Rx

VINSALPIUM

“Thudc ndy chi dung theo don thudc”
“D& xa tim tay tré em”
“Doc ki hwréng din sir dung trurée khi dung”
Thanh phan cdng thirc cla thudc:
Cho 01 6ng/lo 2,5 ml chira:
Thanh ph&n dugc chét: Salbutamol (dudi dang salbutamol sulfat) reasansons 230, ME
Ipratropium bromid (duéi dang ipratropium bromid monohydrat) 0,5mg
Thénh ph&n té duge: Natri clorid, dung dich HCl 1IN, nudc dé pha thudc tiém
vd 2,5ml
Dang bao ché:
Dang bao ché: Dung dich khi dung.
Hinh thirc:
Dung dich trong, khéng mau hogc gan nhu khdng mau, duge déng trong 8ng thiy tinh han
kin, khéng ran nirt, khéng den dau.
Hodc dung dich trong, khéng mau hojc gan nhu khdng mau, déng trong lo thiy tinh, day
kin bdng nut cao su, c6 ndp nhém bén ngoai.
Hogc dung dich trong, khéng mau hodc gan nhu khéng mau, déng trong 6ng nhyra han kin.
pH=3,085,0
Chi djnh:
Kiém so&t co thit phé quan c6 hdi phyc do bénh ly tic nghén dudng hd hap & nhitng bénh
nhén can nhiéu hon mét thudc gian phé quan.
Lidu ding - cach dung:
Liéu dung:
Viéc didu tri cdn dugc thyc hién dudi sy gidm sat cla can bd y t€, vi du nhu & bénh
vién. Viéc didu trj tai nha cé thé dugc khuyén cédo trong cc trudng hop ngoai lé (cac triéu
chirng ning hodc bénh nhan c6 kinh nghiém can liéu cao hon) khi thuéc gian phé quan chd
vén beta tac dyng nhanh liéu thap khéng du cung cip clru trg sau khi d3 hdi y kién béc si
c6 kinh nghiém.
Viéc didu trj bing dung djch khi dung Vinsalpium nén dugc bit d3u véi lidu thap nhat duoc
khuyén céo (1 8ng/lan). Trong trudng hop n3ng, néu khong ct dugc con, cé thé can dung
dén 8ng thir 2. Cin ngirng thudc ngay khi ct con.
Ligu dugc khuyén céo la:
Nguéri Ién (bao gdm ngudi cao tubi va tré em trén 12 tubi): 1 6ng/lan x 3 - 4 lan/ngay.
Tré em dudi 12 tubi:
Do thi€u théng tin vé sir dyng dung dich khi dung Vinsalpium trén tré em nén khéng chi
dinh thuBc nay cho bénh nhén duéi 12 tudi.
Bénh nhén suy th@n, suy gan:
Vinsalpium chua dugc nghién clru st dyng trén bénh nhan suy thdn, suy gan. Do d6, nén
thén trong khi dung thudc trén cic déi tugng nay.
Céch ding:
Thubc don ligu chi duge dung dé hit véi may khi dung thich hgp hojc bing may thé ap lyc
duong ngét quéng, khéng dugc udng hodc tiém.
Khéng can pha lodng dung dich trong 8ng don liéu dé khi dung.
Nén sir dyng ngay sau khi md dé tranh nhiém khudn. Logi bé lugng thude du thira con lai
trong 6ng. Khong c6 yéu cau dic biét vé xir ly thudc sau khi sir dung.
Khéng nén tron Vinsalpium véi cac thube khéc trong cung mét dyng cy khi dung.
Chéng chi djnh:
MEn cam véi salbutamol, ipratropium, atropin, céc dan xudt cla atropin hodic bat cir thanh
phén nao cla thuéc.”
Bénh nhan bj bénh co tim tac nghén phi dai hodc loan nhip nhanh.
Canh béo va thin trong khi dung thubc:
Qué mén cém: Céc phan (ng qué mAn ngay I3p tirc co thé xay ra sau khi dung Vinsalpium,
biéu hién béi cac truang hgp hi€m gip bi néi may day, phu mach, phat ban, co thit phé
quan, phu miéng.
Co thét phé quan nghjch thudng: Nhu véi céc liéu phap hit khac, co that phé quan nghich
thutng c6 thé xdy ra véi sy gia ting tic thi tiéng thé kho khe va thé déc sau khi dl‘ing
thudc. Nén ngirng thudc ngay, bénh nhén can dugc ddnh gid va diéu tri thay thé néu can.
Cdc bién ching tgi mét: D3 c6 bao céo riéng 1€ vé céc bién ching tal mat (gidn dong tir,
tang 4p lyc ndi nhan, glocém goc hep, dau mét) khi bj ipratropium bromid dang khi dung
v6 tinh ban vao mét, :
Dau mt, khé chju & mét, nhin ma, thiy hao quang hoic nhin hinh dnh bj nhudm mau két
hgp voi 6 mét do sung huyét két mac hojc phi gidc mac c6 thé 14 cac ddu higu cla glocom
g6c hep c8p. Néu c6 bt ky sy két hgp ndo cla céc triéu ching trén thi nén diéu trj tire thi
béng thuc nhé mt géy co dong tir va tham khao y kién béc si.

