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Tài liệu thông tin cho cán bộ y tế

Teicoplanin   400 mg                         IM/IVTeicoplanin   400 mg                         IM/IV

Cho điều trị các nhiễm khuẩn nặng 

do vi khuẩn Gram dương 
kháng methicillin và kháng cephalosporin (đặc biệt là Staphylococcus aureus) 1

Thông tin kê toa tóm tắt

1. Tên thuốc: TARGOCID
®

2. Thành phần hoạt chất    
Lọ bột Hoạt chất: 400 mg Teicoplanin  
Tá dược: natri chloride & natri hydroxide:  
Ống dung môi: chứa 3,0 ml nước pha tiêm

3. Dạng bào chế
 Bột và dung môi thuốc tiêm Targocid 400 mg/3 ml
 Lọ bột thuốc chứa khối bột xốp, đồng nhất, màu trắng ngà.
 Ống dung môi chứa nước cất pha tiêm, trong suốt, không màu.

4. Chỉ định 
- Điều trị nhiễm khuẩn nặng do vi khuẩn Gram dương kháng 
methicillin và kháng cephalosporin, đặc biệt là Staphylococcus 
aureus.
- Đề phòng viêm nội tâm mạc nhiễm khuẩn Gram dương trong 
phẫu thuật nha khoa trên người có bệnh tim có nguy cơ, đặc 
biệt là bệnh nhân dị ứng với kháng sinh họ beta-lactams.
- Điều trị viêm phúc mạc qua đường tiêm trong phúc mạc trên 
bệnh nhân đang điều trị bằng thẩm phân phúc mạc lưu động 
liên tục.

5. Liều lượng và cách dùng
Teicoplanin có thể dùng để tiêm truyền tĩnh mạch (liều nạp hoặc 
truyền nhỏ giọt), tiêm bắp hoặc tiêm trong phúc mạc. Thuốc 
được dùng mỗi ngày một lần, sau một hoặc nhiều liều tải.  

Liều lượng
Người lớn có chức năng thận bình thường: Liều lượng 
teicoplanin phải được điều chỉnh thích hợp dựa trên độ nặng 
của nhiễm khuẩn.
- vào ngày thứ nhất, khuyên dùng tiêm truyền tĩnh mạch một 
liều 6 mg/kg (thường là 400 mg). Trong những ngày tiếp theo, 
liều dùng có thể là 6 mg/kg/ngày (thường là 400 mg) tiêm truyền 
tĩnh mạch hoặc 3 mg/kg/ngày (thường là 200 mg) tiêm truyền 
tĩnh mạch hoặc tiêm bắp mỗi ngày một lần. 
- Trong nhiễm khuẩn có tiềm năng tử vong: phải bắt đầu điều trị 
với liều 6 mg/kg (thường là 400 mg) mỗi ngày hai lần trong 1 
đến 4 ngày (liều tải) và tiếp tục điều trị với liều 6 mg/kg/ngày 
tiêm truyền tĩnh mạch trong những ngày kế tiếp (liều duy trì).
Nên dùng teicoplanin phối hợp với một kháng sinh diệt khuẩn 
thích hợp khác trong những nhiễm khuẩn mong muốn có hoạt 
tính diệt khuẩn tối đa (viêm nội tâm mạc do tụ cầu khuẩn), hoặc 
trong các tình huống không thể loại trừ sự hiện diện của vi 
khuẩn Gram âm (điều trị theo kinh nghiệm đối với sốt ở bệnh 
nhân giảm bạch cầu trung tính).
Trên đa số bệnh nhân, có thể thấy tác dụng của Targocid trong 
vòng 48 đến 72 giờ sau khi bắt đầu điều trị. Trong mọi trường 
hợp, tổng thời gian điều trị được xác định dựa trên thể loại và 
độ nặng của nhiễm khuẩn, và cũng như sự đáp ứng của bệnh 
nhân với điều trị. Trong viêm nội tâm mạc và viêm xương-tủy, 
thời gian điều trị được khuyến nghị ít nhất là 3 tuần.
Người lớn và người cao tuổi bị suy thận: Trên bệnh nhân suy 
thận, điều chỉnh liều dùng sẽ được thực hiện từ ngày điều trị thứ 
tư như sau:
nếu suy thận ở mức trung bình (thanh thải creatinine từ 40 đến 
60 ml/phút), liều dùng hàng ngày của teicoplanin phải giảm còn 
một nửa hoặc dùng cách nhật (hai ngày một lần);
nếu suy thận nặng (thanh thải creatinine dưới 40 ml/phút) và 
bệnh nhân lọc máu, liều dùng hàng ngày của teicoplanin phải 
giảm còn một phần ba, hoặc dùng mỗi 3 ngày một lần.
Nếu thanh thải creatinine bằng hoặc thấp hơn 20 ml/phút, chỉ có 
thể điều trị với teicoplanin nếu có thể bảo đảm được việc theo 
dõi nồng độ thuốc trong máu.
Trẻ em có chức năng thận bình thường: Phải xác định liều 
lượng và thời gian điều trị dựa trên thể loại và độ nặng của 
nhiễm khuẩn, và sự đáp ứng của trẻ với điều trị.
Nên bắt đầu điều trị với liều 10 mg/kg mỗi 12 giờ, tất cả là 3 liều, 
và sau đó tiếp tục điều trị với liều 6-10 mg/kg/ngày, liều cao nhất 
được sử dụng cho những nhiễm khuẩn nặng nhất hoặc cho trẻ 
em bị giảm bạch cầu trung tính.  
Ở trẻ sơ sinh, nên bắt đầu điều trị với liều 16 mg/kg vào ngày 
thứ nhất, tiếp theo là liều duy trì 8 mg/kg/ngày bằng cách truyền 
tĩnh mạch chậm (kéo dài khoảng 30 phút).
Trẻ em suy thận: Nên điều chỉnh liều dùng như trường hợp ở 
người lớn (xem phần trên). Có thể đo nồng độ teicoplanin trong 
huyết thanh để tối ưu hóa việc điều trị. Trong nhiễm khuẩn 
nặng, nồng độ đáy không được thấp hơn 10 mg/l.

