VENTOLIN INHALER

Salbutamol

THUGC NAY CHi DUNG THEO DON THUGC

DE XA TAM TAY TRE EM

DOC KY HUGNG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG
NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN BAC SY

THANH PHAN CONG THUC THUOC

Thanh phan dugc chit:

VENTQLIN INHALER 13 mdt binh it dinh iéu diéu &p, mbi 1&n xit cung
cap 100 meg salbutamol (dang sulfate), dung cu xit dugc thiét k& dac
biét G€ xit vao miéng.

Binh xit nay chiia chét d&y HFA 134a khdng c6 CFC. Mdi binh xit chua it
nh&t 200 liéu xit |

Thanh phan ta dudc:

1,1,1,2-tetrafluoroethane (dugc biét vdi tén HFA 134a hoac norflurane).

DANG BAOCHE
Hbn dich xit qua binh xit dinh liéu diéu &p

QUY CACHDONG GOI
Hop mdt binh xit 200 liéu

CHIDINH

Salbutamol 1 chét chil van chon loc trén thy thé adrenergic beta, dudc
chi dinh dé diéu tri hoac ngén nglta co that phé quan. Thube c6 tac dung
gian phé quan ngén (4 gid) trong tic nghén dudng thd cb kha nang hoi
ohuc do hen, viém phé quan man tinh va khi phé thang. Vi nhdng bgnh
nhan hen. salbutamol c6 thé lam giam triéu ching khi xay ra con hen va
phéng ngufa trudc cac finh hudng da biét s& khai phat can hen.

D&i vdi nhing bénh nhan hen dai dang, thubc gidn phé quén khong
nén dudc s dung nhu 1 thubic diéu tri duy nhat hoac nhu I thuc diéu
tri chi y6u. V6i nhiing bénh nhan hen dai dang khong dap Ung vdi
VENTOLIN, diéu tri bng corticosteroid dang hit dugc khuyén céo dé
dat dudc va duy tri kiém soat Viéc khong dap Ung voi diéu trj bang
VENTOLIN c6 thé 12 d8u hiéu bénh nhan cin dudc danh gid y khoa

hoac diéu tri khdn cap.

@

LIEU LUONG VA CACHDUNG

VENTOLIN c6 thési gian tac dung ti 4 én 6 gid d phdn 16n bénh nhan,

Viéc tang sif dung cac chit chi van beta, c6 thé 13 mét d4u hiéu cla

bénh hen ngay cang nang I&n. Trong nhiing trudng hdp nay ¢6 thé cn

ti€n hanh viéc tal danh gia k& hoach diéu trj ciia bénh nhan va nén xem

xé1 d&n viéc diéu tri k&t hop vai glucocorticosteroid

C6 thé c6 cc tac dung khdng mong mubn lién quan dén viéc s dung

qua liéu, do d6 chi nén tang liéu hay tang s6 1&n st dung thudc khi ¢6

chidinh clabacs. .

VENTOLIN chidugce xit theo dudng miéng

Nhing bénh nhan cam thdy khé khan khi hit thude tu binh xit dinh liéu

diéu &p co thé st dung mdt bubng dém kém vdi VENTOLIN Inhaler.

Nhi nhi va tré nhd s dung VENTOLIN Inhaler ¢6 thé 6 Igi hon khi

dung bubng dém danh cho tré em cing véi mat na (vi dy

BABYHALER™) (xem myc Céc nghién cuu I&m sang).

GIAM CO THAT PHE QUAN CAP

e Ngudildn: 100 meg hoac 200 mcg.

e Tréem: 100 meg. Cothé tang liéu 1én dén 200 meg néu cén.

PHONG NGUA CO THAT PHE QUAN GAY RA DODINGUYENHAY

GANG sUC

o  Ngudi l6n: 200 mcg trude khi tiép xuc vai di nguyén hoac géng
suc.

e Tréem: 100 meg trudc khi iép xuc vai di nguyén hoac gang suc.
C6 thé tang liéu 1én dén 200 meg néu cén.

DIEUTRIBENHMANTINH

o  Ngudildn:|&n dén 200 mog 4 14n mdingay.

e  Tréem:|éndén 200 meg4 1an mbingay

Dung VENTOLIN khi cin nhung khong su dung vuot qué 4 1an mt

ngay Su phu thudc vao viéc dung thudc bd sung hoac viéc tang liéu

dot ngdt cho thdy bénh hen dang tién trién x&u di (xem muc Canh bdo

va Thantrong).

