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POC KY HWONG DAN S’ DUNG TRU'O'C KHI DUNG
NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN BAC SY

THANH PHAN CONG THU'C THUOC

Thanh phéan dwoc chét:

VENTOLIN INHALER 1a mét binh xit dinh liéu didu ap, mdi lan xit cung cdp 100 mcg
salbutamol (dang sulfate), dung cu xit dwoc thiét ké dac biét dé xit vao miéng.

Binh xit nay chtva chat day HFA 134a khong c6 CFC. Ma&i binh xit chiva it nhat 200 liéu
xit.

Thanh phan ta dwoc:

1,1,1,2-tetrafluoroethane (dwoc biét véi tén HFA 134a hodc norflurane).

DANG BAO CHE
H&n dich xit qua binh xit dinh liéu diéu ap.

QUY CACH BONG GOI
Hop mét binh xit 200 liéu.

CHIi BINH

Salbutamol 1a chét chl van chon loc trén thu thé adrenergic beta, dwoc chi dinh dé didu
tri hodc ngén ngtra co that phé quan. Thudc co tac dung gidn phé quan ngan (4 gi&’) trong
tédc nghén dwong thé cé kha nang héi phuc do hen, viém phé quan man tinh va khi phé
thiing. V&i nhitng bénh nhan hen, salbutamol cé thé lam gidm triéu chirng khi xay ra con
hen va phéng ngtra trwéc cac tinh hudng da biét sé khéi phat con hen.

Pbi v&i nhirng bénh nhan hen dai dang, thudc gidn phé quéan khéng nén dwoc st dung
nhw 1a thubc didu tri duy nhat hodc nhw la thube diéu tri chl yéu. Véi nhivng bénh nhan
hen dai dang khéng dap (rng véi VENTOLIN, diéu tri bang corticosteroid dang hit dwoc
khuyén céo dé dat dwoc va duy tri kiém soat. Viéc khong dap (rng véi diéu tri bang
VENTOLIN c6 thé 1a dau hiéu bénh nhan can dwoc danh gia y khoa hodc diéu tri khan
cap.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG
VENTOLIN c6 thoi gian tac dung tir 4 dén 6 gio & phan 16n bénh nhan.
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Viéc tang s dung cac chat chl van beta; cé thé 1a mét dau hiéu ctia bénh hen ngay cang
néng 1én. Trong nhitng trwdng hop nay cé thé can tién hanh viéc tai danh gia ké hoach
diéu trj ciia bénh nhan va nén xem xét dén viéc diéu tri két hop véi glucocorticosteroid.

C6 thé c6 céc tac dung khéng mong mudn lién quan dén viéc st dung qua liéu, do dé chi
nén tang lidu hay tang s6 1an s dung thubc khi ¢é chi dinh clia bac s¥.

VENTOLIN chi dugece xit theo dwdng miéng.

Nhirng bénh nhan cdm thay khé khan khi hit thubc tir binh xit dinh liéu diéu ap c6 thé s
dung mét budng dém kém véi VENTOLIN Inhaler.

Nh{ nhi va tré nhé st dung VENTOLIN Inhaler c6 thé c6 loi hon khi dung budng dém
danh cho tré em clng véi mat na (vi du BABYHALER™) (xem muc Céac nghién ciru 1am
sang).

GIAM CO THAT PHE QUAN CAP

e Nguwei lén: 100 meg hoac 200 mcg.
e Tréem: 100 mcg. Co thé tang lidu 1én dén 200 meg néu can.

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

e Nguwoi lén: 200 meg trwdc khi tiép xic véi dj nguyén hodc gang stre.
e Tré em: 100 mcg trwéc khi tiép xtc véi di nguyén hodc gang strc. C6 thé téng liéu 1én
dén 200 mcg néu can.

PIEU TR| BENH MAN TiNH

e Ngwei Ién: 1én dén 200 mcg 4 1an moi ngay.

e Tré em: |&n dén 200 mcg 4 |1an méi ngay.

Dung VENTOLIN khi can nhuwng khéng st dung vuot qua 4 13n mét ngay. Sw phu thude
vao viéc diing thudc bd sung hodc viéc tang liéu dot ngdt cho thay bénh hen dang tién
trién xau di (xem muc Cénh béao va Than trong).

CHONG CHi BINH

VENTOLIN chéng chi dinh ding cho nhitng bénh nhan cé tién st qua man véi bat ky
thanh phan nao cé trong thudc (xem muc T4 duoc).