Đề phòng viêm nội tâm mạc trong phẫu thuật nha khoa: Tiêm 
truyền tĩnh mạch một liều 400 mg khi bắt đầu gây mê. Trên 
bệnh nhân có van tim nhân tạo, nên phối hợp với một aminogly-
coside.
Tiêm trong phúc mạc: Trên bệnh nhân suy thận và viêm phúc 
mạc thứ phát do thường xuyên thẩm phân phúc mạc lưu động 
liên tục, liều được khuyên dùng là 20 mg teicoplanin cho mỗi lít 
dịch thẩm phân, sau khi đã tiêm tĩnh mạch một liều tải 400 mg, 
nếu bệnh nhân có sốt. Có thể điều trị trong hơn 7 ngày, nhưng 
liều tiêm trong phúc mạc phải giảm còn một nửa vào tuần thứ 
hai (20 mg/l trong các túi dịch thẩm phân xen kẽ) và giảm còn 
một phần tư vào tuần thứ ba (20 mg/l trong túi dịch lưu qua 
đêm).
Teicoplanin ổn định trong các dung dịch thẩm phân phúc mạc 
(dung dịch dextrose 1,36% hoặc 3,86%) đến 24 giờ nếu được 
bảo quản ở nhiệt độ 2 - 8°C; 

Cách dùng 
Từ từ bơm dung môi trong ống vào trong lọ chứa hoạt chất; xoa 
nhẹ lọ thuốc giữa hai bàn tay cho đến khi bột tan hoàn toàn, chú 
ý tránh tạo bọt. Như vậy sẽ có được một dung dịch đẳng trương 
có nồng độ teicoplanin khoảng 133,3 mg/ml với pH là 7,2-7,8.
CẦN BẢO ĐẢM RẰNG TẤT CẢ LƯỢNG BỘT ĐỀU TAN HẾT, 
KỂ CẢ BỘT Ở CHUNG QUANH NẮP LỌ.
Nếu lắc dung dịch, có thể sẽ tạo bọt khiến khó rút ra đủ thể tích 
cần dùng. Trong mọi trường hợp, nếu teicoplanin hòa tan hoàn 
toàn, sự tạo bọt không ảnh hưởng đến nồng độ dung dịch mà 
vẫn là 400 mg trong 3,0 ml. Tuy nhiên, nếu có bọt, nên để yên 
dung dịch trong khoảng 15 phút.
Từ từ rút dung dịch teicoplanin ra khỏi lọ, để lấy hết dung dịch 
nên đâm kim ngay chính giữa nắp cao su. Dung dịch đã pha 
hoàn nguyên sẽ chứa 400 mg teicoplanin trong 3,0 ml. Điều 
quan trọng là phải pha dung dịch đúng cách và cẩn thận rút vào 
bơm tiêm; dung dịch pha chế không cẩn thận có thể làm cho 
lượng thuốc thấp hơn liều đầy đủ cần dùng.
Dung dịch TARGOCID đã pha hoàn nguyên có thể dùng tiêm 
tĩnh mạch trực tiếp hoặc pha loãng với:  
dung dịch natri chloride 0,9%, 
dung dịch natri lactate (dung dịch Ringer's lactate, dung dịch 
Hartmann's),
     - dung dịch dextrose 5%,
     - dung dịch chứa sodium chloride 0,18% và dextrose 4%.
TARGOCID có thể tiêm bắp cùng với lidocaine hydrochloride 
0,5 hoặc 1%. Những dung dịch này phải được dùng ngay.
Các dung dịch teicoplanin và aminoglycosides không tương 
thích với nhau khi được trộn chung với nhau và vì thế không 
nên trộn chung trước khi tiêm.

Quá liều  
Đã có những trường hợp vô ý dùng quá liều ở trẻ em được báo 
cáo. Trong một trường hợp, một em bé 29 ngày tuổi bị kích 
động sau khi được tiêm tĩnh mạch 400 mg (95 mg/kg). Trong 
các trường hợp khác, không có báo cáo nào về dấu hiệu của 
các triệu chứng hoặc kết quả xét nghiệm bất thường liên quan 
teicoplanin. Tuổi của những bệnh nhân này dao động từ 1 đến 
8 tuổi, và liều dùng từ 35,7 mg/kg đến 104 mg/kg.
Xử trí quá liều bằng cách điều trị triệu chứng. Không thể loại bỏ 
teicoplanin ra khỏi cơ thể bằng lọc máu.

6. Tác dụng phụ và phản ứng có hại
Phản ứng tại chỗ: hồng ban, đau khu trú, viêm tĩnh mạch huyết 
khối, áp-xe chỗ tiêm khi tiêm bắp.
Phản ứng dị ứng: nổi mẩn, ngứa, sốt, run rẩy, co thắt phế quản, 
phản ứng phản vệ, sốc phản vệ, mề đay, phù mạch và một số 
hiếm trường hợp viêm tróc da, hoại tử biểu bì nhiễm độc, hồng 
ban đa dạng bao gồm hội chứng Stevens-Johnson.
Ngoài ra, các phản ứng liên quan đến truyền tĩnh mạch 
teicoplanin như hồng ban hoặc đỏ ửng nửa thân trên, hiếm gặp 
ở bệnh nhân trước đây chưa hề dùng teicoplanin. Những phản 
ứng này không tái xuất hiện khi khởi trị lại nếu giảm tốc độ 
truyền dịch và/hoặc giảm nồng độ thuốc. Những phản ứng này 
không liên quan với một tốc độ truyền dịch hoặc một nồng độ cụ 
thể nào.
Phản ứng tiêu hóa: buồn nôn, nôn, tiêu chảy.
Phản ứng huyết học: một số hiếm trường hợp mất bạch cầu hạt 
có thể hồi phục được, giảm số lượng bạch cầu, giảm bạch cầu 
trung tính, giảm tiểu cầu, tăng bạch cầu ái toan, và hiện diện 
kháng thể kháng-yếu tố VIII kèm xuất huyết.
Thay đổi chức năng gan: tăng các men transaminase và/hoặc 
alkaline phosphatase trong huyết thanh.
Thay đổi chức năng thận: tăng creatinine máu, suy thận. Phản 

ứng hệ thần kinh trung ương: yếu sức, chóng mặt, nhức đầu, co 
giật sau khi tiêm trong não thất.
Phản ứng ở bộ máy tiền đình-ốc tai: mất thính lực, ù tai, rối loạn 
tiền đình.
Phản ứng khác: bội nhiễm (tăng sinh các vi khuẩn kháng thuốc).
Có một số báo cáo về cảm giác khó chịu trong ngực, nhịp tim 
nhanh, và tăng nồng độ uric acid và amylase trong máu.

7. Chống chỉ định
Quá mẫn với hoạt chất hoặc với bất kỳ thành phần nào của 
thuốc.

8. Thận trọng
Nên thận trọng khi dùng teicoplanin trên bệnh nhân quá mẫn 
với vancomycin vì có thể xảy ra dị ứng chéo.  
Đã có những trường hợp độc tính tai, máu, gan và thận được 
báo cáo. Vì thế, cần theo dõi chức năng thính giác, thận, gan và 
các thông số huyết học, đặc biệt trên bệnh nhân suy thận, bệnh 
nhân đang điều trị kéo dài hoặc bệnh nhân đang đồng thời dùng 
những thuốc khác có độc tính tai và độc tính thận
Bội nhiễm: như các kháng sinh khác, sử dụng teicoplanin có thể 
dẫn đến sự phát triển các vi khuẩn không nhạy cảm với thuốc, 
nhất là khi điều trị kéo dài. Do đó, cần theo dõi kỹ tình trạng của 
bệnh nhân. Nếu xảy ra bội nhiễm, phải áp dụng các biện pháp 
thích hợp.
- Thận trọng đặc biệt với Targocid :Phải xác định độ nhạy cảm 
của các tác nhân gây bệnh bằng kháng sinh đồ, như thường 
được yêu cầu để sử dụng kháng sinh hợp lý. Việc sử dụng một 
kháng sinh chọn lọc có thể thúc đẩy sự phát triển các vi khuẩn 
kháng thuốc; do đó nên dùng điều trị bổ sung thích hợp nếu xảy 
ra bội nhiễm.
- Targocid chứa 24,8 mg natri trong mỗi lọ, cần lưu ý đến điều 
này trên bệnh nhân suy giảm chức năng thận hoặc đang ăn 
kiêng muối.

