Rx @
Ventolin® Nebules

Salbutamol sulfat

Thudc ban theo don

TRINHBAY

VENTOLIN Nebules 2,5 mg: chua dung dich salbutamol néng d6 0,1% (1 mg
salbutamol trong 1 ml, dudi dang sulfat). Mi Nebule (6ng) chita 2,5 ml dung dich tudng
duong 2,5 mg salbutamol.

VENTOLIN Nebules 5,0 mg: chifa dung dich salbutamol néng d6 0,2% (2 mg
salbutamol trong 1 ml, dudi dang sulfat). Moi Nebule (6ng) chta 2,5 ml dung dich tudng
dudng 5,0 mg salbutamol.

T4 dugc: Natri clorid, acid sulfuric loang va nudc pha tiém.

Dang bao ché: Dung dich dung cho khi dung

Quy céch ddng goi: Hop 6 vix 56ng 2,5 ml

CHIDINH

Salbutamol & chat déng van chon loc trén thy thé adrenergic beta, dugc chi dinh dé
diéu tri hoac ngan nguia co thét phé quan. Thudc cé tac dung gian phé quan ngén (4
gio) trong tac nghén dudng thd cé kha nang héi phuc do hen, viém phé quan man tinh
va khi phé thiing. V6i nhiing bénh nhan hen, salbutamol c6 thé [am gi&m triéu chiing
khi xay ra con hen va phong ngtia trudc cac tinh huéng da biét sé khdi phat con hen.
B4i véi nhiing bénh nhan hen dai déng, thuc gian phé quan khdng nén dudc st dung
nhu Ia thudc diéu tri duy nhét hodc nhu Ia thudc diéu tri chi yéu. D6i véi nhiing bénh
nhan hen dai dang khéng dap ting véi VENTOLIN, can phai diéu tri bang corticosteroid
dang hit dé dat dudc va duy tri kiém soét. Viéc khong dap (ing véi diéu tri bang
VENTOLIN c6 thé 1a d&u hiéu bénh nhan c4n dudc danh gia y khoa hoac diéu tri khdn

cép.
VENTOLIN Nebules dudc chi dinh dé:

- kiém soat thudng xuyén co that ph& quan man - khdng dap ting vdi diéu tri quy udc.
- diéutrihen nang captinh (co
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Do6i véi hau hét bénh nhan, thdi gian tac dung clia VENTOLIN tii 4 dén 6 gid.
VENTOLIN Nebules dugc bao ché dé st dung dudi dang khong pha lodng. Tuy nhién,
néumudn kéo dai thdi gian phan phdi thudc (hon 10 phuit) thi cé thé can pha loang béng
nudc mudi sinh 1y v triing.
VENTOLIN Nebules dudc st dung véi méy khi dung theo hudng dan clia bac si.
Khéng dugc tiém hoac nuét dung dich khi dung.
Sl dung ngay cang nhiéu cac thudc chi van beta, co thé 1a biéu hién cla bénh hen
nang |én. Trong nhiing truéng hop nay cé thé tién hanh viéc danh gia lai phac d6 diéu tri
cliabénh nhan va nén xem xét viéc diéu tri két hdp déng thai vdi glucocorticosteroid.
C6 thé st dung mat na, 6ng chil T hoac qua 6ng néi khi quan dé phan phdi thudc. Co
thé st dung théng khi &p Iuc dudng ngat quéang nhung hiém khi la cén thiét. C4n cho thd
oxy khi cd nguy ca thiéu oxy huyét do gidm thong khi.
Khi dung liéu qué cao cé thé gay ra tac dung ngoai y do d6 chi nén tang liéu hoac tang
tan suat st dung khi cd chi dinh clia bac si.
Do nhiéu loai méy khi dung hoat déng trén nguyén tac dong khi lién tuc, ¢6 thé thudc khi
dung sé dudc giai phdng vao moi trudng xung quanh. Do d6, nén st dung VENTOLIN
Nebules trong phong c thong khi t6t, dac biétla & bénh vién khi co nhiéu bénh nhan sit
dung may khi dung & cing métkhéng gian, trong cing mét thai diém.
e Ngudildnvatréem
Liéu khdi dau thich hdp ctia salbutamol dung dich khidungla 2,5 mg.
C6 thé tangliéuén 5 mg. Co thé dung dén 4 1an/ngay. Khi diéu tri tac nghén dudng dan
khi n&ng & ngudi I6n, liéu dung c6 thé cao han, Ién dén 40 mg/ngay, dudi su giam saty
khoa nghiém ngat tai bénh vién.
Hiéu qué Iam sang clia VENTOLIN khi dung & tré dudi 18 théng tudi a khéng dugc biét
rd rang. Nén can nhéc duing liéu phap b8 sung oxy do cd thé xuat hién thiéu oxy huyét
thoéng qua.
CHONG CHiBINH
Chéng chi dinh dung VENTOLIN Nebules & nhiing bénh nhan c6 tién sii qua man véi
batky thanh phan nao clia thudc.
Céc dang bao ché khdng dung theo dudng tinh mach clia VENTOLIN
khong dudc st dung d@é ngan chuyén da sém khong bién chiing hay

