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Rx: Thudcnay chi ding theo don

ZENSAL BU 1uhaler

Salbutamel................100 meg/liéu
{dudi dang salbutamel sulfat)
Déxatdm taytré em
Boc ky huding dén stt dyng trude khi diing
Lac kj trude khi ding

Thanh phan

M liéu chira

Thanh phdn hoat chér: Salbutamel {dudi dang salbutamel sulfat) 100 pg

Ihanh phén td difge: Adid oleic, ethanol, HFA 134a

Dang bao ché: Hon dich xjt chifa trong binh djnh liéu.

M ta: Hoin dich thudc dyng trong lg nhém gén van dinh lidu.

Chi dinh

Thudc duge chi inh che tré em va ngudi 16n.

Thudc ¢6 tic dung gidn phé guan nhanh sau 5 phit &8 véi cdc truang hgp tdcnghén duing hd hap cip tinh va thi gian
tac dung kéo dai tif 4 dén 6 gid.

Thudc duge chi dinh 13m giam va phéng trinh cic triéu ching trong trudng hgp <& nguy co bj hen phé quan {vi dy nhu
trudc khi tap thé dyc hogc khi tiép xtic véi chit gay di ting).

Thudc tc dung 6t treng céc trudng hop hen phé quan nhe, trung binh va ngng, vi diéu kién [ viéc phy thugc vae
thudic khdng dnh huéng @&n qud trinh st dung corticosteroid dang hit thdng thudng.

Liéu ding va cich ding

(ach ding: Thuc dugc dung bing cach hit gua dudng midng.

Ngui I6n (bac gém ngudi cac tudi)

-Trong truding hgp hen ¢ép tinh do co thit co tron phé quan: Liéu khéi d&u: 100 meg {1 18n hit), 6 thé tang lén 200 meg
(2 lan hit) néu can.

- Treng truding hop hen phé guan do di nguyén hodc gang stic, bénh nhiin ding 200 mag {2 [8n hit) trudc khi tiép xic véi
tac nhan gdy di ting 10 dn 15 phit.

- Truging hgp hen phé quan man tinh: 200 meg - 400 mcg {tueng dutng 2 dé&n 418n hit) mit ngay.

Iiéem

-Trudng hgp hen phé quan ¢ip tinh:

Tré em dudi 12 tudiz 100 meg {1 18n hit), 6 th€ ting 1én 2 1dn néu cin.

Tré em tir 12 tudi tré Ién: Lidu diing nhu ngudi 16n.

- Truing hgp pheng hen phé quan de di nguyén hedc ging stc

Tré em dudi 12 tudiz 100 meg {1 1n hit}, trudc khi tiép xic di nguyén hedc ging stic. (6 th€ tang Ién 2150 néu cn.

Tré em 1l 12 tugi tr§ 1én: Liéu diing nhu ngui lén.

-Trudng hgp hen phé guan man tinh:

Tré dudi 12 tugi: t6i da 2 liéu x4 1dn mi ngay.

Tré em tir 12 tudi tré Ién: Lidu diing nhu ngudi 16n.

(6 thé st dung thiét bi khi dung 68 st dung thun lgi che tré em dudi 5 tugi.

Khéng nén st dyng qui 800 meg {8 1an hit) treng vong 24 gidk. Vigc st dung thuing xuyén hodc tang liéu #6t ngét cho
thy bénh hen duge kiém seat kém hon hodc dang xdu i, cdnh bio va thin trong khi ding thuéc.

Cach ding:

Ki&m tra binh xit @i v6i 1an s dung 13n du tién hodic khdng s& dung lién tuc trong nhigu hon 5 ngay: thio ndp binh xit
bing céch bép nhe hai bén ndp, 1k binh xit, vi xit 2 nhat vio khtng khi dé chic chin ring binh xit heat dong.
Sirdung binh xit véi ede ldn sit dung tiép theo:

e

1.Md ndp binh xit

2. Kiém tra binh xit i bén trong va bén ngoai, k& cd chd ngdm vao miéng déxem c6 chd nao bilong ra
hay khong.

3. Lc k§ binh xit d& dam bao cicvatlabilong ra da duoc loai bd va cic thanh phin thudc trong binh xit
dugc tron déu,

4. Gittkinh xjt thdng ddng gitia ngon tay ci va cdcngdn khac, vdi vi tri ngén tay ci @ phia dudi cia chd
ngam nhu hinh.

Vi bénh nhan y&u tay, c6 thé giik binh xit bing cd 2 tay sao cho ngdn caivin & phia dudi.

5.Thd ra hét i dén chiing nao cdn cdm thay dé chiu va sau do dua chd ngdm vao miéng gitta hai ham
rang va khép mdixung quanh nhung khong can miéng binh.