Có thai và nuôi con bằng sữa mẹ
Tuy các nghiên cứu sinh sản trên động vật không cho thấy bất 
kỳ ảnh hưởng có hại nào trên khả năng sinh sản hoặc bào thai 
, nhưng không nên dùng teicoplanin trong các trường hợp xác 
định hoặc nghi có thai, trừ khi bác sĩ cân nhắc các lợi ích tiềm 
năng vượt trội tất cả các nguy cơ có thể có. Hiện không có số 
liệu về khả năng teicoplanin được tiết vào sữa mẹ. Do đó, để 
phòng xa, không nên dùng teicoplanin trong thời gian nuôi con 
bằng sữa mẹ, trừ khi lợi ích tiềm năng vượt trội các nguy cơ có 
thể có.
Ảnh hưởng trên khả năng lái xe và sử dụng máy móc Hiện 
không có thông tin nào về ảnh hưởng của teicoplanin trên khả 
năng lái xe và sử dụng máy móc.

9. Tương tác thuốc
Do tiềm năng tăng các tác dụng phụ, nên thận trọng khi dùng 
teicoplanin trên bệnh nhân đang dùng những thuốc khác có độc 
tính tai và độc tính thận, như kháng sinh họ aminoglycosides, 
amphotericin B, cyclosporine, ethacrynic acid, cephaloridine, 
polymyxin B, colistin và furosemide.

Hạn dùng 
36 tháng kể từ ngày sản xuất

SĐK: VN-10554-10

Công ty sở hữu giấy phép lưu hành
Gruppo Lepetit S.r.l., Viale Luigi Bodio, 37/B 20158 Milano, Italy

Nhà sản xuất
Gruppo Lepetit S.r.l., Località Valcanello-03012, Anagni 
(Frosinone), ITALY. 

1. Targocid, thông tin kê toa.

Số giấy tiếp nhận hồ sơ đăng ký tài liệu thông tin thuốc của 
Cục QLD Bộ Y Tế: 1599/11/QLD-TT, ngày 11 tháng 01 năm 2012 
In tài liệu ngày   tháng   năm 
VN.TEI.14.09.00

Thông tin chi tiết xin liên hệ: sanofi-aventis 
- 10 Hàm Nghi , Quận 1, Tp. Hồ Chí Minh. ĐT: (84 8) 3829 8526, Fax: (84 8) 3914 4801

Chi Nhánh Hà Nội: Nhà G1,  Tòa nhà Logitem,
- 104 Thái Thịnh , Quận Đống Đa, Hà Nội. ĐT: (84 4) 3537 1834 , Fax: (84 4) 3537 1841
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Tài liệu thông tin cho cán bộ y tế 

cho ñieàu trò

Fluoroquinolone 

Nhieãm khuaån hoâ haáp 
Nhieãm khuaån tieát nieäu 
Nhieãm khuaån da vaø moâ meàm (*)

1

(*) Thông tin sản phẩm

Tài liệu này có 2 trang. Thông tin chi tiết sản phẩm xem trang 2. 
Số giấy tiếp nhận hồ sơ đăng ký tài liệu 
thông tin thuốc của Cục QLD-Bộ Y Tế: 0040/12/QLD-TT, 
ngày 06 tháng 03 năm 2012. 
Ngày       tháng       năm         in tài liệu 

VN.LEV.15.10.03



Tài liệu thông tin cho cán bộ y tế 

250mg I.V: VN-11311-10 
500mg I.V: VN-11312-10 
500mg     : VN-10551-10

SĐK:

Nhieãm khuaån hoâ haáp, nhieãm khuaån tieát nieäu nhieãm khuaån da vaø moâ meàm (*)

cho ñieàu tròFluoroquinolone 

Thông tin sản phẩm
Thành phần: 
Levofloxacin hemihydrate.
Dạng bào chế : - Viên nén bao phim 500 mg. - Dung dịch tiêm truyền: 
250 mg/ 50 ml và 500 mg/ 100 ml. 
CHỈ ĐỊNH: Viên bao phim Tavanic: Được chỉ định để điều trị nhiễm 
khuẩn do các vi khuẩn nhạy cảm với levofloxacin gây ra ở người lớn: - 
Viêm xoang nhiễm khuẩn cấp, - Đợt kịch phát nhiễm khuẩn cấp của viêm 
phế quản mạn, - Viêm phổi mắc phải cộng đồng, - Nhiễm khuẩn đường 
tiểu có biến chứng (kể cả viêm thận-bể thận), - Viêm tuyến tiền liệt nhiễm 
khuẩn mạn, - Nhiễm khuẩn da và mô mềm. Dung dịch tiêm truyền 
Tavanic: Trên người lớn thích hợp để điều trị bằng đường tĩnh mạch, 
dung dịch tiêm truyền Tavanic được chỉ định để điều trị những trường 
hợp nhiễm khuẩn do các vi khuẩn nhạy cảm với levofloxacin gây ra. - 
Viêm phổi mắc phải cộng đồng, - Nhiễm khuẩn đường tiểu có biến 
chứng (kể cả viêm thận-bể thận), - Viêm tuyến tiền liệt nhiễm khuẩn 
mạn, - Nhiễm khuẩn da và mô mềm. Trước khi kê toa Tavanic, nên lưu ý 
đến hướng dẫn của quốc gia và /hoặc địa phương về việc sử dụng hợp 
lý fluoroquinolones. 
Liều dùng: Tavanic được dùng một hoặc hai lần mỗi ngày. Liều dùng tùy  
thuộc vào loại và độ nặng của nhiễm khuẩn và độ nhạy cảm của tác nhân 
gây bệnh giả định. 
Thời gian điều trị: Thời gian điều trị thay đổi tùy theo loại bệnh (xem 
bên dưới). Như điều trị kháng sinh nói chung, nên tiếp tục sử dụng 
Tavanic trong ít nhất 48 đến 72 giờ sau khi hết sốt hoặc có bằng chứng 
đã trừ tiệt vi khuẩn. 

