VENTOLIN INHALER

Salbutamol

'HUGC NAY CHi DUNG THEO BON THUGC

)E XA TAM TAY TRE EM

H0C KY HUGNG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG
NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN BAC SY

"HANH PHAN CONG THUC THUGC

Thanh phan dugc chat:

/ENTOLIN INHALER 1a mét binh it dinh fi8u diéu 4p, méi lan xit cung
8p 100 meg salbutamol (dang sulfate), dung cu xit duge thist k& dac
iét d8 xitvao migng.

3inh xit nay chita cht ddy HFA 134akhong c6 CFC. MGibinh xit chda it
that 200 lidu xit.

"hanh phén {4 dugc:

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

JANG BAO CHE
46n dich xit qua binh xit dinh liéu diéu ap.

UY CACHDONG GOI
15p mbt binh xit 200 liéu.

CHIDINH

Salbutamol 12 chat chi van chon loc trén thu thé adrenergic beta, dudc
hi dinh @8 diéu tri hoBc ngan ngtia co that phé quéan. Thudc ¢6 tac dung
jidin phé quan ngén (4 gid) trong tc nghén duding thd c6 khé nang hoi
huc do hen, viem phé quan man tinh va khi phé thiing. Vi nhiing bénh
yhan hen, salbutamol ¢6 thé fam giam triéu ching khi xay ra cdn hen va
hdng nglia trudc céc tinh hudng da biét s& khdi phat con hen.

)51 véi nhilng bénh nhan hen dai dng, thudc gisn phé quan khong
18n dugc st dung nhu [ thudc didu tri duy nhét hodc nhu 1a thudc digu
ri ch{l y8u. V8i nhiing bénh nhan hen dai déng khong dap Ung vdi
VENTOLIN, didu tri béing corticosteroid dang hit dugc khuyén céo dé
at dudc va duy tri kidm soat. Vigc khdng dap ting vdi diéu tri bang
VENTOLIN ¢6 thé I3 d&u higu bénh nhan cén dudc danh gid y khoa
o diéu tri khan cp.

LIEU LUONG VA CACH DUNG

VENTOLIN c6 thdi gian tac dung tti 4 d8n 6 gid 6 phdn 16n bénh nhén,

Vige tang st dung céc chét chil van beta, c6 thé la mét d&u hiéu clia

bénh hen ngay cang nang 1én. Trong nhiing trusing hap nay ¢6 thé can

tién hanh viéc tai danh gia k& hoach diéu trj clia bénh nhan va nén xem

xétdén viéc didu irj két hgp vdi glucocorticosteroid.

C6 thé c6 céc tac dung khong mong mun fién quan dén viéc sl dung

qué liéu, do d6 chi nén ting liéu hay tang 6 1an sit dung thudc khi cé

chidinh clabédcsy.

VENTOLIN chi dugc xit theo duding miéng.

Nhiing bénh nhan cam thay kho khan khi hit thudc tif binh xit dinh liéu

diéu &p o6 thé sti dung mot budng dém kem véi VENTOLIN Inhaler.

Nh{ nhi va tré nho st dung VENTOLIN Inhaler 6 thé c6 Igi hon khi

ding bufng dém danh cho tré em clng vdi mat na (vi du

BABYHALER™)(xem muc Cdc nghién ctiulém sang).

GIAM CO THAT PHE QUAN CAP

e Ngudildn: 100 meg hodc 200 meg.

o  Tréem: 100 mcg. C6 thé tang liéulén dén 200 meg néu can.

PHONG NGUA CO THAT PHE QUAN GAY RA DO DINGUYEN HAY

GANG SUC

e Ngudi I6n: 200 mog trudc khi tiép xic véi di nguyén hoac gang
stic.

e Tréem: 100 meg trudc khi ti€p xtic véi di nguyén hosic géng stc.
C6 thé tang liéu 1én dén 200 mog ndu cén.

DIEU TRIBENH MAN TINH

e Nguidilén: 1én G&n 200 meg 4 18n mbingay.

o Tréem:léndén 200 mog 4 lAn mbingay.

Dung VENTOLIN khi can nhung khéng st dung vuot qud 4 18n mot

ngay. Su phu thude vao viéc diing thudc b sung hodc viéc tang liéu

dat ngét cho thay bénh hen dang tién trién x&u di (xem myc Canh bdo

va Thén trong).

