Rx: Thudc nay chi dung theo don thudc

PRAFENO mhaler

Fenoterol hydrobromid 50 mcg/lidu
Ipratropium bromid 20 mcg/liéu
Dé xa tam tay tré em
Doc ky hwéng dan str dung trwéc khi dung

Thanh phan:

Thanh phén hoat chat: M3i nhat xit chira:
Fenoterol hydrobromid .......... 50 mcg

Ipratropium bromid 20 mcg

Thanh phén ta duoc: Acid citric, ethanol, norfluran.

Dang bao ché: Thubc hit dinh liéu ) ‘
M6 ta: Dung dich thu6c dwng trong lo nhém gan van dinh lieu

Chi dinh

Prafeno Inhaler la mdt thudc gian phé quan dé& phong ngiva va diéu tri cac triéu
chirng trong bénh tac nghén duwdng hé hap man tinh véi han ché ludng khi co hdi
phuc nhw hen phé quan va dac biét viém phe quan man cé hodc khong cé khi phé
thiing. Nén can nhac diéu tri két hop voi thudc khang viém cho nhirng bénh nhan
hen phé quan va bénh phdi tdc nghén man tinh (COPD) dap (ng vdi steroid.

Liéu dung va cach dung

Nén diéu chinh liéu diing theo yéu cau cla tivng bénh nhan. Ngoai trir ké don khac,
nhirng liéu sau day dwoc khuyén cao cho bénh nhan nguoi Ién va tré trén 6 tudi:
Con hen cép

2 nhat xit 14 pht hop d& gidm nhanh triéu chirng trong nhiéu trwéng hop. Trong
nhirng truong hop nang hon, néu kho thé khong cai thién sau 5 phit cé thé dung
thém 2 nhat xit nira.

Néu con hen khéng thuyén gidm sau 4 nhat xit thi cé thé xit thém thudc.

Trong trwong hop nay, bénh nhan nén nhanh chéng di kham bac si hoac dén bénh
vién gan nhat ngay 13p tirc.

Diéu tri ngat quang va kéo dai (d6i vai hen, Prafeno Inhaler binh xit dinh li&u chi nén
st dung dwa theo nhu cau)

1-2 nhat xit cho méi 1an dung, t6i da 8 nhat xit mi ngay (trung binh 1-2 nhat xit x 3
1&n/ngay).

Chi nén dung Prafeno Inhaler binh xit dinh liéu cho tré em theo chi dinh ctia bac si
va dwéi sy giam sat cia nguwdi Ion.

Nén hwéng dan bénh nhan s dung binh xit dinh liéu dung cach dé dam bao diéu tri
hiéu qua (xem Hwéng dan s dung).

Huong dén st dung:

Trudce khi st dung Ian d4u tién binh xit dinh liéu nén tuan thi nhitng nguyén tac sau:
Thao nap b&o vé va &n van binh xit hai lan.

Trwéc m0| 1&n st dung binh xit dinh li&u nén tuan tha cac nguyen tac sau:

1. Thao nép bao vé (Néu khdng str dung binh xit qua 3 ngay thi can khéi dong binh
xit mot 1an).

2. Thé ra hét stc.

3. Gii binh xit nhw hinh 1, ngdm mai xung quanh 6ng ngam. Mii t&n va day binh
xit hwéng 1én trén.

Hinh 1

4. Hit vao tbi da, déng thoi 4n manh vao day binh xit dé giai phong mét liéu chuan.
Nin thé trong vai giay, sau dé rat ng ngam ra khdi miéng va thé ra.

Thuyc hién tuong tw véi lidu xit thie hai.

5. Day lai nap bao vé sau méi lan dung.

Binh xit khéng trong subt nén khong thé biét khi nao hét thuée. Binh xit cung cép
200 lidu. Khi str dung hét binh xit van cé thé con chira mét lwong dich nhd. Tuy
nhién nén thay binh xit m&i bdi vi bénh nhan co thé khong dwoc nhan dung lidu
diéu tri.

C6 thé wéc lwgng lwong thude con lai trong binh bing cach kiém tra nhw sau:

- L&c binh sé& biét lieu con thudc bén
trong khong.