doa say thai.
S8  cAnHBAOVA THAN TRONG
8 E Chidugc st dung VENTOLIN Nebules béng c4ch hit qua dudng miéng,
S m  khongdugctiém hay nuét
e 8 nhiing bénh nhan hen nang hoac hen khang 8n dinh khdng nén chi
— O  diéutrihoc diéu tri chl y8u bang thudc gian phé quan. Bénh nhan hen

nang nén dudc danh gid y khoa thudng xuyén do cd thé xay ra ti vong.

Bénh nhan hen nang cé cac triéu chiing lién tuc va nhiing con kich phat thudng xuyén,
vdi kha néng thé luc giéi han va gié tri PEF dudi 60% muc du doén Iuc ban d4u véi gié tri
bién thién trén 30%, thudng khong trd lai hoan toan binh thudng sau khi dung thuéc
gian phé quan. Nhiing bénh nhan nay can dugc diéu tri bang corticosteroid hit liéu cao
(nhu beclomethason dipropionat >1 mg/ngay) hoac corticosteroid dudng udng. Cé thé
cén tang liéu corticosteroid khi cac triéu chting x&u di dot ngdt nhung phai tién hanh
dudi su giam st chat ché clia bac si.

Thuang thi nén kiém soat bénh hen theo chudng trinh bac thang va nén theo déi dép
ling clia bénh nhan trén 1am sang va bang cac xét nghiém chic nang phéi.

Viéc tang st dung cac chat chl van beta, téc dung ngan dang hit dé kiém soét triéu
chiing cho thay tinh trang kiém soat hen x&u di. Khi d6 nén dénh gié lai k& hoach diéu tri
bénh nhan. Tinh trang kiém soat bénh hen x&u di dot ngot va gia tang 1a d4u hiéu de
doa tinh mang bénh nhan va nén can nhic dé bat dau st dung hodc tang liéu
corticosteroid. C4 thé can kiém tra luu lugng dinh hang ngay & nhiing bénh nhan dudc
xemlacé nguy co.

Nén canh bao nhiing bénh nhan diéu tri bang VENTOLIN Nebules tai nha rang néu dép
ting vdi thudc gidm hoac thai gian tac dung gidm thi khong dudc tang liéu hoac tang tan
sudt sti dung ma néntham khao y kién bac si.

Nén st dung VENTOLIN Nebules than trong é nhiing bénh nhan da biét cé st dung liéu
16n céc thudc gibng giao cam khéc.

Nén st dung VENTOLIN than trong 8 nhiing bénh nhan nhiém doc gidp.