Bénh nhan phai dugc hudng din sir dyng ding cach Vinsalpium. Phai can than khong dé
dung dich hodc khi dung Vinsalpium bin vao mat. Nhirng bénh nhan c6 kha nang bj glécém
can dugc canh bdo dic biét dé bao vé mét.

Khuyén cdo nén sir dyng dung dich khi dung Vinsalpium qua 6ng ngam. Néu khéng ¢6 s3n
6ng ngdm ma sir dung mit na khi dung thi phai diing m3t na phu hop.

Anh hudng toan thén:

Trong cdc trudng hop sau, nén can nhic sir dung Vinsalpium sau khi cé danh gid k¥ uéng
gitra lgi ich va nguy co, dic biét khi dung lieu cao hon liéu khuyén cdo: Bénh nhan tiéu
dudng khong dugc kiém soat day di, mai bj nhdi mau co tim, réi loan tim mach thue thé
tram trong, cudng giap, u tly thugng than, nguy co glécdm géc hep, phi dai tién liét tuyén
hodc tic nghén c6 bang quang.

Anh huéng trén tim mach: Cac anh hudng trén tim mach d3 dugc quan sat thay khi sl
dung céc thudc gidng giao cdm, trong d6 ¢6 Vinsalpium.

D3 c6 bing chirng tir dit lidu trong y hoc cong b ve cac trung hop hiém xdy ra thidu mau
co tim lién quan dén salbutamol. Nhirng bénh nhan méc bénh tim nidng (nhu bénh tim
thi€u mau cyc bg, loan nhip tim hodc suy tim ning) dang dung salbutamol diéu tri bénh
dudng hd hp nén sir dung than trong, hoi y kién béc si néu bi dau ngurc hodc cac triéu
chirng khéc clia tinh trang bénh tim n3ng 1én. Nén luvu y danh gid cac triéu chirng kho the
va dau ngyc do nhirng triéu chirng ndy cé thé xuat phat tir nguyén nhan hé hap hodc tim
mach.

Ha kali mdu:

Diéu trj bang thudc chi van beta, cé thé gy ra ha kali mau n3ng. Ngoai ra, thiéu oxy co
thé [am tram trong thém céc anh hudng clia ha kali mau dGi véi nhip tim (dic biét & nhirng
bénh nhan dang dung digoxin). Trong trudng hgp nay, mirc kali huyét thanh nén dugc
theo doi.

Réi logn da day - ruét:

Bénh nhan bj xo héa dang nang c¢é thé dé bj réi loan nhu dong da day rudt.

Kh6 thd:

Trong trudng hop khé thé tién trién nhanh, cap tinh, nén dén bac sTngay ldp tirc.

Béc s nén xem xét I3i phdc do diéu trj bénh nhan néu can dung lidu cao hon mirc khuyén
c40 méi kiém sodt dugc triéu chirng.

Anh huéng dén cdc phép thir trong phong thi nghiém:

Viéc sir dyng Vinsalpium c6 thé dua dén két qua duong tinh véi salbutamol khi lam xét
nghiém cdn 1am sang dé danh gia lam dyng hoat chat salbutamol, vi dy trong céc treong
hop dung chat kich thich dé nang cao thanh tich thé thao (doping).

S&r dyng thudc cho phuy ni¥ ¢6 thai va cho con bu:

Str dung thudc cho phy ni¥ ¢6 thai:

Ipratropium bromid d3 dugc sir dung trong nhiéu ndm va khéng c6 bang chirng rd rang vé
h3u qua xau trong thai ky. Cac nghién clru trén dong vat cling cho thay khdng cé méi nguy
hiém.

