“DONTAC®10 mg

o Thudcnay chidung theo don thuéc.

¢ Docky huéng dan sitdung trudc khidung.

eDéxatamtaytréem.

¢ Tohudng dan sitdung néu tém tit cac thong tin quan trong cia thuéc.
Né&u can thém théngtin, xin hdiy kién bac sy hoac dugcsy.

THANH PHAN CONG THU'CTHUGC: M&i vién nén chita:

Thanh phan dugc chat: Bambuterol hydroclorid 10 mg.

Thanh phan ta dugc: Lactose monohydrat, Microcrystallin cellulose PH101,
Tinhbbtngd, Powdon K30, Magnesi stearat.

DANG BAO CHE: Vién nén.

M6 ta dic diém bén ngoai ciia thudc: Vién nén mau tréng, hinh chif nhat
thudn, hai mat 16i, mot mat khac vach, mot mat khac '4618, canh va thanh
viénlanhlan.

CHIiPINH:

Hen phé quan. Viém phé quan man tinh, khi phé thiing va cac bénh ly phéi
khaccé kem cothat phéquan.

LIEUDUNG, CACHDUNG:

Liéudung:

Luén dung thudc ding liéulugng trong don thudc.

DONTAC 10 mg dugc st dung dé diéu tri duy tri trong bénh hen va cac bénh
phéikhéc cé kém cothét phé quan.

Liéu chidinh 11an/ngay. Can diéu chinhliéu phtthgp theo titng bénh nhan.
Ngudilén: Liéu chidinh khéi dau 10 mg. Co thé tang liéu dén 20 mg sau 1-2tuan,
tly theo hiéu qua 1dm sang. & nhitng bénh nhén trudc déay da dung nap t6t cac
thudc chlivan béta 2 dang udng, liéu khai dau khuyén duing 1a 20 mg.

Onhiing bénh nhan suy chirc ndng than (GFR < 50 ml/phut), liéu khai dau la
5mg, cothétang dén 10mgsau 1-2tudn, tuy theo hiéu quélamsang.
Bénhnhansuy gan:

Réiloan chiic ndng gan déng ké: Khong khuyén cdo dung vi khéng thé doan
trudc dugckhd ndng chuyén déi thanh terbutalin.

Ngudi cao tuéi: Dung theo liéu ngudilén.

Tré em 2 - 5 tudi: Liéu khuyén dung thong thuding la 10 mg, nhung do su khac
biét vé dugc dong hoc, nén diing liéu 5 mg cho tré em & cac nudc phuang Béng.
Tréem 6- 12 tudi: Liéu khéi dau khuyén dung 12 10 mg. C6 thé tang dén 20 mg
sau 1-2tuantuy theo hiéu qualamsang.

Do su khéc biét vé dugc dong hoc, liéu 16n han 10 mg khéng dugc khuyén
caochotréem &cacnudc phuong Bong.

Cach dung: Dung uéng.Nén dung ngay trudc khi dingu.

Trudng hop quén udng mét liéu dung: Hay udng ngay khi nhé ra. Néu thai gian
gan vdi lan dung thudc tiép theo, bo qua liéu da quén va hay dung liéu tiép
theo vao thdi gian thudng 1&. Khdng dung liéu gap doi dé bu vao liéu da quén.
Trudng hgp uéng qua nhiéu vién thudc: Hay gap ngay bac sy hodc téi khoa
H6i stfc - Cap ctiu cliabénh vién gan nhét.

CHONG CHIPINH:

Qud man vdi thanh phan dugc chat hoac bt ky thanh phan ta dugc nao ctia
thudc.

CANHBAOVATHANTRONG KHIDUNG THUGC:

Viterbutalin dugc bai tiét cht yéu qua than, nén gidm phan nlraliéu DONTAC
10mg &nhitngbénhnhan bi suyglam chicnangthan (GFR< 50 ml/phut)

& nhiting bénh nhan bi xa gan, va ca & nhiing bénh nhan bj suy giam chuic
nang gan nang do cac nguyén nhan khac, liéu dung hang ngay phai diéu
chinh thich hgp cho tiing bénh nhan, can danh gia kha ndng chuyén héa
bambuterol thanh terbutalin & bénh nhén ¢ bi suy giam hay khong. Do do,
dua trén quan diém thuc hanh, st dung truc ti€p chat chuyén hoéa cé hoat
tinhlaterbutalin thich hgp hon dnhiing bénh nhan nay.