- Cach khéc, thao binh xit ra khdi éng % con

ngdm béng nhwa va tha vao chau % "

nwéc, lwong thude con lai trong binh ¢ > =

thé dwoc wéc lwong bang cach quan
sat vi tri binh xit trong nwéc.

Vé sinh binh xit it nhat 1 13n mai tuan.
Diéu quan trong la git» sach éng ngam
dé& dam bao thubc khong bi dong lai va
ngan can viéc xit thubc.

Dé vé sinh, trudc tién thao nap bao vé ),
va lay binh ra khéi éng ngam. Rira éng
ngam dudi nwéc Am cho dén khi khong
con thube dong varhoéc sach bui.

LAc manh 6ng ngam sau khi lam sach
va dé tu kho khong séy. Khi ong ngam
da kho, 1&p binh xit va ndp chéng bui.

oo
CANH BAO:

Ong ngam bang nhwa duwoc thiét ké déc biét dé str dung cho Prafeno Inhaler binh
xit dinh I|eu dam bao bénh nhan luén nhan dung lwong thube didu tri. Khong dwoc
str dung 6ng ngam v&i bat ky binh xit dinh liéu khac cling nhw khéng dwoc siv dung
Prafeno Inhaler voi bt ky 6ng ngdm nao trir 6ng ngadm duoc cung cép cung voi
thude.

Binh xit dinh liéu c6 ap suét va khong dwoc cd dé mé binh xit hodc dé binh xit tiép
xuc v&i nhiét do trén 50°C.

Chéng chi dinh

- Prafeno Inhaler chéng chi dinh cho nhitng bénh nhan da biét qua méan véi fenoterol
hydrobromid ho&c cac chét giéng atropin hodc véi bat ki ta duwoc nao cda thube.

- Prafeno Inhaler cling chéng chi dinh & nhitng bénh nhan co tim phi dai tdc nghén
va loan nhip nhanh.

Canh bao va than trong khi dung thuéc

Qua mén

C6 thé xuét hién cac phan ng qué man tic thi sau khi dung Prafeno Inhaler, nhw
xac dinh & mot sé hiém cac truong hop nhw may day, phu mach, phat ban, co that
phé quan, phu hau hong va séc phan vé.

Co thét phé quan nghich Iy

Ciing nhuw céc thube khi dung khéc, Prafeno Inhaler c6 thé gay co that phé quan
nghich ly c6 thé de doa tinh mang. Néu xuét hién co thét phé quan nghich ly thi nén
ngirng dung Prafeno Inhaler ngay tirc thi va thay béng phuong phap diéu tri khac.
Bién chirng & mét

Nén st dung Prafeno Inhaler than trong & nhirng bénh nhan cé kha nang bj glau-
com géc hep. C6 mét vai bao cao riéng & vé bién chirng & mét (nhw gian dong
tlr, tang ap lwc ndi nhan, glaucom géc hep, dau maét) khi dung dang xit ipratropium
bromid don chat hodc két hop véi mot thuoc chti van beta2 tiép xuc vo'| mét.

Dau mat hodc khé chiu, nhin m&, nhin quang hoéc hinh anh ¢é mau sac két hop véi
do mét do xung huyét két mac va phu gidc mac c6 thé la dau hiéu clia glaucom géc
hep cp tinh. Néu thay xuét hién phdi hop cac triéu chirng trén, nén diéu tri bang
thudc co dong ttr va di kham chuyén khoa ngay lap tire.

Do dé bénh nhan nén dwoc hwéng dan dung Prafeno Inhaler ding céch.

Phai than trong dé thuéc khéng vao mét.

Anh hwéng toan than

Trong nhirng trudng hop dwdi day, chi nén str dung Prafeno Inhaler sau khi danh
gia k¥ loi ich/nguy co, dac biét khi st dung lidu cao hon khuyén céo:

Bénh dai thao dwdng chua dwoc kiém soat tét, nhdi mau co tim gan day, bénh tim
hogc mach nang, cwong giap, u té bao wva crom ho#c da bi tdc nghén dwaong tidu
(nhw phi dai tuyén tién liét hodc tc nghén cb bang quang).