Cac dang bao ché khéng dung theo dwong tinh mach cua VENTOLIN khéng dwoc st
dung dé& ngan chuyén da sém khéng bién chirtng hay doa say thai.

CANH BAO VA THAN TRONG

Viéc quan ly bénh hen thwdng nén tién hanh theo phwong phap tiép can bac thang, va sw
dap (rng clia bénh nhan nén dwoc theo déi trén Iam sang va bang cac xét nghiém chirc
nang phoi.

Viéc ting st dung céac thuéc gidn phé quan tac dung ngan, dac biét |1a cac chéat chu van
beta, dé lam gidm triéu chirng cho thay tinh trang kiém soat bénh hen bj xau di. Khi dg,
can danh gia lai ké hoach diéu trj clia bénh nhan.

Tinh trang kiém soat bénh hen bj xau di dét ngét va tang dan la cé kha nang de doa tinh
mang bénh nhan va nén xem xét viéc bat dau diéu trj hay ting liéu didu tri voi
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corticosteroid. O’ nhithg bé&nh nhan dwoc coi la cé nguy co, cé thé tién hanh theo déi Iwu
lwgng dinh hang ngay.

VENTOLIN nén dwgc dung than trong & nhitng bénh nhan bj cwéng giap.

Nguy co ha kali huyét nang c6 thé la két qua cla viéc diéu tri bang chét chi van beta, chi
yéu bang dwdng tiém va khi dung.

Can than trong dac biét déi véi hen ndng cap tinh do tac dung phu nay cé thé bj khéi phat
khi diéu tri déng thdi véi cac dan xuat nhém xanthin, cac steroid, cac thudc loi tiéu va khi
thiéu oxy mau. Bdi véi nhirng trwéng hop nay nén theo déi ndng dé kali huyét thanh.
Ciing nhw liéu phap diéu trj dang hit khac, co that phé quan nghich Iy cé thé xuét hién,
lam t&ng ngay tire thi triéu chirng kho khé sau khi dung thuée. Nén dwoc diéu tri ngay
bang dang ché pham khac hodc bang mét thube gidn phé quan dang hit tac dung nhanh
khac néu c6 s&n. Nén ngirng s dung VENTOLIN Inhaler ngay va thay thé bang mét
thubc gian phé quan nhanh khac dé st dung tiép néu can.

Trwong hop lidu dung hiéu qué trwéc day clia VENTOLIN dang hit nay khéng thé 1am
gidm triéu chiing hen trong it nhat 3 gi®, bénh nhan nén di dén bac sj kham dé dwoc co
thém cac budc diéu tri can thiét.

Nén kiém tra k§ thuat hit thuéc ctia bénh nhan @& dam bdo rang xit thuéc dang lic bénh
nhan hit vao dé viéc dwa thudc dén hai phdi la ti wu.

TUONG TAC THUOC VA TUONG KY

TUONG TAC THUOC

Thuwdng khéng nén ké toa cho bénh nhan diung VENTOLIN ddng thdi véi nhirng thude e
ché beta khéng chon loc, nhu propranolol.

VENTOLIN khéng c6 chéng chi dinh cho nhitng bénh nhan dang dwec didu trj bang thudc
(rc ché monoamine oxidase (MAOIs). ~
TUONG KY Al
Khong c6 bao céo. .

THAI KY VA CHO CON BU 10

Kha nang sinh san

Chuwa c6 théng tin vé dnh hwéng clia salbutamol dén kha ndng sinh sén & ngudi. Khéng
thay tac dung bét loi trén kha ndng sinh sdn & dong vat (xem muc D liéu an toan tién
lam sang).

Thai ky

Thubc chi dwgc can nhac s dung trong thai ky khi loi ich diéu tri cho me vwot trdi nguy
co cb thé cé trén thai.