'[1 6. Ngay sau khi b3t ddu hitvao qua dudng migng, an xudng vaoe phan dinh cia binh xjt dé phong thich
7o thudc trong khi van dang hitvao mgt cach déu din va siu.

R
m - 7.Trong khi nin this, 13y binh xit ra kh i miéng. Tiép tuc nin thé cho d&n khi con cim théydé chiu (t6tnhit
1210 giay).
% 8. Néu tiép wc xit thém lidu khac, giir binh xit thing ding va doi khodng nita phat wudc khi l3p lai cic
—W budctir 3 dén 7.

c SN, 9. Gd ng nggm 2-3 1an sau khi sir dung d€ loai b6 bui. Lam sach 6ng ngdm it nhat mdt 1an mot
‘ % tudn.

i Ej‘

CHU ¥: Khéng thyc hign cic budc 5, 6 va 7 mét cach vi vang. Didu quan trong 13 bit ddu hit vio cing cham cang tét

ngay trudc khi &n binh xit. Hay tap luyén st dung trudc gueng vai |an dau tign. Néu théy “sueng”béc ratlr dinh clia binh
it hodc hai bén khée miéng thi nén bt ddu lai tir butc 2.

10. By nap binh xit |3 bing cach ddy chat ndp binh vao ddng ¥ tri.
Stic miéng sach hodc danh réng sau khi hit.

VE SINH BINH X{T: Nén lau binh xit cla ban it nh&t mét |4n mét tudn,

1. Kée binh chifa thudc bang kim leai ra khéi vé nhya cla binh xit va thé réi ndp binh {ding 8y chd ngam vae
miéng).

2.Ria 8ng ngdm va ndp 6ng ngdm béng nudc &m it nhat 30 giay.

3. Lam ki vé nhua KY LUGNG ca bén trong I3n ban ngodi. Khéng |3m kha béng nhiét.

4.Lap lai binh chifa thuc bang kim loai va ndp binh xit.

KHONG DE BINH CHUR THUOC BANG KIM LOAI VAG NUOC.

Chéng chi dinh

Khéng diing cdc dang bao ché khéng theo dudng tinh mach ¢6 chifa hoat chét Salbutamol & ngan chuy&n da sém
khiing bién chiing hay dea say thai.

Qué mdn véi bit ky thanh phén nao clia thuc

Canh bdo va than trong khi diing thudc

Nén kiém tra ky thugt hit cCa bénh nhan dé @m bao ring hoat d6ng ciia binh xjt dugc @6ng b véi hei thé dé dua thusc
vao phdi mét cach t6i uu. Nén canh bao bénh nhan ring ho ¢ thé cam thély mii vi khac khi hit so vi Ian hit truge 66 cla
he.

Khdng nén st dung don doc hodc chd yéu thudc gian phé quan & bénh nhan hen phé guan nang hoac khng 6n dinh.
Can kigm tra thudng xuyén d8i véi bénh nhin hen phé guan nang, bao gém ¢ xét nghiém chiic nang phdi, ¥ibénh nhan
6 nguy ¢ gap caccen hen nang va thim chi gdy tvong. Cac bidc sinén can nhac khi st dung lidu t6i dakhuyén cdo cla
thufic corticostercid dang hit va/hedc duing udng cho nhiing bénh nhan nay.

Chinén tang liéu lugng hodc tan sudt sirdungkhi 6 chi dinh cla bic si. Néu liéu salbutamol dang hit cé higu qud trudc
{6 khding c6 téc dung kéo dai trong it nhit ba gid, bénh nhan nén bio cho bac s7 @8 diéu chinh.

Vigc tang cuding st dyng thudc gidn phé quan, dac biét 13 thubc chd vin B2 dang hit tac dung ngdn, 68 lam giam cic
trigu chifng, lam kha nang kigm sodt hen suyén bi kém di. Nhic nhé bénh nhan héi  kién bac sinéu khi diéu tri bing
thudc gin phé guan tac dung ngdn tré nén kém higu qua hogc phai diing nhiéu lidu hen binh thudng. Trong tinh
hung nay, bénh nhan nén dugc kiém tra va cin nhic xem c6 cn ting cudng chéng viém (i dy nhu corticosteroid
dang hit liéu cae hen hodc mét dot corticosteroid dang udng). Viéc sir dung qud muic thuéc chd van beta tac dung
ngan cé thé che gidu sytién trién ctia bénh tiém &n va g6p phan lam suy giam kha ning kifm soat hen suyén, din dén
tang nguy cd cac con hen nang va i vong.