CHONGCHIDINH

VENTOLIN chéng chi dinh dung cho nhing bénh nhén ¢ tién st qua
man vdi bat ky thanh phin nao cd trong thudc (xem muc Td dugc).

Céc dang bao ché& khong ding theo dudng finh mach clia VENTOLIN

khdng duge si dung dé ngan chuyén da som khong bién chung hay
doasaythai.

CANHBAOVATHAN TRONG

Viéc quan ly bénh hen thudng nén tién hanh theo phudng phap tiép
cén bac thang, va su dép Ung cla bé&nh nhan nén dudc theo ddi trén
I3m sang va blng c4c xét nghiém chuc nang phéi

Viéc tang st dung c4c thudc gian phé quan tac dung ngan, dac biét 1a
céc chat chi van beta, dé 1am gidm triéu ching cho thdy tinh trang
kiém sodt bénh hen bi x4u di. Khi d6, can danh gia lai ké hoach diéu tri
cua bénhnhan, |

Tinh trang kiém soat b&nh hen bi xu di 4t ngdt va tang dan 1a cd kha
nang de doa tinh mang bénh nhan va nén xem xét viéc bat ddu diéu tri
hay tAng liéu diéu tr vdi corticosteroid. O nhiing b&nh nhan dugc coi 13
c6 nguy g, cb thé ién hanh theo ddi Iuu lugng dinh hang ngay.
VENTOLIN nén dugc dung than trong @ nhing bénh nhan bi cudng
giap. ,

Nguy co ha kali huy8t nang ¢ thé 1a k&t qua cla viéc diéu tri bang chat
chi van beta, chd y&u bang dudng tigm va khi dung.

Cén than trong dac biét d6i vdi hen nang cap tinh do tac dung phu nay
cd thé bi khdi phat khi diéu tri 86ng thi véi cac dan xust nhém xanthin,
céc steroid, cac thudc Igi tiéu va khi thifu oxy mau, B8l véi nhing
trudng hop nay nén theo ddindng dd kali huyétthanh. .
Cang nhuliéu phdp diéu trj dang hitkhac, co that phé quan nghich ly c6
thé xuat hién, lam tang ngay tuc thi triéu chung kho khé sau khi ding
thudc. Nén dugc diéu tri ngay bang dang ché phdm khac hoac bang
mét thudc gian phé quan dang hit téc dung nhanh khac néu ¢ san.
Nén nging su dung VENTOLIN Inhafer ngay va thay thé bang mot
thu6ic gian phé& quan nhanh khac dé st dung tiép néu can.

Truong hop liéu dung hidu qua truée ddy cia VENTOLIN dang hit nay
khdng thé lam gidm triéu chiing hen trong it nhat 3 gig, bénh nhan nén
di dén bac sy kham dé dugc cb thém cac budc diéu tri cdn thiét

Nén kiém tra ki thuat hit thudc clia bénh nhan dé dam bao ring xit thube
dung luc bénh nhan hit vao dé viéc dua thuBc dén hai phdi 13 t5 wu

TUONG TAC THUGC VA TUONG KY

TUONG TAC THUOC |

Thudng khdng nén ké toa cho bénh nhan ding VENTOLIN déng thoi
vdi nhiing thudc Uc ché beta khdng chon lpc, nhu propranolol.
VENTOLIN khdng cé chéng chi dinh cho nhing bénh nhan dang
dugc diéu tri bang thube dc ché monoamine oxidase (MAOIs)

TUONGKY
Khdng c6 bao cdo

THAIKY VA CHO CONBU

Khandng sinh san

Chua c6 thdng tin vé nh hudng cua salbutamol 3&n kha ndng sinh san
& nqudsi. Khdng thdy tac dung bat loi trén kha nang sinh sdn & ddng vat
(xem muyc D2 liéu an toan tién Iam sang).

Thaiky

Thudc chi dugc can nhéc st dung trong thai ky khi lgi ich éiéu tri cho me
vugt trdi nguy ca c6 thé cb trén thai.

