xay ra.

Gidng nhu phén lém céc loai thudc, cé rét it bing chimg dugc cong bd vé tinh an toan cua thube
trong giai doan dau cua thai k¥ & ngudi. Tuy nhién, trong cac nghién cu trén dong vit da co
bang chimg vé mot sb tdc hai d6i vdi thai nhi & mure li€u rat cao.

Phu ni¥ cho con bi

Vi salbutamol ¢6 thé bai tiét vao sita me nén can thén trong khi st dung thude & phu nit cho
con bu.

Chua rd anh hudng cua thude trén tre ba me, vi vay cén nhéc sir dung thude cho phu nir cho
con bu khi loi ich cua viéc dung thudce 16n hon so véi bat ky cdc nguy co nao c6 thé xay ra
Kha nang sinh san

Khoéng c6 thong tin vé’ tic dong cua salbutamol Ién kha nang sinh san ¢ nguoi. Khong co tac
dung khéng mong mudn nao cua thudc lén kha nang sinh san & dong vat.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Chura ¢6 bang chiing vé anh hudng cua thude 1én kha nang l4i xe, van hanh may mée.
TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tic cia thude

Khong nén phéi hop vién nén salbutamol va thude chen beta khong chon loc, nhur propranolol.

Tac dung cua salbutamol cé thé bi thay ddi bai thude chéng trdm cam ba vong (vi du
clomipramin) va thudc (rc ché monoamin oxidase (vi du: rasagilin, selegilin, isocarboxazid,
phenelzin, tranylcypromin).

Chat lam giam kali

Do tic dung ha kali huyét cia thudc chii vén beta, nén viée sir dung dong thoi véi cac thuée
lam giam kali huyét c6 thé lam tram trong thém nguy co ha kali huyét, nhu thude 1gi tidu (vi
du: bentroflumethiazid, indapamid bumetanid, furosemid), digoxin, cdc methyl xanthin (vi du
amlnophyllm thcophyllm) va corticosteroid (vi du: betamethason, predmsolon triamcinolon).
Do do, can thén trong sir dung ph&i hop trén sau khi dénh gia cén than lgi ich va rii ro, dic biét
la nguy co rdi loan nhip tim ting 1én do ha kali huyét (xem phin Canh bdo va than trong khi
dimg thuéc).

Nguy co ha kali huyét_ tang 1én néu ding theophyllin liéu cao hoiic corticosteroid liéu cao dong
thoi véi salbutamol liéu cao hon.
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Tuong ky cua thude

Do khéng c6 cdc nghién ctru vé tinh twong ky cua thude, khong tron 1n thude nay vdi cac thude
khéc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Céc phan (g ¢6 hai dugc liét ké dudi ddy theo hé co quan va tan sudt. Tan sut duoc x4c dinh
nhu sau: thudong gép (= 1/100 dén < 1/10), it gdp (= 1/1000 dén < 1/100), hiém gap (2 1/10000
dén < 1/1000), rét hiém g3p (< 1/10000), chua rd (khoéng thé wéc tinh tir dir lidu cé san).

Co quan Tén suit Téc dung khéng mong muén
) _ . o Phan u‘ng qué man bao gom phii mach,
R6i loan hé thong mién dich | Rat hiém gap n6i mé day. co thit phe quan, ha huyét
ap va truy mach
Thuong gap Ha kali huyét (véi liéu luong cao)
Réi loan chuyén héa va dinh it gap Tang dudmg huyét
dudng =
Nhiém acid lactic
Chua rd 5 g
Thay d6i chuyén hoa
Run
) ) Thuong gap Pau dau
Roi loan hé than kinh Chéng mat
Rat hiém gap Tang dong
Réi loan nhip tim*
Thuong gap Nhip tim nhanh
Réi loan tim mach Dénh trong ngye
it gap Thiéu mau co tim
Rat hiém gip Gian mach ngoai bién
R&i loan hé hép. ngue va | _ ; ok
trung thit It gap Ching phit né & phoi
) Thuong gap Budn nén
Roi loan tiéu hoa
Chua ro Nb6n nira
Thudng gap Chudt rut
ﬁé-c,'[l g e aniiig vA e e Rt hiém gip Hi chimg ngoai thap
Chua rd Cam gidc cing co
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* bao gdm rung nhi, nhip nhanh thét va ngoai tdm thu.
Bdo cio ADR

Viée bao cdo cac phan tmg c6 hai dugce nghi ngor cla thuéc sau khi luu hanh rat quan trong, nod
cho phép theo dbi lién tuc ty 1€ gitra lgi ich/ rui ro cua thude. Cac chuyén giay té nén dugc yéu
cau tién hanh bdo cao céc phan tng co6 hai duge nghl ngd théng qua hé théng béo cdo qudc gia
vé thdng tin thuéc va theo dai phan {mg c6 hai ctia thudc (Trung tim DI & ADR Quéc gia).

