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SALBUTAMOL

Doc ky huéng dan sie dung tricée khi diing.
Dé xa tam tay tre em.

Thong bdo ngay cho bdc sy hodc duwoc sy nhitng tdc dung khong mong muén gdp phai khi sir
dung thuoc.

Thuéc nay chi ding theo dom thuée

1. Thanh phin céng thirc thude

Themh phan hoat chdt:

MGJi liéu xit chira Salbutamol (duéi dang salbutamol sulfate) 100 pg

Thénh phdn td duoc: Ethanol, oleic acid, norflurane

2. Dang bao ché

Dang bao ché: thudc hit dinh li¢u

M5 ti sin phdm: Hn dich khi dung trong lo 10ml twrong duong 200 liéu xit.

3. Chidinh

biéu trj triéu chimg co that phé quan trong hen phé quan va trong nhimg bénh tic nghén
dudmg dan khi ¢é hoi phuc.

Du phong co that phé quan do gang strc, hodc tiép xuc khong tranh khoi véi di nguyén.
4. Liéu diung va cich diung

Liéu ding:

Ludn ludn dung thude chinh xéc theo bac si ké don.

MB3i lidu xit chira 100 pg/lidu.

Nguoi 1én:

Lam dju con hen cip: 1-2 lan xit.

Liéu téi da: 8 lan/ mdi ngay.

Dé ngan ngira di (mg hodc khi géng sirc bao gdm cac triéu chimg, 2 lan xit trudc khi ging stc
10 — 15 phut.

Str dung cho ngudi cao tudi tir 65-80:

Gidng nhu liéu khuyén cdo cho ngudi 1ém.

Str dung cho tré em va thiéu nién:

Hiéu qua cua salbutamol cua tré dudi 4 tubi van chua duge xéc dinh. Dir lidu co sdn dugc md
ta trong phan Dugc luc van vé liéu khuyén cdo vén chua duge thuc hién.

Tré em duéi 12 tudi:

Diu con cip: 1 1an xit, néu can thiét, c6 thé tang liéu 2 1an.

Liéu tdi da: nhu cau str dung khong dugce qua 2 1an hit 4 nhat xit mdi ngay.

bé ngdn ngira di img hodc khi ging sirc ¢6 triéu chimg: 1 hoac 2 lan (néu thay can thiét)
trude khi gang st 10 — 15 phut.

Céach dung:

Viéc sit dung sai v&i thude xit khi dung 4p suit thuemg rat pho bién. Viéc quan trong la bénh
nhan nén duoc huémg dan ding céch st dung va bénh nhén can duoc kiém tra lai cach xit.
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Huémg din sir dung sin pham diing cich:

it s

4

A. Thao nap (h.1). Trong truomg hop dng hit méi hodc chua su dung trong nhiéu ngay,
lic 6ng thude (h.2) va bép dé bao dam dng hit hoat dong ding. Néu dng hit duoc s
dung thudomg xuyén, theo hudng din sau day:

Léc éng hit (h.2).

Thé ra manh nhét c6 thé duoc.

Dat dng hit vao miéng & vi tri chdng nguge nhu trong hinh vé (h.3).
Hit sau.

Bép dng hit theo chidu miii tén trong hinh (h.4), trong khi hit sau.
Lay Sng hit ra kho1 miéng va nhin tho trong vai gidy.

T Oommo 0w

Miéng éng hit phai dwoc rira thudomng xuyén. Dé lam diéu nay, thio miéng Ong ra va
rira sach bang nudéc.

—

Bao quan dung cu c6 nip ddy dé tranh bui va ban.
5. Chong chi dinh

Qu4 man véi salbutamol hodc té duge.

6. Canh bdo va thin trong khi ding thude:

Diéu trj bénh hen suyén thuomg theo mot ké hoach duoc diéu chinh tir tir va céc phan img cua
bénh nhén trong qua trinh diéu tri phai duoc theo déi 14m sang va cung voi cac xét nghiém
chuc nang phm Viée tang liéu thudc chu van beta-2 s& dan téi viée giam céc con hen va cin
xem x¢ét lai viéc diéu tri.