CHONG CHIDINH

VENTOLIN chéng chi dinh diing cho nhiing bénh nhan c6 tién sit qué
man vdi bt ky thanh phan ndo c6 trong thudc (xem muyc T4 dugc).

Céc dang bao ché khdng ding theo dudng tinh mach clia VENTOLIN

khéng dudc sit dung d€ ngén chuyén da sém khong bién ching hay
doasaythai.

CANHBAOVA THAN TRONG

Vigc quan 1y bénh hen thuting nén tién hanh theo phudng phap tiép
cén bac thang, va sy dap tng clia bénh nhan nén dudc theo doi trén
1am saing va bng c4c xét nghiém chiic néng phdi.

Viéc téing st dung cac thudc gidn phé quén tac dung ngén, dac bigt 1
¢&C chélt chil van beta, 48 lam giam tridu chiing cho thdy tinh trang
kiém sodt bénh hen bj x8u di. Khi d6, can danh gia lai k& hoach didu tri
cliabénhnhéan.

Tinh trang kiém soat bénh hen bj xau di d6t ngot va tang dan 1a c6 kha
nang de doa tinh mang b&nh nhan va nén xem xét viéc bat d4u didu trj
hay tang liéu diéu trj vdi corticosteroid. & nhilng bénh nhan dudc coi la
6 nguy ¢d, ¢6 thé tién hanh theo dai luu ludng dinh hang ngay.
VENTOLIN nén dudc ding than trong d nhiing bénh nhan bi cuding
giap.

Nguy ca ha kali huy8t nang c6 thé I3 két qua clia viéc didu tri bang chét
chii van beta, chl yu bang duding tigm va khi dung.

C#n than trong dac biét dGi vdi hen nang cAp tinh do tac dung phu nay
6 thé bi khdi phat khi diéu tri d8ng thi véi céc dan xudt nhdm xanthin,
céc steroid, cac thudc lgi tiu va khi thigu oxy mau. D8I véi nhiing
trudng hdp nay nén theo ddi ndng d6 kati huyét thanh.

Ciing nhu liéu phap diéu tri dang hit khac, co that phé quan nghich Iy ¢6
thé xusit hién, 1am téng ngay tlc thi triéu chiing kho khé sau khi ding
thusc. Nén dudc didu tri ngay bang dang ché phdm khac hodc bang
mot thuBc gian phé quan dang hit tac dung nhanh khéc néu ¢6 sén.
Nén ngling st dung VENTOLIN Inhaler ngay va thay thé bang mot
thuc gisin phé quan nhanh khac dé sti dung tiép néu can.

Truding hap liéu diing hidu qua trudc day clla VENTOLIN dang hit nay
khong thé 1am gidm triéu chiing hen trong it nhat 3 gio, bénh nhan nén
di dén bac s§ kham dé dugc o6 thém cac budc diéu trj can thiét

Nan kiém tra k§ thuat hit thuSc clia bénh nhan d8 dam béo réng xit thudc
ding ltic bénh nhan hitvo &8 viéc dua thudic dén hai phéi la tdi uu.

TUONG TAC THUBC VA TUONG KY

TUONG TAC THUGC

Thudng khong nén ké toa cho bénh nhan ding VENTOLIN déng thdi
vdi nhiing thudc tic ché beta khdng chonloc, nhu propranolol.
VENTOLIN khong c6 chong chi dinh cho nhiing bénh nhan dang
dugc diéu tri bang thudc tc ché monoamine oxidase (MAOIs).

TUONG KY
Khéng c6 béo cdo.

THAIKY VA CHOCONBU

Kha nang sinh san

Chua c6 thong tin vé anh hudng cla salbutamol dén kha néng sinh san
& ngudi. Knong thay tac dung bt gi trén kha nang sinh san § dong vat
(xem myc Di7liéu an toantién fam sang).

Thaiky

Thudc chi dugc can nhéc st dung trong thai ki khilgi ich diéu trichome
vugttrginguy cd 6 thé cd trén thai.