Trong thdi gian lwu hanh thudc trén toan thé gidi, hiém gap béat thwdng badm sinh cac loai
bao gdm ché vom miéng va cac di tat & chi da dwoc bao cdo & con clia nhitng bénh nhan
da tirng dwoc didu tri véi VENTOLIN. Vai ngudi trong sé nhitng ngwdi me nay da sty
dung nhiéu loai thudc khac nhau trong suét thdi ky mang thai. Do khéng phan biét dwoc
dang nhat quan cla nhirng di tat va ty & cac bat thwéng bam sinh thuwdng gép 1a 2 dén
3% nén chwa xac dinh dwoc méi lién quan gitva VENTOLIN va dij tat.
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Cho con bu

Do salbutamol cé thé dworc bai tiét vao stra me, viéc dung thubc & nhirng ba me cho con
bt khéng dwoc khuyén céo triv khi loi ich diéu tri mong doi cho me vwot trdi bat cir nguy
co tiém tang nao. Chuwa biét liéu salbutamol trong si*a me c6 gay ra tac dung cé hai cho
tré so sinh hay khong.

ANH HUONG PEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY mOc

Khoéng c6 bao cao.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Tac dung khéng mong muén dwoc liét ké duéi day duoc sép xép theo hé co quan va tan

suét. Tan suét dwoc dinh nghfa nhw sau: rat phd bién (=1/10), phd bién (=1/100 dén

<1/10), khéng phé bién (>1/1000 dén <1/100), hiém (=1/10000 dén <1/1000) va rat hiém

(<1/10000), bao gdm nhitng bao cao riéng 1&. Cac bién cb rat phd bién va phd bién

thuwong duoc xac dinh tir div liéu cla cac thlr nghiém |am sang. Cac bién cé hiém va rat

hiém thwong dwoc xac dinh tir cac di liéu tw phat.

Réi loan hé mién dich

Réat hiém: Céac phan (rng qua man bao gdm phi mach, may day, co that phé
quan, ha huyét ap va truy mach.

Réi loan chuyén héa va dinh dwéng

Hiém: Ha kali huyét.

Ha kali huyét ning c6 thé 1a hau qua cla viéc diéu tri bang chét chi van betas.

Réi loan hé than kinh

Phé bién: Rung minh, dau dAu.

Rat hiém: T&ng hoat déng.

Réi loan tim

Phé bién: Nhip tim nhanh.

Khong phé bién: Panh tréng nguwe.

R4t hiém: Loan nhip tim bao gdm rung nhi, nhip nhanh trén that va ngoai tam
thu.

Réi loan mach

Hiém: Gian mach ngoai bién.

R6i loan hd hap, ngwe va trung thét

R4t hiém: Co that phé quan nghich ly.

Réi loan tiéu héa

Khong phd bién: Kich thich hong va miéng.

Réi loan co’ xwong va mo lién két

Khong phé bién: Chuét rat.

Théng bao ngay cho bac sy hoac dwgc sy nhikng phan tng c6 hai gap phai khi st
dung thuédc.
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QUA LIEU

Céc dau hiéu va triéu chirng phd bién nhat clia qua liéu VENTOLIN 1a cac bién cb thoang
qua do tac dung dwerc Iy clia chat chil van beta (xem muc Canh béo va Than trong va Tac
dung khéng mong muén).

C6 thé xuét hién ha kali huyét sau khi dung qué lidu VENTOLIN. Nén theo ddi lwong kali
huyét thanh.

D3 c6 bao cao vé nhiém acid lactic cé lién quan dén viéc dung liéu cao ciing nhw qua liéu
chét chi van beta tac dung ngén, do dé trong céc trwdng hop qua liéu co thé can chi dinh
theo déi d6 tang lactate huyét thanh va hau qué nhiém toan chuyén héa (dac biét néu cé
thé nhanh kéo dai hodc ngay cang xau di mac du da hét cac dau hiéu co that phé quan
khac nhw thé kho khe).

CAC BAC TINH DUQCC LY HQC

Dwoc Iwe hoc

Nhém duwoc ly tri lidu: Thudc didu tri tdc nghén dwong hé hép, thudc chl van beta,

adrenergic chon loc.

M& ATC: RO3ACO02.

Salbutamol 1a chét chll van chon loc trén thy thé adrenergic beta,. Tai lidu diéu tri, thubc
c6 tac dong trén cac thu thé adrenergic beta, clia co tron phé quan, gay tac dung gian
phé quan ngan (trong 4 dén 6 gi®), thdi gian khéi phat tdc dung nhanh (trong vong 5
phut) trong tic nghén dwdng thé cé hdi phuc.

Dwoc dong hoc

Hap thu

Sau khi hit, khodng 10 dén 20% liéu dung dén dwoc dwdng hdé hap dwdi. Phan thubc con
lai vAn & trong éng xit hay lang lai & viing miéng-hau noi thuée dwoc nubt vao. Phan Iang
lai & dwdng hé hap dwoc hap thu vao nhu mé phdi va vong tuan hoan nhung khéng dwoc
chuyén hoa & phdi.

