To hurémg diin sir dung thube
Rx Thudc ké don

LUNGASTIC 20

Viénnén
Thubce nay chi dung theo don thuéc.
DPéxatim tay tré em.

Doc ky huéng diin sir dyng trirée khi ding.
THANH PHAN CONG THUC THUOC

- Thanh phiin dwgc chit: Bambuterol hydroclorid 20 mg.
- Thanh phén ta duge: Lactose monohydrat, cellulose vi tinh

thé 101, povidon K30, natri croscarmellose, magnesi stearat,
silic dloxyd keo khan.

DANG BAO CHE
- Viénnén

- Vién nén hinh caplet, mau tring, hai miit 15i, mét mit co khic
vachngang giira 2 chix “H" va “S”, bé d6i duogc.

CHIDINH

Dleu tri hen suyén, co thit phé quan va/hodc tic nghén dudmg
hé hép c6 hdi phuc.

LIEUDUNG, CACHDUNG

Liéu diing

- Liéuddngnén duqc canhén hoa theo timg bénh nhén.

- Bénh nhdn can c6 ligu phap dleu trj khang viém toi wu
(corticosteroid dang hit, thudc d6i khang thu thé leukotrien..)
trong khi ding Lungastic dé diéu trj hen suyén.

Nguoi lom

- Liéukhai dau khuyen cdo: 10-20mg. Liéu 10 mg c6 thé ting
1én 20 mg néu can thiét sau 1 — 2 tudn, tiy thudc vao hiéu qua
lam sang

- Déivei bénh nhan da dung nap tot vGi thude chu vén thy thé 2
trude do, ]1eu khuyén cdo khéi ddu ciing nhur duy tri 1a 20 mg.

Ngudi cao tudi
Khéng can thiét phai diéu chinh liéu & ngudi cao tudi.

Suy gan
Réi loan chirc ning gan dang ké: Khéng khuyen céo & dbi
tugng nay do khéng tién doén dugc kha nang chuyén hoa thanh
terbutalin & gan.

Suy than
Bé¢nh nhan suy than trung binh dén nang (GFR < 50 mL/phut):
Liéu khéi déu khuyén cdo nén dugc giam nira liéu thong thudng.

Tréem
Khdng nén ding Lungastic cho tré em cho dén khi c6 day du
tai liéu lam sang.

Cachdung

- Dungdudngudng, 1 Ién/ngéy truéo khingi.

- Neu mot lan quén dung thudce, hay uéng ngay khi nhér ra. Néu
gan véi liéu ding tiép theo, hiy bo qua heu d6 va tiép tuc didu
tri nhu thong thuomg, khong ding liéu gﬁp doi.

- Khéng c6 yéu cau diic biét vé xir ly thuéc sau khi sir dung.

CHONG CHI DINH
- Qua min v@i bambuterol hydroclorid hodc bt ky thanh phén
nao cua thuoc.

- Bambuterol hién nay khong dugc khuyén céo cho tré em vi dit
liéu lam sang con han ché.

CANHBAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

- Terbutalin (chét chuyén héa c6 hoat tinh cia bambuterol)
duge thai trir chi yéu qua thin, do do, liéu Lungastic nén duge
giam phan nira & b¢nh nhan suy giam chirc ning thin (GFR <
50 mL/phut),

- O nhimg bénh nhin xo gan va ca nhimg bénh nhin c¢6 tén
thuong chirc ndng gan niing do nguyén nhan khdc, liéu ding
hing ngay cin dugc diéu chinh thich hop & mdi bénh nhén, cin
danh gia kha ning chuyén hoa bambuterol thanh terbutalin &
ngudi benh 6 bj suy giam hay khong. Do viy, dya trén cdc
quan diém thyc hanh, sir dung trye tiép chiét chuyén hoa co
hoat tinh terbutalin thich hgp hon & nhimg bénh nhin nay.

- Cling nhu céc thube chit véin B2 khéc, cln thin trong & nhirng
bénh nhin cudmg gidp.
- Thube kich thich thdn kinh giao cam c6 thé gy mot sb téc

dong trén tim, da c6 béo cdo vé cic truong hop thiéu mau co
tim cyc bg lién quan dén chét chu vin thu thé f. Nhimg bénh
nhdn méc c4c bénh tim mach nghlcm trong (thiéu méu co tim
eye b6, loan nhip, suy tim niing) néu dang sir dung bambuterol
cén dugc theo doi chit ch(’: dau hi¢u dau thét nguc va céc tri¢u
chimg khéc lién quan dén tim mach. Can than trong khi dénh
gia nhi’rng triéu chirng nhu khé thé va dau thit nguc, vi c6 thé
bt ngudn tir cac bénh ly vé hé hap hoic tim.