Céc thudc gidn phé quan khong nén duge chi dinh diéu tri duy nhit hodc diéu tri chinh trén
nhirng bénh nhan hen dai dang.
Céc truomg nén than trong hodc can cé chi dinh nghiém trong:

— R loan trén tim nang, dac biét 1a timg nhéi mau co tim

— Bénh dong mach vanh tim, co tim phi dai tac nghén va loan nhip nhanh

— Tang huyét 4p nang va khong diéu tri duoc

—  Phinh mach

—  Dai thdo duong khé kiém soét

— U té bao ua crom

—  Cudng gidp khong kiém soat
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—  Ha kali huyét khdng diéu trj dugc
Tac dung trén tim c6 thé duoc nhan thdy v6i nhimg thude cuong giao cam, bao gdm ca
sulbutamol. C6 mét so bang chimg tir dit liéu lwu hanh san pham xuat hién hiém hoi chimg
thiéu mau cuc bd co lién quan dén cac chat chu van beta. Bénh nhan c6 nhimg bénh nghiém
trong trén tim (thiéu mau cuc bd, loan nhip tim hodc suy tim ning) dang duoc diéu tri bang
Ventol nén dugc canh bao dé tim su tu van khi ho cam thay dau & nguc hodc cac triéu chimg
khac tram trong trén tim. Cén chu v dé danh gia cac triéu chimg nhu khé thé va dau ngyc, do
1a ngudn goc trén tim hodc trén hé hd hip.
Giam kali huyét co thé ting trong céc trudmg hop khi diéu tri dong thoi véi cac dan xuat
xanthin, steroid hogc thude loi ti€u, hodc b¢nh nhén dang trong tinh trang thiéu oxy. Nong do
kali huyét nén dugc theo ddi can than & nhimg bénh nhan c6 nguy co, dac biét 1a dang diéu tri
con hen cdp véi lidu cao Ventol.
Khi bit ddu diéu tri salbutamol v&i bénh nhan dai thdo dudng, can kiém tra nong do kali
huyét vi thude chi van beta-2 cd thé lam ting nguy co ting dudng huyét.
Thudc e ché khong chon loc thy thé beta-andrenergic co thé (rc ché hoan toan tac dung cua
salbutamol. O nhimg bénh nhan hen suyen duoc chi dinh bang thude tc ché thu thé beta co
mdi lién hé v6i cdc nguy co co. that phe quan nang. Do do, khong dung dong thoi salbutamol
va thude trc ché khong chon loc thu thé beta-andrenergic.

Viéc dimg hodc giam dot ngdt thudce kiém sodt con hen ¢6 kha ning de doa den tinh mang.
Néu tac dung cua Ventol tr& nén kém hi¢u qua, bénh nhédn nén tim su tu van y té dé duoc
canh bao, nhur viéc dimg liéu 1ap lai khéng duoc tri hoan viée bat dau cac phuong phép tri
liéu quan trong khac. Viéc ting lidu corticoseteroid nén duge xem xét.

Nhu cac phuong phap diéu tri bang duong hit khac, co that phé quan co thé xay ra, véi vige
tang ngay lép titc tinh trang kho khe ngay sau khi ding thude. Néu xay ra tinh trang nay, can
ngung thudc va thay thé bang céc cach diéu tri khéc.

Dung cho vdn dfng vién

Thudc nay chita salbutamol ¢ thé cho két qua xét nghiém doping duong tinh.
7. Swrdung thudc cho phu nir ¢6 thai va cho con ba

Phu nir ¢6 thai:

Dé co nhimg nghién ciru trén dong vat vé viéc tai san xuat doc tinh. Tinh an toan trén phu nix
¢6 thai van chua dugc thiét lap. Salbutamol khong nén dugc sur dung trong sudt thai ki trir khi
that su cdn thiét.

Phu nir cho con bu:

Salbutamol c6 thé duge bai tiét qua sita, cn xem xét can than viéc str thudc cho ba me dang
trong thoi ki cho con bu. Nhimg nguy co trén thai nhi khong nén duoc loai trir. Can xem xét
loi ich va nguy co v6i viée quyét dinh dimg hogc tiép tuc dleu tri trén phu nir cho con bu.

