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Số lô sản xuất, hạn dùng (tháng, năm) sẽ được dập trực tiếp lên ống nebule trong quá trình sản xuất
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Số lô sản xuất, hạn dùng (tháng, năm) sẽ được dập trực tiếp lên ống nebule trong quá trình sản xuất
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Số lô sản xuất, hạn dùng (ngày, tháng, năm) sẽ được in phun lên nhãn trong quá trình sản xuất

  

        
  

 

 

 

 

 

   

 

   
   

 

 

  

 

      

 

 

 

    
     

 

  
  

      
  

 

 

 

 

 

  

  

 

 

 

      

   
 

 

=
GlaxoSmithKline RSC A/W

Artwork Information Me

Poe eeeSeeeCt ee eh T7 S2 c6, TET N Panel cal

(W po |) por’_ SS
Poa CN / —————————— ¬"\,; Item Number: j a -

⁄ ) , \ i —i / he . @ i ¬ ; Sp 10000000133535 j„ ie —=
' / ⁄ DE XA TAM TAY TRE EM ui ĐỂ XA TẤM TAY TRẺEM _. i Le) ies Ð
if / ! a Manufacturing Site: | =} = 5

Í } 7 : fT?
\ + ® ™ II + TM ` GSK-AUS-Boronia-AUBQR \ é

zai=z Sm /|| Ventolin’ Nebules” 2,5 mg|| ::|| Ventolin Nebules” 2,5 mg | Š wath a AY
I Ống Nebule chứa dung dịch đẳng trương SALBUTAMOL VW Ống Nehule chứa dung dịch đẳng trương SALBUT ` š vn hin “WOK 2 _S⁄
| (DANG SULFATE) 2,5 mg/2,5 ml Ht (DANG SULFATE) 2,5 mg/2,5 ml ay |! 3 Ietnam- ` Ty Sn e A

2 Ị Dung dịch khí dung 5 ống đơn liều 2,5 ml Dung dịch khí dung 5 ống đơn liều 2,5 ml Ị = PRINTING 3= "† bế" a

9 | KHONG BƯỢC TIÊM i KHÔNG ĐƯỢC TIÊM 2 READS 7 sự ¬ :
5 | Đọc ky hướng dẫn sử dụng trước khi dùng HH Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 2 Ventolin Nebules $

° I Phải ghi ngày loại bỏ vÌ thuốc i Phải ghi ngay loai bd vl thudc ® THIS WAY z
s 1 Gần loại bỏ những ống Nebules không được sử dụng im Cần loại bỏ những ống Nebules không được sử dụng z Colour Standard Reference 3

3 ! sau 3 tháng kể từ ngày mở vỉ nhôm i sau 3 thang ké tif ngay md vi nhém ˆ Number: N/A
* Ị Bản quản ở nhiệt độ không quá 30°Œ. Tránh ánh sáng. a Bảo quản ở nhiệt độ không qua 30”C. Tránh ánh sáng. z š

| . a . + ' oO Technical Reference No(s).: £
I Ventolln là nhăn hiệu thudng mel cde GlaxoSmithKline group of companiea Tt Ventolln là nhấn hiệu thương mại của GlaxoSmlthKline group of companies | ¢ Fouoas £

I N | N
LOẠI BỎ SAU l LOẠI BỎ SAU | 8 Dao LLLLL eer I

| i / HH / / | Body text size: N/A Ni Process: i

( ui ' = N/A
Ị SAN XUẤT BỞ II SẲN XUẤT BỞI: | Smaltest text size: N/A 5
Ị GLAXOSMITHKLINE AUSTRALIA PTY LTD (NIE GLAXOSMITHKLINE AUSTRALIA PTY LTD Ị Microtext: No Substrate:
! 1081 MOUNTAIN HIGHWAY_ Ị 1061 MOUNTAIN HIGHWAY_ | : N/A g 3

