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Hudng Dan Su Dung Hang Ngay

« Gill ndp déng trong khi thao tac.

« XOAY phan dé trong suét theo hudng miii tén trén nhan
cho dén khi nghe thay tiéng “cach” (xoay ntfa vong).

« Th&ratUti va hét suc.

« Ngam moi vao dau dng ngam nhung khong che 10
thong khi.

« Trong khi hit vao cham va sau bang miéng, AN nt
phun thuéc va tiép tuc hit vao.

« NgUng thd trong 10 gidy hodc trong thai gian lau nhat
ma ban van cam thay thoai mai.

« L3p lai budc XOAY, MG, AN dé c6 tdng cong 2 nhat xit.

SPIOLTO® RESPIMAT® [a binh xit hat min chia dung dich tiotropium +
olodaterol dé hit. M6i nhat xit cung cdp 2,5 microgam tiotropium va 2,5
microgram olodaterol. SPIOLTO® RESPIMAT® dugc chi dinh nhu mot thudc

diéu tri gian phé quan duy tri dé giam cac triéu chimg & bénh nhan trusng ®
thanh bi bénh phéi tac nghén man tinh (COPD).* SP’OLTO
(*) Trich phan "Chi dinh" thong tin ké toa san pham = RESPIMAT®

S6 gidy xdc nhan néi dung théng tin thuéc cia B6 Y TE ...../..../XNTT/...., TIOTROPIUM & OLODATEROL

ngdy ... thdng ... ndm ...... . Ngdy ... thdng ... ndm ...... in tai liéu.

Tai liéu nay cd 4 trang, thong tin ké toa xin xem trang 2-4.
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Spiolto® Respimat®

Théng Tin Ké Toa San Pham

Thanh phan: SPIOLTO® RESPIMAT® |& binh xit hat min chiia
dung dich tiotropium + olodaterol dé hit. M&i nhdt xit cung
cdp 2,5 microgam tiotropium va 2,5 microgram olodaterol (2
nhdt xit tuong Ung véi mét liéu). Lugng thudc trong mbi nhdt
xit 1& lugng thudc cung cdp cho bénh nhan hit qua 6ng ngém
cla binh xit. Chi dinh: SPIOLTO® RESPIMAT® dudc chi dinh
nhu mot thudce diéu tri gian phé qudn duy tr dé gidm cdc triéu
chiing & bénh nhdn trudng thanh bi bénh phéi tdc nghén man
tinh (COPD). Liéu dung, dudng dung: Liéu khuyén cdo cho
ngudi I8n 1a 5 microgram tiotropium va 5 microgram olodat-
erol, tudng dudng vdi 2 nhdt xit tU binh xit hat min Respimat,
mbi ngay dung moét an vao cing mét thai diém trong ngay.
Ngudi cao tudi: Bénh nhén cao tudi cé thé st dung SPIOLTO
RESPIMAT véi muc liéu khuyén cdo nhu trén. Suy gan va suy
thdn: SPIOLTO RESPIMAT chia tiotropium, mét thudc dudc
thdi trlr cht yéu béng bai tiét qua thén va olodaterol, mét
thuéc dudc thdi trir chd yéu bang chuyén hdéa tai gan. Suy
gan: Cdc bénh nhén suy gan nhe va trung binh ¢ thé su
dung SPIOLTO RESPIMAT vdi liéu khuyén cdo. Chua cé dir
liéu vé viéc st dung olodaterol trén bénh nhan suy gan ndng.
Bénh nhén suy thdn: Bénh nhdn suy thdn cé thé s dung
SPIOLTO RESPIMAT vdi liéu khuyén cdo. SPIOLTO RESPIMAT
chia tiotropium la thuéc dudc théi trir ch yéu bdng bai tiét
qua thdn. Do dé, can theo déi chdt ché viéc str dung SPIOLTO