- Mac du bambuterol khong duoc chi dinh diéu tn sinh non
nhung ciing cin chi y ring bambuterol dugc chuyén héa thanh
terbutalm va terbutalin khéng nén duge su dung nhu mdt
thuéc chéng co thal tir cung & nhirng bénh nhén cé nguy co cao
hoiic da tirng bi thiéu mau co tim cyc bd.

- Céc thude chu vén B2 gdy tang dudmg huyét, do do, can kiém
soat dudng huyét & bénh nhén tiéu dudng khi bt ddu diéu tri.

- Do tac dong giy co bop cortim, cde thuée chu vén p2 khong nén
duoc dung dbénhnhan ph1 daico tim.

- Céc thude cha van B2 c6 thé gy loan nhjp va diéu nay can dugc
xem xét trong diéu trj & timg bénh nhén.

- Cic thube chu van B2 c6 thé giy ha kali huyet nghiém trong.
Can dic biét thén trong & bénh nhén hen suyen cap do nguy co
lién quan c6 thé dugc ting cudng bai tinh tran thiéu oxy. T4c
ddng ha kali huyét c6 thé ting 1&n khi diéu trj dong thoi, do do,
cintheo ddindng do kali huyét & nhirng trrémg hop nay.

- Bénh nhén hen suyen duorc diéu tri véi Lungastic phai dugc
diéu tri khang viém 6n dinh (corticoid dang hit, thubc déi
khéng thu thé leukotrien). Bénh nhén phai duoc hudng dan
tiép tuc dung thudc khang viém sau khi bét dau dleu tri véi
Lungastic, ngay ca khi cic tri¢u chimg hen giam. Néu diéu tri
bing ché do lidu hi¢u qua trude day khéng lam giam triéu
chimg, diéu d6 c6 thé do bénh trd nén tram trong. Bénh nhan
cén gap béc si ngay va phai danh gla lai viéc diéu tri hen. Cén
can nhéc vige dieu tri b6 sung, bao gom tang liéu thubc khang
viém. Khong dugc bat dau diéu tri v6i Lungastic hodc ting
lidu trong con hen suyen cﬁp tinh. Su tién trién trim trong con
hennén dugc diéu tri khén cap.

- Sir dung thén trong trén nhimg bénh nhin c6 kha ning mic
glaucom goc dong.

- Che phém Lungasnc co chira lactose, khéng nén su dung
thudc & bénh nhan c6 cac réi loan di truyén hiém gap vé khong
dung nap galactose, thiéu hut Lapp lactase hoic rdi loan dung
nap glucose-galactose.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO
CONBU

Sir dung thude cho phu nif c6 thai

- Mac du chva quan sat thay tac dong gdy quai thai trén dong vat,
bambuterol cin thin trong & 3 thang diu thai ki.

- Sirdung thudc chi van p & bénh nhan hen suyén va céc bénh vé
ph01 nén dugc thin trong vao cudi thai ki do tac dong giam co
thit.

- Hq duimg huyét thodng qua duge bao cdo ¢ tré sinh non c6 me
diéutri bi—ing thude chu vén 2.

Sirdung thudc cho phu nir cho con bi

Bambuterol hodc cac chét chuyén héa trung gian chua dugc
biét ¢6 bai tiét qua sira me hay khong. Terbutalm chét chuyén
hoa c6 hoat tinh cua bambuterol, dugc bai tiét qua sira me,
nhung & liéu diéu tri khong anh huéng dén tré so sinh c6 bua
me. Can nhic nguy co va loi ich khi str dung Lungastic & phu
ni¥ cho con bu.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE,
VAN HANHMAYMOC

Bambuterol khong giy anh huﬁmg hodic anh huéng khong
dang ké dén kha nang lai xe va vén hanh may moc.

TUONG TAC, TUONG KY CUATHUOC
Twong tic ctia thude
Thubc giy mé halogen

- Cén tranh ding thudc gy mé halothan trong thoi gian diéu tri
vai bambuterol do lam tidng nguy co loan nh;p Cac thudc gy
mé halogen khac nén dugc dung thiin trong véi chii vén 2.

