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Salbutamol .......... 100 meg/liéu
(dudi dang salbutamol sulfat)
Thuéc néy chi diing theo don thudc
Déxa tam tay tréem
Doc ky hudng dan st dung truée khi ding
Lacky trudc khi dung

Thanh phan

Mai liéu chira

Thanh phdn hoat chdt: Salbutamol (dui dang salbutamol sulfat) 100 mcg

Thanh phdn td duc: Acid oleic, ethanol, HFA 134a

Dang bao ché: Hon dich xit chta trong binh dinh liéu.

Ma té: Hon dich thudc dung trong lo nhom gan van dinh liéu.

Chi dinh

Salbutamol la chat chi vén chon loc trén thu thé adrenergic beta, dugtc chi dinh d€ diéu tri hoac ngan ngifa co thét phé
quén. Thudc cd tac dung gian phé quan ngan (4 gid) trong tac nghén dudng thd cé kha nang héi phuc do hen, viém phé
quan man tinh va khi phé thiing. Vi nhitng bénh nhan hen, salbutamol c6 thé lam giam triéu chiing khi xay ra con hen
va phong ngifa trudc cac tinh hudng da biét sé khdi phat con hen.

D4 véi nhiing bénh nhan hen dai dang, thudc gian phé quan khong nén dugc st dung nhu la thudc diéu tri duy nhét
hogc nhu 1a thudc diéu tri chd y&u. V6i nhiing bénh nhan hen dai dang khong dap ting véi ZENSALBU INHALER, diéu tri
béng corticosteroid dang hit dugc khuyén cdo dé dat dugc va duy tri kiém soat. Viéc khong dép tng vdi diéu tri bang
ZENSALBU INHALER c6 thé 1 d&u hiéu bénh nhan can dugc dénh gia y khoa hodc diéu tri khan cap.

Liéu dung va cach ding

ZENSALBU INHALER c6 thai gian tac dung tir 4 dén 6 gio & phan I6n bénh nhan.

Viéc tang sir dung cac chét chii van beta, co thé a mot dau hiéu cta bénh hen ngay cang néng lén. Trong nhiing trugng
hgp nay c thé cn tién hanh viéc tai dénh gid ké hoach diéu tri cda bénh nhan va nén xem xét dén viéc diéu tri két hop
Vi glucocorticosteroid.

(0 thé c6 cac téc dung khéng mong mudn lién quan dén viéc st dung qud liéu, do do chi nén tang liéu hay tang s6 lan
st dung thudc khi ¢ chi dinh clia bac si.

ZENSALBU INHALER chi dugc xit theo duong miéng.

Nhiing bénh nhan cdm thdy kh6 khan khi hit thudc tir binh xit dinh liéu diéu ap ¢ thé sit dung mot buéng dém kem véi
ZENSALBU INHALER.

Nhi nhi va tré nhd st dung ZENSALBU INHALER c6 thé 6 lgi han khi dung budng dém danh cho tré em ciing véi mét na
(vi du BABYHALER™) (xem muc Cdc nghién cuu ldm sang).

GIAM CO THAT PHE QUAN AP

« Ngui Ién: 100 mcg hodc 200 meg.

« Tré em: 100 mcg. (6 thé téng liéu lén dén 200 meg néu can.

PHONG NGUA €O THAT PHE QUAN GAY RA DO DI NGUYEN HAY GANG SUC

« Nguoi 16n: 200 mcg trudc khi ti€p xtic véi di nguyén hodc géng stic.

- Tré em: 100 mcg trudc khi ti€p xtic véi di nguyén hodc gang stic. (0 thé tang liéu Ién dén 200 mcg néu can.

DIEU TRI BENH MAN TINH

+ Nguoi I6n: |én dén 200 mcg 4 1an mdi ngay.

+ Tré em: |én dén 200 mcg 4 1dn méi ngay.