Trong thai gian Iuu hanh thuc trén toan thé gidi, hiém gap bét thudng
b4m sinh c4c loai bao gdm ché vom miéng va céc di tat d chi da duge
bdo cdo & con cUa nhing bénh nhan da ting ducc diéu tri vdi
VENTOLIN. Vi ngudi trong s& nhiing ngudi me nay &3 sl dung nhiéy
loal thu6c khac nhau trong sudt thdi ky mang thai. Do khdng phan biét
dugc dang nh&t quan clia nhing di tat va ty Ié cac bat thudng bdm sinh
thudng gp 1 2 dén 3% nén chua xAc dinh duge méi ién quan gida
VENTOLINvadifat

Choconbu

Do salbutamol c6 thé dudc bai tiét vao slia me, viéc ding thudc 3 nhing
ba me cho con bu khdng dugc khuyén cao tnf khilgi ich diéu ti mong doi
cho me vugt irdi bat ¢l nguy cd tiém tang nao. Chua biét liéu salbutamol
trong sla me ¢ gay ra tac dung ¢ hai cho tré so sinh hay khdng.

ANHHUGNG DEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Khdng c6 bdo cdo.

TAC DUNG KHONG MONG MUGN

Téac dung khéng mong mudn dugc fiét k& dudi ddy dude sdp xSp theo

h& cd quan va tan sudt Tén sust dudc dinh nghla nhu sau: it phd bign

(21/10), phd bién (=1/100 dén <1/10), khdng phd bién (>1/1000 dén

<1/100), hiém (>1/10000 dén <1/1000) va rat hiém (<1/10000), bao

gém nhiing bdo cdo riéng I&. Cac bién ¢ rdt phd bign va phd bidn

thudng dudc xéc dinh tir dd lidu clia cac thil nghiém [3m sang. Cac bién

c6 hiém va rdt hiém thudng dugc xac dinh tif cAc dd idu ty phat

Réiloan hé mién dich

Ré&thiém: Cac phan ung qua man bao gém phi mach, may
day, co that phé quan, ha huyét ap va tryy mach.

Réiloan chuyén héa vadinh dudng

Hiém: Ha kali huyét

::tkali huy&tndng c6 thé 1a hiu qua cia viéc diéu tri bang cht chl van
a,

Réiloan hé than kinh
Phé bién. Rung minh, dau d4u.
R&thigm: Tanghoatddng.
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R&iloan tim

Ph& bién: Nhip tim nhanh

Khdng ph6bién:  Danh tréng nguc.

R&thiém: Loan nhip tim bao gém rung nhi, nhip nhanh trén
thét va ngoai tam thu.

R&iloan mach

Hiém: Gisin mach ngoai bién.

R&iloan hé hip, nguc va trung thit

R&thiém. Cothét phé quannghich ly.

R&iloantidu héa

Khong phébign:  Kich thich hong va miéng.
R&iloan co xudng va mé lién két
Khongph8bién: Chudtrit

Théng bdo ngay cho bac si hogc dugc sy nhing phan uing cd hai
gap phai khi st dung thube.

QUALIEU

Cac diu hibu va triéu ching phé bién nhat clia qué 1iéu VENTOLIN 13
cac bién cf thodng qua do tac dung dugc ly cla chét chl van beta (xem
muc Canh béo va Thén trong véa Téc dung khdng mong mudn).

Cé thé xuét hién ha kali huyét sau khi dung qué liéu VENTOLIN. Nén
theo dbilugng kali huyét thanh

D2 o6 béo cao vé nhiém acid lactic ¢6 lién quan 6&n viéc ding liéu cao
cOng nhu qua liéu chét chd van beta tac dung ngan, do d6 trong cac
trudng hop qua liéu cb thé can chi dinh theo dbi 06 tang lactate huyét
thanh va h&u qua nhi&m toan chuyén héa (dac biét néu cé thd nhanh
kéo dai hoac ngay cang xau di mac du 42 hét cac dau hiu co that phé
quan khac nhu thd kho khé).

CAC DAC TINH DUOCLY HOC

Dugc luc hoc

Nhém duge ly tri liéu: Thude diéu tri tac nghén dudng hd hip, thudc chd
van beta, adrenergic chon loc.

Ma ATC. ROSACO2.

Salbutamol fa chét chd van chon loc trén thy thé adrenergic beta,. Tai
éu Giéu tri, thusc c6 tac 8ong trén cac thy thé adrenergic beta, clia co
tron phé& quan, gay tac dung gidn phé quan ngén (trong 4 d&n 6 gid),
thési gian khdi phat tc dung nhanh (trong vong 5 phit) trong t4c nghén
duding thd c6 hbi phyc.