BORONIA, VICTORIA 3155, UC. | BORONIA, VICTORIA 3155, ÚC. } 2 i

\ eae) | Colours s\ Xe L ; 2 š

SheeeeHit: NT HIMPORTANT a
= GSK Market is responsible HH

for this product, its design Ele
and content. 8 E

Ensu’e the artwork is aaa 3
- s. 7 thoroughly checked, all the

Boronia - Additional Artwork Information Panel text proof-read and approved. 2
_ I „ |š

Component Name| VENTOLIN NEBS 2.5MG FOIL VN REC ee erates ll
= =

re-press suitability. š |ễComponent No. | 10000000133535 DiS a ty — 215
ï GSK Market - š xa š la

Site Change No. 201279249 is respor:sible to advise RSC Ỉ §
in case changes required 3 Ệ

Specification No. | BFOILOO1 impact the toflowings: Š |ễ

Note to Supplier: N/A Formulation % Rt 7 ;* a Artwor! i the of theTablet embossing DĐ Ÿ
ae All suppliersproving a servica 10 GSK for printed 3

BO)rf conditions they Rave a ligenceforall font /sltwareusedin 5
a Í in ith GSK %,

Shelf ahi) The distributionanduse of fons/ software without &
a licence constitutes an intellectual property =

Infringement. GSK will not accept any liability for the
breach of third party intellectual property rights by

printed component suppliers.
The GSK certification / audit process requires

suppliers to declare that they donot use unlicensed | | 
fonts/ software and may require the supplier to

produce evidence of such licence ta GSK.
 

  

To Ensure Accurate PDF Viawing and Printing:

FOR SCREEN VIEWING: Use Adobe Acrobat 7
Professional or Adobe Acrobat Reader, Standard or
Professional (higher than 7). Ovarprint Praview
must be activated for accurate on screen viewing.
FOR PRINTING: Use only Acrobat Professional

version 7 or higher. “Apply Overprint Preview" of
“Simulate Overprinting™ mus{ be activated in the

print settings for printing accurate hard copies.    
This PDF has been verified using PitStop 12

PDF is PDF/X-4 compliant and GSK compliant for Foils workflow Page 1 of 2

https://nhathuocngocanh.com/



-VENTOLIN® NEBULES
Salbutamol sulfate

 

THUOC BAN THEO DON

TRINH BAY

VENTOLIN Nebules 2,5 mg: chứa dung dich salbutamol nồng độ 0,1% (1 mg salbutamol

trong 1 ml, dưới dạng sulfate). Mỗi Nebule (ống) chứa 2,5 ml dung dịch tương đương 2,5

mg salbutamol.

VENTOLIN Nebules 5,0 mg: chứa dung dịch salbutamol néng độ 0,2% (2 mg salbutamol

trong 1 ml, dưới dạng sulfate). Mỗi Nebule (ống) chứa 2,5 ml dung dich tương đương 5,0

mg salbutamol.

Tá dược: Natri clorid, acid sulfuric loãng và nước pha tiêm.

Dạng bào chế: Dung dịch dùng cho khí dung

Quy cách đóng gói: Hộp 6 vỉ x 5 ống 2,5 ml

CHỈ ĐỊNH

Salbutamol là chất đồng vận chọn lọc trên thụ thể adrenergic betaz duoc chi dinh để điều

trị hoặc ngăn ngừa co thắt phế quản. Thuốc có tác dụng giãn phế quản ngắn (4 giờ) trong

tắc nghẽn đường thở có khả năng hồi phục do hen, viêm phế quản mạn tính và khí phế

thũng. Với những bệnh nhân hen, salbutamol có thể làm giảm triệu chứng khi xảy ra cơn

hen và phòng ngừa trước các tỉnh huống đã biết sẽ khởi phát cơn hen.

Đối với những bệnh nhân hen dai dẳng, thuốc giãn phế quản không nên được sử dụng

như là thuốc điều trị duy nhất hoặc như là thuốc điều trị chủ yếu. Đối với những bệnh

nhân hen dai dẳng không đáp ứng với VENTOLIN, cần phải điều trị bằng contlbosteroid

dạng hít để đạt được và duy trì kiểm soát. Việc không đáp ứng với diéu Ki bằng

VENTOLIN có thể là dấu hiệu bệnh nhân cần được đánh giá y khoa hoặc điều trị khẩn

cap.