Dung ZENSALBU INHALER khi can nhung khdng st dung vugt qua 4 lan mot ngay. Su phu thudc vao viéc duing thudc bg
sung hodc viéc tang liéu dot ngdt cho thdy bénh hen dang tién trién xdu di (xem muc Cdnh bdo va Than trong).

(dch diing:

Ki€m tra binh xit ddi vdi Ian sit dung dau tién hodc khong st dung lién tuc trong nhiéu hon 5 ngay: thao nap binh xit
béng céch bop nhe hai bén ndp, Ic kj binh xit, va xit 2 nhét vao khng khi dé chac chén réng binh xit hoat dong.
Sirdung binh xit vdi cdc Idn st dung tiép theo:

L.

1. M& ndp binh xit.

2. Kiém tra binh xit ¢ bén trong va bén ngoai, ké c& chd ngam vao miéng dé xem c6 chd nao bj long ra
hay khdng.

3. Lacky binh xjt dé d&m bo cac vat la bi long ra da dugc loai bé va cac thanh phan thudc trong binh xit
dugc tron déu.

4. Giit binh xit théng dting giita ngon tay cdi va cac ngén khac, vdi vi tri ngon tay cai & phia dudi cia chd
ngam nhu hinh.

Vi bénh nhan yéu tay, ¢6 thé gii binh xit bang ca 2 tay sao cho ngén cdi van & phia dudi.

5.Thé ra hét ¢@ dén chimg nao con cam thdy dé chiu va sau d9 dua chd ngam vao miéng gitta hai ham
rang va khép moi xung quanh nhung khong can miéng binh.

6. Ngay sau khi bt déu hit vao qua duting miéng, &n xudng vao phan dinh ciia binh xit d€ phéng thich
thudc trong khi van dang hit vao mot cach déu dan va sau.

7.Trong khi nin thé, Iy binh xit ra khoi miéng. Tiép tuc nin thé cho dén khi con cdm thdy dé chiu (tdt nhat
1a 10 gidy).
’\ 8. Néu tiép tuc xit thém liéu khéc, il binh xit thing diing va doi khodng nita phut trudc khi lap lai céc

L | butctir3dén.
&

9. G 6ng ngam 2-3 Ian sau khi st dung dé loai bé bui. Lam sach 6ng ngam it nhat mt lan mét

% tudn.

§ \‘ < 10. Day ndp binh xit lai bang cach ddy cht nap binh vao ding vi tri.

Stic miéng sach hodc dénh rang sau khi hit.

CHU Y- Khong thuc hién cac budc 5, 6 va 7 mot cach voi vang. Diéu quan trong 13 bat dau hit vao cang chdm cang t6t
ngay trudc khi an binh xit. Hay tap luyén st dung trudc guang vai lan dau tién. Néu thdy “suong” boc ra tir dinh cdia binh
xit hodc hai bén khde miéng thi nén bat dau lai tir budc 2.

VE SINH BINH XIT: Nén lau binh xit ctia ban it nhét mot lan mot tuan.

1. Kéo binh chia thudc bang kim loai ra khéi vo nhya cda binh xit va thdo rdi ndp binh (dung ddy chd ngdm vao
miéng).

2. Rtta 6ng ngdm va ndp 6ng ngam bang nudc dm it nhét 30 gidy

3. Lam kho vo nhua KY LUGNG ca bén trong In bén ngoai. Khong lam khd bang nhiét.

4. L3p lai binh chifa thudc bang kim loai va ndp binh xit.

KHONG DE BINH CHUA THUGC BANG KIM LOAI VAO NUGC.

Chéng chi dinh

ZENSALBU INHALER chdng chi dinh duing cho nhiing bénh nhén ¢ tién st qua man vdi bt ky thanh phan nao ¢4 trong
thudc (xem muc Thanh phan).

Khong dugc sit dung dé ngan chuyén da sém khong bién chiing hay doa sdy thai.