RESPIMAT trén bénh nhdn suy thén mdc dé trung binh va
ndng. Tré em: Chua cé dirliéu lién quan dén strdung SPIOLTO
RESPIMAT trén bénh nhi méc COPD. D6 an toan va hiéu luc
clia SPIOLTO RESPIMAT trén bénh nhi chua dugc thiét I1p.
Hudng dan su dung: Ban chi can st dung binh xjt nay MOT
LAN MOI NGAY. M3i lan dung, ban can xit 2 NHAT. Céch vé
sinh SPIOLTO RESPIMAT: Chi cdn lau sach éng ngém
miéng, ké cd phan kim loai bén trong dng ngdm bdng vdi
hodc khan gidy am, t6i thiéu mét Ian moi tuan. Bét ky su bién
mau nhe ndo clia 6ng ngdm déu khéng dnh hudng dén hiéu
qud s dung binh xit SPIOLTO RESPIMAT. Khi ndo céan ¢é
mét SPIOLTO RESPIMAT mdi: Binh xit SPIOLTO RESPIMAT
chlfa lugng thuéc tuang ducng 60 nhdt xit (30 liéu) néu dudc
si dung theo chi dinh (2 nhdt xit/lan, mét 1an méi ngdy); DAu
chi liéu cho biét lugng thudc gan ding con lai trong binh; Khi
ddu chi liéu di chuyén dén viing mau do ctia thang do, khi dé
lugng thudc con lai trong binh dung dudc trong khodng 7
ngay (14 nhdt xit), va ban can dudc ké toa mét don thubc
mdi; Khi ddu chi liéu di chuyén dén diém cudi trong ving mau
dd cda thang do, SPIOLTO RESPIMAT cla ban sé dugc khoa
tu dong - khéng gidi phéng bat cir liéu nao nira. Khi dé, ban
khéng thé xoay phan dé trong sudt duge nita; Sau thai gian
ba thdng ké tu khi s& dung 1an dau tién, can bd SPIOLTO
RESPIMAT, ké cd khi thu6c nay khéng dugc st dung sau dé.
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Chéng chi dinh: Chéng chi dinh SPIOLTO RESPIMAT cho céc
bénh nhan cé tién s qud man vdi tiotropium, olodaterol hodc
bat ky td dudc ndo cia thuée. Chéng chi dinh SPIOLTO
RESPIMAT cho cdc bénh nhdn cé tién st qud man véi atropine
hodc cdc dan chdt cda né nhu ipratropium hodc oxitropium.
Thdn trong va cdnh bdo ddc biét. Cdnh bdo chung: Khéng
nén st dung SPIOLTO RESPIMAT nhiéu hon 1 1an mbi ngay.
Khéng nén st dung SPIOLTO RESPIMAT trén bénh nhén hen.
Do an toan va hiéu luc cia SPIOLTO RESPIMAT trén bénh
nhén hen chua dudce nghién clu. Co thdt phé qudn cdp: SPIO-
LTO RESPIMAT khéng dugc chi dinh dé diéu tri can co thét phé
qudn cdp, nghia l& khéng dudc st dung lam thuéc cdt con.
Qud man: Tuong tu tat cd cde thube khdc, phdn ing qud mén
6 thé xudit hién ngay sau khi s&r dung SPIOLTO RESPIMAT. Co
thdt phé qudn nghich thudng: Tudng tu nhu cdc thuée dang
hit khdc, SPIOLTO RESPIMAT c6 thé gdy co that phé qudn
nghich thudng de doa tinh mang. Néu xudt hién co that phé
qudn nghich thudng, nén ngling thuéc ngay 14p tdc va su
dung liéu phdp thay thé. Tdng nhdn dp gdc hep, tdng sinh
tuyén tién liét hodc tdc nghén ¢ bang quang: Do ddc tinh
khdng cholinergic cla tiotropium, cén s dung thén trong

DAU CHi LIEU

SPIOLTO RESPIMAT trén bénh nhdn tdng nhdn dp gdc dong,
tang sinh tuyén tién liét, hodc tdc nghén cd bang quang. Bénh
nhdn suy thdn: Do nbng dé trong huyét tusng cla tiotropiumm
tang lén khi chiic ndng thdn gidm & bénh nhén suy thdn trung
binh dén ndng (d6 thanh thai creatinine < 50ml/phit), chi nén
dung Spiolto Respimat khi Igi ich mong dgi vugt tréi nguy cc cé
thé xdy ra. Chua cé kinh nghiém s dung thuéc 1au dai trén
bénh nhén suy thadn ndng. Triéu ching trén mat: Phai théan
trong, khéng dugc dé dung dich hodc khi dung hat min bay
vaio mat. Dau mdt hodc cam gide khd chiu, nhin ma, nhin
quéng sdng hodic hinh anh cé nhiéu mau séc kem theo mat dé
do sung huyét két mac va phu né gidc mac cé thé la déu hiéu
clia tdng nhén dp géc hep cép. Nén khdm chuyén khoa ngay
néu xudt hién bat ky su két hdp nao cla cdce triéu ching néu
trén. Cdc thuéc nhé mdt géy co dong tir khong dugc can nhdc
trong diéu tri cdc triéu chiing trén. Anh hudng trén tim mach:
SPIOLTO RESPIMAT chifa mét chdt chid vén beta2-adrenergic
tdc dung kéo dai. Cdc chdt chli véin beta2-adrenergic tdc dung
kéo dai nén dugc s dung thdn trong trén bénh nhan mdc
bénh tim mach, ddc biét Ia suy mach vanh, loan nhip tim,
bénh ca tim phi dai tdc nghén va tdng huyét dp; trén bénh