VENTOLIN Nebules được chỉ định để:

- - kiểm soát thường xuyên co thắt phế quản mạn - không đáp ứng với điều trị quy

ước.

- _ điều trị hen nặng cấp tính (cơn hen ác tính).

LIỀU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG

Đối với hầu hết bệnh nhân, thời gian tác dụng của VENTOLIN từ 4 đến 6 giờ.

VENTOLIN Nebules được bào chế để sử dụng dưới dạng không pha loãng. Tuy nhiên,

nếu muốn kéo dài thời gian phân phối thuốc (hơn 10 phút) thì có thể cần pha loãng bằng

1
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nước muối sinh lý vô trùng.

VENTOLIN Nebules được sử dụng với máy khí dung theo hướng dẫn của bác sĩ.

Không được tiêm hoặc nuốt dung dịch khí dung.

Sử dụng ngày càng nhiều các thuốc chủ vận beta; có thé là biểu hiện của bệnh hen nặng

lên. Trong những trường hợp này có thể tiến hành việc đánh giá lại phác đồ điều trị của

bệnh nhân và nên xem xét việc điều trị kết hợp đồng thời với glucocorticosteroid

Có thể sử dụng mặt nạ, ống chữ T hoặc qua ống nội khí quản để phân phối thuốc. Có thể

sử dụng thông khí áp lực dương ngắt quãng nhưng hiếm khi là cần thiết. Cần cho thở oxy

khi có nguy cơ thiêu oxy huyết do giảm thông khí.

Khi dùng liều quá cao có thể gây ra tác dụng ngoại ý do đó chỉ nên tăng liều hoặc tăng tần

suất sử dụng khi có chỉ định của bác sĩ.

Do nhiều loại máy khí dung hoạt động trên nguyên tắc dòng khí liên tục, có thể thuốc khí

dung sẽ được giải phóng vào môi trường xung quanh. Do đó, nên sử dụng VENTOLIN

Nebules trong phòng có thông khí tốt, đặc biệt là ở bệnh viện khi có nhiều bệnh nhân sử

dụng máy khí dung ở cùng một không gian, trong cùng một thời điểm.

Salbutamol dưới dạng dung dịch khí dung có thể sử dụng trên người lớn, thanh thiếu niên

và trẻ em từ 4 tuổi trở lên

Ngườilớn:
Liều khởi đầu thích hợp của salbutamol dung dịch khí dung là 2,5 mg.

Có thể tăng liều lên 5 mg. Có thể dùng đến 4 lần/ngày. Khi điều trị tắc nghẽn đường dẫn

khí nặng ở người lớn, liều dùng có thể cao hơn, lên đến 40 mg/ngảy, dưới sự giám sát y

khoa nghiêm ngặt tại bệnh viện.

Trẻem:

Trẻemtừ12tuổitrởlên:liềudùngnhưngườilớn.

Trêemtừ4-11tuổi:2,5mgđến 5mgđến4lầnmỗingày.
Với trẻ em dưới 4 tuổi, các dạng trình bày khác của salbutamol có thể phù hợp hơn.

Hiệu quả lâm sàng của VENTOLIN khí dụng ở trẻ dưới 18 tháng tuổi là không được giết

rõ ràng. Nên cân nhắc dùng liệu pháp bổ sung oxy do có thể xuất hiện thiếu oxyhlyét

thoang qua.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH

Chống chỉ định dùng VENTOLIN Nebules ở những bệnh nhân có tiền sử quá mẫn với bắt

kỳ thành phần nào của thuốc.

không được sử dụng để ngăn chuyển dạ sớm không biến chứng hay
dọa sảy thai.