Canh béo va than trong khi dung thuéc

Viéc quan Iy bénh hen thudng nén tién hanh theo phuong phép tiép cin bac thang, va su dap (ing ctia bénh nhan nén
dugc theo dai trén 1am sang va bang cac xét nghiém chic nang phéi.

Viéc tang st dung céc thudc gian phé quan tac dung ngan, dac biét la cac cht chi vén beta, dé lam giam triéu chiing
cho thdy tinh trang kiém sodt bénh hen b xdu di. Khi 6, cdn danh gid lai ké hoach diéu tri cda bénh nhan.

Tinh trang kiém soat bénh hen b xdu di dot ngdt va ting dan la cd kha nang de doa tinh mang bénh nhan va nén xem
¥ét viec bat dau diéu tri hay tang liéu diéu tri véi corticosteroid. (' nhitng bénh nhan duoc coi 13 cd nguy co, co thé tién
hanh theo doi luu lugng dinh hang ngay.

ZENSALBU INHALER nén dugc dung thén trong & nhiing bénh nhan bi cuang gidp.

Nguy o ha kali huyét nang o thé Ia két qué ctia viéc diéu tri bang chat chi van beta, chi yéu bang duong tiém va khi
dung.

(an than trong dac biét ddi véi hen ndng cdp tinh do tac dung phu nay c6 thé bi khéi phat khi diéu tri déng thai véi cac
dan xudt nhom xanthin, cac steroid, cac thudc loi tiéu va khi thi€u oxy mau. Déi véi nhiing trudng hop nay nén theo doi
nong do kali huyét thanh.

Ciing nhuliéu phap diéu tri dang hit khéc, co thét phé quan nghich Iy 6 thé xudt hién, lam tang ngay tiic thi triéu chiing

kho khe sau khi diing thudc. Nén dugc diéu tri ngay bang dang ché pham khac hodc bang mot thudc gian phé quan
dang hit tac dung nhanh khac néu cd san. Nén ngng st dung ZENSALBU INHALER ngay va thay thé béng mot thudc
gian phé quan nhanh khac dé st dung tiép néu cén.

Trudng hop liéu dung hiéu qua trudc day cta ZENSALBU INHALER dang hit nay khong thé lam gidm triéu chiing hen
trong it nhdt 3 gid, bénh nhan nén di d&n béc si kham d€ dugc c6 thém cac budc diéu tri can thiét.

Nén kiém tra ky thuét hit thudc cGa bénh nhan dé dam bao rang xit thudc ddng lic bénh nhan hit vao dé viéc dua
thudic dén hai phdi Ia t6i uu.

St dung thudc cho phu ni ¢6 thai va cho con bi

Khd ndng sinh sdn

Chua cd thdng tin vé dnh hudng cda salbutamol dén kha nang sinh san & ngudi. Khong théy téc dung bét lgi trén kha
nang sinh san & dong vat.

Thai ky

Thudc chi dugc can nhdc st dung trong thai ky khi lgi ich diéu tri cho me vugt trdi nguy co ¢6 thé cd trén thai.

Trong thi gian luu hanh thudc trén toan thé gidi, hiém gap bét thutng bam sinh cac loai bao gom ché vom miéng va
cdc di tat & chi da dugc bdo cdo & con cdia nhiing bénh nhén da timg dugc diéu tri véi ZENSALBU INHALER. Viai nguai
trong s6 nhiing ngudi me nay da st dung nhiéu loai thudc khac nhau trong sudt thoi ky mang thai. Do khdng phan
biét dugc dang nhat quén cda nhiing di tat va tj 1é cac bat thudng bam sinh thuding gap 12 2 d&n 3% nén chua xac dinh
dugc mdi lién quan gitia ZENSALBU INHALER va di tat.

Cho con bii

Do salbutamol 6 thé dugc bai tiét vao sita me, viéc diing thudc & nhiing ba me cho con i khdng dugc khuyén cdo trir
khi lgi ich diéu tri mong doi cho me vugt tri bat ¢ nguy co tiém tang nao. Chua biét liéu salbutamol trong sita me 6
gdy ra tdc dung c6 hai cho tré sa sinh hay khong.