C thé gap cac téc dung trén tim mach khi st dung céc thudc cuding giao cdm, bao gém
c salbutamol. C6 mdt s6 b&ing chuing ti di liéu sau khi luu hanh va cac y van vé viéc
xay ra thiéu mau cuc bg cd tim cd lién quan dén salbutamol nhung hiém gap. Nhiing
bénh nhan dang bi bénh tim nang (vi du: bénh tim do thi€u mau cuc bd, loan nhip tim
hoac suy tim nang) dang st dung salbutamol nén dugc canh béo vé viéc can dikhamy
khoa néu ho bi thdy dau nguc hogc céc triéu chiing khac ctia bénh tim tién trién x&u di.
Can than trong khi danh gia céc triéu chiing nhu khé thd hoac dau ngyc vi cac triéu
chiing d6 ¢4 thé c6 nguén géc hd hap hoac tim mach.

Da c6 bao cdo bénh gldcdm goc dong cdp & mot s6 it bénh nhan dung két hop
VENTOLIN khi dung véi ipratropium bromid. Do d6 nén thantrong khi sti dung két hgp
VENTOLIN khi dung véi céc thudc khang cholinergic khi dung khac. Nén dua ra nhiing
chi ddn déy du vé cach dung ding va canh bdo bénh nhan khong dudc dé dung dich
hoac suong khi dung vao mét.

Nguy cd gidm kali huyét nang c6 thé Ia két qua cia viéc diéu tri bang chét chi van beta,
chi yéu b&ng duong tiém va khi dung. Can than trong déc biét dGi véi hen nang cap tinh
do tacdung phu nay c6 thé tang 1én khi diéu tri két hap véi cac dan xuét xanthin, steroid,
thudc Igi tiéu va khi thi€u oxy huyét. Nén theo dbi ludng kali huyét & nhiing trudng hdp

nay.

Iﬁ 326 djéu.trfdang hit khac, co that phé quan nghich ly co thé xuét hién,
|3 m‘l chuing kho khe sau khi dung thudc. Nén dudc diéu tri ngay
bang dang ché pharfekhéc hodc bang mot thuGc gian phé quan dang hit tac dung
nhanh khéac néu cé sén. Nén ngiing st dung VENTOLIN nebules ngay va thay thé
b&ng motthudc gian phé quén téc dung nhanh khéc dé st dung tiép néu cén.
Giéng nhu nhiing chét chi van thy thé beta adrenergic khéc, VENTOLIN c6 thé gay ra
céc thay ddi vé chuyén héa c6 hdi phuc, vidu nhu tang ndng do duding trong méu.
Bénh nhan déi théo dudng c6 thé khéng bl trlt dudc nhiing thay di vé chuyén héa nay
va da c6 bao c4o vé nhiém toan xeton. Téc dung nay cd thé tang Ién khi dung kem cac
corticosteroid.
Da cd bao cao nhiém toan lactic nhung rét hiém, khi dung liéu cao céc chét chli van
beta tac dung ngan dang khi dung va dung dudng tinh mach, chti yéu & nhiing bénh
nhan dang dudc diéu tri can kich phat hen cp tinh (xem phén Tac dung khéng mong
mu6n). Néng dé lactat tang c6 thé d&n dén kho thd va tang thdng khi con bu, diéu nay
¢6 thé bi hiéu nham 1a d&u hiéu clia diéu tri hen that bai va dan dén viéc gia tang diéu tri
bang ch&t chli van beta tac dung ngdn mét cach khong phi hgp. Do d6, bénh nhan nén
dudc theo ddi vé su tang néng do lactat huyét thanh va hau qua nhiém toan chuyén héa
trong trudng hop nay.

TUONG TAC

Thudng khong nén ké toa VENTOLIN cho bénh nhan déng thai véi nhiing thudc chen
beta khéng chon loc, nhu propranolol.

Khéng chéng chi dinh diing VENTOLIN cho nhiing bénh nhan dang diéu tri bang thudc
tic ché monoamin oxidase (MAOQIs).

THAIKY VA CHO CONBU

Khé nang sinh san

Chua c6 thdng tin vé anh hudng ciia VENTOLIN d&n khé nang sinh san 6 ngudi. Khong
thdy tac dung bt Igi trén kha nang sinh san ¢ dong vat (xem muc Da ligu an toan tién
Iam sang).

Thai ky

Chin&n can nhéc st dung thudc trong thai ky khilgi ich diéu tri cho me vugt trgi nguy co
6 thé c6 trén phéi thai.