- Bambuterol kéo dai tac dfng gidn co cua suxamethonium
(succmyicholm) Vige kéo dai tac dOng gidn co ¢lia bambuterol
1én 2 1dn da duge quan sat thﬁy o1sd bénh nhén sau khi dﬁui
bambuterol 20 mg vao bum t61 trurde khi phiu thudt. Sy e ch
phu thude vao liéu va co the hdi phuc hoan toan sau khi ngung
diéu trj véi bambuterol. Diéu nay 1a do cholinesterase 1a enzym



T hwéng din sir dyng thube

bit hoat suxamethonium, bj {rc ché mot phin b&i bambuterol.
Céc nghién ciru vé anh huong ciia cholinesterase huyét tuang
cho thay hoat ddng bj irc ché béi bambuterol nhimg c6 thé dao
ngugc dugc. Tuy nhién, trong diéu kién khac nghiét, sy tuong
tac ¢6 thé din dén thoi gian ngimg tho kéo dai va gy anh
huéng quan trong trén 14m sang. Twong tic ndy ciing nén durgc
xem xét véi cc thudc gidn co khac, dugc chuyén héa boi
cholinesterase huyét trong. : )

Cac tac nhan trc ché thy thé B (bao gbm thudc nho mit), dzc
biét la cac thubc trc ché khong chon lgc, c6 thé irc ché mot phin
hay hoan toan tac dgng cua chat kich thich thu thé B. Vi vy,
khong nén sir dung ddng thi Lungastic véi thube (e ché thy
thé betakhong chon loc.

Thubc gay mat kali va ha kali huyét

Do téc dung ha kali huyét cia cac chét chii van thy thé , sir
dung dong thoi céc thude giam kali huyét (nhu thude i tiéu,
methyl xanthin va corticosteroid) lam tang nguy co ha kali
huyét, cin can nhic sau khi dénh gia can than giira loi ich va
nguy co rdi loan nhip tim phat sinh do ha kali huyét. Ha kali
huyét ciing c6 thé giy nhiém déc digoxin.

Thén trong khi ding Lungastic & nhimg bénh nhan dang sir
dung cac thuoc kich thich giao cam khac.

6 truomg hop da dugc béo céo khi sir dung ket hop salbutamol
va ipratropium dé diéu tri hen suyén, gay ra chimg ting nhan
ap goc hep. Giéng nhu salbutamol, terbutalin m‘mg c6 thé xay
ra twong tac tuong ty v&i ipratropium khi dung thuoc khi dung,
Su két hop nay khong duge khuyén cao ¢ nhimg bénh nhén da
firng co trong tac nay.

Twong ky, ciia thube

Do khéng ¢6 cac nghién ciru v,é tinh trong ky ciia thude, khong
tron 1an thude nay véi cac thude khac.

TACDUNG KHONG MONG MUON CUATHUOC

Hau hét cac tac dung khong mong mudn 14 déc trung cia nh6m
thuoc amin kich thich giao cam. Mirc d§ cua céc tac dung
khong mong mu6n phu thue vao liéu. Dung nap v&i céc thude
nay thuong sau 1 -2 tuan diéu trj.

Tac dung khong mong muén dugc phan nhém theo tan sudt:
rat thuémg gap (ADR = 1/10), thuémg gap (1/100 < ADR <
1/10), it gap (1/1000 < ADR < 1/100), hiém gap (1/10000 <
ADR < 1/1000) varit hiém gap (ADR < 1/10000) va khong ro
tan suat.

Réi loan hé mién dich: Phan img qué man bao gom phii mach,
mé day, phét ban, co thit phé quan, ha huyét 4p (khong rd tan
suat).

Réi loan chuyén héa va dinh dicomg: ha kali huyét, ting dudng
huyét (khong rd tin suat).

Réi loan tam than: kich déng (rat thuémg gap), rdi loan gidc
ngu (thuong gap); boi roi, lo au (it gdp); choang vang, tang
dong (khong 1 tan suat).

Réi loan hé thén kinh: run, dau dau (rit thuéng gap),

Ro6i logn tim mach: danh tréng nguc (thuomg gap); tim dép
nhanh, loan nhip tim nhu rung nhi, nhip nhanh trén thét va ngoai
tam thu (it gap); thieu mau cuc bd co tim (khong rd tin suat).

Réi loan hé hap, long nguc, trung thit: co thit phé quan nghich
Iy (khong rd tin suit).

Réi loan tiéu héa: budn ndn (khdng rd tan suét).

Rdi loan co xwomg, mé lién két, xieong: chudt rit (thuomg gap).

QUALIEUVA CACH XU TRI
Tri¢u chimg

Sir dung qué liéu s& din dén néng 6 terbutalin cao trong mau
gay ra céc triéu chimg: Pau dau, mét moi, run, non, chudt rat,
danh trong nguc, nhip tim nhanh, loan nhip tim.