Liều dùng ở bệnh nhân có chức năng thận bình thường 
(Thanh thải creatinine >50 ml/phút)
Chỉ định               Liều dùng mỗi ngày Đường dùng     Thời gian 
   (tùy theo độ nặng)                                               điều trị  

Viêm xoang cấp      500 mg một lần mỗi ngày     Uống                  10-14 ngày

Đợt kịch phát cấp của   250 mg đến 500 mg một lần  Uống                  7-10 ngày   
viêm phế quản mạn   mỗi ngày

Viêm phổi mắc phải      500 mg một hoặc hai lần     Uống/TTM(1)  7-14 ngày  
cộng đồng  mỗi ngày

Nhiễm khuẩn đường tiểu  250 mg một lần mỗi ngày         Uống  3 ngày 
không biến chứng 

Nhiễm khuẩn đường  250 mg(2) một lần mỗi ngày   Uống / TTM         7-10 ngày
tiểu có biến chứng 
(kể cả viêm thận, bể thận)  

Viêm tuyến tiền liệt nhiễm  500 mg một lần mỗi ngày     Uống / TTM        28 ngày 
khuẩn mạn

Nhiễm khuẩn da và  250 mg một lần mỗi ngày hoặc  Uống / TTM    7-14 ngày 
mô mềm 500 mg một hoặc hai lần mỗi ngày 

(1) TTM: truyền tĩnh mạch 
(2) Trong trường hợp nhiễm khuẩn nặng cần xem xét tăng liều bằng đường tiêm truyền tĩnh mạch 

Thận trọng đối với bệnh nhân suy thận  

Vì levofloxacin chủ yếu được bài tiết trong nước tiểu, nên giảm liều ở bệnh nhân 
suy thận. Các thông tin liên quan được trình bày trong bảng sau:  

                  Phác đồ liều dùng 

                                      250 mg/24 giờ  500 mg/24 giờ   500 mg/12 giờ 
Thanh thải creatinine  liều đầu tiên: 250 mg  liều đầu tiên: 500 mg   liều đầu tiên: 500 mg 

50-20 ml/phút              liều kế tiếp:                liều kế tiếp:   liều kế tiếp: 
                                        125 mg/24 giờ            250 mg/24 giờ     250 mg/12 giờ 

19-10 ml/phút.                liều kế tiếp:     liều kế tiếp:                 liều kế tiếp: 
                                      125 mg/48 giờ 125 mg/24 giờ             125 mg/12 giờ

 < 10 ml/phút (kể cả lọc   liều kế tiếp:    liều kế tiếp:                  giờ liều kế tiếp: 
 máu và CAPD*)              125 mg/48                   giờ 125 mg/24        125 mg/24 giờ 

* Không cần dùng thêm liều sau khi lọc máu hoặc thẩm phân phúc mạc liên tục lưu động 
(CAPD). 

Chống chỉ định: - Mẫn cảm với levofloxacin, các quinolones khác hoặc 
với bất cứ tá dược nào của thuốc, - Bệnh nhân động kinh , - Bệnh nhân 
có tiền sử đau gân cơ liên quan với việc sử dụng fluoroquinolones,  - Trẻ 

em hoặc thiếu niên, - Phụ nữ có thai và cho con bú. 
Thận trọng: Bệnh nhân cao tuổi (>65 tuổi). Bệnh nhân đang dùng 
corticosteroids.  Bệnh nhân đã từng có cơn co giật (động kinh), đã từng 
bị tổn thương não do đột quỵ hoặc chấn thương não khác; Có bệnh thần. 
kinh hoặc có bệnh  “thiếu men glucose-6-phosphat dehydrogenase”. 
Bệnh nhân đã từng bị rối loạn tâm thần, từng có bệnh tim, đái tháo 
đường hoặc có bệnh gan. 
Tác dụng không mong muốn: Rất hiếm (<1/10.000): - Phản ứng dị 
ứng như: phát ban, khó nuốt hoặc khó thở, phù môi, mặt, họng hoặc 
lưỡi. - Cảm giác rát bỏng, kim châm, đau hoặc tê rần. Có thể là dấu hiệu 
của bệnh lý dây thần kinh. - Giảm lượng đường trong máu. - Rối loạn 
thính giác hoặc thị giác hoặc thay đổi vị giác và khứu giác. - Ảo giác, 
phản ứng loạn thần với nguy cơ có ý định hoặc hành động tự tử. - Trụy 
tuần hoàn. - Yếu cơ, có thể trầm trọng ở bệnh nhân nhược cơ. - Viêm 
gan, rối loạn chức năng thận và đôi khi suy thận. - Sốt, đau họng và cảm 
giác không khỏe kéo dài. Những triệu chứng này có thể do giảm số 
lượng bạch cầu. - Sốt và phản ứng dị ứng ở phổi. Hiếm (<1/1000): - Tiêu 
chảy toàn nước hoặc có máu, có thể kèm đau quặn bụng và sốt cao. Đây 
có thể là những dấu hiệu của một bệnh nặng đường ruột. - Đau và viêm 
gân, có thể đứt gân. - Co giật. Cảm giác kim châm ở bàn tay và bàn chân 
(dị cảm) hoặc run. - Cảm giác căng thẳng, lo lắng, trầm cảm, các vấn đề 
tâm thần, bức rứt hoặc lú lẫn. - Nhịp tim nhanh bất thường hoặc hạ huyết 
áp. - Đau khớp hoặc đau cơ. - Bầm máu và dễ chảy máu do giảm số 
lượng tiểu cầu. - Giảm bạch cầu trung tính. - Khó thở hoặc thở khò khè. 
Ít gặp (xảy ra ở <1 / 100): - Ngứa và phát ban. - Rối loạn tiêu hóa. - Nhức 
đầu, chóng mặt, hoa mắt, buồn ngủ hoặc căng thẳng thần kinh. - Xét 
nghiệm máu có thể cho kết quả bất thường do các rối loạn ở gan và 
thận. - Thay đổi số lượng bạch cầu. - Yếu sức. - Tăng số lượng của các 
vi khuẩn hoặc nấm khác. Thường gặp (<1 / 10): - Buồn nôn và tiêu chảy. 
- Tăng men gan trong máu. - Đau, đỏ da tại vị trí tiêm truyền và viêm tĩnh 
mạch. Tương tác: - Với Corticosteroids, bệnh nhân rất có thể sẽ bị viêm 
và/hoặc đứt gân. - Với Warfarin, bệnh nhân rất có thể sẽ bị chảy máu. 
Cần xét nghiệm máu thường xuyên để kiểm tra tình trạng đông máu của. 
- Với Theophylline, thuốc kháng viêm không-steroid (NSAIDS), bệnh 
nhân rất có thể sẽ bị co giật (động kinh). - Với Ciclosporin, bệnh nhân rất 
có thể sẽ gặp tác dụng phụ của ciclosporin. - Với thuốc ảnh hưởng đến 
nhịp tim (thuốc chống loạn nhịp như quinidine và amiodarone), thuốc 
chữa trầm cảm (thuốc chống trầm cảm ba vòng như amitriptyline và 
amipramine) và thuốc chữa nhiễm trùng (các kháng sinh 'macrolides' 
như erythromycin, azithromycin và clarithromycin). - Probenecid và 
cimetidine, cần thận trọng đặc biệt khi dùng chung những thuốc này với 
Tavanic. Nếu bệnh nhân có bệnh thận, bác sĩ sẽ cho dùng liều thấp hơn. 
Không được dùng viên bao phim Tavanic cùng lúc với những thuốc sau 
đây, vì chúng có thể ảnh hưởng đến cơ chế tác động của Tavanic: viên 
sắt, thuốc kháng acid chứa magnesi hoặc nhôm hoặc sulcralfate. 
Tương kỵ / Tương thích:   Tương kỵ với heparin hoặc các dung dịch 
kiềm. Tương thích với dung dịch natri chloride 0,9%, dextrose 5%, 
dextrose 2,5% trong Ringer hoặc phối hợp các dung dịch dinh dưỡng 
tiêm truyền  (acid amin, carbohydrat, chất điện giải). 
Phụ nữ có thai và cho con bú: Không dùng Tavanic. 
Lái xe và sử dụng máy móc: Một số tác dụng phụ có thể ảnh hưởng 
đến khả năng tập trung và tốc độ phản ứng. Nếu xảy ra, không nên lái xe 
hoặc làm bất cứ việc gì cần sự chú ý cao độ. 
Cách dùng: Thuốc viên nuốt trọn với nước, có thể bẻ theo đường khía 
để phân liều, có thể uống trong bữa ăn hoặc giữa hai bữa ăn. Dung dịch 
chỉ dùng để truyền tĩnh mạch chậm. Thời gian tiêm truyền ít nhất là 60 
phút đối với chai 500 mg hoặc 30 phút với chai 250mg.
Nhà sản xuất
Viên bao phim Tavanic:  Dung dịch tiêm truyền Tavanic:
Sanofi Winthrop Industrie       Sanofi-Aventis Deutschland GmbH 
56, route de Choisy au Bac    Bruningstrasse 50, D-65926   
60205 Compiègne  France     Frankfurt am Main (Germany)