Trong sudt qua trinh Iuu hanh thuc trén toan thé gidi, hiém co bao cao vé cac bat
thudng bam sinh khéc nhau bao gém hd vém h&u va céc dj tat chi & con cai ca nhiing
bénh nhan dugc diéu tri bang salbutamol. Vai ngusi trong s6 nhiing ngudi me nay da st
dung nhiéu loai thudc khac nhau trong suét thdi ky mang thai.

Do khéng phén biét dugc dang nhét quan clia nhiing di tat, va ty 1é cac bét thudng bdm
sinh thuding gap 1a 2 dén 3 % nén chua xéc dinh dugc méi lién quan gidta salbutamol va
ditat

Choconbu



Do salbutamol ¢ thé dugc bai tiét vao sa me, viéc dung thudc & nhiing ba me cho con
b khong dudc khuyén cao trif khi lgi ich diéu tri mong doi cho me vuot trdi bét cu nguy
cd tiém tang nao. Chua biét lidu salbutamol trong sifla me cé gay ra téc dung bét Ii cho
tré sasinh hay khong.

ANHHUGNG DEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Khéng ¢ bdo cdo.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Céc bién c6 bat loi liétké dudi day dugc phan loai theo hé cd quan va tan suat. T4n suat

dudc xac dinh nhu sau: r4t phd bién (>1/10), phé bién (>1/100 dén <1/10), khong phd

bién (=1/1.000 dén <1/100), hiém (>1/10.000 d&n <1/1.000) va rét hiém (<1/10.000)

bao gom nhiing bdo cao riéng 1é. Nhin chung céc bién c6 rét phd bién va phd bién dugc

xac dinh tl difliéu trong cac thi nghiém [am sang. Céc bién ¢ hiém va rat hiém thudng

dudc xac dinh tl cac diiliéu tu phat.

Rdi loan hé mién dich

Réthiém: Cac phan Uing qua man bao gém phi mach, may day, co thét phé
quan, ha huyétap va tryy mach.

Réi loan chuyén héa va dinh dudng

Hiém gap: Ha kali huyét.

Ha kali huyt nghiém trong c6 thé Ia hau qua cia viéc diéu tri bang chat chli van beta,.

Rét hiém: Nhiém toan lactic

Nhiém toan lactic d& dugc béo céo rat higm & nhiing bénh nhan dudc diéu tri bang

salbutamol dung theo dudng finh mach hoac khi dung dé diéu tri con kich phét hen c4p

tinh.

R&i loan hé than kinh

Phé bién: Run, dau du.

R4t hiém: Tanghoatdong.

Réiloantim

Phé bién: Nhip tim nhanh.

Khéng phé bién: Bénh tréng nguc.

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

Réiloan mach

Hiém gap: Gidn mach mau ngoai bién.

Réiloan hd hdp, nguc vatrung that
R&thiém: Cothat phé quan nghich ly
Réiloantiéu héa

Khéng phdbién: Kich ting hong va miéng.
R&i loan co xuong va mé lién két

Khong phdbién:  Chudtrut

Théng bdo cho bdc si nhiing tac dung khéng mong muorﬁ f %kh: dung
thuéc.

QUALIEU

Céc dau hiéu va triéu ching phd bién nhat cla qua liéu VENTOLIN a cac b|en c6
thodng qua qua trung gian dudc ly chat chii van beta (xem phan Cénh bdo va Than
trong va Tac dung khéng mong muén).

C6 thé xuét hién gidm kali huyét sau khi dung qué liéu VENTOLIN. Nén kiém tra néng
d0 kali huyét thanh.

D4 c6 bao céo vé nhiém acid lactic ¢6 lién quan dén viéc dung liéu cao ciing nhu quéa
liéu chat ddng vén beta tac dung ngén, do do trong cac trudng hop qua liéu c6 thé can
chi dinh theo déi d6 tang lactat huyét thanh va hau qua nhiém toan chuyén héa (dac
biétnéu c6 thd nhanh kéo dai hodc ngay cang xau di mac du da hét cac dau hiéu co thét
phé quan khac nhu thd kho khe).