Théng bdo ngay cho bdc si hodc dwgc st nhiztng phdn teng cé hai gap phdi khi si dung thuéc.
QUA LIEU VA CACH XU TRi

Cac déu hiéu va tridu chimg lhm:mg gip nhit cia qua [leu salbutamol 1a cac bién cb thodng qua
qua do tac dung duge ly ctia chét chii van beta, bao gdm nhip tim nhanh, run, ting dong va céc
tdc dung chuyén hda bao gdm ha kali mau (xem Canh bdo va thdn trong khi dimg thudc: Téc
dung khong mong muon ctia thudc).

Ha kali huyét co thé xay ra sau khi ding qua lidu salbutamol. Can theo ddi ndng do kali trong
huyét thanh.

Pi ¢6 bao céo nh:cm acid lactic lién quan dén liéu diéu tri cao cling nhur qud liéu thude chii véan
beta tac dung ngin. Do d6 trong trudng hop gua liéu, cin theo doi tinh trang tang lactat huyét
thanh va nhiém toan chuyén héa (déc biét néu nhip thé nhanh van tlep dién hodc tram trong
hon mic dii cae ddu hiéu co thit phé quéan khic nhu thé khd khe da hét)

b ¢6 bao cdo tinh trang buor} ndn, non va ting duong huyét, chi yéu & tré em va khi ding qua
lieu salbutamol qua dudng ubng.

Vige xir tri tlep theo phai dugc thuc hién theo chi dinh lém sing hodc theo khuyén nghi cua
trung tim chéng doc quoc gia (néu co).

PAC TINH DUQC LUC HQC
Nhém diwge Ij: Thude kich thich chon loe thu thé beta 2.
Mi ATC: RO3CC02

Co ché tic dung

Salbutamol la thude kich thich chon loc thu thé beta 2. O lidu diéu tri, salbutamol tac dong lén
céc thu thé beta-2 adrenoceptor cua co phé quan gifip giin phé quan tac dung ngan (4-6 gid)
trong truong hop tic nghén dudng tho ¢o thé hdi phue.

PAC TINH DUQC PONG HOC
Hip thu

Sau khi uong salbutamol dugce hip thu qua dudng tiéu héa. Sinh kha dung cia salbutamol ding
duong uong khoang 50%.

Phén b

Khoang 10% salbutamol lién két véi protein huyét tuong.

Chuyén héa

Salbutamol trai qua qua trinh chuyén hoéa lan dau dang ké thanh phenolic sulfat.
Thai trir

Ca thube khéng chuyén héa va thudce lién hop déu duoc bai tiét chu yéu qua nude tiéu.
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Salbutamol tiém tinh mach c6 thoi gian bén hiy tir 4 - 6 git va duoc thai trir mét phin qua thin
va mdt phén qua qua trinh chuyen héa thanh 4' -O-sulfat (phenolic sulfat) khéng hoat tinh, chit
ndy ciing duge bai tiét cha yéu qua nudc tiéu. Luong nho bai tiét qua phén. Phan Ién liéu
salbutamol tiém tinh mach, udng hodc hit s& duge bai tiét trong vong 72 gio.

QUY CACH PONG GOI
Chai PET. Chai 100 vién nén kém theo t& hudng dan sir dung.
PIEU KIEN BAO QUAN
Noi khé, dudi 30°C, tranh dnh séng.
HAN DUNG
36 thang (ké tir ngay san xuat).
Han diing sau khi mé nép chai: 3 thang (ké tir ngdy m& nip).
TIEU CHUAN CHAT LUQONG
Tiéu chuan co sé
TEN, PIA CHi CUA CO SO SAN XUAT THUOC
Co s& san xuat: CONG TY CO PHAN DUGC PHAM BOSTON VIET NAM.

Pia chi: $4 43, dudng s6 8, khu cong nghiép Vi¢t Nam - Singapore, phudng Binh Hoa, thanh
phd Thuan An, tinh Binh Duong (Toa nha san xuét s6 1).

Dién thoai: 02743 769 605 Fax: 02743 769 601
Email: rd.boston(@bostonpharma.com.vn.
NGAY XEM XET SUA POI, CAP NHAT NOI DUNG HUONG DAN SU DUNG THUOC

Binh Drm‘ng, ngay AT, thang OF nam 2025
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