Dugc déng hoc

Hap thu

Sau khi hit khodng 10 d&n 20% fiéu diing 6n duoc ubing hd hip dudi,
Phéin thudc con lai van d trong 6ng xit hay lng lai & viing miéng-hau noi

thubc dudc nudt vao. Phén I&ng lai & dudng hé hap dugc hip thu vao
nhu md phdi va vong tuén hoan nhung khdng dugc chuyén hod d phi.
Phén b6

Salbutamol dugc g&n k&t vdi protein huyét tuong khodng 10 %.
Chuyén héa

Trong vong tudn hoan toan thén, salbutamol dudc chuyén hod d gan
va dugc bai tiét chl y8u qua nudc tiéu dudi dang khdng bién ddi va dudi
dang phenolic sulphate. |
Phén thuc nudt vao sau khi xit duge hép thu qua dudng tiéu hod va
dugc chuyén hoa bude diu mdt cach dang ké thanh phenolic sulphate.
C4 phén thuSc khdng bién ddi va phan lién két dudc bai tiét chi yéu
qua nudc béu.

Thai trir .

Salbutamol tiém tinh mach c6 thdi gian ban hily tir4 dén 6 gid va dude
thanh thai mot phén qua than va mdt phén qua chuyén hod thanh cht
khdng hoat tinh 4'-O- sulphate (phenolic sulphate) cling dugdc bai tiét
chll yéu qua nudc tiéu. Mot phén nhd clia thude duoc bai tiét qua phan,
Sau khi ding mét liéu salbutamol dudng tiém finh mach, dudng uéng
hay dudng hit, da phén lugng salbutamol dugc bai tiét trong vong 72 gid.

CAC NGHIEN CUU LAM SANG

Nhém bénh nhan dic biét

Tréem <4 twbi

Céac nghién cdu Iam sang (SB8020001, SB030001, SB030002) trén
bénh nhi thyc hién vdi muc liéu khuyén cdo, & tré em < 4 tudi bi co that
phé& quan lién quan d&n bénh tAc nghén dudng hd hap ¢6 héi phuc, cho
thdy binh xit c dac tinh an toan tudng duang nhu d tré em > 4 tudi,
thanh thiéu nién va ngudildn.

DULIEUANTOANTIENLAM SANG

Giéng nhu cac thudc chd van chon loc thu thé beta, manh khéc,
salbutamol cho thdy c6 gdy quai thai trén chudt khi diing dudng tiém
dudida. Trong mdt nghién ctiu vé sinh san cho thdy 9,3% bao thai bj hd
vom hong khi ding liéu 2,5mg/kg, cao gdp 4 I4n liéu ubng 16i da ¢
ngudi. O chudt nht, diéu tr véi cac muc liéu 0,5; 2,32; 10,75 va 50
mg/kg/ngay trong subt thai ky, k&t qué cho thdy khdng c6 bat thubng
trén thai dang ké. Tac hal duy nh&t 14 su gia tang ty Ié tI vong sd sinh
khi ding muc liéu cao nhat do thiéu cham sdc con vat me. Mot nghién
cuu vé sinh san 6 thd cho thdy dij tat néo so 3 37% bao thai vdi muc liéu
50 mg/kg/ngay, cao gap 78 14n liéu ubng 16i da  ngudi.

Trong mdt nghién clu vé kha nang sinh san n6i chung trén chudt véi
liéu tif 2 dén 50 mg/kg/ngay, loai trif viéc gidm s6 lugng thi nhd mdi cai
s0a s8ng s6t d&n ngay 21 sau khi sinh vdi liéu 50 mg/kg/ngay, cho thay
khong c6 &nh hudng bat Igi d8n kha nang sinh s&n, su phat trién phoi

thai, kich thudc IUa dé, can nang khi sinh va toc d0 tang truong.

Té dugce HFA 134a duge ching minh 12 khdng gy ddc d néng d hai rét
ca0, vuot qua nhiing néng d4 s& dugc dung cho bénh nhan, st dung voi
mdtloat céc loai ddng vattiép xuc hang ngay trong thdi gian hai nam.

HANDUNG
24 thang ké ti ngay san xuét

THAN TRONG DAC BIET KHI BAO QUAN

Day ndp binh xjt (dung day chd ngam vao miéng) mdt cach dit khoat
va déng né vao dung vi tri.

Baoquan VENTOLIN dudi 30°C.

Trénh dong lanh va dnh sdng mét troi truc tiép. .
Giéng nhu hdu hét cac thue hit dung trong binh xit, hiéu qua diéu trj
cua thudc c6 thé gidm di khi binh xit bi lam lanh.