Phéan bo

Salbutamol dwec gan két véi protein huyét twong khodng 10 %.

Chuyén héa

Trong véng tudn hoan toan than, salbutamol dwoc chuyén hoa & gan va duwoc bai tiét chi
yéu qua nuwéc tiéu dwdi dang khdng bién ddi va dwéi dang phenolic sulphate.

Phan thudc nudt vao sau khi xit dwoc hap thu qua dwdng tiéu hoa va dwoc chuyén hoa
bwéc ddu mot cach dang ké thanh phenolic sulphate. Ca phan thuéc khéng bién ddi va
phan lién két dwoc bai tiét chl yéu qua nuoc tiéu.

Thai troe

Salbutamol tiém tinh mach cé th&i gian ban hdy tir 4 dén 6 gio va dwoc thanh thai mot
phan qua than va mét phan qua chuyén hoa thanh chat khéng hoat tinh 4'-O- sulphate
(phenolic sulphate) ciing dwoc bai tiét chl yéu qua nudec tiéu. Mot phan nhé cla thube
dwoc bai tiét qua phan. Sau khi dung mét liéu salbutamol dwdng tiém tinh mach, duwéng
udng hay duwéng hit, da phan lwong salbutamol dwoc bai tiét trong vong 72 gio.
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CAC NGHIEN CU'U LAM SANG

Nhém bénh nhan dac biét

Tré em < 4 tudi

Cac nghién ctru lam sang (SB020001, SB030001, SB030002) trén bénh nhi thue hién voi
murc liéu khuyén céo, & tré em < 4 tudi bi co that phé quan lién quan dén bénh tac nghén
duwéng hé hap céd hdi phuc, cho thay binh xit c6 d&c tinh an toan twong dwong nhu & tré
em = 4 tudi, thanh thiéu nién va ngudi 16n.

DU LIEU AN TOAN TIEN LAM SANG

Giéng nhw cac thudc chii van chon loc thu thé betas manh khac, salbutamol cho thay c6
gay quai thai trén chudt khi dung dwdng tiém duéi da. Trong mét nghién ctru vé sinh san
cho thay 9,3% bao thai bi hé& vom hong khi dung liéu 2,5 mg/kg, cao gap 4 lan liéu udng
téi da & nguwoi. O chudt nhéat, diéu trj véi cac mire lidu 0,5; 2,32; 10,75 va 50 mg/kg/ngay
trong subt thai ky, két qua cho thay khéng c6 bat thwong trén thai dang ké. Tac hai duy
nhét la sy gia téng ty 1& t& vong so sinh khi ding murc liéu cao nhét do thiéu cham séc
con vat me. Mét nghién ctru vé sinh sdn & thd cho thay dj tat ndo so & 37% bao thai voi
mrc lidu 50 mg/kg/ngay, cao gap 78 lan liéu ubng tbi da & nguoi.

Trong mét nghién ctvu vé khad ndng sinh san néi chung trén chudt véi lidu tir 2 dén 50
mg/kg/ngay, loai trr viéc gidm sb lwgng thi nhd méi cai siva séng s6t dén ngay 21 sau
khi sinh v6i liéu 50 mg/kg/ngay, cho thay khéng c6 anh hwéng béat lgi dén kha ndng sinh
san, sy phat trién phai thai, kich thwéc Ira d&, can néng khi sinh va téc dd ting trwdng.
Ta dwoc HFA 134a dwoc chirng minh |a khéng gay doc & nong do hoi rat cao, vuwot qua
nhirng nt‘?mg dé sé dwoc dung cho bénh nhan, str dung véi mét loat cac loai déng vat tiép
xuc hang ngay trong thoi gian hai nam.

HAN DUNG N
24 thang ké tir ngay san xuét. IEI

THAN TRONG DPAC BIET KHI BAO QUAN 'WJ
Pay nép binh xjt (dung day chd ngdm vao miéng) mét cach dt khoat va déng né vao
dung vi tri.

Béo quan VENTOLIN dw¢i 30°C.

Tranh déng lanh va anh sang mét troi truc tiép.

Gidng nhw hau hét cac thube hit dwng trong binh xit, hiéu qua diéu tri ctia thube cé thé
giam di khi binh xit bi lam lanh.