Anh huorng tim mach

Co the g3p céc tac dung tim mach khi diing cac thuéc giéng than kinh giao cam,
bao gbém Prafeno Inhaler. C6 mot vai bang chirng tir di¥ liéu hau maéi va tai liéu y
van ghi nhan nhirng trwdng hop hiém thiéu mau co tim lién quan dén chét cha van
beta. B&énh nhan dang bi bénh tim nang (nhw bénh tim thiéu mau cuc b, loan nhip
hoac suy tim n&ng) diing Prafeno Inhaler nén lwu y di kham bac si néu c6 dau nguc
hoac céc triéu chirng khac cho thay bénh tim nang 1én. Nen than trong danh gia cac
triéu chirng nhw kho thé va dau nguc do cé thé bat ngudn tir tim hoac hé hé hép.
Gidm kali mau

Diéu tri véi chét chl van beta2 c6 kha ndng lam giam kali mau nghiém trong (xem
muc Qua liéu).

Anh hwéng dén nhu déng dudng tiéu héa

Nhirng bénh nhan bj xo héa nang ¢ thé ¢6 réi loan nhu dong da day-rudt.

Khé the

Trong nhiing truéng hop cép, khé thé dién tién xau di nhanh chéng thi nén di kham
bac si ngay.

Diéu tri lau dai

+ &' nhitng bénh nhan hen phé quan chi nén dung Prafeno Inhaler khi cin. &' nhiing
bénh nhan COPD nhe diéu trj theo nhu ciu (dwa trén triéu chirng) cé thé thich hop
hon diéu tri thwong xuyén.

+ Nén can nhéc didu tri bd sung hoac tang lidu thudc khang viém dé kiém soat tinh
trang viem dudng hd hap va dé ngan ngira bénh dién tién x4u di & nhitng bénh
nhan hen phé quan va COPD c6 dap (ng v&i steroid.

Tang st dung cac thudc chira chat chii van beta2 nhw Prafeno Inhaler mot cach
thwong xuyén dé kiém soat cac triéu chirng tic nghén phé quan cé thé 1am giam
hiéu qua kiém soat bénh. Néu tic nghén phé quan tién trién xAu, viéc don thuan
tang liéu thuéc chira chat chl van beta2 Prafeno Inhaler vuot qua liéu khuyén cao
trong thdi gian dai la khong thich hop va cé thé nguy hiém. Trong nhirng truong
hop nay nén xem xét lai phac do didu tri bénh nhan, va dac biét didu tri khang viem
véi corticosteroid dang hit thich hop dé& ngén ngiva kha ning bénh tién trién x&u
de doa tinh mang.

Chi nén st dung cac thudc gian phé quan gidng than kinh giao cam khac cung voi
Prafeno Inhaler dwéi sy giam sat y khoa (xem muc “Twong tac”).

Canh bao chét kich thich

Do chtra fenoterol nén str dung Prafeno Inhaler co thé gay két qua dwong tinh trong
cac xét nghiém can lam sang phat hién lam dung thudc, nhu trwéng hop mudn tang
thanh tich trong thé thao (doping).

Str dung thudc cho phu ni¥ c6 thai va cho con bu

Str dung thuéc cho phu ni¥ ¢6 thai

Dir liéu tién lam sang két hop véi kinh nghiém da co trén ngudi cho thdy khong ¢
bang chirng vé tac dung bét loi trong thai ky clia fenoterol hoac ipratropium Tuy
nhién, nén sr dung than trong trong thai ky dé&c biét trong ba thang dau. Nén luu y
dén tac dung tre ché co that tir cung clia fenoterol.

Str dung thuéce cho phu ni¥ cho con bu

Nhirng nghién ctru phi lam sang cho thay fenoterol hydrobromid duorc tiét vao stra.
Chua biét ligu ipratropium cé duoc tiét vao sira hay khong. Nhung théng thuong
lwong ipratropium dén tré khong dang ké, nhat la khi dung dang hit. Tuy nhién, nén
than trong khi dung Prafeno Inhaler cho phu ni cho con bu.

Kha nang smh san

Chuwa c6 sén dir liéu lam sang trén kha nang sinh san vé& viéc két hop |pratrop|um
bromid va fenoterol hydrobrom|d hoac mdi thanh phan trong ché pham két hop.
Khéng thay tac dung bét Ioi trén kha n&ng sinh san trén cac nghién ctru phi lam
sang véi cac thanh phan riéng 18 ipratropium bromid va fenoterol hydrobromid.