*Thông tin sản phẩm

2

Thông tin chi tiết xin liên hệ: sanofi-aventis 
-10 Hàm Nghi, Quận 1, Tp. Hồ Chí Minh. ĐT: (84 8) 3829 8526 - Fax: (84 8) 3914 4801

-Nhà G1, Tòa nhà Logitem,104 Thái Thịnh, Quận Đống Đa, Hà Nội. 
ĐT: (84 4) 3537 1834 - Fax: (84 4) 3537 1841 
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SERETIDE® ACCUHALER®: Dụng cụ bằng nhựa dẻo (plastic) dạng khuôn chứa một vỉ nhôm với 60 túi phồng 
(blister) được phân bố đều đặn trên vỉ, mỗi túi phồng chứa 72,5 mcg salmeterol xinafoate (tương đương 50 mcg 
salmeterol) và 250 mcg hoặc 500 mcg fluticasone propionate. Dạng bào chế: Bột hít phân liều. Tá dược: Lactose 
(chứa protein sữa). Quy cách đóng gói: Hộp chứa 1 accuhaler 60 liều.  CHỈ ĐỊNH: Hen (Bệnh tắc nghẽn đường 
dẫn khí có hồi phục). SERETIDE được chỉ định trong điều trị thường xuyên bệnh hen bao gồm hen phế quản ở 
người lớn và trẻ em từ 4 tuổi trở lên. Bao gồm: • Bệnh nhân không được kiểm soát đầy đủ bằng corticosteroid xịt 
và thuốc chủ vận beta2 tác dụng ngắn “khi cần”.  • Bệnh nhân vẫn có triệu chứng khi đang điều trị bằng 
corticosteroid dạng hít. • Bệnh nhân đang được kiểm soát hiệu quả với liều duy trì corticosteroid xịt và thuốc chủ 
vận beta2 tác dụng kéo dài. Bệnh phổi tắc nghẽn mạn tính (Chronic Obstructive Pulmonary Disease - 
COPD). SERETIDE được chỉ định trong điều trị duy trì tắc nghẽn đường dẫn khí và giảm cơn kịch phát ở bệnh 
nhân COPD và đã được chứng minh làm giảm tỷ lệ tử vong do mọi nguyên nhân. LIỀU LƯỢNG VÀ CÁCH 
DÙNG: SERETIDE Accuhaler chỉ dùng để hít qua miệng. Cần cho bệnh nhân biết rằng phải dùng SERETIDE 
thường xuyên để đạt được lợi ích tối ưu, thậm chí ngay cả khi không có triệu chứng. Bệnh nhân cần được bác sĩ 
tái khám đều đặn để hàm lượng SERETIDE đang dùng luôn là tối ưu và chỉ thay đổi theo lời khuyên của bác sĩ. 
Hen: nên điều chỉnh đến liều thấp nhất mà vẫn duy trì được việc kiểm soát triệu chứng một cách hiệu quả. Khi 
việc kiểm soát triệu chứng được duy trì bằng SERETIDE 2 lần/ngày thì nên chỉnh đến liều SERETIDE thấp nhất có 
hiệu quả là 1 lần/ngày. Nên cho bệnh nhân dùng dạng SERETIDE có hàm lượng fluticasone propionate phù hợp 
với mức độ nặng của bệnh. Nếu bệnh nhân không được kiểm soát đầy đủ với trị liệu corticosteroid hít đơn 
thuần, thì việc điều trị thay thế bằng SERETIDE với liều corticosteroid tương đương về mặt điều trị có thể mang 
lại cải thiện trong việc kiểm soát hen. Đối với bệnh nhân có thể kiểm soát hen bằng corticosteroid hít đơn thuần, 
điều trị thay thế bằng SERETIDE có thể cho phép giảm liều corticosteroid mà vẫn duy trì kiểm soát hen.  Liều đề 
nghị: Người lớn và thanh thiếu niên từ 12 tuổi trở lên:  Một hít (50 mcg salmeterol và 100 mcg fluticasone 
propionate), 2 lần/ngày hoặc một hít (50 mcg salmeterol và 250 mcg fluticasone propionate), 2 lần/ngày, hoặc 
một hít (50 mcg salmeterol và 500 mcg fluticasone propionate), 2 lần/ngày. Liều tối đa khuyến cáo cho người lớn 
và trẻ em trên 12 tuổi là 500/50, 2 lần/ngày. Trẻ em từ 4 tuổi trở lên: một hít (50mcg salmeterol và 100 mcg 
fluticasone propionate), 2 lần/ngày. Chưa có dữ liệu về việc sử dụng SERETIDE trên trẻ em dưới 4 tuổi. Bệnh 
COPD: liều đề nghị cho người lớn là một hít 50/250 mcg tới 50/500 mcg salmeterol/fluticasone propionate x 2 
lần/ngày. Ở liều điều trị 50/500 mcg x 2 lần/ngày, SERETIDE đã được chứng minh làm giảm tỷ lệ tử vong do mọi 
nguyên nhân. Nhóm bệnh nhân đặc biệt: Không cần điều chỉnh liều cho bệnh nhân cao tuổi hoặc bệnh nhân 
suy thận hoặc suy gan. CHỐNG CHỈ ĐỊNH: Chống chỉ định SERETIDE cho bệnh nhân có tiền sử quá mẫn với bất 
cứ thành phần nào của thuốc. CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG: SERETIDE Accuhaler  không phải là thuốc dùng để 
giảm triệu chứng cấp tính, mà trong trường hợp này cần dùng một thuốc giãn phế quản tác dụng nhanh và 
ngắn (thí dụ salbutamol). Nên khuyên bệnh nhân luôn có sẵn thuốc giảm triệu chứng bên mình. Tăng sử dụng 
thuốc giãn phế quản tác dụng ngắn để giảm triệu chứng cho thấy việc kiểm soát bệnh xấu đi. Kiểm soát hen xấu 
đi đột ngột và tăng dần là nguy cơ đe dọa mạng sống và bệnh nhân cần được bác sĩ khám lại. Nên cân nhắc tăng 
liều corticosteroid. Bệnh nhân cũng nên được khám lại khi liều SERETIDE đang dùng không đủ kiểm soát bệnh 
hen. Không nên ngừng sử dụng SERETIDE một cách đột ngột ở bệnh nhân hen do nguy cơ bị cơn kịch phát, nên 
giảm liều từ từ dưới sự giám sát của bác sỹ. Đối với bệnh nhân COPD, ngừng điều trị có thể gây mất bù có triệu 
chứng và nên được bác sỹ theo dõi. Đã có sự gia tăng số lượng báo cáo về viêm phổi trong những nghiên cứu 
trên bệnh nhân COPD dùng SERETIDE. Bác sỹ nên luôn cảnh giác theo dõi khả năng xảy ra viêm phổi trên những 
bệnh nhân COPD vì các đặc điểm lâm sàng của viêm phổi và đợt kịch phát thường trùng lắp nhau. Thận trọng 
khi dùng SERETIDE ở bệnh nhân bị lao phổi thể hoạt động hoặc thể yên lặng. Nên dùng SERETIDE thận trọng ở 
bệnh nhân bị nhiễm độc giáp; bệnh nhân đang có sẵn bệnh tim mạch, vì các tác động trên tim mạch như tăng 
huyết áp tâm thu và nhịp tim thỉnh thoảng có thể gặp ở tất cả các thuốc giống giao cảm, đặc biệt khi dùng liều 
cao hơn liều điều trị; bệnh nhân dễ có khả năng hạ nồng độ kali huyết thanh, vì giảm kali huyết thanh thoáng 
qua có thể xảy ra với tất cả các thuốc giống giao cảm tại liều cao hơn liều điều trị; bệnh nhân có tiền sử bị đái tháo 
đường. Tác động toàn thân có thể xảy ra, với bất cứ corticosteroid hít nào, nhất là khi dùng liều cao trong thời gian 
dài; những tác động này thường ít xảy ra hơn nhiều so với khi dùng corticosteroid dạng uống. Tác động toàn 
thân có thể bao gồm hội chứng Cushing, các dấu hiệu Cushing, ức chế thượng thận, chậm tăng trưởng ở trẻ em 