CANH BAO VA THAN TRONG

Chỉ được sử dụng VENTOLIN Nebules bằng cách hít qua đường miệng, không được tiêm

hay nuốt.
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Ở những bệnh nhân hen nặng hoặc hen không ổn định không nên chỉ điều trị hoặc điều trị

chủ yếu bằng thuốc giãn phế quản. Bệnh nhân hen nặng nên được đánh giá y khoa

thường xuyên do có thể xảy ra tử vong. Bệnh nhân hen nặng có các triệu chứng liên tục

và những cơn kịch phát thường xuyên, với khả năng thể lực giới hạn và giá trị PEF dưới

60% mức dự đoán lúc ban đầu với giá trị biến thiên trên 30%, thường không trở lại hoàn

toàn bình thường sau khi dùng thuốc giãn phế quản. Những bệnh nhân này cần được

điều trị bằng corticosteroid hít liều cao (như beclomethason dipropionat > 1 mg/ngày)

hoặc corticosteroid đường uống. Có thể cần tăng liều corticosteroid khi các triệu chứng

xâu đi đột ngột nhưng phải tiền hành dưới sự giám sát chặt chế của bác sĩ.

 

Thường thì nên kiểm soát bệnh hen theo chương trình bậc thang và nên theo dõi đáp

ứng của bệnh nhân trên lâm sàng và bằng các xét nghiệm chức năng phỗi.

Việc tăng sử dụng các chất chủ vận beta; tác dụng ngắn dạng hít để kiểm soát triệu

chứng cho thấy tình trạng kiểm soát hen xấu đi. Khi đó nên đánh giá lại kế hoạch điều trị

bệnh nhân. Tình trạng kiểm soát bệnh hen xấu đi đột ngột và gia tăng là dấu hiệu đe dọa

tính mạng bệnh nhân và nên cân nhắc để bắt đầu sử dụng hoặc tăng liều corticosteroid.

Có thể cần kiểm tra lưu lượng đỉnh hàng ngày ở những bệnh nhân được xem là có nguy

cơ.

Nên cảnh báo những bệnh nhân điều trị bằng VENTOLIN Nebules tại nhà rằng nếu đáp

ứng với thuốc giảm hoặc thời gian tác dụng giảm thì không được tăng liều hoặc tăng tần

suất sử dụng mà nên tham khảo ý kiến bác sĩ.

Nên sử dụng VENTOLIN Nebules thận trọng ở những bệnh nhân đã biết có sử dụng liều

lớn các thuốc giống giao cảm khác.

Nên sử dụng VENTOLIN thận trọng ở những bệnh nhân nhiễm độc giáp.

Có thể gặp các tác dụng trên tìm mạch khi sử dụng các thuốc cường giao cảm, bao gồm

ca salbutamol. Ca một số bằng chứng từ dữ liệu sau khi lưu hành và các y văn về việc

xảy ra thiếu máu cục bộ cơ tim có liên quan đến salbutamol nhưng hiếm gặp. Những

bệnh nhân đang bị bệnh tim nặng (ví dụ: bệnh tim do thiếu máu cục bộ, loạn nhịp tim

hoặc suy tim nặng) đang sử dụng salbutamol nên được cảnh báo về việc cần đi khám y

khoa nếu họ bị thấy đau ngực hoặc các triệu chứng khác của bệnh tim tiến triển xấu đi.

Cần thận trọng khi đánh giá các triệu chứng như khó thở hoặc đau ngực vì các triệu

chứng đó có thể có nguồn gốc hô hấp hoặc tim mạch.

Đã có báo cáo bệnh giôcôm góc đóng cấp ở một số ít bệnh nhân dùng kết hợp

VENTGLIN khí dụng với ipratropium bromid. Do đó nên thận trọng khi sử dụng:Bét hợp

VENTCLIN khí dung với các thuốc kháng cholinergic khi dung khác. Nên đưa ranihteng

chỉ dẫn đầy đủ về cách dùng đúng và cảnh báo bệnh nhân không được để dung dịch

hoặc sương khí dung vào mắt.