Ha huyét 4p d6i khi xay ra do qué liéu terbutalin.

Cac dau hiéu cén [dm sang: Tang duong huyét va nhiém acid
lactic mau d6i khi xay ra. Liéu cao chét chii van B2 c6 thé gy ra
giam kali huyét do sy téi phén bo kali. ‘

Qua liéu Lungastic c6 thé gdy ac ché dang ké cholinesterase
huyét tuong, c6 thé kéo dai trong vai ngay.

Cach xartri

Thuémg khong cn diéu tri, Trong cic truong hgp qué lidu
néng, c6 thé rira da day hoic sir dung than hoat tinh.

Diéu trj h trg: Dénh gi4 cén bing acid base, nong do cac chit
dién giai va glucose huyét; theo ddi nhip tim va huyét 4p. Chit
giai doc dic higu khi qua liéu bambuterol 12 thudc i ché p
chon loc tim nhung cic thudc nay can dugc sir dung thin trong
& nhimg bénh nhén c6 tién sir co thit phé quan. Néu sy giam

khéng lirc ngoai bién qua trung gian B2 ghy giam huyét ap ddng
ké, can bo sung thé tich huyét turong,
PACTINHDUGC LUCHQC
Nhom dwrge 1y Thube chii vin chon loe 2.
MAATC:RO3CCI12
Cochétacdyng

Bambuterol i tién chét c6 hoat tinh cia terbutalin, cht chii vin
giao cam trén thy thé B, kich thich chon loe trén 2. Bambuterol
Ja dan chét bis-dimethylcarbamat clia terbutalin va thn tai &
dang racemic.

Tacdung duge lyc

Céc nghién ctru dugc lyc trén chubt lang cho thiy bambuterol
¢6 tac dung bao vé chéng co thit phé quan do histamin. Véiliéu
tuong duong, thoi gian gidn phé quan ciia bambuterol dai hon
terbutalin. Bambuterol, holic monocarbamat ester khong gay
gidn co tron. Téc dung bao vé phé quan cling nhur céc tac dong
thir clp (1én céc co quan khic) c6 lién quan dén s tgo thanh
terbutalin.

Céc nghién ctru duge lyc trén bénh nhan hen suyén va cc tinh
nguyén vién khoe manh cho thay bambuterol ¢6 tac dung gidn
phé quan, gy run va tang nhip tim. Céc tc dung chuyén hoa
bao gbm ting nhe duémg huyét, anh huong dén kali huyét
khong déng ké. Trong céc nghién c(ru ngn han trén chuyén
héa lipoprotein cho thay tang HDL cholesterol. T6m lai, tat ca
céc the dung duge lre quan sit duge c6 thé do chit chuyén hoa
c6 hoat tinh I terbutalin.

PACTINHDUQC PONG HQC
- Hép thu: Trung binh khoang 17,5% liéu udng dugc hap thu

qua dudng tiéu hoa. Khoang 70 ~ 90% su hép thu xay ra trong
24 gid ddu.

Phan bé: Kha ning gin két véi protein huyét tuong thip,
khoang 40 - 50% néng dotri liéu.

Chuyén hba: Bambuterol durge chuyén héa & gan va tao thanh
terbutalin nh& qua trinh thuy phén va oxy héa. Sau khi bép thu
& rudt, khoang 2/3 fugng terbutalin durge chuyén hoa lan dau,
bambuterol khong bi chuyén héa 14n d4u. Khoang 65% lugng
thuéc hap thu vao dugce hé tuan hoéan, Vi viy, bambuterol c6
sinh kha dung khoang 10%.

Thai trir: Thoi gian ban thai cia bambuterol khoang 9 - 17
gio.

Bénh nhén suy gan: Tét ca c4c dbi trong nghién ciru déu c6
thé tao thanh terbutalin ngoai trir bénh nhan xo gan.

QUY CACHDONG GOI

Hop 03 vix 10 viénnén. Vibam Al - PVC dyc.
Hop 05 vix 10 viénnén. Vi bamAl-PVC duc.
Hop 10vix 10 viénnén. Vibdm Al - PVC duc.

BAO QUAN

Noikhd, duéi 30°C. Tranh énh séng.

HANDUNG

36 thang (ké tirngay san xuit).

TIEU CHUAN CHAT LUQGNG

Tiéu chuan co so.

HASAN

e —— ™

Co s&r san xudt:
CONG TY TNHH LIEN DOANH HASAN - DERMAPHARM
L6 B, Butng sb 2, KON Déng An, Binh Duong, Viét Nam