“Khdng né&n dam thing, 1am v8 hay d6t binh chia thubc xit ké ca khi binh

hoan toan hét thude.
TIEU CHUAN CHAT LUGNG: Nha s&n xut (TCCS).

BAN CHAT VA THANH PHAN BAOBI -
VENTOLIN Inhaler 1a mdt hdn dich cla salbutamol sulfate trong chét
ddy HFA 134a. Hon dich nay dugc dung trong mét binh nhdm, ¢ gén
van dinh liéu. Mdi binh xit duoc day bang mdt dung cu xit bang nhya
phil hop vdi viéc xit vao miéng va cd nap ngan bui, VENTOLIN Inhaler
cung cdp 100 meg salbutamol (dang sulfate) cho mbi ldn xit

Mdi binh xit chia it nhat 200 liéu xit.

HUGNG DAN SUDUNG/XULY

Kiém tra binh xjt cia ban

Trude khi st dung I4n ddu tién, thdo ndp binh xit bAng cach bép nhe hai
bén np, l4c ky binh xit, va xit 2 nhat vao khdng khi dé chéc chin ring
binh xit hoat déng Néu binh xit khdng dudc sd dung trong 5 ngay trd
I&n, I4c ky binh xit va xit 2 nhat vao khong khi dé chic chan ring binh xit

hoat dong.

Sttdung binh xjt cia ban

1. Mdnép binh xitbang cach bop nhe hai bén clia nép.

2. Kiém tra binh xit ca bén trong va bén ngoai, ké c ch8 ngadm vao
miéng dé xem cd chd ndo bjlong rahay khéng.

3. LAcky binh xit dé dam bao cac vat la bj long ra d2 dudc loal bd va
cac thanh phén thudc trong binh xit dudc trén déu.

4,  Gidbinh xitthdng dung gila ngdn tay cdi va cac ngon khac, véi vi
tri ngén tay cai 6 ddy binh, phia dudi ciia ch ngam.

5 Thd ra hét cd dén ching nao con cam thdy dé chiu va sau 66 dua
ch& ngam véao miéng gida hai ham réng va khép mdi xung quanh
nhung khdng can miéng binh.

6. Ngay sau khi bat ddu hit vao qua dudng miéng, 4n xubng vao
ph4n dinh cua binh xit & phéng thich VENTOLIN trong khi van
dang hit vao mét cch déu dan va sau.

7. Trong khi nin thd, Idy binh xit ra khoi miéng va dat ngon tay ién
phén dinh cla binh xit. Tiép tuc nin thd cho dén khi con cam thdy
dé chiu.

8. Néu ban tiép tuc xit thém liéu khac, gid binh xit thang ding va doi
Wmn%mﬁtmmbpbiﬁcmw3&n7

9.  Daynép binh xit lai bAng céch ddy chat ndp binh vao dung vi tri.

CHUY

Khong thuc hién céc budc 5, 6 va 7 mdt cach vdi vang. Diéu quan trong

la ban bat d4u hit vao cang cham cang &t ngay trude khi van hanh binh

xit Hay tap luyén s dung trudc guang vai idn ddu tién. Néu ban thdy

"sudng” béc ra til dinh ciia binh xit hodc hai bén khde miéng clia ban thi

ban nén bat ddu lai tu budc 2.

Néu bac sy cia ban dua ra hudng dan si dung khéc, hdy lam theo mét

céch cdn than. Hay ndi cho bac sy clia ban biét néu ban cdn co bdt cu

van dé kho khan nao.,

VE SINH BINH XIT

Nén lau binh xit cda ban it nhat mdt 1an mot tudn.

1. Kéobinh chua thuéc bang kim loai ra khéi vd nhya cia binh xit va
thdo rdi ndp binh (dung ddy chd ngam vao miéng).

2. Ruakyvé nhya dudi voi nudc 3m.

3. Lamkhd vdnhya KY LUGNG ca bén trong 14n bé&n ngodi

4. Léplaibinh chda thuSc bang kim loai va nép binh xit

KHONG DE BINH CHUA THUGC BANG KIM LOAI VAO NUGC.

SAN XUAT BGI

Glaxo Wellcome. S.A.

Avda. de Extremadura, 3. Poligono Industrial Allenduero,
09400-Aranda de Duero (Burgos), Tay Ban Nha.
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