Nguy cơ giảm kali huyết nặng có thể là kết quả của việc điều trị pằng chất chủ vận betaz

chủ yếu bằng đường tiêm và khí dụng. Cần thận trọng đặc biệt đối với hen nặng cấp tính

do tác dụng phụ này có thể tăng lên khi điều tri kết hợp với các dẫn xuất xanthin, steroid,

thuốc lợi tiểu và khi thiếu oxy huyết. Nên theo dõi lượng kali huyết ở những trường hợp

này.
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Cũng như liệu pháp điều trị dạng hít khác, co thắt phế quản nghịch lý có thể xuất hiện,

làm tăng ngay tức thì triệu chứng khò khè sau khi dùng thuốc. Nên được điều trị ngay

bằng dạng chế phẩm khác hoặc bằng một thuốc giãn phế quản dạng hít tác dụng nhanh

khác nếu có sẵn. Nên ngừng sử dụng VENTOLIN nebules ngay và thay thế bằng một

thuốc giãn phế quản tác dụng nhanh khác để sử dụng tiếp nều cần.

Giống như những chát chủ vận thụ thể beta adrenergic khác, VENTOLIN có thể gây ra

các thay đổi về chuyển hóa có hồi phục, ví dụ như tăng nồng độ đường rong máu.

Bệnh nhân đái tháo đường có thể không bù trừ được những thay đổi về chuyển hóa này

và đã có báo cáo về nhiễm toan xeton. Tác dụng này có thể tăng lên khi dùng kèm các

corticosteroid.

Đã có bảo cáo nhiễm toan lactic nhưng rất hiếm, khi dùng iiều cao các chất chủ vận beta

tác dụng ngắn dạng khí dung và dùng đường tĩnh mạch, chủ yếu ở những bệnh nhân

đang được điều trị cơn kịch phát hen cấp tính (xem phần Tác dụng không mong muốn)

Nồng độ lactat tăng có thể dẫn đến khó thở và tăng thông khí còn bù, điều nảy có thể bị

hiểu nhầm là dầu hiệu của điều trị hen that bai và dẫn đến việc gia tăng điều trị bang chat

chủ vận beta tác dụng ngắn một cách không phù hợp. Do đó, bệnh nhân nên được theo

dõi về sự tăng nồng độ lactat huyết thanh và hậu quả nhiễm toan chuyển hóa trong

trường hợp này.

TƯƠNG TÁC

Thường không nên kê toa VENTOLIN cho bệnh nhân đồng thời với những thuốc chẹn

beta không chọn lọc, như propranolol.

THAI KY VA CHO CON BU

Kha nang sinh san

Chưa có thông tin về ảnh hưởng của VENTOLIN đến khả năng sinh sản ở người. Không

thay tac dung bat loi trên khả năng sinh sản ở động vật (xem mục Dữ liệu an cần tiên

lâm sàng). W

Thai ky

Salbutamol đã được chứng minh gây quái thai ở chuột khi tiêm dưới da với liều tương

ứng gấp 14 lần liều khí dung ở người.

Chỉ nên cân nhắc sử dụng thuốc trong thai kỳ khi lợi ích điều trị cho mẹ vượt trội nguy cơ

có thể có trên phôi thai.

Trong suốt quá trình lưu hành thuốc trên toàn thế giới, hiếm có báo cáo về các bất

thưởng bẩm sinh khác nhau bao gồm hở vòm hâu và các di tật chỉ ở con cái của những

=>
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bệnh nhân được điều trị bằng salbutamol. Vài người trong số những người mẹ này đã sử

dụng nhiều loại thuốc khác nhau trong suốt thời kỳ mang thai.

Do không phân biệt được dạng nhất quán của những dị tật, và tỷ lệ các bất thường bẩm

sinh thường gặp là 2 đến 3 % nên chưa xác định được mối liên quan giữa salbutamol và

dị tật.

Chưa có công trình nghiên cứu quy mô nào ở phụ nữ mang thai. Tuy vậy, cần thận trọng

khi dùng cho phụ nữ mang thai.

Cho con bú

Do salbutamol có thể được bài tiết vào sữa mẹ, việc dùng thuốc ở những bà mẹ cho con

bú không được khuyến cáo trừ khi lợi ích điều trị mong đợi cho mẹ vượt trội bất cứ nguy

cơ tiềm tàng nào. Chưa biết liệu salbutamol trong sữa mẹ có gây ra tác dụng bắt lợi cho

trẻ sơ sinh hay không.