Salbutamol da dugc sir dyng rgng rai trong nhiéu nam va khong c6 két qua xau trong thai
ky. Khong c6 bing chimg cong bé rd rang v& sy an toan trong giai doan diu clia thai ky &
ngudi nhung trong cac nghién clru trén dng vat da c6 bang chirng v& mat s6 tac ddng cd
hai d6i véi bao thai & liéu lugng rat cao.

Ciing nhur tdt ca cac loai thudc, Vinsalpium khong nén dung trong thai ky, dic biét 1 trong
3 thang dau, trir khi lgi ich I6n hon bat ky nguy co nao c¢é thé xay ra cho thai nhi.

Sir dung thubc cho phy ni¥ cho con bu:

Hién van chura rd ipratropium bromid va salbutamol ¢é bai tiét vao sira me hay khong, tuy
nhién cling nhu nhiéu loai thudc, Vinsalpium khong nén duge sir dung cho phy nir cho con
ba, trir khi lgi ich Ién hon bat ky nguy co c¢6 thé xdy ra cho tré so sinh.

Anh huéng cha thudc 1&n kha ning 13 xe, van hanh may méc:

Chua cé nghién clru nao vé dnh hudng cha thude dén khad ndng 1ai xe va van hanh may
mac. Tuy nhién, bénh nhan nén duge thong bdo rang ho ¢é thé gdp nhirng tac dung khang
mong mudn nhu chéng mit, rdi loan didu tiét va thi lyc me trong qua trinh didu tri vai
Vinsalpium. Néu bénh nhan gdp phai cac tac dyung khong mong mudn néu trén, khong nén
1ai xe, van hanh mdy moc .

Tuong tic thubce:

Diu trj dong thai Vinsalpium véi cac dan chat cla xanthin, thudc beta - adrenergic khac
hodc cac thude khang cholinergic ¢é thé lam ting thém tac dyng khdng mong mudn cla
thudec.

S{r dung dong thai Vinsalpium véi cac thude chen beta lam gidm tac dyng gian phé& quan
ctia thudc.

Nén sir dung thn trong cac chl van beta - adrenergic & nhirng bénh nhan dang didu trj
voi cac thudce trc ché monoamin oxidase hodc thude chéng traim cam ba vong, do tac dung
clia cac chat chii vn beta - adrenergic ¢ thé manh lén.

Hit cdc chat gdy mé hydrocacbon dugc halogen hdéa nhu halothan, tricloroethylen va
enfluran c6 thé gy tang sy nhay cdm dai vai tac dung trén hé tim mach ca cac chat cho
van beta.




Gidm kali mau do chat chii vén beta c6 thé s& tram trong hon khi didu tri dong thoi cac
din chét xanthin, cic glucocorticosteroid va thudc loi tiéu. Nén xem xét dén kha ning nay
d3c bigt véi nhirng bénh nhan bj tic nghén dudng hé hap ning.

Gidm kali mau cd thé 1am cho nhirng bénh nhan dang dung digoxin dé bj loan nhip tim.
Phai theo dai ndng d6 kali mdu trong nhirng trudmg hgp nay.

Tuong ky thudc:

Do khdng c6 cac nghién clru vé tinh tuong ky clia thude, khéng tron 13n thude nay vdi cac
thudc khéac.

Tac dung khong mong mudn ciia thudc (ADR):

Do d3c tinh kich thich than kinh giao cam beta, va khang cholinergic ctia Vinsalpium nén
thudc ndy ¢d kha nhigu tac dung khong mong mudn. Tac dung khong mong mudn hay gip
nhét la dau dau, kich (g cd hong, ho, khd miéng, réi loan nhu déng da day - rudt (téo
bdn, tiéu chdy va ndn), budn nén va chéng mat.

It gép, 1/1000 < ADR < 1/100

Tam than: Lo ldng

Thén kinh: Chéng mat, dau d3u, run.

Tim mach: Banh tréng ngyre, nhip tim nhanh.

Hb hap, 16ng ngure, trung that: Ho, khé phat am, kich (ng c6 hong.

Tiéu héa: Khd miéng, budn nén.

Da va mé duéi da: Cac phan rng da.

Nghiém phép danh gid: Téng huyét 4p tam thu.