Clng nhu ddi véi tat ca cac thude chd van béta 2, can st dung than trong &
nhitng bénh nhan bjnhiém doc giap.

Anh hudng 1én hé tim mach c6 thé dugc ghi nhan & cac thuc cudng giao cam,
bao gém DONTAC 10 mg. C6 mét s6 bang chiing qua qua trinh luu hanh thuéc
trén thi trudng va y van vé su hiém khi xdy ra cac trudng hgp thiéu méau cuc bd
cotim lién quan dén thuéc chlivan béta.

Bénh nhan mac bénh tim nang tiém &n (vi du nhu bénh tim thiéu mau cuc
bé, réiloan nhip tim hodc suy tim ndng) dang dung DONTAC 10 mg nén gap
béc sy néu ho bi dau nguc hodc cac triéu chiing khac ctia bénh tim tién trién
x&u di. Can chay ddnh gid cac triéu ching nhu khé thd va dau nguc vi c6 thé
donguyén nhantirbénh hé hap hodctirtim.

Méc du DONTAC 10 mg khéng dugc chi dinh dé diéu tri chuyén da sém
nhung cén luuy bambuterol dugc chuyén héa thanh terbutalin va terbutalin
khéng nén st dung nhu mét thude chéng co thét tir cung & nhing bénh
nhan ¢6 tién st bénh tim thi€u mau cuc bo hodc nhimng bénh nhan cé cac

yéuté nguy co déang ké ddivéi bénh tim thi€u mau cuc bo.

Do téc dung tang dudng huyét clia thudc chd van béta 2, can tang cudng
kiém soét dusng huyét 8bénh nhan déi thdo duding khi bat dau diéu tri.

Do téc dung co bop tich cuc clia cac thube chii van béta 2, khéng nén st
dung nhiing thuc nay dbénh nhan bi cotim phi dai.

Thudc chtivan béta 2 c6 thé gay loan nhip tim va diéu nay phai dugc xem xét
khi diéu tri cho tiing bénh nhan.

Su khéc nhau giia cac bénh nhan khéng thé doan trudc trong qua trinh
chuyén héa bambuterol thanh terbutalin da dugc chiing minh & nhing déi
tugng bi bénh xo gan. Viéc st dung mét thudc thay thé thuéc cht van béta 2
dugc khuyén cao & nhiing bénh nhan bi xa gan va cac dang suy gan nang khac.
Ha kali huyét nang c6 thé xdy ra do diéu tri bdng thudc chl van béta 2. Can
than trong dac biét trong trudng hop hen nang cap tinh vinguy calién quan
céthétanglén dotinhtrang thiéu oxy.Tac d6ng ha kali huyét c6 thé tang 1én
do diéu trj dong thdi (xem phan Tuong tdc, tuong ky cda thudc). Nén theo doi
néng dé kali huyét thanh trong nhiing tinh huéng nhuvay.

Bénh nhan hen suyén can diéu trj bang DONTAC 10 mg phai dugc diéu tri
chéng viém téi uy, vi du: corticosteroid dang hit, thuéc déi khang thu thé
leukotrien. Bénh nhan phai dugc huéng dan tiép tuc dung thuéc chéng
viém sau khi bat dau diéu tri bang DONTAC 10 mg, ngay ca khi cac triéu
chiing hen suyén gidm baét. Néu ché dé liéu lugng hiéu qua trude day khong
con gilp gidm triéu chiing tuong ty, diéu nay cho thdy cin bénh tiém an da
tién trién xau hon.Bénh nhan nén nhanh chéng gdp bac sy va phaitién hanh
déanh gia lai viéc diéu tri hen suyén. Can xem xét cac yéu cau diéu tri bé sung
(bao gém téng liéu thudc chéng viém). Khéng dugc bat dau diéu tri hoac
tang liéu DONTAC 10 mg trong dgt kich phét cap tinh clia bénh hen suyén.
Céc dot kich phat tram trong clia bénh hen suyén nén dugc xt tri nhu mét
trudng hgp cap ctiu theo huéng dan.

Canthan trong khi diéu trbénh nhan dé méc bénh tang nhan ap goc dong.
Thuéc nay cé chia lactose. Bénh nhan c6 van dé vé dung nap galactose, bénh
nhan thiéu hut enzym Lapp lactase hodc kém hap thu glucose-galactose khong
nén dung thudc nay.