ẢNH HƯỚNG ĐÉN KHẢ NĂNG LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MAY MOC

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN

Các biến cố bắt lợi liệt kê dưới đây được phân loại theo hệ cơ quan và tần suất. Tần suất

được xác định như sau: rất phổ biến (1/10), phổ biến (>1/100 đến <1/10), không phổ

biến (>1/1.000 đến <1/100), hiếm (>1/10.000 đến <1/1.000) và rất hiếm (<1/10.000) bao
gồm những báo cáo riêng lẻ. Nhìn chung các biến cố rất phổ biến và phổ biến được xác

định từ dữ liệu trong các thử nghiệm lâm sàng. Các biến cố hiếm và rất hiếm thường

được xác định từ các dữ liệu tự phát.

Rối loạn hệ miễn dịch

Rất hiếm: Các phản ứng quá mẫn bao gồm phù mạch, mày đay, co thắt phế

quản, hạ huyết áp và trụy mạch.

Rối loạn chuyển hóa và dinh dưỡng

Hiếm gặp: Hạ kali huyết.

Ha kali huyết nghiêm trọng có thể là hậu quả của việc điều trị bằng chất chủ vận betaa.

Rất hiếm: Nhiễm toan lactic

Nhiễm toan lactic đã được báo cáo rất hiếm ở những bệnh nhân được cup

salbutamol dùng theo đường tĩnh mạch hoặc khí dung dé điều trị cơn kịch phát cấp

tính.

Rối loạn hệ thần kinh

Phổ biến: Run, đau đầu.

Rất hiếm: Tăng hoạt động.

o
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Rối loạn tim

Phế biến: Nhịp tim nhanh.

Không phổ biến: Đánh trắng ngực.

Rất hiếm: Loạn nhịp tim bao gồm rung nhĩ, nhịp nhanh trên thắt và ngoại tâm

thu.

Réi loan mạch

Hiểm gặp: Giãn mạch máu ngoại biên.

Rối loạn hô hấp, ngực và trung thất

Rat hiếm: Co thắt phế quản nghịch lý

Rối loạn tiêu hóa

Không phẻ biến: Kích ứng họng và miệng.

Rối loạn cơ xương và mô liên kết

Không phỗ biến: Chuột rút.

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi dùng thuốc.

QUA LIEU

Các dấu hiệu và triệu chứng phổ biến nhất của quá liều VENTOLIN là các biến cố thoáng

qua qua trung gian dược lý chất chủ vận beta (xem phần Cảnh báo và Thận trọng và Tác

dụng không mong muốn).

Có thể xuất hiện giảm kali huyết sau khi dùng quá liều VENTOLIN. Nên kiểm tra nồng độ

kali huyết thanh

Đã có báo cáo về nhiễm acid lactic có liên quan đến việc dùng liều cao cũng như quá liều

chất đồng vận beta tác dụng ngắn, do đó trong các trường hợp quá liều có thể cần chỉ

định theo dõi độ tăng lactat huyết thanh và hậu quả nhiễm toan chuyển hóa (đặc biệt nếu

có thở nhanh kéo dài hoặc ngày càng xấu đi mặc dù đã hết các dấu hiệu co thắt phế quản

khác như thở khỏ khẻ).

CÁC ĐẶC ĐIÊM DƯỢC HỌC

Dược lực học

Salbutamol là chất chủ vận chọn lọc trên thụ thé adrenergic betas. Với liều điều trị, thuốc

có tác dụng trên thụ thể adrenergic betaz của cơ trơn phế quản, gây tác dụng nh

quản ngắn (4 đến 6 giờ) cùng với khởi đầu tác dụng nhanh (trong vòng 5 phút) tibhd

trường hợp tắc nghẽn đường thở có hồi phục.

Dược động học

Hấp thu

Sau khi dùng đường hít, khoảng 10 đến 20% liều dùng đến được đường hô hắp dưới.

Phần còn lại được giữ trong thiết bị khí dung hoặc lắng đọng tại vùng miệng hầu, nơi

thuốc được nuốt vào. Phần lắng đọng trên đường dẫn khí được hắp thu vào mô phổi và

vòng tuần hoàn nhưng không được chuyển hóa ở phi.
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Phân bố

Salbutamol được gắn kết với protein huyết tương khoảng 10 %.