Hiém gép, 1/10 000 < ADR < 1/1000

Hé thdng mién dich: Phan (rng phan vé, qua man, phu mach clia ludi, méi va mit.
Chuyén héa - dinh dudng: Ha kali mau

Tam than: RGi loan tdm than

M3t: Ri loan digu tiét, phu gidc mac, glécom, dau mit, ting ap lyc ndi nhin, nhin mo,
sung huyét két mac, nhin thdy hao quang.

Tim mach: Logn nhijp tim, rung nhi, nhip nhanh trén that, thiéu méu co tim.

Hé hap, 16ng ngyrc, trung that: Co thdt phé quan, co thit phé& quan nghich thudng, co thit
thanh quan, khé hong, phlu hong.

Tiéu héa: RGiloan nhu ddng da day - rudt (tiéu chay, tdo bén, ndn), phu miéng, viém miéng.
Da va md dudi da: Phu mach, phéat ban, may day, ngtra.

Co xuong va mb lién két: Co thit co, dau co, yéu co.

Thén va tiét niéu: U tiéu.

Toan than: Suy nhugc.

Nghiém phép danh gia: Gidm huyét ap tam truong.

“Théng bdo ngay cho bdc s§ hodc dugec sy
nhirng phdn irng c6 hai gép phdi khi sir dyng thuéc”

Quid lidu va céch xir tri:

Triéu chirng: Triéu chirng qud liéu véi ipratropium bromid thudng nhe va thodng qua (nhu
khé miéng, réi loan diéu tiét mét) do thudc kém hdp thu toan than sau khi hit. Téc dung
clia qud liéu chl yéu lién quan dén salbutamol

Céc triéu chirng qué ligu salbutamol bao gdm nhip tim nhanh, dénh tréng ngyc, run, ting
huyét 4p, ha kali mau, ha duéng huyét, ting dp lyc mach méu, dau that ngyc, loan nhip
tim va con néng birng. Qud liu salbutamol cling cé hién tugng nhiém toan chuyén hoa.
Xur tri: Ngirng sir dyng Vinsalpium. Diéu trj tich cyc trong cdc trrong hop nang.

Céc thubc d6i khang déc hiéu phi hgp 13 cac thudc (rc ché thy thé beta chon loc trén tim.
Tuy nhién, nén than trong khi sir dyng thuée trén bénh nhén c6 tién sir co that phé quan.
Tich cyc theo déi dé c6 bién phép xir tri kip thoi.
Péc tinh dugec lyc hoc:
M3 ATC: RO3ALO2
\pratropium bromid cé tinh chat khang cholinergic (liét than kinh d6i giao cdm). Trong cac
nghién clru tién 1am sang, thudc thé hién tac dyng rc ché phan xa qua trung gian day than
kinh ph€ vi bing cach déi khang tac dyng clia acetylcholin (mét chat dan truyén phéng
thich tir than kinh phé vi). Viéc lam gidn phé quan sau khi hit ipratropium bromid chi yéu
la tac dyng cyc bd va dic hiéu tai phdi, ban chat khéng c6 tac dyng toan than.
Salbutamol sulfat 1a mét chat beta, . adrenergic vdi tac dyng trén co tron dudong hé hap
gay gidn co. Salbutamol gdy gidn toan b co tron tir khi quan dén tiéu phé quén tan va
chéng lai céac kich thich gay co thit phé quéan.

Dung djch khi dung Vinsalpium cung cdp sy phéng thich dong thai clia ipratropium bromid
va salbutamol sulfat cho téc dyng phéi hgp 1én ca thy thé muscarinic va beta,- adrenergic
trong phéi gay gian phé quan vugt trfi so vai khi dung thuéc chira thanh phin don Ié.
Pjc tinh dugc dong hoc:

St dyng dong thoi ipratropium bromid va salbutamol sulfat khéng lam tang khé nang hap
thu toan than ca mét trong hai thanh phan trong co thé va do dé hoat tinh cla Vinsalpium
la tac dyng két hgp hiéu qué tai ché trén phdi sau khi dung khi dung,