Sutdung thudc cho phu niicé thaivacho conbi:

-Thoiky mang thai:

Mac du khéng quan sat thay tac dong gay quai thai & dong vat sau khidung
bambuterol, nén than trong trong ba thang dau cta thaiky.

Thuéc chi van béta dung trong bénh hen suyén va cac bénh phéi khac nén
dugc strdung than trong vao cudi thai ky vi tédc dung chéng co that tircung.
Ha dudng huyét thodng qua déa dugc bao céo & tré sinh non cé me diéu tri
béngthudcchtivanbéta 2.

-Thoiky choconbu:

Chua biét lieu bambuterol hodc cac chat chuyén héa trung gian c6 bai tiét qua
sita me hay khéng. Terbutalin, chat chuyén héa c6 hoat tinh ctia bambuterol,
dugc bai tiét qua stfa me, nhung & liéu diéu tri clia terbutalin khong c6 tac
dung ddi véi tré s sinh/tré nhé bu siia me. Can phai xac dinh ¢6 nén nging
cho con bu hay ngiing diéu tri véi DONTAC 10 mg, v&i su can nhéc lgi ich ctia
viéc cho con b ddi véi da tré valgi ich clia viéc diéu tri d6i véi ngudi me.

Anh huéng ctia thuéc lén kha nang lai xe, van hanh may méc:

DONTAC 10 mg khéng c6 hoac anh huéng khéng dang ké dén kha nang lai
xe vavan hanh may méc.

TUUNGTAC TUONG KYCUATHUOC

Tuong tacchathudc:

Thuéc gdy mé halogen:

Nén tranh gdy mé bang halothan trong khi diéu tri bdng thuéc chiivan béta
2,vind lam tang nguy ca réiloan nhip tim. Than trong khi sir dung cac thuéc
gdy mé halogen khac déng thai vdithuéc chiivan béta 2.

Bambuterol kéo dai téc dung gian co ctia suxamethonium (succinylcholin).
Tac dung gidn co clia suxamethonium kéo dai gdp 2 1an da dugc ghinhan &
mot s6 bénh nhan sau khi dung bambuterol hydroclorid 20 mg vao buéi téi
trudc khi phau thudt. Su tc ché phu thudc vao liéu lugng va c6 thé héi phuc
hoan toan sau khi ngiing diéu tri véi bambuterol. Diéu nay la do
cholinesterase trong huyét tuong, chat lam bat hoat suxamethonium, bi tic
ché mét phan bdi bambuterol. Cac nghién ctu vé tac dung déi véi
cholinesterase huyét tuong cho thdy bambuterol tic ché hoat dong, nhung
6 thé héi phuc dugc. Tuy nhién, trong nhiing tinh huéng xau, sy tuong tac
c6 thé dan dén thai gian ngung thd kéo dai, diéu nay c6 thé quan trong vé
mat lam sang. Tuong tac nay cling nén dugc xem xét vai cac thude gian co
khéc dugc chuyén héa bdi cholinesterase huyét tuong.

Céc thubc chen thu thé béta (bao gém ca thudc nhé mét), dic biét la nhimg
thuéc chen khéng chon loc, cé thé e ché mét phan hodc toan bé tac dung
ctiathudckich thich béta. Do d6, khéng nén dung déng thai DONTAC 10 mg
vathuéc chen bétakhéng chonloc.

Thuéclam giam kaliva hakalihuyét:

Do tac dung ha kali huyét ctia thuéc chd véan béta, st dung dong thai cac
thudc lam gidm kali huyét thanh dugc biét [a lam tram trong thém nguy co

hakali huyét, chdng han nhuthuéc lgi tiéu, methyl xanthin va corticosteroid,
do d6 nén st dung than trong sau khi da danh gia can than lgiich va nguy co
dac biét déi véi tang réi loan nhip tim do ha kali huyét (xem phan Cdnh bdo
vathdntrong khi ding thuéc). Ha kali huyét cling dan dén ngé doéc digoxin.
Nén strdung than trong DONTAC 10 mg & nhitng bénh nhan dang diing cac
thudc cudng giao cdm khac.

6 trudng hgp da dugc bdo cdo khi diéu tri déng thdi salbutamol va
ipratropium trong bénh hen suyén (khi dung), da gay ra bénh téng nhan ap
goc dong. Khi dung trong may khi dung, terbutalin cé kha nang tuong tac
Vvdi ipratropium tuong tu nhu salbutamol. Su két hgp khéng dugc khuyén
khich &nhiing bénh nhan dé bjtang nhan ap géc déng.