Anh hwéng cua thudc 1én kha ning lai xe, van hanh may méc

Chua tién hanh nghién ctru vé anh huwéng dén kha néng lai xe va van hanh may
moc.

Tuy nh|en nén cho bénh nhan biét c6 thé cé cac tac dung béat loi nhw chéng mat,
run, réi loan diéu tiét, gian dong ttr va nhin mo trong thoi gian diéu tri véi Prafeno
Inhaler. Do d6 nén khuyén bénh nhan than trong khi 1ai xe hodc van hanh may maéc.
Néu bénh nhan cé cac tac dung phu nhw néu trén thi nén tranh céng viéc cé tiém
nang nguy hiém nhw lai xe ho&c van hanh may méc.

Twong tac, twong ky cia thubc

S dung két hop Prafeno Inhaler véi cac thudc khang cholinergic khac trong thoi
gian dai chua dwoc nghién ciu. Do d6 khong khuyén céo dung két hop Prafeno
Inhaler véi cac thudc khang cholinergic khac trong thoi gian dai

Céc thudc chii van beta khac, khang cholinergic va dan xuét xanthin (nhw theoph-
yllin) c6 thé téng tac dung gidn phé quan. St dung déng thoi voi cac thube gibng
beta giao cam, cac thubc khang cholinergic va cac dan xuét xanthin dwong toan
than (nhw theophyllin) co thé lam tang cac phan (ng bét loi.

Duing cuing céc thudc chen beta cé thé 1am gidm nghiém trong tac dung gian phé
quan.

Giam kali mau do thudc chi van beta2 cé thé tang 1én khi dung két hop voi dan xuét
xanthin, corticosteroid, va loi tiéu. Diéu nay can lwu y nhat Ia & nhitng bénh nhan
tdc nghén dudng hd hap nang.

Giam kali mau c6 thé dan dén ting nguy co loan nhip tim & nhitng bénh nhan dang
dung digoxin. Hon nira, glam oxy c6 thé 1am cho nhiing anh hwéng cua tinh trang
giam kali mau trén nhip tim trdm trong hon. Do dé khuyén céo theo déi ndng dd kali
mau trong nhirng trwdng hop nay.

Céc thubc chira chat chi van beta2 nén dwoc dung than trong cho nhivtng bénh
nhan dang dung thubc &c ché monoamin oxidase hoac thubc chéng trdm cam ba
vong, do co thé lam tang tac dung chl van beta giao cam.

Céc thube gay mé dang hit halogen hydrocarbon nhw halothan, trichloroethylen va
enfluran co thé 1am tang tac dung trén tim clia chét chd van beta.

Tac dung khéng mong muén cua thuéc

Nhiéu tac dung ngoai y dudi day co thé do tac dung khang chollnerglc va chi van
beta clia Prafeno Inhaler. Ciing nhw cac thudc dang hit khac, diéu tri Prafeno Inhal-
er co thé cho théy céc triéu chirng kich thich tai chd. Cac phan (rng bét loi vai thube
duwoc xac dinh tir cac di liéu thu dugce trong cac thir nghiém 1am sang va canh giac

dworc trong thoi gian st dung thudc.
Nhirng tac dung phu thudng gép nhét trong cac thtr nghiém Iam sang la ho, khd
miéng, dau dau, run, viém hong, budn nén, chéng mat, khé phat am, nhanh nhip tim,
danh tréng ngwe, non, tang huyét ap tam thu va bon chon.
Réi loan hé mién dich