Trong thdi gian Ity hanh thudc trén toan thé gidi, hiém gap bat thudng
bdm sinh céc loai bao gdm ché vom miéng va cac di tat ¢ chi da dudc
bdo céo & con clia nhilng bénh nhan da tiing duge didu tri voi
VENTOLIN. Vai ngugi trong s6 nhiing ngudi me nay d st dung nhiéu
loai thudc khéc nhau trong sudt thdi ky mang thai. Do khong phén biét
dudc dang nhat quén clia nhiing di tat va t 1 céc bat thuding b4m sinh
thuding gap la 2 dén 3% nén chua xdc dinh dugce mai lién quan gitia
VENTOLINvaditat

Choconbu

Do salbutamol c6 thé dudc bai tiét vao sita me, viéc dung thubc 8 nhiing
ba me cho con bt khding dudc khuy8n cao trit khilgi ich diéu tri mong ddi
cho me vugt trdi bt ot nguy co tiém tang nao. Chua bigt liéu salbutamol
trong sifa me c6 gay ra tac dyng c6 hai cho tré sd sinh hay khong.

ANH HUGNG DEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Khéng ¢6 bao céo.

TAC DUNG KHONG MONG MUGN
Téc dung khdng mong mudn dugc liét ké dudi day dugc sdp xép theo
hé cd quan va tan suat, Tan sudt dugc dinh nghiia nhu sau: rét phd bign
(21/10), phd bién (21/100 dén <1/10), khong phd bién (=1/1000 dén
<1/100), hiém (=1/10000 dén <1/1000) va rét hiém (<1/10000), bao
gdm nhling bdo cdo riéng 18. Céc bién ¢ rdt phd bién va phd bign
thuding dugc xac dinh tlr dii liéu clia cac thlinghiém 1am sang. Cac bién
cf hiém va rat hiém thudng dugc xac dinh tlt cac dligu ty phat.
Rdiloan hé mién dich
RAt hiém: Céc phan Ung qua mén bao gbm phii mach, may
day, coth&t phé& quan, ha huyétap va truy mach.
R&i loan chuyén héa va dinh duéng

Higm: Ha kali huyét.

Ha kali huy8t nang c6 thé 1 hau qué clia viéc didu tri bang chat chl van
beta,.

Réiloan héthan kinh

Phé bién: Rung minh, dau du.

Réthiém: Tanghoat dong.
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Réiloan tim

Phé bign: Nhip tim nhanh.

Knhong phébign: ~ Danh tréng nguc.

Réthiém: Loan nhip tim bao gém rung nhi, nhip nhanh trén
thatt vangoai tam thu.

Réiloan mach

Higm: Gidnmachngoai bién.

Réiloan hd hp, nguc va trung that
Réthigm: Cothat phé quan nghichly.
Ré&iloan tidu hda

Khéng phd bién:  Kich thich hong va miéng.
R&i loan ¢o xudng va ma lién két
Khongph8bién:  Chudtrat.

Théng bédo ngay cho bac si hodc dugdce sy nhiing phan ting ¢ hai
gép phai khi strdung thude.

QUALIEU

Céc déu higu va triéu chdng phé bién nhat clia qué liéu VENTOLIN 1a
cac bign ¢f thoang qua do téc dung dudc ly clia chét chli van beta (xem
muc Cénh bdo va Than trong va Téc dung khéng mong mudn).

C6 thé xuft hién ha kali huyét sau khi ding qué liéu VENTOLIN. Nén
theo ddi lugng kali huyét thanh.

D3 ¢6 bao cao vé nhiém acid lactic ¢6 lién quan dén viéc diing liéu cao
cling nh qua liBu chat chli vén beta tac dyng ngan, do dd trong céc
trudng hop qua liéu c6 thé can chi dinh theo dai df ting lactate huyét
thanh va hau qua nhidm toan chuyén héa (d4c biét néu c6 thd nhanh
kéo dai hodc ngay cang x&u di mac di 48 hét cac ddu higu co that phé
quankhac nhu thd kho khe).

CACBAC TINHDUGC LY HOC

Dugcluchoc

Nhom duge Iy tri ligu: ThuGc diéu tri tac nghén dudng hé hdp, thudc chi
van beta, adrenergic chon loc.

M& ATC:R0O3AC02.

Salbutamol la chét chd van chon loc trén thu thé adrenergic beta,. Tai
liéu didu tri, thudc c6 tac dong trén céc thu thé adrenergic beta, clia co
trdn phé quan, gay tac dung gian phé quéan ngan (trong 4 dén 6 gid),
thoi gian khdi phat tac dung nhanh {trong vong 5 pht) frong téc nghén
dudng thd ¢6 hdi phuc.