Tuongky ciathuéc:

Do khéng cé cac nghién ctu vé tinh tuong ky cdia thuéc dung dudng udng,
khéng tron 1an thudc nay véi cac thuéckhac.

TACDUNG KHONG MONG MUON CUATHUGC:

Hau hét cac tac dung khéng mong mudn la déc trung ctia cdc amin cudng giao
cdm. Muc dé ctia cac phan ting khéng mong muén phu thuéc vao liéu lugng.
Céc téc dung khéng mong mudn nay sé dung nap trong vong 1-2 tuan.

Bang tém tit cac phan iing khéng mong muén:

Cac co quan Tan suat (¥) | Cac phan itng khéng mong muén

R&i loan hé mién| Khéngré |Phan tng qua man bao gém phu
dich mach, may day, ngoai ban, co that
phé quan, ha huyét 4p va suy sup.

R&i loan chuyén
héavadinhduéng

Khongré | Hakalihuyét, ting duong huyét.

Réiloantamthan  |Rdt thudng gdp | Réiloan hanh vinhubon chén.

Thuong gdp | Réiloan gidcngu.

It gdp Réiloan hanh vinhukich déng.

Khéngré [ Chongmat, tang dong.

Réiloan hé than kinh | Rdt thuong gdp | Run, dau dau.

Réiloantim Thuding gdp | Dénhtréngnguc.

It gdp Nhip tim nhanh, réi loan nhip tim
nhu rung tdm nhi, nhip nhanh trén
thatvangoaitam thu.

Khéngré | Thi€u mau cuc bo co tim (xem phan
Cdnh bdo va thdn trong khi diing thudc).
Réiloanhohdp,l6ng | Khéngré | Cothét phé quan nghichly.
nguc va trung that
Réiloantiéuhda Khéngré | Buénnoén.

RGi loan cg xuong, | Thuong gdp |Chudtrat.

mo lién két va xuong

(*) Tan sudt tac dung khdng mong mudn dugc dinh nghia nhu sau: Rat
thuong gap (ADR = 1/10), thuong gap (1/100 < ADR < 1/10), it gap (1/1000 <
ADR < 1/100), hiém gap (1/10000 < ADR < 1/1000), rat hiém gap (ADR <
1/10000), khong ré (khong dugc uSctinh tirditliéu cd san).

QUALIEUVA CACH XU TRI:

Triéu chiing va biéu hién khistrdung thuéc qua liéu:

Qui liéu c6 thé dan dén néng do terbutalin cao va do d6 6 cac triéu chiing
va dau hiéu giéng nhu dugc ghi nhan sau khi dung qué liéu Bricanyl: Dau
dau, lo1&ng, run, budn nén, co cling co, danh tréng nguc, nhip tim nhanh va
réiloan nhip tim.

Ha huyét ap doi khixay rasau khidung qua liéu terbutalin.

K&t qua xét nghiém: Dai khi xay ra ting dudng huyét va nhiém toan lactic.
Liéu cao thuSc chtivan béta 2 c6 thé gay hakali huyét do tai phan bé kali.
Qué liéu v6i DONTAC 10 mg c6 kha nang gay ra su tic ché déng ké cholinesterase
huyét tuong, c6 thé kéo dai trong nhiéu ngay (xem phan Tuong tdc, tuong ky cia
thudc).

Cachxtrtrikhidung thuéc qualiéu:

Théng thudng khéng can diéu tri. Trong nhing trudng hgp qua liéu dac biét
nghiém trong, cac bién phap sau day c6 thé dugc xem xét tuy tiing trudng
hop cu thé: Rua da day va dung than hoattinh.

Panh gia can bang acid - bazo, glucose huyét va cac chat dién giai. Theo doi
nhip tim, tan s6 va huyét ap. Thudc gidi ddc uu tién cho réiloan nhip tim co y
nghia huyét déng la thudc chen béta chon loc trén tim, nhung thuéc chen
béta nén dugc sttdung than trong &nhiing bénh nhan cé tién strco that phé
quan. Néu gidm stic can mach mau ngoai vi qua trung gian béta 2 gép phan
déang ké vao viéc gidm huyét dp, can phai béi hoan thé tich huyét tuong.
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DACTINHDUGCLUCHOC:

Nhém dugcly: Thudcchiivan béta 2 chonloc.

MaATC:R03CC12.

Cochétacdong

Bambuterol la méttién chat co hoat tinh ctia chat chdivan béta 2 - adrenergic
chonlocterbutalin. Bambuterol la bisdimethylcarbamat ctia terbutalin va cé
mattrong cong thicdugidangracemat 1:1.