- phan wng phan vé

- qua mén

R&i loan chuyén hoéa va dinh duwéng
- giam kali mau

Réi loan tam than

- bdn chén

-lo lang

- rbi loan tam than

Réi loan hé than kinh

- dau dau

-run

- chéng mat

Réi loan mét

- tdng nhan ap

- tang ap lwc ndi nhan

- rbi loan didu tiét

- gian ddng tr

- nhin m&

- dau mét

- phu gidc mac

- sung huyét két mac

- nhin thdy hao quang

Réi loan tim mach

- nhip tim nhanh

- danh tréng nguc

- loan nhip tim

- rung nhi

- nhip nhanh trén that

- thiéu mau co' tim

Réi loan hé hép. nguc va trung that
- ho

- viém hong

- khé phat am

- co thét phé quan

- kich thich hong

- pht hau hong

- co thét thanh quan

- co thét phé quan nghich ly

- kho hong

Réi loan tiéu hoa

- budn nén

-noén

- khé miéng

- viém miéng

- viém luwdi

- r6i loan nhu déng duwong tiéu hoa
- tiéu chay

- tdo bén

- phu miéng

Réi loan da va mé duéi da

- may day

- phat ban

- ngra

- phu mach

- tang tiét md hoi

Réi loan co xwong khép va mé lién két
-yéu co

- co that co

- dau co

Réi loan than va tiét niéu

- & nuwoc tidu

Xét nghiém

- tang huyét ap tam thu

- giam huyét ap tam truong

Théng bdo cho béc si va dwoc si nhirng tac dung khéng mong muén gap
phai khi str dung thudc

Qua lidu va cach x tri

Triéu chirng

Tac dung qua liéu chi yéu lién quan dén fenoterol.

Céc triéu chirng gép phai khi qua liéu la céc triéu chirng do kich thich beta adren-
ergic quéa murc, chi yéu 1a nhip tim nhanh, danh tréng nguc, run, ting huyét ap, ha
huyét ap, gia tang ap luc mach, dau thét nguc, loan nhip va dé birng mat. Ciing
quan sat thay nhiém toan chyén héa va ha kali mau khi dung fenoterol véi liéu cao
hon liéu khuyén cao diéu tri dwoc chi dinh cho Prafeno Inhaler.

CA4c triéu chirng khi qua liéu ipratropium bromid thwéng nhe (nhw khé miéng, réi
loan thj giac do diéu tiét) do néng d6 toan than cua ipratropium dung qua dwong
hit 1a rét thap.

Diéu tri

Nén ngirng diéu tri véi Prafeno Inhaler. Nén can nhac theo déi kiém toan va dién
gidi.

St dung thudc an than, thudc ngt, diéu trj trong don vi cham soc déc biét trong cac
trwdng hop nang.

Cac thube trc ché thu thé beta, tét nhat 1a chon loc trén beta1, 1a thubc giai doc déc
hiéu phu hop; tuy nhién, phai lvu y kha nang tang tac nghén phé quan va nén diéu
chinh lidu than trong & nhung benh nhan hen phé quan hoac COPD do nguy co co
that phé quan n&ng dién tién x&u c6 thé gay ti vong.

Pac tinh dwoc Iwe hoc

Ma ATC: RO3ALO1

Nhém téc dung dworc ly: adrenergic két hop véi khang cholinergic cho bénh Iy tc
nghén dwdng ho hap.

Prafeno Inhaler chra hai hoat chét gian phé quan: ipratropium bromid tac dung
khang cholinergic va fenoterol hydrobromid chat chii van beta.

Ipratropium bromid la hop chat amoni bac 4 véi tac dung khang cholinergic (trc ché
déi giao cam). Trong cac nghién clru tién 1am sang, no (rc ché cac phan xa qua trung
gian than kinh phe Vi bang cach déi khang tac dung cua acetylcholin, chét trung gian
hda hoc duoc tiét ra tir than kinh phé vi. Khang cholinergic ngan ngira sy ting nong
dd noi bao clia Ca++ 1a hau qua cla sy twong tac gitra acetylcholine véi cac thu thé
muscarinic tai co tron phé quan. Sy giai phéng Ca++ théng qua trung gian hé théng
thong tin thr phat chira IP3 (inositol triphosphat) va DAG (diacylglycerol).

Tac dung gidn phé quan sau khi hit ipratropium bromid chii yéu 1a tac dung dac hiéu
tai chd, khéng ¢ tac dung toan than.

Bang chirng phi 1am sang va lam sang khéng cho thay tac dung gay hai cda
ipratropium bromid trén s tiét chat nhay, sy thanh thai chat nhay va trao dbi khi &

duong hod hap.

Fenoterol hydrobromid la mét thuéc gidng giao cam tac dung trwc tiép, kich thich
chon loc trén thu thé beta2 trong khoang diéu tri. Tac dung kich thich thu thé beta1
dat dwoc khi dung liéu cao hon (nhw st dung trong trc ché co bop t&r cung). Viéc
gén két cac thy thé beta2 hoat hoa adenyl cyclase qua protein Gs c6 dac tinh kich
thich.