Khéng nén dam thiing, 1am v& hay dét binh chira thude xit ké ca khi binh hoan toan hét
thube.

TIEU CHUAN CHAT LUONG

Nha san xuat (TCCS).

BAN CHAT VA THANH PHAN BAO Bi

VENTOLIN Inhaler 1a mét hén dich cla salbutamol sulfate trong chat ddy HFA 134a. Hén
dich nay dwoc dwng trong mét binh nhém, cé gan van dinh liéu. Mai binh xit dwoc day
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bang mot dung cu xit bang nhwa phti hop véi viéc xjt vao miéng va cé ndp ngan bui.
VENTOLIN Inhaler cung cép 100 mcg salbutamol (dang sulfate) cho méi lan xit.

M&i binh xit chta it nhat 200 liéu xit.

HUONG DAN SU DUNG/ XU LY

Kiém tra binh xit cia ban

Trudc khi st dung 1an dAu tién, thao ndp binh xit bang cach bép nhe hai bén nép, I3c ky
binh xit, va xit 2 nhat vao khéng khi dé chac chan rang binh xit hoat déng. Néu binh xit
khéng dwoc sir dung trong 5 ngay tré lén, Iac ki binh xit va xit 2 nhat vao khong khi dé
chac chan rang binh xit hoat dong.

St dung binh xit cta ban

1. Mé& ndp binh xit bang cach bép nhe hai bén ctia nap.

2. Kiém tra binh xit cd bén trong va bén ngoai, k& ca chb ngam vao miéng dé xem c6
chd nao bi long ra hay khéng.

3. L&c ki binh xit d& ddm bao cac vat la bj long ra da dwoc loai b va cac thanh phan
thudc trong binh xit dwoc tron déu.

4. Giir binh xit thdng dlrng giira ngdn tay cai va cac ngdn khac, véi vi tri ngén tay cai
& day binh, phia dwdi ctia ché ngam.

5. Thé ra hét c& dén chirng ndo con cam thay dé chju va sau d6 dwa chd ngam vao
miéng gitra hai ham rang va khép méi xung quanh nhwng khéng can miéng binh.

6. Ngay sau khi bat dau hit vao qua dwdng miéng, &n xudng vao phan dinh clia binh

xit d& phéng thich VENTOLIN trong khi van dang hit vao mét cach d&u dan va sau.
7. Trong khi nin thé, 14y binh xit ra khdi miéng va dat ngén tay 1&n phan dinh cla
binh xit. Tiép tuc nin th& cho dén khi con cdm thay dé chiu.

8. Néu ban tiép tuc xit thém liéu khac, gitr binh xit thdng ding va doi khodng niva :
phut trieére khi I3p lai cac budc tie 3 dén 7. 4(
9. Pay nap binh xit lai bdng cach day chat ndp binh vao dung vi tri. q
CHUY PHI
Khéng thwe hién cac buédc 5, 6 va 7 mét cach véi vang. Diéu quan trong la ban bat dau ‘”/
hit vao cang cham cang tét ngay trwdc khi van hanh binh xit. Hay tap luyén s dung trwée ’)’/

gwong vai lan dau tién. Néu ban thay “swong” béc ra tir dinh cla binh xit hodc hai bén
khée miéng clia ban thi ban nén bat dau lai tir buéc 2.

Néu bac s§ cla ban dwa ra hwéng dan st dung khac, hay lam theo mét cach can than.
Hay néi cho bac s§ clia ban biét néu ban con cé bat cir van dé kho khan nao.

VE SINH BINH X|T

Nén lau binh xjt clia ban it nhat mot 1an mét tuan.

1. Kéo binh chira thubc bang kim loai ra khdi vé nhwa ctia binh xit va thao r&i ndp binh
(dung day chd ngdm vao miéng).

Rra ky vé nhwa dwdi voi nwéde am.

Lam kho vé nhwa KY LWO'NG ca bén trong lan bén ngoai.

L&p lai binh chira thubc bang kim loai va n&p binh xit.

KHONG PE BiNH CHU'A THUOC BANG KIM LOAI VAO NUOC.

AN
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SAN XUAT BOI

Glaxo Wellcome. S.A.

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

Dwa trén GDS25/IPI09; cap ngay 14 thang 4 nam 2014

Nhén hiéu sé& hiru béi hodc cap phép cho Tap doan GSK.
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