8. Anh huwong cia thudc 1én kha ning li xe, vin hanh may méc
Khéng ¢6 nghién ctru vé anh huéng cta thude 1én kha nang nang lai xe va van hanh méy
mac.
9. Twong tac, twong ky cua thude
Twong tac:
Tiém nang ha kali huyét c6 thé xay ra trong céc truong hop dung dong thoi v6i dan xuat cia
xanthin, steroid hoéc thudc lo1 iéu.
Salbutamol va nhom chen thy thé beta khong chon loc khong nén dugc ké don chung véi nhau.
Co6 moi lién hé & nhi'mg'bénh nhan hen dang duoc diéu tri bang thudc chen thu thé beta véi
nhiing nguy co gdy co phé quan nghiém trong.
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Khi ding céc thude gy me co6 chira nhém halogen. nhu halothan, methoxyfluran hoac enfluran,
v6i nhimg bénh nhin dang duoe dicu tri véi salbutamol s€ lam tdng cac nguy co loan nhip tim va
giam huye ét ap. Néu ding cac thube gdy mé co chira halogen. cdn theo ddi cdn thin dé dam bao
rang salbutamol duoc st dung trude it nhét 6 gio.

Chat {rc ché monoamine oxidase va thude chdng trdm cam 3 vong c6 thé 1am tang nguy co gdy
tic dung khong mong mudn trén tim.

Salbutamol la chét cam tmg gay giam kali huyét, viec ding chung véi digoxin c6 thé gdy tang su
nhay cam véi chimg loan nhip tim.

Twong ky: Do khéng c6 cde nghién ctru vé tinh tuong ky cua thude, khéng tron 1an thude
ndy véi cac thude khac.

10. Tic dung khong mong mudn cia thude

Cling nhu tat ca cac thude khac, thude nay c6 thé gdy tic dung khéng mong muén, mac du
khong phai tat ca moi ngudi déu bi.

Nhimg téc dung khéng mong muén nay phu thude liéu do co ché tac dong cua chat chu van
Ba.

Rat thuong gép (ADR>1/10), thudng gip (1/100 < ADR < 1/10), it gap (1/1000 < ADR
<1/100), hiém gap (1/10,000 < ADR <1/1000), rat hiém gap (ADR<1/10,000) va chua duoc
biét dén (khong thé wée tinh duge tir sé lidu c6 sén).

Hé co quan Téc dung khéng mong mudn Tén sb

R&i loan hé mién Phan tmg qud man bao gom: _phu mach, suy nhuge, co Rat hiém gap

dich that phé quan, ha huyét ap, ndi may day
R6i loan chuyén|Giam kali huyét Hiém gap
héa va dinh dudmg
R&i loan hé than[Run, nhic du, Thuomg gap
kinh Ting dong, khé ngu, kich dong, 4o giac Rét hiém gap
R&i loan trén tim  [Nhip tim nhanh Thuong gap
Panh tréng nguc It gap
Loan nhip tim (rung nhi, nhip nhanh trén that, ngoai|Rat hiém gap
tam thu) Chua duoc biét dén

Thiéu mau cuc bo*

R6i loan trén mach |Gian mach ngoai vi Hiém gap
R6i loan ho hip,|Co thit phé quin nghich Iy Rét hiém gap
ong nguc va trung

that

Roi loan tiéu héa  [Kich tmg & miéng va hong It gap

Réi loan co xwong|chudt rit Thuong gap

va mo lién két

* thu duoc tir bdo cdo luu hz‘mh san pham (tan sé chua duoc biét dén)
Tac dung khong mong mudn cua thude chen beta-2 nhu run co xuong va tim dap nhanh co
thé xay ra trong thoi gian dau diéu tri va phu thudc lidu.

4/6



https://trungtamthuoc.com/

Gidng nhu thudc dang hit khac, co that phe quan nghich ly co thé xuat hién cling véi ting
tinh trang kho khé ngay sau khi dung thudc. Viéc nay can duoc diéu tri ngay lép tic véi
phuong phap thay thé hodc mot thudc chéng dan phé quan dang hit khac téc dung nhanh.
Salbutamol nén duoc ngimg ngay ldp ticc va bénh nhan nén dugc danh gia lai, néu can, thiét
|ap lai phuong phép didu tri.

Bdo céo cac tac dung khong mong mudn nghi ngér sau khi thudc cip phép lwu hanh trén thi
truong la quan trong. Pé c6 the gitp theo doi lién tuc su can bang gita loi ich va nguy co cua
thudc. Can bd v té duoc yéu cau bao céo bat ky tac dung khéng mong muén nao c6 nghi ngd
ctia thude thong qua thé Scheme vang tai: www.mhra.gov.uk/yellowcard.