Tacdung dugcluchoc

Céc nghién ctru dugc luc hoc da chi ra rang sau khi cho chuét lang udng
bambuterol, hiéu qua bao vé bén viing da dat dugc ddi véi chUng co thét
phé quan do histamin gay ra. & liéu tuong duong, thai gian clia tac dong
gian co kéo dai han so véi sau khi dung terbutalin don thuan. Bambuterol,
hodc este monocarbamat, khéng gay ra bat ky déc tinh gidn catron nao. Cac
tac dung bao vé phé quan ghi nhan dugc sau khi uéng bambuterol cé lién
quan dén viéc tao ra terbutalin, cing nhu cac tac dung thi phat (téc dung
trén caccaquankhac).

Céc nghién ctiu dugc luc hoc da dugc tién hanh trén bénh nhan hen va
ngudi tinh nguyén khée manh. Cac tac dong quan sat dugc la gian phé
quan, run va tang nhip tim. Cac tdc dong chuyén héa bao gém tang nhe
Iugng glucose huyét, trong khi téc dung déi véi kali huyét thanh la khong
dang ké.Trong cacnghién crungdn han vé chuyen héalipoprotein, da quan
satthay suglatang HDL cholesterol. Tém lai, tat ca cac téc dung dugc luc hoc
quan sat dugc c6 thé do chat chuyén héa cé hoattinh la terbutalin.
DACTINHDUGCHPONGHOC:

Hapthu

Trung binh 17,5 % liéu uéng dugc hap thu. Khodng 70 % - 90 % su hap thu
xay ratrong 24 gi¢ dau tién.

Chuyénhoa

Bambuterol dugc chuyén héa & gan va terbutalin dugc hinh thanh bang ca
quétrinh thay phan va oxy hoa. Sau khihdp thu §rudt, khodng 2/3 terbutalin
dugc chuyén hoéa lan dau, bambuterol khdng bi chuyén héalan dau. Khoang
65 % lugng thudc hap thu vao vong tuan hoan. Do d6, bambuterol ¢é sinh
khadungkhoang 10 %.

Phanbdé

Sugan két vai protein ciia bambuterol thap, 40 % - 50 % &néng do diéu tri.
Thaitri

Thai gian ban thai cudi cing clia bambuterol sau métliéu uéng 1a 9-17 gio.
Su

Tat cd cicnhém déi tugng dugc nghién cliu déu c6 thé hinh thanh terbutalin
theo dudoanngoaitrrbénhnhanxogan.

DULIEUANTOANTIEN LAM SANG

Bambuterol khong cho théy bat ky tédc dung khéng mong muén nao gay rui
ro cho con ngudi §liéu diéu tri trong cac nghién cdu vé doc tinh.

Bambuterol dugc duing dudi dang racemat: (-)-bambuterol chiu trach nhiém
vé tac dung dugc luc hoc théng qua viéc tao ra (-)-terbutalin. (+)-bambuterol
taora (+)-terbutalin khéng cé hoat tinh dugc luc hoc. Ca (+) va (-)-bambuterol
déu c6 hoat tinh nhu chat tic ché cholinesterase & huyét tuong. Su tic ché nay
c6thé héiphuc.

Cac nghién ctu vé doc tinh cho thay bambuterol ¢é tac dung kich thich
béta 2, biéu hién bang doc tinh trén tim & ché, va tac dung cholinergic khi
dung &liéu cao, da dugc ghi nhan trong cac nghién cdu vé doc tinh cap.
Khéng cé béng chiing tirditliéu an toan tién 1am sang chira rdng bambuterol
khong thé st dung & ngudi cho cac chidinh du kién véi do an toan déy da.
QUY CACHPONGGOI:

HOp 1vix 10vién, hop 3 vix 10vién, hop 10vix 10 vién.

PIEU KIEN BAO QUAN: Noi kho, nhiét do dugi 30°C, tranh anh sang.

HAN DUNG 24thang kétirngay sdnxuat.

TIEU CHUAN CHAT LUONG:TCCS.

CO SO SAN XUAT:

CONGTY CO PHAN XUAT NHAP KHAU Y TEDOMESCO
Dia chi: S6 346 dudng Nguyén Hué, Phudng My Phd, Thanh phd
Caolanh,TinhDBongThap

DOMESCO Dién thoai: 1800.969.660