Chuyén hoa

Đến vòng tuan hoan toan than, salbutamol duoc chuyén héa tai gan va duoc dao thai chi

yếu qua nước tiểu dưới dạng không đổi va dang phenolic sulfate.

Phần nuốt vào từ liều hít được hấp thu từ đường tiêu hóa và phần lớn được chuyển hóa

bước đầu thành phenolic sulfate.

Thải trừ

Cả phần thuốc không biến đổi của salbutamol và phần liên kết (phenolic sulfate) đều

được đào thải chủ yếu qua nước tiểu. Một phần nhỏ của thuốc được bài tiết qua phân.

Sau khi dùng một liều salbutamol đường hít, đa phần lượng salbutamol được bài tiết

trong vòng 72 giờ.

DỮ LIỆU AN TOÀN TIỀN LÂM SÀNG

Giống như các thuốc đồng vận chọn lọc thụ thể beta; mạnh khác, salbutamol cho thấy có

gây quái thai trên chuột khi dùng đường tiêm dưới da. Trong một nghiên cứu về sinh sản

cho thay 9,3% bào thai bị hở vòm họng khi dùng liều 2,5mg/kg, cao gap 4 lần liều uống tối

đa ở người. Ở chuột nhất, điều trị với các mức liều 0,5; 2,32; 10,75 và 50 mg/kg/ngày

đường uống trong suốt thai kỳ, kết quả cho thấy không có bất thường trên thai đáng kẻ.

Tác hại duy nhất là sự gia tăng tỷ lệ tử vong sơ sinh khi dùng mức liều cao nhất do thiếu

chăm sóc con vật mẹ. Một nghiên cứu về sinh sản ở thỏ cho thấy dị tật não sọ ở 37% bào

thai với mức liều 50 mg/kg/ngày, cao gấp 78 lần liều uống tối đa ở người.

Trong một nghiên cứu về khả năng sinh sản nói chung trên chuột với liều từ 2 đến 50

mg/kg/ngày, loại trừ việc giảm số lượng thú nhỏ mới cai sữa sống sót đến ngày 21 sau

khi sinh với liều 50 mg/kg/ngày, cho thấy không có ảnh hưởng bắt lợi đến khả năng sinh

sản, sự phát triển phôi thai, kích thước lứa đẻ, cân nặng khi sinh và tốc độ tăng trưởng.

HẠN DÙNG

36 tháng kể từ ngày sản xuất.

THẬN TRỌNG ĐẶC BIỆT KHI BẢO QUẢN

VENTOLIN Nebules nên được bảo quản ở nhiệt độ không quá 309C và tránh ánh sáng.

Những ống Nebules không được sử dụng sau 3 tháng kể từ khi mở vỉ nhôm cầntự»

đi.

HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG/XỬ LÝ

Pha loãng :

Có thể pha loãng VENTOLIN Nebules với nước muối sinh lý vô trùng

Dung dịch không sử dụng đến trong khoang của máy khí dung phải được loại bỏ.

Trước khi sử dụng VENTOLIN Nebules, đề nghị đọc kỹ hướng dẫn sử dụng và tuân theo

các chỉ dẫn này.
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Thuốc đã được pha sẵn trong dung dịch đẳng trương natri chlorid không chứa chất bảo

quản, dùng cho khí dung.

CHỈ ĐƯỢC DÙNG CHO KHÍ DUNG

KHÔNG ĐƯỢC DUNG DE TIEM

Cách sử dụng

Không nên mở vỉ nhôm trừ phi cần dùng thuốc.

Dung dịch thuốc trong ống VENTOLIN Nebules dùng để hít

qua máy khí dung - nebuliser.

Cách chuẩn bị thuốc cho máy phun khí dung (tuân theo chỉ

dẫn của nhà sản xuất):

1. Mở vỉ nhôm đựng thuốc bằng cách bóc nắp nhôm ở chỗ

mũi tên đỏ. (Hình 1).

2. Không nên bóc nắp nhôm ra hoàn toản. Lấy vỉ Nebules

ra khỏi khay. (Hình 2).