Suw gia tang AMP vong hoat hoa protein kinase A sau dé la cac protein phosphory-
late dich tai cac t& bao co tron. Diéu nay Ian lvot dan dén sw phosphoryl hdéa myosin
kinase chudi nhe, (rc ché thly phan phosphoinositide, va mé kénh kali dwoc hoat
héa bdi calci véi d6 dan cao.

Fenoterol hydrobromid lam gian co tron phé quan va mach mau va bao vé dé chéng
lai tac nhan gay co thét phé quan nhu histamin, methacholin, khéng khi lanh, va cac
chét gay di tng (dap (ng sém). Sau didu tri cap, viéc gidi phong céac chét trung gian
gay co thét phé quan va gay viém tir cac dwéng bao bi trc ché. Hon niva cé sw tang
thanh thai chat nhay sau khi dung fenoterol (0,6 mg).

Néng do cao trong huyét twong, thu'cmg dat dwoc sau khi uong hoac hon nira khi
dung dwdng tinh mach, gay e ché co bép t&r cung. Cling & liéu cao hon da thay tac
dung trén chuyén héa: phan hay lipid va glycogen, tdng glucose huyét va giam kali
huyét - gay nén béi su tang hap thu K+ chi yéu vao co van.

Téc dung chu van beta trén tim nhw tang nhip tim va co bdp tim dwoc gay ra bdi tac
dung trén mach cla fenoterol, kich thich thu thé beta2 trén tim, va tai liéu cao hon
lidu diéu tri, kich thich thu th& beta1. Cling nhw cac thudc chi van beta khac, da
c6 bao céo kéo dai khoang QTc. Déi v6i fenoterol dang binh xit dinh liéu, thay dbi
nay khong thwong xuyén va duoc quan sat thdy khi dung lidéu cao hon liéu khuyén
cdo. Tuy nhién, ndng dé toan than sau khi diing dang khi dung (dung dich khi dung,
dung dich khi dung trong 6ng don lidu) co thé cao hon so véi khi diing lidu khuyén
cédo clia dang binh xit dinh liéu. Y nghia 1am sang chua duoc thiét 1ap. Run 1a tac
dung thu’cyng gap ctia cac thude chii van beta. Khong nhuw tac dung trén co tron phe
quan, co thé xuat hién dung nap voi tac dung toan than trén co van clia cac chét
chi van beta.

S dung déng thoi hai hoat chat nay géy gian phé quan tac dung trén cac vi tri duwoc
ly khac nhau. Hai hoat ch&t nay bd sung cho nhau tac dung glan co phé quan va cho
phép st dung didu tri rong rai trong cac bénh phé quan phdi lién quan dén co that
duwéng ho hép. Do tac dung bd sung nay ma chi cdn moét ty 1& rat thap thanh phan
chi van beta la da dat dwoc tac dung nhu mong doi, tao diéu kién cho viéc chinh
lidu phit hop & tirng bénh nhan vai it phan (rng ngoai y.

Téac dung lam sang va tinh an toan

+ O nhi*ng bénh nhan hen va COPD, d4 thay hiéu qua tét hon so véi khi dung ipra-
tropium hodc fenoterol riéng I&. Hai nghién ctu (mot trén bénh nhan hen, moét trén
bénh nhan COPD) da chirng minh s két hop fenoterol va ipratropium cho hiéu qua
twong tw nhw liéu gap déi ctia fenoterol khdng dung cling ipratropium nhwng dung
nap tét hon trong nhfyng nghien clru dap ng véi lidu tich Idy.

Trong co that phé quan cap, suw két hop fenoterol va ipratropium c6 tac dung nhanh
va do do thich hop dé diéu tri cac con hen cép.

Dac tinh dworc dong hoc

Téac dung diéu tri cta viéc két hop ipratropium bromid va fenoterol hydrobromid la
tac dung tai ché trén dwong ho hap. Do d6 tac dung duoc luc cia viéc gay gian
phé quan khong lién quan dén dwoc dong hoc clia cac hoat chét trong ché pham.
Nhin chung sau khi hit, ttr 10% dén 39% liéu dung vao phdi, phu thudc dang bao
ché, ky thuat hit va thiét bi, trong khi phan con lai cla lidu dung dong & éng ngam,
miéng va duwong ho hap trén (hau hong).