Dudc dong hoc

Hip thu

Sau khi hit, khoang 10 d&n 20% liéu dung dén dudc dudng ho hap dudi.
Phén thudc con lai van & trong 8ng it hay l&ng lai & viing migng-h&u noi

thudc dugdc nudt vao. Phén 1ang lai & duding ha hap dude hap thu vao
nhu mé phdi va vong tudin hoan nhung khdng dugc chuyén hod & phdi.
Phénbé

Salbutamol dudc gén k&t vdi protein huyét tuong khodng 10 %.
Chuyén hoa

Trong vong tuan hoan toan than, salbutamol dugc chuyén hod ¢ gan
va dugc bai tiét chl y8u qua nudc tiéu dudi dang khong bién ddi va dudi
dang phenolic sulphate.

Phén thudc nudt vao sau khi xit duge hdp thu qua dudng tiéu hod va
dugc chuyén hod budc d4u mot cach déng ké thanh phenolic sulphate.
G4 phén thuc khong bién ddi va phan lién két duge bai it chi yéu
qua nudc tiéu.

Thaitri

Salbutamol tiém tinh mach c6 thdi gian ban hiy tir 4 dén 6 gids va dude
thanh thai m6t phan qua than va mot phén gua chuyén hoa thanh chét
khéng hoat tinh 4'-O- suiphate (phenolic sulphate) cing dugc bai tigt
ch{ y8u qua nudc tiu. Mat phédn hh clia thudc dude bai tist qua phéan.
Sau khi diing mét ligu salbutamol dudng tiém tinh mach, duding udng
hay duding hit, da phan lugng salbutamol dugc bai tiét trong vong 72 gid.

CAG NGHIEN CUU LAM SANG

Nhoém bénh nhan déc biét

Tréem <4 tudi

Céc nghién clu 18m sang (SB020001, SB030001, SB030002) trén
bé&nh nhi thyc hién véi muc liéu khuyén cao, & tré em < 4 tudi bi co that
phé& quéan lién quan d&n bénh tac nghén duding ho hdp c6 héi phuc, cho
thay binh xit ¢6 dc tinh an toan tudng dudng nhu & tré em > 4 tudi,
thanh thigu nign va ngudi ln.

DULIEUANTOAN TIENLAM SANG

GiGng nhu céc thuBc chd van chon loc thy thé beta, manh khac,
salbutamol cho thay ¢é gay quai thai trén chudt khi ding dudng tiém
dudi da. Trong mdt nghién ciiu vé sinh sén cho thdy 9,3% bao thai bihd
vom hong khi ding liéu 2,5mg/kg, cao gp 4 1an liéu udng t8i da &
ngudi. o} chut nhat, diéu trj véi cac muc liéu 0,5; 2,32; 10,75 va 50
mg/kg/ngay trong sudt thai k, két qué cho thdy khong ¢6 bét thuting
trén thai dang k&. Tac hai duy nhét I3 sy gia tang 1y 18 1 vong sd sinh
khi diing mic liéu cao nhét do thigu cham s6¢ con vat me. Mot nghién
¢ vé sinh san § thd cho thay dj tat ndo so § 37% bao thai vai mdcliéu
50 mg/kg/ngay, cao gép 78 1an liéu udng t6i da & ngudi.

Trong mét nghién cliu v& kha nang sinh s&n ndi chung trén chudt vdi
fiéu ti 2 d&n 50 mg/kg/ngay, loai tri viéc gidm s& lugng thd nhd mdi cai
slfa sdng s6t dén ngay 21 sau khi sinh vdiliéu 50 mg/kg/ngay, cho thdy
khong c6 anh hudng bét Igi dén kha nang sinh san, sy phat trién ph

thai, kich thudc Iia dé, can nang khi sinh va toc d6 tang trudng.

Té dugc HFA 134a dudc chiing minh 12 khdng gay doc d ndng 46 hdi rét
©ao, Vgt qua nhitng néng do s& dude diing cho bénh nhan, st dung vdi
métloat céc lodi dong vattigp xic hang ngay trong thdi gian hai nam.

HANDUNG
24 thang ké tli ngay san xuét

THAN TRONG DAC BIET KHIBAO QUAN

Day ndp binh xit (dung d4y chd ngam vao miéng) mot cach dut khodt
vadong né vao ding vitri.

Béo quén VENTOLIN dugdi 30°C.

Tranh dong lanh va anh sang mét troi truc tigp.