và thanh thiếu niên, giảm mật độ khoáng xương, đục thủy tinh thể và tăng nhãn áp (glôcôm). Vì thế, đối với bệnh 
nhân hen điều quan trọng là nên điều chỉnh liều corticosteroid đến liều thấp nhất mà vẫn duy trì kiểm soát bệnh 
một cách hiệu quả. Cần luôn nghĩ đến khả năng suy giảm đáp ứng thượng thận trong trường hợp cấp cứu và 
một số tình huống nhất định có thể gây stress và cân nhắc điều trị bằng corticosteroid thích hợp. Khuyến cáo 
nên kiểm tra thường xuyên chiều cao của trẻ khi điều trị kéo dài bằng corticosteroid hít. Vì có khả năng đáp ứng 
thượng thận suy giảm, nên cần đặc biệt thận trọng khi chuyển bệnh nhân từ điều trị steroid uống sang điều trị 
fluticasone propionate hít, và cần kiểm tra chức năng vỏ tuyến thượng thận thường xuyên. Ngừng điều trị toàn 
thân cần thực hiện từ từ và bệnh nhân nên mang theo tấm thẻ cảnh báo về steroid chỉ rõ có thể cần điều trị bổ 
sung trong thời gian bị stress. Co thắt phế quản nghịch lý có thể xuất hiện với tình trạng khò khè tăng ngay sau 
khi hít. Khi đó nên điều trị ngay lập tức bằng thuốc giãn phế quản dạng hít tác dụng nhanh và ngắn. Nên ngừng 
điều trị Salmeterol-Fluticasone Propionate Accuhaler  ngay, bệnh nhân nên được đánh giá và thay thế phương 
pháp điều trị nếu cần thiết. Đã có báo cáo về tác dụng không mong muốn dược lý của điều trị bằng chất chủ vận 
beta2, như run, đánh trống ngực chủ quan và đau đầu, nhưng có xu hướng thoáng qua và giảm khi điều trị 
thường xuyên.  TƯƠNG TÁC: Nên tránh dùng cả chất chẹn beta chọn lọc và không chọn lọc ở bệnh nhân trừ khi 
có lý do bắt buộc. Trong điều kiện bình thường, do chuyển hóa bước đầu mạnh và thanh thải toàn thân cao qua 
trung gian cytochrome P450 3A4 tại ruột và gan cao nên nồng độ fluticasone propionate huyết tương đạt được 
thấp sau khi hít. Do đó ít gặp các tương tác thuốc đáng kể trên lâm sàng qua trung gian fluticasone propionate. 
Trong nghiên cứu về tương tác thuốc ở người khỏe mạnh cho thấy ritonavir có thể gây tăng cao nồng độ 
fluticasone propionate trong huyết tương, gây giảm đáng kể nồng độ cortisol trong huyết thanh. Đã có báo cáo 
về tương tác thuốc đáng kể trên lâm sàng ở những bệnh nhân dùng fluticasone propionate hít theo đường mũi 
hoặc miệng và ritonavir dẫn đến tác động toàn thân của corticosteroid bao gồm hội chứng Cushing và ức chế 
thượng thận. Do đó tránh dùng đồng thời fluticasone propionate và ritonavir trừ khi lợi ích điều trị vượt trội nguy 
cơ tác dụng phụ toàn thân của corticosteroid. Các chất ức chế cytochrome P450 3A4 khác làm tăng không đáng 
kể (erythromycin) và tăng ít (ketoconazole) mức phơi nhiễm toàn thân với fluticasone propionate mà không làm 
giảm đáng kể nồng độ cortisol trong huyết thanh. Tuy nhiên nên thận trọng khi sử dụng đồng thời các chất ức 
chế mạnh cytochrome P450 3A4 (như ketoconazole) do khả năng tăng phơi nhiễm toàn thân với fluticasone 
propionate. Sử dụng đồng thời ketoconazole và SEREVENT (salmeterol) làm tăng đáng kể nồng độ salmeterol 
trong huyết tương và điều này có thể gây kéo dài khoảng QTc. THAI KỲ VÀ CHO CON BÚ: Chỉ nên cân nhắc 
dùng SERETIDE cho thai phụ và người mẹ đang cho con bú nếu lợi ích cho người mẹ lớn hơn bất cứ nguy cơ nào 
có thể xảy ra cho thai hoặc trẻ. TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỐN: - Dữ liệu thử nghiệm lâm sàng. Rất phổ 
biến: Đau đầu. Phổ biến: Nhiễm nấm candida miệng và họng; viêm phổi (ở bệnh nhân COPD); khàn giọng/khản 
tiếng; chuột rút; đau khớp. Không phổ biến: Phản ứng quá mẫn trên da; khó thở; đục thủy tinh thể; tăng đường 
huyết; lo lắng; rối loạn giấc ngủ; run; đánh trống ngực; nhịp tim nhanh; rung nhĩ; kích ứng họng, vết thâm tím.  
Hiếm: Nấm candida thực quản; phản ứng phản vệ; tăng nhãn áp; thay đổi hành vi, bao gồm tăng hoạt động và 
kích thích (chủ yếu ở trẻ em); loạn nhịp tim bao gồm nhịp nhanh trên thất và ngoại tâm thu. - Dữ liệu sau khi lưu 
hành thuốc: Các phản ứng quá mẫn biểu hiện dưới dạng:phù mạch (chủ yếu phù mặt và miệng hầu) và co thắt 
phế quản (hiếm). Hội chứng Cushing; các dấu hiệu Cushing; ức chế thượng thận; chậm lớn ở trẻ em và thanh 
thiếu niên; giảm mật độ khoáng xương (hiếm). Co thắt phế quản nghịch lý (hiếm). QUÁ LIỀU: Dấu hiệu và triệu 
chứng có thể xảy ra do quá liều salmeterol là những biểu hiện điển hình của kích thích quá mức thụ thể 
beta2-adrenergic, bao gồm run, đau đầu, nhịp tim nhanh, tăng huyết áp tâm thu và hạ kali máu. Không có điều 
trị đặc hiệu cho quá liều salmeterol và fluticasone propionate. Nếu quá liều xảy ra, bệnh nhân nên được điều trị 
hỗ trợ với sự theo dõi thích hợp nếu cần. Nếu hít SERETIDE với liều cao hơn liều được phê duyệt trong thời gian 
dài có thể gây ức chế đáng kể vỏ tuyến thượng thận. Rất hiếm có báo cáo về cơn thượng thận cấp, chủ yếu xuất 
hiện ở trẻ dùng liều cao hơn liều được phê duyệt trong thời gian dài (vài tháng hoặc vài năm); những biểu hiện 
quan sát thấy bao gồm hạ đường huyết kèm với giảm ý thức và/hoặc co giật. THẬN TRỌNG ĐẶC BIỆT KHI BẢO 
QUẢN:  Bảo quản ở nơi khô ráo, không quá 30°C. . SẢN XUẤT BỞI: Glaxo Operations UK Limited. Priory Street, 
Ware, Hertfordshire, SG12 0DJ, Anh. SERETIDE và ACCUHALER  là các nhãn hiệu thương mại đã đăng ký của 
GlaxoSmithKline group of companies. API- SERACC 0314-17/201213. PHÂN PHỐI BỞI: Công ty cổ phần Dược 
liệu TW2, 24 Nguyễn Thị Nghĩa, Q.1, Tp. Hồ Chí Minh. VN-15447-12, VN-17041-13.
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Thông tin chi tiết xin xem trong hướng dẫn sử dụng thuốc
Vui lòng thông báo các tác dụng ngoại ý của thuốc về VPĐD của GlaxoSmithKline Pte Ltd, hoặc số điện thoại 0963905235, hoặc email: antoanthuoc@gsk.com
VPĐD GlaxoSmithKline Pte Ltd:
Cao ốc Metropolitan – Unit 701, 235 Đồng Khởi, Q. 1, TPHCM - ĐT: 08 38248744 - Fax: 08 38248742 - Hanoi Tower Center – Unit 704, 49 Hai Bà Trưng, Q. Hoàn Kiếm, Hà Nội - ĐT: 04 39362607 - Fax: 04 39362608
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Tài liệu thông tin cho cán bộ Y tế