nhdn méc ching co gidt hodc nhiém doéc gidp, bénh nhén cé
tién s hodc nghi ngd cé khodng QT kéo dai, bénh nhdn ¢
ddp Ung bat thudng vdi cdc amin cudng giao cam. Tudng tu
cdc chdt chd vén beta2-adrenergic khdc, olodaterol cé thé
anh hudng trén tim mach cé y nghia Iém sang 6 mét s6 bénh
nhdn, biéu hién bdng tdng nhip tim, tdng huyét dp va/hodc
cdc triéu chiling 1Gm sang. Cé thé can ngung st dung thuée
khi dnh hudng nay xudt hién. Hon niia, cdc thude chd van
beta2-adrenergic dd dudc ghi nhén ld nguyén nhdn gy ra
nhimng thay déi trén dién tdm dé (ECG), nhu' lam det séng T va
doan ST chénh xuéng, mdc du y nghia 1dm sang cla nhiing
ghi nhén nay chua ré rang. Ha kali huyét: Cdc thuée chd vén
beta2-adrenergic cé thé gdy ha kali huyét ddng ké trén mét
s6 bénh nhan, va cé khd ndng dan dén nhiing tdc dung bét loi
trén tim mach. Giam néng dé kali huyét thanh thusng thodng
qua va khéng yéu cau bé sung kali. Bénh nhan COPD ndng
c6 khd ndng ha kali huyét do tinh trang thiéu oxy va cdc diéu
tri kém theo (xem phan Tuong tdc thudc), dan dén tdng nhay
cdm vdi loan nhip tim. Tdng dudng huyét: Cdc thudc chu vén
beta2-adrenergic dang hit liéu cao cé thé gdy tdng néng do
dudng huyét tuong. Khi dung cling cdc thuéc gdy mé: Can
thén trong trong trudng hop cé ké hoach phau thuét st dung
thuéc gdy mé hydrocarbon halogen hod do su tdng nhay cdm
vdi cdc tée dung phu trén tim mach cla cdc thude gidn phé
quan cht vén beta. Khéng nén s dung SPIOLTO RESPIMAT
déng thai véi cde thude khdc chira chat chd vén beta2-adren-
ergic tdc dung kéo dai. Nhiing bénh nhdn dang s dung
thutng xuyén cdc chdat chd van beta2-adrenergic tdec dung
ngdn dang hit (vi dy 4 lan/ngay) can dugc khuyén cdo chi s
dung cdc tdc nhdn nay dé lam gidm cdc triéu chiing hé hdp
cdp. Tuong tdc thuéc: Mdc du cdc nghién clu tuong tdc
thuéc chinh thic chua duge thuce hién, tiotropium bromide dé
dudgc st dung déng thdi vdi cdc thude thusng dung trong diéu
tri COPD nhu methylxanthine, steroid dudng uéng va steroid
dang hit ma khéng cé bang chiing lam sang vé viée xdy ra
tuong tdc thudc. S dung déng thdi ldu dai tiotropium
bromide vdi cdc thudc khdng cholinergic khdc chua dugc
nghién clu. Do dé, khéng khuyén cdo dung dong thdgi ldu dai
SPIOLTO RESPIMAT vdi céc thube khdng cholinergic khéc.
Cdc thudc tée dung trén hé adrenergic: S dung dong thai vdi
cdc thuée tde dung trén hé adrenergic cé thé lam tdng tdc
dung khéng mong muén cla SPIOLTO RESPIMAT. Dan chdt
Xanthine, Steroid hodc thuéc Igi tiéu: S dung déng thdi vdi
cdc dan chat xanthine, steroid, hodc cdc thuée Igi tiéu khéng
gitr kali c6 kha néng chiu dnh hudng ha kali huyét clia céc
thuéc chii vén adrenergic (xem phan Thdn trong va cdnh bdo
ddic biét). Thudc chen beta: Cdc thubc chen beta-adrenergic
cé thé lam giam hodc déi khdng tdc dung cla olodaterol. C6
thé cén nhdc s dung cdc thude chen beta chon loc trén tim
nhung can thén trong. Thudc Uc ché enzym MAQ, chéng trém
cdm ba vong, thuéc g8y kéo dai khodng QTc: Cdc thubce Uc