Nhiing con hen phé quan kich phat nang phai duge didu trj thee cach théng thuing.

(6 th&bj dnh hudng trén tim mach khi ding thuéc cudng giao cdm, k& cé salbutamol. DA xudt hién mét s6 triéu chiing
hiém gap cla ching thiéu mau cuc bé lién quan dén salbutamel nhuthiéu mdu cychd co tim. Bénh nhan suy tim tiém
tang {Nhu bénh tim thiu mau cucbg, réi loan nhip tim, suy tim ndng) dang diing salbutamol nén canh bie cin héi
kién bac st néu bi dau thit nguc hoac cictriu chiing khac ctia bénh timxdu di. Cn chl ¥ dénh gid cactriéu chiing nhu
khé thé va dau ngyc, vi chiing c6 thé c6 ngudn gc tir hé hip hoac tim.

Thin trgng khi st dung salbutamel che bénh nhan nhigm déc tuyén gidp.

Nguy cc ha kali mau nghiém trong khi st dung thuic chii vin B2, chl yéu 13 ding dudng tiém va khi dung. Dac biét
thn trong trong con hen niing ¢dp tinh vi nguy co nay ¢6 thé tiing |én do thidu oxy va khi diéu tri d6ng thai véi cc din
udt xanthin, steroid va thuéc gi tidu. Nong @6 kali huyét thanh nén ugc thee dbi trong nhifng tink hudng trén.
Nhu véi cic thusic duding hitkhéc, c6 thé xdy ra co thit phé quan nghich I véi trigu ching tang thékho khe tic thi sau
khi diing thudc. Nén didu trj ngay bing mét loai thuGc thay thé hoac métleai thubc gian phé quan dang hit tac dung
nhanh khicvanging dung salbutamel ngay 1§p tuc.

St dung thude cho phu nil 6 thai va cho con bii

Khd ndng sinh sdn: Chua cé théng tin vé anh huéng cla salbutamol d&n kha nang sinh sin & noudi. Khdng théy tac
dung bdt Igi trén khd ning sinh san & déng vat.

Thai ky: Cdc nghién cu trén déng vt c6 an toan cho phu nitmang thai chua dugc thiét Iap. Khiing ¢ thinghiém lam
sang ¢ 86i ching nao véi salbutamol dugc tidh hanh trén phy nif ¢6 thai.

Trong thdi gian luu hanh thudc, cic dj tat bim sinh higm gap bao gém hé ham éch v cdc dj tit & chi, i loan tim &&
dugc bae cdo & con clianhiing bénh nhén da ting dugc diéu tri véi thude. Vai ngudi trong s¢ nhiing ngudi me ndy da
st dung nhiéu loai thudc khac nhau trong sudt théd ky mang thai. khéng dling che phy nif ¢é thai trlr truding hep that
cén thiét.

Cho con bi: Do salbutamol ¢6 the dugc bai tiét vao sila me, viéc ding thusc & nhiing ba me cho con bi khing dugc
khuyén cdo trir khi Igi fch didu tri mong dgi che me vugt tréi bt cf nguy co tiém tang nac. Chua biét ligu salbutamel
trong sifa me ¢ gay ra tac dung cé hai cho tré s sinh hay khing.

fnh huég cia thudc [én kha nang l4i xe, van hanh may méc

Khéng ¢6 théng tin v& dnh hung cla thudc [n kha ning I3 xe va van hanh méy méc.

Tugng tac, tusng ky cia thude

Thuting khéng nén k8 toa che bénh nhin ding salbutamol déng thi véi nhiing thudc ifc ché beta khing chon loc nhu
propranclel.

Tac dung khdng mong muéh cia thude

Tac dung khéng mong mudn ducgc liét ke dudi day dugc sip xEp thee hé co quan va tan sust. Tan sudt dugc dinh nghia
nhu sau: rét thudng gap (=1/10), thudng gap (=1/100 dén <1/10), ft gap (=1/1000 dén <1/100), hiém gap (=
1/10.000 d@n <1/1000) va rét hiém gap (<1/10.000), bao gém nhiing béc cdo riéng Ié. Cac bién cf rét phé bien va
phd bién thuing dugc xac dinh tlr diliéu cta cac thir nghiém 1m sang. Cac bién & hiém va rét hiém thuding dugc xéc
dinh tir cac dif liéu ty phat.

+Réi loan hé mién dich:

Rt hiém: Cac phan Ung gud mén bao gém phli mach, may day, co thit phé quan, ha huyét ap v tryy mach.

+ Réi loan chuyén héa va dinh duéing:

Higm: Ha kali huyét. Ha kali huyét nang c6 thé 13 hiu qua cda viéc didu tri bing chdt 36ng vin Beta-2.