Anh huéng ciia thudc 1én kha nang lai xe, van hanh may méc

Khdng ¢6 thong tin v& anh hudng cdia thudc 1én khé néng 1i xe va van hanh may méc.

Tuong tac, tuang ky ciia thudc

Tuong tdc:

Thudng khong nén ké toa cho bénh nhéan duing ZENSALBU INHALER ddng thai véi nhiing thudc tic ché€ beta khong chon
lo¢, nhu propranolol.

ZENSALBU INHALER khdng ¢6 chdng chi dinh cho nhiing bénh nhan dang duotc diéu trj bang thuc tGc ché monoamine
oxidase (MAQIs).

Tuong ky:

Do khdng ¢6 céc nghién ciu vé tinh tuang ky ctia thudc, khdng tron 1an thudc nay véi céc thudc khéc.

Tac dung khéng mong muén ciia thudc

Tac dung khong mong mudn duotc liét ké dudi day dugc sap xép theo hé co quan va tan sudt. Tan sudt dugc dinh nghia
nhu sau: rt thudng gap (=1/10), thung gap (>1/100 dén <1/10), it gap (=1/1000 dén <1/100), hiém gdp (>
1/10000 d&n <1/1000) va rét hiém gdp (<1/10000), bao gdm nhiing bdo cdo riéng I8. Cac bién 4 rét thudng gap va
thudng gap thudng dugc xdc dinh tir dif liéu cla cac thir nghiém Iam sang. Cac bién 6 hiém gap va rat hiém gap
thuong dugc xdc dinh tir céc di liéu tu phat.

Réi loan hé mién dich

Rét hiém gap:  Cac phan ting qua man bao gém phl mach, may day, co thét phé quén, ha huyét ap va truy mach.
Réi loan chuyén héa va dinh duéng

Hiém gap: Ha kali huyét.

Ha kali huyét nang o thé la hau qua ctia viéc diéu tri bang chat chi vén beta,.

Réi loan hé than kinh

Thuong gap:  Rung minh, dau dau.

Rét hiém gap:  Téng hoat dong.

Rdi loan tim
Thutng gap:  Nhip tim nhanh.
ft gap: Danh tréng nguc.