Ipratropium bromid

Hdp thu

Dya trén gia trj thai trir qua than (CREq 4y) cla ipratropium khoang 3 - 4% liéu khi dung,
sinh kha dyng toan phan ctia ipratropium bromid duéng khi dung wée tinh tir 7 dén 9%
Phdn bé
Cic théng s6 dong hoc md ta sy phan bé cla ipratropium bromid duge tinh tir nong dé
thudc trong huyét trong sau khi tiém truyén tinh mach. Néng d¢ thudc trong huyét tuong
gidm nhanh chéng qua 2 giai doan.
Thé tich phan bé biéu kién & trang thai 6n dinh (Vdss) khoang 176 lit (= 2,4 lit/kg). Thudc
gén rat it véi protein huyét tuong (dudi 20%). Cac nghién ciru tién Iam sang tién hanh cho
thay ipratropium amin bac bén khéng vugt qua hang rao mau ndo va hang rao nhau thai.
Chuyén héa
Ipratropium c6 do thanh thai toan phan 13 2,3 lit/phit va d§ thanh thai qua than 1a 0,9
lit/phut. Sau khi dung qua durdng hit khodng 87% - 89% lidu dugc chuyén héa, phan lén
tai gan do qud trinh oxy hda.
Thai trir
Sau khi hit phai, khoang 3,2% chat phong xa lién quan dén thudc, tirc |3 hgp chat géc va
chat chuyén héa, dugc thai trir qua than. Thai gian ban thai cia cdc chat phéng xa lién
quan dén thudc sau khi hit 13 3,2 gi¢. Chat chuyén héa chinh théi trir qua dudng niéu chd
yéu lién két véi thy thé muscarinic va dugc cho 13 khéng 6 hoat tinh.
Salbutamol sulfat
Hép thu
Salbutamol dugc hip thu nhanh va hoan toan sau khi dung dudng uéng do nudt phai khi
phun khi dung va cé sinh khad dung khoang 50%. Nong dé dinh trung binh cla salbutamol
trong huyét tuong 13 492 pg/ml dat dugc trong vong 3 gidr sau khi hit khi dung Vinsalpium.
Phén bé
Céac théng s6 dong hoc dugc tinh tir ndng dd thudc trong huyét tuong sau khi dung
thudc. Thé tich phan bé biéu kién (Vz) khoang 156 lit (= 2,5 lit/kg). Khoang 8% thudc gan
véi protein huyét tuvong. Salbutamol qua dugc hang rao mau ndo va dat dugc nong do
béng khodng 5% ndng do thudc trong huyét tuong.
Chuyén héa va thdi trir:
Sau khi hit, khodng 27% liéu udc lugng dugc thai trir qua nudc tiéu trong 24 gier. Thai gian
bén thai trung binh khoang 4 gi¢ v&i dd thanh thai toan phan trung binh 1a 480 mi/phut
va d6 thanh thai qua than trung binh 13 291 ml/phat.
Salbutamol dugc chuyén héa lién hgp thanh salbutamol 4'-O-sulfat. Ddng phan R(-)
enantiomer clia salbutamol (levosalbutamol) dugc chuyén héa manh hon nén thai trir ra
khéi co thé nhanh hon so véi dong phan d&i hinh S (+). Phian 1&n thudc thai trir dudi dang
hoat chat géc (64,2%) va 12,0% dudi dang lién hgp sulfat. Sau khi dung duong udng do
nudt phai khi phun khi dung, 31,8% thudc dugc thai trir qua nudc tiéu dudi dang khang
bién doi va 48,2% dudi dang lién hgp sulfat.
Quy cach déng géi:
HOp 2 vix 10 6ng x 2,5 ml.
Hop 5 vix 10 6ng x 2,5 ml.
Hop 1019 x 2,5 ml.
HOp 2vix 519 x 2,5 ml.
HOp 2 vix 56ng x 2,5 ml
HOp 4 vix 5 6ngx 2,5 ml
HOp 6 vix 5 6ng x 2,5 ml
HOp 10 vix 5 8ng x 2,5 ml
Didu kién bdo quan: Noi khé rdo, nhiét dé dudi 30 °C, tranh dnh sang.
Han dung: 24 thang ké tir ngay san xudt,
Han dung sau khi m& tdi nhém ddi véi dng nhira: 03 thang
Tiéu chudn chét lrgng: TCCS
Tén, dja chi co s& sdn xudt:
CONG TY CO PHAN DUQIC PHAM VINH PHUC
56 nha 789, Dudmng Binh Am - P, Khal Quang - TP, Vinh Yén - Tinh Vinh Phic - Viét Nam
OT:02113 861233 Fax: 02113 862774
Pja chi nha mdy: Thén Mdu Thong - P. Khai Quang - TP. Vinh Yén - Tinh Vinh Phuc - Viét Nam