CAC DAC BIEM DUGC HOC

Dudc luc hoc

Salbutamol & ch&t chdi van chon loc trén thy thé adrenergic betaZ V6i lidu diéu tri,
thuc c6 tacdung trén thy thé adrenerg|c beta, clia cd tron phé quan, gay tac dung gian
phé quan ngan (4 dén 6 gid) cling véi khdi déu tac dung nhanh (trong vong 5 phut)
trong trudng hop tac nghén dudng thd ¢ héi phuc.

Dudc donghoc

Hap thu

Sau khi diing dudng hit, khoang 10 d&n 20% liéu dung dén dugc dudng ho hap dudi.
Phén con lai dudc git trong thiét bi khi dung hoc Iang dong tai viing miéng hau, noi
thudc dudc nudt vao. Phan lang dong trén dusng dén khi dugc hap thu vao mé phdi va
vong tuén hoan nhung khdng duge chuyén héa 8 phéi.

Phén bé

Salbutamol dudc gén két véi protein huyét tuong khoang 10 %.

Chuyén héa

Dén vong tuan hoan toan than, salbutamol dugc chuyén héa tai gan va dugc dao thai
chti y8u qua nudc tiéu dudi dang khong déi va dang phenolic sulfat.

Phén nuét vao tii iéu hit dugc h&p thu tis dudng tiéu héa va phén 16n dugc chuyén héa
budc dauthanh phenolic sulfat.

Thaitrit

Ca phén thudc khong bién déi clia salbutamol va phén lién két (phenolic sulfat) déu
dudc dao thai chi yéu qua nudc tiéu. Mot phan nhd clia thudc dugc bai tiét qua phan.
Sau khi dung mét liéu salbutamol dudng hit, da phan Iugng salbutamol dugc bai tiét
trong vong 72 gid.

DU LIEU AN TOAN TIEN LAM SANG

Gi6ng nhu cc thudc déng van chon loc th thé beta, manh khac, salbutamol cho thay
c6 gy quai thai trén chudt khi dung dudng tiém dudi da. Trong mét ngh|én cliu vé sinh
san cho thay 9,3% bao thai bi hd vom hong khi duing liéu 2,5mg/kg, cao gap 4 lan liéu
uéng t6i da & ngudi. G chudt nhét, diéu tri vi cac muc lidu 0,5; 2,32; 10,75 va 50
mg/kg/ngay dudng udng trong sudt thai ky, két qua cho th&y khong cd bat thudng trén
thai dang ké. T4c hai duy nhat I sy gia tang ty I& t& vong sa sinh khi diing muc liéu cao
nhét do thiéu cham séc con vat me. Mot nghién cuu vé sinh sén &thd cho théy di tat ndo
508 37% bao thai véi muc liéu 50 mg/kg/ngay, cao gép 78 1an liéu udng tGi da & ngudi.
Trong mot nghién ctiu vé kha nang sinh san néi chung trén chudt véi liéu tir 2 dén 50
mg/kg/ngay, loai trif viéc giam s& lugng thd nhd mdi cai siia sdng s6t dén ngay 21 sau
khi sinh vdi liéu 50 mg/kg/ngay, cho thdy khdng c6 anh hudng bétIgi dén kha nang sinh
s&n, sy phat trién phéi thai, kich thudc Ida d&, cn néng khi sinh va téc d6 tang trudng.

HANDUNG
36 thang ké tif ngay san xut.

THAN TRONG DAC BIET KHIBAO QUAN

VENTOLIN Nebules nén dudc bao quan & nhiét d khong qua 30°C va tranh dnh séng.
Nhiing 8ng Nebules khdng dudc sti dung sau 3 thang ké tif khi md vi nhém c4n dudc bd
di.

HUGNG DAN SUDUNGIXULY

Phaloéng:

C thé pha loang VENTOLIN Nebules véi nuéc mudi sinh Iy vo tring

Dung dich khdng st dung dén trong khoang clia méy khi dung phai dudc loai bo.
Trudckhi st dung VENTOLIN Nebules, d& nghi doc ky hudng dan st dung va tuan theo
cac chidan nay.