-+ Réi loan hé than kinh:

Thuéng gap: Rung minh, dau diu.

Rt hidm: Tang hoat dgng.

-+ Réi loan tim:

Thueng gdp: Nhip tim nhanh.

ft giip: Danh tréng nguc.

Rat hiém: Lean nhip tim bac g6m rung nhi, nhip nhanh trén thét va ngoai tam thu.

Khéing xdc dinh: Thidu mau cyc b co tim

+Réi loan mach:

Hiém: Gidn mach ngoai bign.

+ Réi loan hé hip, nguc vatrung thét:

Rét hiém: Co thét phé guan nghich Iy.

-+ Réi loan tiéu héa:

Khéing phé bién: Kich thich hgng va miéng

+ Réi logn caxugng v mé lign két:

Khéng phé bién: Chudt rit.

Théng beo che bdc s nhitng téc dung khéng mong mudn gép phdi khi sir dung thuée

Qua liéu va cach xir tri

Céc ddu hiéu va triu ching phé bign nhét cla qua liéu thugic 13 cac bign cf thodng qua do tac dung dugcly cla chat
@6ng van beta, bao gém nhip tim nhanh, run, tang dong v cac téc dung chuyén hed bac gém tang Kali miu

€6 thé xuat hién ha kali huyét sau khi ding qua lifu thugc. Nén theo d6i lugng kali huyét thanh.

D4 cébdo cho vé nhidm acid lactic c6 lién quan dén vigc diing iéu cao cing nhu quilidu chét d8ng van beta tac dung
ngén, do @6 trong cac trudng hop qué liéu ¢6 thé cn chi dinh theo dbi 46 ting lactat huyét thanh va hiu gud nhiém
toan chuyén héa (ac biét néu ¢6 thé nhanh kée dii hoac ngdy cang xdu di mac di @3 hét cdc diu hidu co thit phé
quan khac nhu'thé kh khe).

Pac tinh dudc luchoc

Md ATC: RO3AC02

Nhdm tdc dung dige - Thusc kich thich B2 giae ¢dm ngén.

Salbutamol sulfat 1a mat cht kich thich B-adrenergic ¢6 tac &8ng chon loc 18n thy thé B2 trén co phé quan, cé tcdung
gidn phé quan ngan {4-6 git) va khdi phat nhanh {treng vong 5 phut) trong tic nghén duding hé hap ¢é héi phuc.
Déi tugng dac biét

Tré em dudi 4 tufi: Cac nghién cfu 1am sang trén tré em dugc thyc hién & liéu khuyén céo, & nhiing bénh nhan dudi 4
tudi bi co thét phé guan lién guan @&n bénh tac nghén dung hd hip 6 héi phyc, cho thay salbutamol duding hit ¢6
{6 an todn tuong duong véi tré em trén 4 tudi, thanh thigu nién va ngudi lon.

Dic tinh duge dong hoc

10 dén 20% salbutamol st dung béng Guiing hit dén dudng hé hap dudi. Phin con lai duoc il lai trong hé thing
phén phéi hodc dugcing deng trong hiu heng ti ni né duge nuét vao. Phan 13ng deng trong dudng hé hilp dugc
h&p thy vao céc mé phdi va tudn hoan, nhung khéng duge phdi chuyén héa. Khi d&n hé tudn hean, né 6 thé chuyén
héa & gan va duge bai tiét, chi yéu guanude tidu, dudi dang khéng chuyén héa va dusi dang phenclic sulfat.

Phén nust phai cda liéu hit vie dugc hdp thu gua dudng tiéu héa va trdi gua qua trinh chuyEn héa déng k& dau tién
thanh phenolic sulfat. Ca dang thusc khéng chuyén héa va dang lién hop d8u dugc thai trirchd yéu gua nugctifu. Hau
hét mét liéu salbutamel tiém tinh mach, uéng hoac hit sé duge thai trir treng ving 72 gio. Salbutamol lién két vi
protein huyét tuong & muc 10%.

Quy cach déng géi:

Binh xt 200 liéu. Hgp 1 binhxit

Béo qudn: Trong bac bi kin, trinh dnh sang, nhiét 8 dudi 30°C

Han diing: 24 thing k& tir ngay san xudt.

Tigu chusn chit lugng: Tigu chudn co s6

Nha san xut

Céng ty ¢b phén duge phim CPC1 Ha N6i
Cym céng nghiép Ha Binh Phuang, xa Van Binh, huyén Thugng Tin, thanh phd Ha NGi

T1-24-200524-T03969-D00001

Kich thudc: 95 x 315 mm