Điều trị hen nặng cấp tính
Kiểm soát thường xuyên co thắt phế quản mạn
� không đáp ứng với điều trị quy ước (*)

1

Số giấy tiếp nhận hồ sơ đăng ký tài liệu thông tin thuốc của
Cục Quản lý Dược�Bộ Y tế 0293/14/QLD-TT, Ngày 04 tháng 06 năm 2014
Ngày 25 tháng 06 năm 2014 in tài liệu
Tài liệu này có 2 trang. Thông tin chi tiết về sản phẩm xem trang 2.

Ventolin® Nebules
salbutamol

* Liều dùng(*): Người lớn và trẻ em: 2,5 đến 5 mg, 4 lần/ngày
* Chỉ được sử dụng Ventolin® Nebules bằng cách hít qua đường miệng, không được tiêm hay uống.

Code: VN/SAL/0001/14



Thông tin kê toa

Tài liệu thông tin cho cán bộ Y tế

2Code: VN/SAL/0001/14

Thông tin chi tiết xin xem trong hướng dẫn sử dụng thuốc. Vui lòng thông báo các tác dụng ngoại ý của thuốc về VPĐD
của GSK Pte. Ltd, hoặc số điện thoại 0963905235, hoặc email antoanthuoc@gsk.com. VPĐD GlaxoSmithKline Pte. Ltd.:
Cao ốc Metropolitan � Unit 701, 235 Đồng Khởi, Q. 1, TPHCM - ĐT: 08 38248744 - Fax: 08 38248742
Hanoi Tower Center � Unit 704, 49 Hai Bà Trưng, Q. Hoàn Kiếm, Hà Nội - ĐT: 04 39362608 - Fax: 04 39362602

Tài liệu tham khảo: (*) Thông tin kê toa VENTOLIN Nebules

VENTOLIN® là nhãn hiệu thương mại đã đăng ký của GlaxoSmithKline group of companies.