Giong nhu hdu hét cac thudc hit dyng trong binh xit, higu qua didu tri
cha thudc ¢6 thé giam di khi binh xit bj lam lanh.

Khéng nén dam thiing, lam vo hay dstbinh chia thudc xit ké ca khi binh
hoan toan hét thudc.

TIEU CHUAN CHAT LUONG: Nha san xust (TCCS).

BAN CHAT VA THANH PHAN BAO B

VENTOLIN Inhaler 1a mdt hén dich clia salbutamol sulfate trong chét
@Ay HFA 134a. H6n dich nay dugc dung trong mot binh nham, 6 gén
van dinh li8u. MGi binh xit dugc day bing mét dung cu xit biing nhua
pht hop vdi viée xit vao miéng va c6 nap ngan bui. VENTOLIN Inhaler
cung cdp 100 meg salbutamol (dang sulfate) cho méi lén xit.

M&i binh xit chifa it nhat 200 fiéu xit.

HUGNG DAN SUDUNGI XU LY

Kiém tra binh xit ctia ban

Trudc khi st dung 1dn du tién, thao nép binh xit bang cach bp nhe hai
bén nép, tc ky binh xit, va xit 2 nhat vao khdng khi d& chic chén ring
binh xit hoat dgng. Né&u binh xit khong dugc sk dyng trong 5 ngay tré
1&n, l3c ky binh xit va xit 2 nhat vao khong khi d& chéc chan réng binh xit
hoatdéng.

S dung binh xit cliaban

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

2. Kiém tra binh xit ¢& bén trong va bén ngoai, ké ¢ chd ngam vao
miéng dé xem ¢6 ché nao bilong ra hay khéng.

3. Lécky binh xit @& dm bo cAc vat la bi long ra d4 dudc loai bd va
cac thanh phén thudc trong binh xit dudc tron déu.

4. Gittbinh it théng diing gitia ngdn tay cai va cac ngén khéc, vdivi
tringdn tay cai 8 day binh, phia dudi clia ché ngam.

5. Thdra hétc8 d&n ching nao con cam théy d& chiu va sau dé dua
" chd ngam vao miéng gilta hai ham rang va khép méi xung quanh
nhting khdng cin miéng binh.

6. Ngay sau khi bat dau hit vao qua dudng miéng, &n xudng vao
phén dinh clia binh xit 48 phéng thich VENTOLIN trong khi van
dang hitvao mdt cach déu dan va sau.

7. Trong khi nin thd, 18y binh xit ra khoi miéng va dat ngon tay 1én
phén dinh cha binh xit. Tigp tuc nin thd cho dén khi con cam thay
dé chiu.

8. Néu ban tiép tuc xit thém liéu khéc, gilt binh xit théng dting va doi
khodng nlta phut trudc khi lap lai cac budc ti 3 dén 7.

9. Paynapbinh xitlai bing cach ddy chatndp binh vao ding vitr.

CHUY

Khong thic hién cac budc 5, 6 va 7 mot cach véi vang. Didu quan trong

1 ban bt ddu hit vao cang cham cang tot ngay trudc khi van hanh binh

xit. Hay t8p luyén s dung trudc guong vai 1an dau tién. Néu ban thdy

“sidng” bdc ra tli dinh cia binh xit hoac hai bén khde miéng cla ban thi

ban nén bat dau lai tiibudc 2.

Néu bac s clia ban dua ra hudng din sit dung khac, hay 1am theo mot

céch cAn than. Hay ndi cho bac sj clia ban biét néu ban con ¢6 bat e

van dé kho khan nao.

VE SINHBINHXIT

Nén lau binh xit cda ban it nhat mot 1an mét tuan.

1. Kéo binh chiia thudc bang kim loai ra khdi vo nhuia clia binh xit va
théo rdii ndp binh (duing day ch6 ngam vao miéng).

2. Rlakyvé nhya dudi voi nude dm.

3. Lamkhé vd nhya KY LUGNG ca bén trong 1n bén ngoai

4. Léaplaibinh chiathubc bang kimloai va nép binh xjt.

KHONG BE BINH CHUA THUGC BANG KIM LOAIVAONUGC.

SANXUAT BOI

Glaxo Wellcome. S.A.

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

Duya trén GDS25/IPI09; c8p ngay 14 théng 4 nam 2014
Nhan hidu s6 hifu bdi hodc cép phép cho Tap doan GSK.
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