11. Quad liéu va cach xir tri

Triéu chirng:

Trong mét vai truong hop qua lidu, cac tac dung khéng mong mudn di dwoc dinh danh c6 thé
xuat hién rat nhanh va tang déan lén.

Pién hinh: nhip tim nhanh, dénh trong nguc, loan nhip tim, kich dong. kho ngu, dau nguc,
run manh, dic biét la ¢ tay, ¢ thé trén toan co thé.

Rbi loan tiéu hoa nhu budn ndn c6 thé xay ra sau khi bi nhiém doc & duong uéng. Cac phan
{mg tdm than (it gip) dd quan sat dugc sau khi dung qua li¢u salbutamol.

Viéc ting van chuyqn kali vao ndi bao co thé xay ra la két qua cua viéc ha kali huyét cling
nhu ting dudng huyét.

Bién phap diéu tri:

Can tap trung diéu tri triéu cht'mg, cu thé la:

Cén xém xét viéc rira da day néu vo tinh nudt mot lugng 16n thudc. Than hoat tinh va thude
nhuén trang c6 thé anh hudng tich cuc dén viéc hap thu khong mong mudn nay.

Cac triéu chimg trén tim co thé dugc diéu tri v&i thude chen beta chon loc trén tim nhung cin
luu ¥ nguy co tédng co that phé quan ¢ thé xay ra trén bénh nhén hen suy én.

Thuc hién theo dai dién tam dd.
Trong nhimg truong hop ha huyét ap 13 rét, khuyén céo thay déi liéu.
Can phai du doan trudc tinh trang tang kali huyét va giam sat su can bang dién giai mot cach
hop ly.
12. Pic tinh dwoge lwe hoe
Nhém duwge ly: Thude kich thich B2 giao cam tic dung ngén
Maia ATC: RO3AC02
Co ché tdc dung:
—

Salbutamol la mdt thude gidn phé quan adrenergic kich thich céc thu thé Pr-adrenergic trong oTE.
phm lam gian co tron phé quan qua d6 lam _giam co that phé quan, tang dung luong song, e~
giam thé tich thira, giam stic khang dudmg dan khi. Su gidn phé quan nhanh thu dugc trong
vai phut, va kéo dai 4-6 gio.

13. Dic tinh dwge dong hoc

N PH fhl
xIDIF N

Hép thu: —
" ) . * =

Sau khi hit salbutamol, chi khoang 10% thuoc con trong khi quan; phan con lai duge nudt — =

vao. Salbutamol hap thu tot qua duomg tiéu hoa.

Phén bo:

Do su hap thu dan dan tir phe quan, ham luong trong méu cua salbutamol thap sau khi hit liéu
khuyén cdo. Nong d6 huyét tuong dinh cua salbutamol dat dugc 2-4 gid sau khi dung.

Chuyén hoa:
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Salbutamol duoc chuvén héa manh trude khi vao mau, chu *vf:u ¢ duong tiéu hoa, not dang
lién hop gia tang tao thanh dang chat chuyén hoa ester bat hoat.

Thai tru:

D4 thanh thai huyét tuong cua salbutamol la 30 lit/gi¢. Salbutamol duge thanh thai qua 2 chu
trinh: thai trlr qua nude tiéu dudi dang chuyén héa bang lién hop v&i sulphat va chua chuyén
héa. Thoi gian bén thai trong vong 3-7 gio. Khoang 72% liéu da hit duoc bai tlet qua nudc
tiéu sau 24 gio, trong d6 28% la dang thude chua chuyén hoa va 44% la chit chuyén héa.

14. Quy cdch déng g6i: Hop 1 lo 10 mL tuong dwong 200 lidu xit.

15. Diéu kién bio quan:

Bao quan du6i 30°C, tranh 4nh séng truc tiép, khong lam dong lanh.

16. Han dung cia thude:

36 thang ké tir ngay san xuat.

17. Tiéu chuin chit lwong ciia thude: BP

18. Tén, dia chi co s san xuit thude:

LABORATORIO ALDO UNION S.L.

Baronesa de Malda. 73, 08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona). Ty Ban Nha

by
~ _“NIS
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