Thugc da dudc pha sén trong dung dich dang truong natri chlorid khéng chua chét bao
quan, diing cho khidung.

CHiPUGC DUNG CHOKHIDUNG
KHONG BUGC DUNG DE TIEM

Cach sudung

Khéng nén md vinhom trit ph| c&n dung thudc.

Dung dich thuéc trong 6ng VENTOLIN Nebules dung dé hit qua méy khi dung -

nebuliser.

Cach chuan bi thudc cho may phun khi dung (tuén theo chi dAn clianha sén xuét):

1. M8 vinhém dung thudc bang cach béc nép nhém & ché mi tén do. (Hinh 1).

2. Khong nén bdc ndp nhém ra hoan toan. Lay vi Nebules ra khoi khay. (Hinh 2).

3. Ldy mét 6ng VENTOLIN Nebules ra bang cach xoay mot 6ng xudng phia dudi va
tach ra trong khi van glU chéc phan con lai cla vi Nebules. (Hinh 3). Bua phan vi

/:fsmrﬁ mﬁfm kdm gz; :ayVao

5. Dua déu hd clia ng Nebuie vao sau trong chén dung dung dich ciia may phun khi
dung. Bép tis tii 8ng Nebule dé rét dung dich thudc vao trong chén. (Hinh 5). Cha y
r6t hét dung dich thudc trong 6ng Nebule vao trong chén.

6. Chuan bi méy phun khi dung va st dung theo chi dan.

7. Sau khi st dung xong, c&n bd hét dung dich thudc con thita trong chén dung cla
may khi dung, sau dé lau sach may phun khi dung theo nhu huéng dén trong méy.

Khéng dé hai thuc bay vao mét.

Hudng dan chung

Mai 1&n chi m& mét vi nhém, dung cho hét 5 6ng Nebules réi méi mé vi nhém tiép theo.

Ludn ludn catkhay thuSc (6& déng nép nhém) vao trong hdp sau khi st dung.

Pha loang Nebules

Khong pha Ioang thudc trong 6ng Nebule trif khi dugc bac sy yeu ciu

N&u bac s§ yéu cau pha lodng dung dich, trit toan b thudc trong 6ng Nebule vao
khoang chufa clia méy khi dung

Thém lugng nudc mudi sinh Iy vé trung nhu yéu cdu clia bac s§. Chi dung nudc
mudisinh Iy v triing dé pha Ioang dungdich.

Déng nép khoang chula cliaméy khi dung va l&c déu dé tron 14n dung dich.

Sau khi m@ vi nhém xin Iuu y:

1. Ghingay md.

2. Thém 3 théng vao ngay mé vi ban sé& c6 ngay can phai bd vi thudc di néu khong st

dung hét cac 8ng Nebules trong vi d6.

3. Ghingay can phai bd vi thudc vao chd da danh sén trén ndp nhom.

4.Tétca cac 6ng Nebules con lai trong vi dung dé déu phai bd di sau ngay ndi trén.

5. Lam sach may phun khi dung theo céch dudc khuyén cdo.

LUU Y QUAN TRONG:
NEU LIEU DUNG HIEU QUA TRUGC DAY KHONG CO HIEU QUA DAY BU TRONG
VONG ITNHAT 3 GIG, CAN DEN BAC STNGAY.

Béoquan

Béo quan khdng qua 30°C. Nebules phéi dugc bao quan tranh dnh sang (bng cach dé
vi Nebules trong khay nhém dung thudc cAt trong hdp). Nhiing 6ng Nebules khéng
dugc st dung sau 3 thang ké tu khi mé vinhém can dugc bo di.

Nhiing thong tin khac

D& biét thém chi tiét vé thuéc VENTOLIN Nebules hoac phuong phap phun khi dung
quamdy nebuliser, xin vui long tham khao y kién bac si clia ban.
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Hinh 1

Hinh 4

Hinh 5
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