TRÌNH BÀY: VENTOLIN Nebules 2,5mg: chứa dung dịch salbutamol nồng độ 0,1% (1mg salbutamol trong 1ml, dưới dạng sulphate). Mỗi Nebule (ống) chứa 
2,5ml dung dịch tương đương 2,5mg salbutamol. VENTOLIN Nebules 5,0mg: chứa dung dịch salbutamol nồng độ 0,2% (2mg salbutamol trong 1ml, dưới 
dạng sulphate). Mỗi Nebule (ống) chứa 2,5ml dung dịch tương đương 5,0mg salbutamol. Tá dược: Natri chloride, 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: Ventolin nebules được chỉ định trong các trường hợp sau: Kiểm soát 
thường xuyên co thắt phế quản mạn - không đáp ứng với điều trị quy ước. Điều trị hen nặng cấp tính (cơn kịch phát hen nặng và kéo dài không đáp ứng với điều 
trị chuẩn). 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 thiết kế 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 nước muối vô trùng thông 
thường. VENTOLIN Nebules được sử dụng với máy khí dung theo hướng dẫn của bác sĩ. KHÔNG ĐƯỢC TIÊM HOẶC UỐNG DUNG DỊCH KHÍ DUNG. Sử dụng ngày càng 
nhiều các thuốc chủ vận beta 2 có thể 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. 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. Người lớn và trẻ em: Liều khởi đầu thích hợp của salbutamol dung dịch khí dung là 2,5mg. Có thể tăng liều 
lên 5mg. 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 40mg/ngày, dưới sự giám sát 
nghiêm ngặt của bác sĩ tại bệnh viện. Hiệu quả lâm sàng của VENTOLIN khí dung ở trẻ dưới 18 tháng tuổi là không được biết rõ ràng. Nên cân nhắc dùng liệu 
pháp bổ sung oxy do có thể xuất hiện thiếu oxy huyết thoáng qua. CHỐNG CHỈ ĐỊNH: Chống chỉ định dùng salbutamol dạng khí dung ở những bệnh nhân có 
tiền sử quá mẫn với bất kỳ thành phần nào của thuốc. Các chế phẩm VENTOLIN dạng hít không thích hợp trong xử trí chuyển dạ sớm, dọa sinh non. Không nên 
sử dụng VENTOLIN các dạng cho những trường hợp dọa sảy thai. CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG: 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 nội 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 xịt liều cao (như beclomethasone dipropionate >1mg/ngày) hoặc corticosteroid đường uống. Có thể cần tăng liều corticosteroid khi các triệu 
chứng xấu đi đột ngột nhưng phải tiến hành dưới sự giám sát chặt chẽ 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 phổi. Việc tăng sử dụng các chất chủ vận beta 2 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. Chỉ được sử dụng VENTOLIN Nebules bằng cách hít qua đường miệng, không được tiêm hay uống. 
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. Đã có báo cáo bệnh glôcôm góc đóng cấp ở một số ít bệnh nhân 
dùng kết hợp VENTOLIN khí dung với ipratropium bromide. Do đó nên thận trọng khi sử dụng kết hợp VENTOLIN khí dung với các thuốc kháng cholinergic khí 
dung khác. Nên đưa ra những 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 bằng chất chủ vận beta 2 chủ yếu bằng đường tiêm và khí dung. Cần thận trọng đặc biệt đối với hen nặng cấp 
tính do tác dụng phụ này có thể tăng lên khi điều trị kết hợp với các dẫn xuất xanthine, steroid, thuốc lợi tiểu và khi thiếu oxy huyết. Nên theo dõi lượng kali huyết 
ở những trường hợp này. Giống như những chất 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 trong 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 báo cáo nhiễm toan lactic nhưng rất hiếm khi dùng liều cao các chất chủ vận beta tác dụng 
ngắn dạng khí dung và dạng tiêm 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 lactate tăng có thể dẫn đến khó thở và tăng thông khí còn bù, điều này có thể bị hiểu nhầm như là dấu hiệu của thất bại điều trị hen và dẫn đến sự tăng 
không thích hợp việc điều trị bằng chất chủ vận beta tác dụng ngắn. Do đó, bệnh nhân nên được theo dõi về sự tăng nồng độ lactate huyết thanh và tình trạng 
nhiễm toan chuyển hóa tiếp sau đó khi điều trị.  TƯƠNG TÁC: Thường không nên kê toa VENTOLIN cho bệnh nhân đồng thời với những thuốc chẹn beta không 
chọn lọc, như propranolol. Không chống chỉ định dùng VENTOLIN cho những bệnh nhân đang điều trị bằng thuốc ức chế monoamine oxidase (MAOIs). THAI KỲ 
VÀ CHO CON BÚ: 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. Suốt trong quá trình lưu hành 
thuốc trên toàn thế giới, hiếm có báo cáo về các bất thường bẩm sinh khác nhau bao gồm hở vòm hầu và các dị tật chi ở con cái của những bệnh nhân được điều 
trị bằng salbutamol. Vài người mẹ 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. Do salbutamol có thể được bài tiết 
vào sữa mẹ, những bà mẹ cho con bú không nên dùng salbutamol trừ khi lợi ích điều trị cho mẹ vượt trội nguy cơ cho con. Chưa biết liệu salbutamol trong sữa 
mẹ có gây ra tác dụng bất lợi cho trẻ sơ sinh hay không. ẢNH HƯỞNG ĐẾN KHẢ NĂNG LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC: Không có báo cáo. TÁC DỤNG KHÔNG 
MONG MUỐN: 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. Hạ kali huyết có thể là hậu quả của việc điều trị bằng chất chủ vận beta 2. Rất hiếm: Nhiễm toan lactic. Nhiễm toan 
lactic đã được báo cáo rất hiếm ở những bệnh nhân được điều trị bằng salbutamol dùng theo đường tĩnh mạch hoặc khí dung để điều trị cơn kịch phát hen cấp 
tính. Rối loạn hệ thần kinh: Phổ biến: Run, đau đầu. Rất hiếm: Tăng hoạt động. Rối loạn tim: Phổ biến: Nhịp tim nhanh.Không phổ biến: Đánh trống ngực. Rất hiếm: 
Loạn nhịp tim bao gồm rung nhĩ, nhịp nhanh trên thất và ngoại tâm thu. Rối loạn mạch: Hiếm gặp: Giãn mạch máu ngoại biên. Rối loạn hô hấp, ngực và trung 
thất: Rất hiếm: Co thắt phế quản nghịch lý. Cũng như điều trị dạng hít khác, co thắt phế quản nghịch lý có thể xuất hiện cùng với việc tăng tức thì triệu chứng khò 
khè sau khi dùng thuốc. Nên được điều trị ngay bằng dạng thuốc khác hoặc xịt thuốc giãn phế quản tác dụng 
nhanh khác. Nên ngừng sử dụng VENTOLIN Nebules ngay, đánh giá bệnh nhân và thay thế bằng phương 
pháp điều trị khác nếu cần thiết. Rối loạn tiêu hóa: Không phổ biến: Kích ứng họng và miệng. Rối loạn cơ 
xương và mô liên kết: Không phổ biến: Chuột rút. THẬN TRỌNG ĐẶC BIỆT KHI BẢO QUẢN: VENTOLIN 
Nebules nên được bảo quản ở nhiệt độ không quá 30°C và tránh ánh sáng. Những ống Nebules không được 
sử dụng sau 3 tháng kể từ khi mở vỉ nhôm cần được bỏ đi. Để biết thêm chi tiết về thuốc VENTOLIN Nebules 
hoặc phương pháp phun khí dung qua máy nebuliser, xin vui lòng tham khảo ý kiến bác sĩ của bạn. SẢN 
XUẤT BỞI: GlaxoSmithKline Australia Pty Ltd, 1061 Mountain Highway, Boronia, Victoria 3155, Australia. 
PHÂN PHỐI BỞI: Công ty cổ phần dược liệu TW2, 24 Nguyễn Thị Nghĩa, Q.1, Tp. Hồ Chí Minh.
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