3. Lấy một ống VENTOLIN Nebules ra bằng cách xoay một

ống xuống phía dưới và tách ra trong khi vẫn giữ chắc

phần còn lại của vỉ Nebules. (Hình 3). Đưa phần vỉ Nebules

còn lại vào trong khay nhôm đựng thuốc, khép nắp nhôm

và cho khay vào lại hộp thuốc.

4. Giữ chắc phần đầu của ống Nebule, xoay phần thân ống

để mở nắp. (Hình 4).

5. Đưa đầu hở của ống Nebule vào sâu trong chén đựng

dung dịch của máy phun khí dung. Bóp từ từ ống Nebule

để rót dung dịch thuốc vào trong chén. (Hình 5). Chú ý rót

hết dung dịch thuốc trong ống Nebule vào trong chén.

6. Chuẩn bị máy phun khí dung và sử dụng theo chỉ dẫn.

thừa trong chén đựng của máy khí dung, sau đó lau

7. Sau khi sử dụng xong, cần bỏ hết dung dịch thuốc còn /

ki
máy phun khí dung theo như hướng dẫn trong máy.

Không để hơi thuốc bay vào mắt.
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Hướng dẫn chung

Mỗi lần chỉ mở một vỉ nhôm, dùng cho hết 5 éng Nebules rồi mới mở vỉ nhôm tiếp theo.

Luôn luôn cất khay thuốc (đã đóng nắp nhôm) vào trong hộp sau khi sử dụng.

Pha loãng Nebules

» _ Không pha loãng thuốc trong ống Nebule trừ khi được bác sỹ yêu cầu

« _ Nếu bác sỹ yêu cầu pha loãng dung dịch, trút toàn bộ thuốc trong ống Nebule vào

khoang chứa của máy khí dung

« _ Thêm lượng nước muối sinh lý vô trùng như yêu cầu của bác sỹ. Chỉ dùng nước

muối sinh lý vô trùng để pha loãng dung dịch.

« _ Đóng nắp khoang chứa của máy khí dung và lắc đều để trộn lẫn dung dịch.

Sau khi mở vỉ nhôm xin lưu ý:

1. Ghi ngày mở.

2. Thêm 3 tháng vào ngày mở vỉ bạn sẽ có ngày cần phải bỏ vỉ thuốc đi nếu không sử

dụng hết các ống Nebules trong vỉ đỏ.

3. Ghi ngày cần phải bỏ vỉ thuốc vào chỗ đã dành sẵn trên nắp nhôm.

4. Tắt cả các ống Nebules còn lại trong vỉ dùng dở đều phải bỏ đi sau ngảy nói trên.

5, Làm sạch máy phun khí dung theo cách được khuyến cáo.

LƯU Ý QUAN TRỌNG:

NEU LIỀU DÙNG HIỆU QUẢ TRƯỚC DAY KHONG CO HIEU QUA DAY BU TRONG

VONG IT NHAT 3 GIO, CAN DEN BAC Si NGAY.

Bao quan

Bảo quản không quá 309C. Nebules phải được bảo quản tránh ánh sáng (bằng cách để vỉ

Nebules trong khay nhôm đựng thuốc cắt trong hộp). Những ống Nebules không được sử

dụng sau 3 tháng kể từ khi mở vỉ nhôm cần được bỏ đi.

Những thông tin khác

Để biết thêm chỉ tiết về thuốc VENTOLIN Nebules hoặc phương pháp phun Kr ahve

máy nebuliser, xin vụi lòng tham khảo ý kiến bác sĩ của bạn.

SAN XUAT BOI

GlaxoSmithKline Australia Pty Ltd

1061 Mountain Highway, Boronia

Victoria 3155, Uc
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DE XA TAM TAY TRE EM

ĐỌC KY HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG

NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN BAC S

Dựa trên GDS25/IPI09; ra ngày 14 tháng 04 năm 2014.

VENNEB 0317-09/140414

 

TUQ.CUC TRUONG
P.TRƯỞNG PHONG

Pham Shi Vin Hanh
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