ché enzym monoamin oxidase, cdc thuéc chéng trdm cdm ba
vong hodc cdc thube gdy kéo dai khoang QTc khdc cé thé lam
tdng anh hudng clia SPIOLTO RESPIMAT trén hé tim mach.
Tudng tdc thudc theo duge déng hoc: Trong mét nghién cliu
tuang tdc thudc cla olodaterol s& dung ketoconazol, mét
chdt dc ché manh, dong thai CYP va P-gp, mic dé phai nhiém
todin thdn tdng 1,7 lén. Khéng cé nguy ¢ nao lién quan dén
dd an toan dudc ghi nhan trong cdc nghién cdu Idm sang kéo
dai dén mét ndm vdéi muc liéu olodaterol 1én t8i 2 1an liéu
khuyén cdo. Khéng can hiéu chinh liéu SPIOLTO RESPIMAT.
Kha ndng sinh sdn, thgi ky mang thai va cho con bu. Thgi
ky mang thai: D{ liéu vé viéc sif dung tiotropium trén phu nir
6 thai khd han ché. Chua cé dif liéu Iém sang lién quan dén
phai nhiém olodaterol trong thai ky. Cdc nghién clu tién Idm
saing cua tiotropium khéng cho thdy bat ky dnh hudng bdt Ioi
truc tiép hodc gidn ti€p nao lién quan dén déc tinh sinh san &
muc liéu st dung 16m sang. Cdc nghién cdu tién ldm sang cla

olodaterol cho thay thuéc cé tdc dung dién hinh cta cde thuée
chd van beta2-adrenergic 8 muc liéu cao gdp nhiéu lan liéu
diéu tri. DE dam bdo an toan, nén trédnh s dung SPIOLTO
RESPIMAT cho phu nir mang thai. Nén chi y tdc dung Uc ché
co bdp cd tron t& cung clia cdce thude chd van beta-adrener-
gic nhu olodaterol - mét thanh phan cda SPIOLTO RESPIMAT.
Phu nif cho con bu: Chua c6 dif liéu 16m sang lién quan dén
phai nhiém tiotropium va/hodc olodaterol & phy nif cho con
bu. Trong cdc nghién cdu trén dong vat cla tiotropium va
olodaterol, cdc dan chédt va/ hodc chét chuyén héa clia ching
déu dugc tim thdy trong sira ctia chubt céng dang cho con by,
tuy nhién chua biét chdc tiotropium va/hodc olodaterol cé
dudgc tiét vao sifa clia ngusi dang cho con bd hay khéng. Do
dd, khong nén st dung SPIOLTO RESPIMAT trén phu nif cho
con bu trir khi Igi fch clia thudc vuat tréi so vdi nguy ca cé thé
xAy ra déi véi tré nhu nhi. Khd ndng sinh sén: Chua cé dir liéu
I&m saing vé anh hudng cua tiotropium, olodaterol hodc ché
phdm két hgp hai thanh phdn ndy dén khd ndng sinh san.
Cdc nghién clu tién Iém sang da dudc thuc hién vdi tiotropi-
um hodic olodaterol don doc khong cho thdy bat ky tdc dung
bat Igi ndio trén kha nong sinh sé&n. Anh hu‘dng dén kha nang
Idi xe v&1 véin hanh mdy méc: Chua cé nghién clu vé dnh
hudng cla thube dén khé ndng 16i xe va van hanh mdy mdc.
Mdc du vdy, bénh nhén nén dugc khuyén cdo réing cé thé
xudt hién chéng mdt va nhin m& khi st dung SPIOLTO
RESPIMAT. Do d6, can thén trong khi Idi xe hodc van hanh
mdy maéc. Néu bénh nhén cé cdc triéu chiing nhu trén, nén
trénh cdc cong viéc nguy hiém nhu Idi xe hodc van hanh mdy
mac. Tdc dung ngoaqi y: Bat ky cdc tde dung khdng mong
mudn ndo dudc ghi nhén trudc day doéi véi mét trong hai
thanh phan cda thuéc cling dugc coi la tdc dung ngoai y clia
SPIOLTO RESPIMAT va dudc liét ké trong danh sdch dudi déy.
Ngodi ra, danh séch nay cling gém céc tde dung ngoai y dugc
ghi nhén déi véi SPIOLTO RESPIMAT nhung chua dugc ghi
nhdn khi st dung don déc ting thanh phan. Nhiém khudn va
ky sinh trung: Viém mdi hong. Réi loan chuyén héa va dinh
dudng: Mat nudc. Réi loan hé than kinh: Chéng mat, mat ngu.
R6i loan trén mdt: Tdng nhdn dp, téng dp luc ndi nhan, nhin
md. Réi loan trén tim: Rung nhi, ddnh tréng nguc, nhip nhanh
trén thdt, nhip tim nhanh. Réi loan hé mach: Téng huyét dp.
R6i loan hé hdp, 16ng nguc va trung thét: ho, chay mdu cam,
viém hong, khé phdt am, co thét phé quadn, viém thanh qudn,
viém xoang. Réi loan tiéu hda: khé miéng, thudng nhe, tdo
bdn, nhiém ndm candida hdu hong, khé nuét, trdo ngugc da
day thuc qudn, viém lgi, viém Iudi, viém miéng, tdc rudt bao
gbm liét rubt. Réi loan trén da va mé dudi da: phdt ban, ngua,
phu mach than kinh, mé day, nhiém trung da va loét da, khé
da, qud man (gém cdc phdn Ung qud man tdc thi). Réiloan co
xudng khdp va mé lién két: dau khdp, sung khdp, dau lung?
(*cdc tdc dung ngogi y ghi nhan véi SPIOLTO RESPIMAT
nhung khong dugc ghi nhdn vdéi tiing thanh phan). Réi loan
thén va tiét niéu: Bi tiéu (thudng gdp & nam gidi cé yéu té
nguy cd), tiéu khé, nhiém trung dudng niéu. Nhiéu tdc dung
khéng mong muén da dudgc liét ké & trén co thé do hoat tinh
khdng cholinergic cla tiotropium hodc do hogt tinh beta-ad-
renergic cda olodaterol - hai thanh phan cua SPIOLTO
RESPIMAT. Ngoai ra, cling can luu y cdc tde dung ngoai y
khdc lién quan dén cdc chdt cha vén beta-adrenergic chua
dugc liét ké & trén nhu loan nhip, thi€u mdu co tim, dau thdt
nguc, ha huyét dp, run, dau dau, cdng thdng, budn nén, co
thdt co, mét mdi, khé chiu, ha kali huyét, tdng dudng huyét va
toan chuyén hdéa. Diéu kién bdo quan: Bdo qudn dudi 30°C.
Khéng déng lanh. Han dung: 24 thdng. Han dung khi sif
dung: 3 thdng ké tu khi I&dp 6ng thudc vao binh xit hat min
Respimat. Qui cdch: Hop gém 1 6ng thuéc chifa 4 ml cho 60
l&dn xit va 1 binh xit hat min Respimat. Nha sén xuét: Boeh-
ringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG; Binger Strasse
173, 55216 Ingelheim am Rhein, Buc.
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Spiolto® Respimat®