M6t lvgng tvong tw clia lidu dung vao dwung hé hap trén sau khi hit ttr binh xit dinh
lidu chira chat ddy HFA 134a. Phan thuéc vao phdi nhanh chéng vao vong tuan
hoan (trong vong vai phut). Lwong thubc vao hau hong dwoc nudt xudng tir tir va
qua dwong tiéu héa. Do d6 tiép xtc toan than phu thudc vao sinh kha dung cla ca
duong udng 1an tir phoi.

Khoéng ¢6 bing chirng vé sw khac biét dwoc ddng hoc cho cac thanh phan trong
cong thire két hop so véi don chét.

Fenoterol hydrobromid

Lwong thudc nuét vao chli yéu dugc chuyén hoa thanh dang lién hop sulphat. Sinh
kha dung tuyét d6i sau khi uéng thap (khoang 1,5%).

Sau khi hit thubc két hop ipratropium bromid va fenoterol hydrobromid qua binh hit
dinh liéu, khoang 1% liéu hit dwoc thai trir dwdi dang fenoterol tw do trong nuéc tiéu
24 gio. Dya trén dir liéu nay, tdng sinh kha dung toan than clia fenoterol hydrobro-
mid dang hit khoang 7%.

Khoang 40% thuéc lién két véi protein huyét twong. Nhitng nghién ctu tién 1am
sang trén chudt cho thay fenoterol va chat chuyén hoa ctia né khdng qua hang rao
mau nao. Fenoterol cé tdng thanh thai 1,8 L/phut va thanh thai qua than la 0,27 L/
phut. Sau khi udng, téng lwvong chat danh d&u phéng xa duoc bai tiét qua nwéce tiéu
khoang 39% liéu dung va téng lwgng chéat danh dau phéng xa duoc bai tiét qua
phan la 40,2% liéu diing trong vong 48 gid

Ipratropium bromid

Bai tiét qua than tich Ity (O - 24 gi®*) cla ipratropium (hop chét géc) la dudi 1% véi
lidu ubng va khoang 3 dén 13% vai lidu hit thudc két hop ipratropium bromid va
fenoterol hydrobromid qua binh hit dinh liéu. Dwa trén dir liéu nay, sinh kha dung
toan than cla ipratropium bromid dang udng va hit twong (rng khoang 2% va 7 dén
28%. Didu nay cho thay ty 1& liéu nubt vao cla ipratropium bromid khéng déng gép
dang ké vao ndng do toan than.

Thoi gian ban thai clia pha thai trir cudi khoang 1,6 gio. Ipratropium cé téng lwong
thanh thai la 2,3 L/phut va thanh thai qua thén la 0,9 L/phut. Sau tiém tinh mach
khoang 60% liéu dung duwoc chuyen héa chi yéu & gan nho qué trinh oxy héa.
Trong mot ngh|en ctu can bang bai tiét, sy bai t|et qua than tich Iuy 6 ngay) cua
thuéc danh dau phéng xa (bao gdbm thanh phan goc va tat ca cac chat chuyen hoa)
1a 9,3% sau ubng va 3,2% sau hit. Téng lwgng chét danh dau phoéng xa bai tiét qua
phan la 88,5% sau uéng va 69,4% sau hit. Thoi gian ban thai ctia thubc danh dau
phéng xa (thanh phan géc va chét chuyén hoa) la 3,6 gio.

Lién két ctia chat chuyén hoa chinh qua nwéc tiéu véi thu thé muscarinic 1a khong
dang ké va cac chét chuyén héa nay dwoc cho la khéng cé tac dung.

Quy cach dong goi:
Hop 1 binh chiva 200 liéu xit

Bao quan: Bao quan trong bao bi kin, tranh am, tranh anh sang, nhiét d6 khong
qua 30°C.

Han dung: 24 thang ké tir ngay san xuét.
Tiéu chuan chat lweng: TCCS

Nha san xuét

Cong ty cb phan Dwoc phdm CPC1 Ha Nai
Cum cong nghiép Ha Binh Phwong, xa Van Binh, huyén Thwdng Tin,
thanh phé Ha Noi.

T1-24-170325-T04478-D00001

Mit 1: 190x325mm

Mit 2: 190x325mm