Rét hiém gap:  Loan nhip tim bao gom rung nhi, nhip nhanh trén that va ngoai tam thu.
Réi loan mach
Hiém gap: Gian mach ngoai bién.
Réi loan hé hap, nguc va trung that
Rét hiém gap: ~ Co thét phé quén nghich Iy.
Rdi loan tiéu héa
ft gap: Kich thich hong va miéng.
Réi loan ¢ xuong va mé lién két
ft gap: Chuot rt.
Thang bao ngay cho béc si hodc dugc si khi gap céc tac dung khdng mong mudn nhu trén khi st dung thudc hodc bdo
cdo cc phan ting ¢6 hai ctia thudc vé Trung tam Thdng tin thudc va Theo ddi phan ting ¢6 hai cta thudc (ADR) Qudc
Gia.
Dia chi: 13- 15 L& Thanh Tong - Hoan Kiém - Ha Noi.
Dién thoai: 02439335618;
Fax: 02439335642;
Email: di.pvcenter@gmail.com
Qua liéu va cach xi tri
Cacddu hiéu va triéu chiing phd bién nhét cta qué liéu ZENSALBU INHALER 1a cac bién 6 thoang qua do tac dung dugc
Iy ctia chdt ch van beta (xem muc Cdnh bdo va Than trong va Tdc dung khéng mong mud).
(6 thé xudt hién ha kali huyét sau khi dung qué liéu ZENSALBU INHALER. Nén theo doi lugng kali huyét thanh.
Da 6 bdo cdo vé nhiém acid lactic cd lién quan dén viéc dung liéu cao ciing nhu qua liéu chdt chd vén beta tac dung
ngan, do 6 trong cac trudng hop qua liéu ¢ thé can chi dinh theo doi d ting lactate huyét thanh va hau qua nhiém
toan chuyén hda (dac biét néu cd thé nhanh kéo dai hodc ngay cang xdu di mac du da hét cc ddu hiéu co thét phé
quéan khac nhu thd kho khe).
Dactinh duoc luchoc
Nhdm durge Iy: Thudc diéu tri tac nghén duong ho hap, thudc chi van beta, adrenergic chon loc.
Ma ATC: RO3ACO02.
Salbutamol Ia chét chii van chon loc trén thu thé adrenergic beta,  Tai liéu diéu tri, thudc c6 tac dong trén cc thu thé
adrenergic beta, clia co tron phé quan, géy tac dung gian phé quan ngén (trong 4 dén 6 gi0), thi gian khi phat tac
dung nhanh (trong vong 5 phiit) trong tac nghén dutng thé cd héi phuc.
Dactinh dugc dong hoc
Hdp thu
Sau khi hit, khoang 10 dén 20% liéu diing dén dugc dudng ho hdp dudi. Phan thudc con lai van & trong 6ng xit hay
1ang lai & viing miéng-hau noi thudc dugc nudt vao. Phén lang lai & duding ho hap dugc hap thu vao nhu mé phdi va
vong tudn hoan nhung khdng dugc chuyén hoé & phéi.
Phdn b6
Salbutamol dugc gén két vdi protein huyét tuong khong 10%.
Chuyén héa
Trong vdng tudn hoan toan than, salbutamol dugc chuyén hoa & gan va dugc bai tiét chd yéu qua nudc tiéu dudi dang
khdng bién ddi va dudi dang phenolic sulfat.
Phan thudc nudt vao sau khi xit dugc hép thu qua dudng tiéu hoa va dugc chuyén hod budc dau mot cich dang ké
thanh phenolic sulfat. C& phan thugc khdng bién dgi va phan lién két dugc bai tiét chd yéu qua nudc tiéu.
Thai trir
Salbutamol tiém tinh mach ¢6 thai gian ban hay tir 4 dén 6 gio va dugc thanh thai mt phan qua than va mot phan
qua chuyén hoé thanh chét khdng hoat tinh 4'-0-sulfat (phenolic sulfat) ciing dugc bai tiét chi y&u qua nudc tiéu. Mot
phén nhd cia thudc dugc bai tiét qua phan. Sau khi diing mot liéu salbutamol dudng tiém tinh mach, dudng udng hay
dutng hit, da phan lugng salbutamol dugc bai tiét trong vong 72 gid.
CACNGHIEN CUU LAM SANG
Nhom bénh nhan dac biét
Tréem < 4 tudi
Cacnghién ctu 1dm sang (SB020001, SB030001, SB030002) trén bénh nhi thuc hién véi mic liéu khuyén cdo, & tré em
< 4tudi bi co thdt phé quén lién quan dén bénh tdc nghén dudng hd hdp c6 hdi phuc, cho théy binh xit ¢6 déc tinh an
toan tuong duong nhu & tré em > 4 tugi, thanh thi€u nién va nguai Idn.
Quy cach ddng goi:
Binh xit 100 liéu, 200 liéu. Hop 1 binh xit
Bao quan: Bao quan trong bao bi kin, trénh m, trénh anh séng, nhiét d9 dudi 30°C
Han duing: 24 thang ké tir ngay sén xudt.
Tiéu chudn chat lugng: Tiéu chudn co s§
Nha sén xuat

cPC1HN
Cdng ty ¢6 phan Dugc pham CPC1 Ha Noi
Cum cdng nghiép Ha Binh Phuong, xa Thutng Tin, thanh phd Ha Noi.
T2-26-300926-T03969-NC00270

Kich thuéc: 95 x 345 mm,
Thay ddi toa cap nhat biét dugc géc