Chudn bi cho ldn st dung ddu tién

TIENG "CACH"
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NHA SAN XUAT:

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG;
Binger Strasse 173, 55216

Ingelheim am Rhein, Blc

THAO RGI PHAN DE TRONG SUGT
* Gill nap binh xit déng trong khi thao tac.

« Dung mot tay an vao chét an toan, dong
thdi kéo manh phan dé trong suét ra
bang tay con lai.

LAP GNG THUGC

* Lap 8ng thudc vao trong binh xit (phan
dau thudn hep dugc dua vao trudc).

« D3t binh xit trén mot mat phang va an
manh xudng cho dén khi dng thuéc khép
vao dung vi tri.

LAP LAl PHAN DE TRONG SUGT

o Lap phan dé trong sudt trd lai dung vi tri,
khi dé khdp s& c6 mot tiéng “cach”,

(6

NUT NHAN
PHUN THUOC

6

XOAY

Gill nap binh xit déng trong khi thao tac.
Xoay phan dé trong su6t theo hudng miii

tén trén nhan cho dén khi nghe thay
tiéng “cach” (xoay ntfa vong).

MG

M3 nap cho dén khi khdp dudc md hoan toan.

AN

Hudng binh xit xuéng mat dat.
An nit nhan phun thuéc.
DPéng nap.

Lap lai budc 4-6 cho dén khi thay thuéc phun ra.
Sau khi thay thuéc phunra, l3p lai budc 4-6
thém 3 [&n nifa.

MOI THONG TIN SAN PHAM XIN LIEN HE:
TP.HCM: Toa nha MPlaza
Lau 14, 39 Lé Dudn, Quan 1, TP.HCM

DT: +84(28)38236919 - Fax:+84(28)38236916

HA NOI: Toa nha Lotte Center Hanoi
Lau 26, 54 Liéu Gia, Ba Binh, Ha Noi

DT: +84(24)35624130 - Fax: +84(24)35624139



