Betaloc 50 mg
metoprolol tartrate
Vién nén

THANH PHAN

Mbi vién nén chira metoprolol tartrate 50 mg.
Ta dugc: xem phan Ta duge.

DANG BAO CHE

Vién nén Betaloc 50 mg c¢6 mau trdng hodc tring nhat, hinh tron,

hai mat va khidc A & mot mat.
BB

cHi BINH BIEU TRI

Tang huyé&t dp: lam giam huy&t ap, giam tf I& bénh va giam nguy cd t vong
do tim mach va bénh mach vanh (ké ca dét tlr).

Diéu tr| dau that nguc.

Réi loan nhip tim d&c biét ca nhip nhanh trén that.

Diéu tri duy tri sau nhéi mau cd tim.

Diéu trj rdi loan chifc nang tim cé kém danh tréng ngyc.
Phoéng ngita dau nita ddu dang migraine.

Cudng gidp.

LIEU LUYNG VA CACH SU DUNG

Nén udng thubc luc doi.

Tang huyét 4p

Liéu khuyén cdo cho bénh nhan tang huyét ap 1a 100-200 mg /ngay, mét lan
vao budi sang hoac chia lam 2 Ian sang va t5i. NEu can, o thé tang liéu hodc
két hgp vdi céc thufc diéu tri ting huyét ap khéc.

Diéu trj tang huyét 4p dai han vdi Betaloc & liéu hang ngay 100-200 mg da
chung to giam ty I& tir vong gdm ca tif vong do tai bién tim mach, dot quy va
bién ¢ mach vanh trén bénh nhan tang huyét ap.

Dau that nguc

Liéu khuyén cdo 1a 100-200 mg/ngay, chia idm hai l1dn sang va tdi. Néu cén,
co thé két hgp vdi cac thude chdng dau that nguc khac.

RSi loan nhip tim

Liéu khuyén cdo |1a 100-200 mg/ngay, chia Iam hai [dn sang va tdi. Néu cén,
co thé két hgp vdi cac thude chéng loan nhip tim khac.

Digu tr duy trl sau nhdi mau co tim

Diéu tri dugng udng dai han vdi Betaloc & liu 200 mg/ngay, chia lam 2 I&n
sang va t6i da chifng td lam gidm nguy co tlr vong (ké ca dot tir) va gidm nguy
cd tai nhéi mau co tim (ké ca bénh nhan d&i thao dudng).

R6i loan chifc ndng tim kém dédnh tréng nguc

Liéu khuyén cao la 100 mg, ngay 1 l&n vao budi sang. N&u cén, liéu c6 thé
tang l&én 200 mg.

Du phong dau nifa ddu dang migraine

Liéu khuy&n cédo 1a 100-200 mg/ngay, chia Iam hai 1dn sang va tdi.

Cudng gidp

Liéu khuy&n céo & 150-200 mg/ngay, chia lam 3-4 1an. N&u cén, c6 thé tang
liéu.

Suy chdc nang than

Khong c&n diéu chinh liéu cho bénh nhan suy than.

Suy chdc ndng gan

Thudng khong can diéu chinh liéu cho cac bénh nhan xd gan vl metoprolol
gan két vdi protein thdp (5-10%). Khi co cac ddu higu suy chic nang gan trdm
trong (vi dy: b&nh nhan ¢6 shunt ndi) nén xem xét viéc gidm liéu.

Ngudi cao tudi Khéng cdn diéu chinh liéu cho cdc bénh nhan cao tudi.

Tré em Kinh nghiém ding Betaloc cho tré em cén gidi han.

CHONG CHI BINH

Bl&c nhi that dd 2 hodc do 3, suy tim m&t bu khdng 8n dinh (phu phdi, gidm
tudi mau hoic ha huyét dp), bénh nhan diéu tri lién tuc hodc ngit quang vdi
thudc ting co bép cd tim loai chi van thy thé béta, cham nhip xoang rd trén
lam sang, héi chirng suy nit xoang, séc do tim, rdi loan tudn hoan déng mach
ngoai vi nang.

Khéng nén dung Betaloc cho cac bé&nh nhan bi nghi ngd la cé nhéi mau cd tim
cép c6 nhip tim < 45 1dn/phut, khoang P-Q > 0,24 gidy hodc huyét dp tam thu
< 100 mmHg.

Chéng chi dinh cho nhilng bénh nhan nhay cdm vgi bat ky thanh phan nao
ciia thuSc hoac vdi cac thude Uc ché thy thé béta khac.

LUU Y DAC BIET VA THAN TRQNG KHI SU DUNG

C4c thude chen kénh canxi loai verapamil ding duéng tinh mach khéng dugc
dung cho céc bénh nhan dang diéu tri vdi thude e ché thy thé béta.

Néi chung, khi diu tri & bénh nhan hen suyén, nén ding kém vdi mdt chat
chl van béta-2 (vign nén va/hodc khi dung). Liéu clia chit chii van béta-2 cé
thé phai diéu chinh (tang I&n) khi béat dau diéu tri vdi Betaloc.

Y

—Trong khi diéu tri voi Betaloc, nguy co anh hudng lén chuyén héa
5\ N @2 bofyd-ate hodc lam che idp cac triéu ching cla ha dudng huyét it hon so

vdi tHude e ché béta khéng chon loc.

ng hgp bénh nhan cé tién sl rdi loan dan truyén nhi thit & muc do

irfh 4t hiém khi bi nang hon (c6 thé dén d8n bige nhi-that).

u_b&htyrhan co bi€u hién cham nhip tim nhiéu hon nita, nén diing Betaloc
Ih&p hbin hodc ngung thude tir tir.

© thé lam nang thém triéu chitng rdi loan tudn hoan déng mach

anh & nNgoaibién chil yéu do anh hudng cla sy giam huyét ap.

{ ké toa Betaloc & bénh nhan u t§ bao ua crém, nén ding thudc ic ché
alpha kém theo.

Trude khi phiu thuat, béc sTgay mé nén dugc théng béo viéc bénh nhan dang
sl dung Betaloc. Khéng nén ngung didu tri thuSc dc ché béta & cac bénh
nhan sip dugc phau thuat.

Nén tranh ngung thubc dét ngdt. NEu phai ngung didu tri, nén giam liéu o tu,
Nhiéu bénh nhan cé thé dugc ngung thudc véi khodng thdi gian 14 ngay. Diéu
nay co thé thyc hién bing cach giam liéu hang ngay ting budc lién tiép, dén
liéu sau cung la 25 mg, ngay 1 I&n (nira vién 50 mg). Trong khoang thdi gian
nay, nén theo ddi ky & bénh nhan da biét ¢ b&nh tim thi€u mau cyc bd. Nguy
cd bién ¢6 mach vanh gém ca dét tif o thé tang khi ngung thudc Ue ché béta.
& bénh nhan dang si dyng thudc Uc ché béta, s8¢ phan vé, néu xay ra, cé
hé n&ng hon.

TUONG TAC THUGC

Metoproiol 14 chat nén chuyén héa clia Cytochrome P450 isoenzyme
CYP2D6. Nhitng thudc hoat ddng nhu chét kich 'ng men hodc chat tc ché
men co6 thé lam anh hudng dén néng do metoprolol trong huyét tugng. Néng
d6 metoprolol trong huyé&t tudng c6 thé tang khi phéi hgp vdi cac chdt chuyén
héa qua CYP2D6 nhu: thudc chéng loan nhip, khang histamin, ddi khdang thy
thé histamin-2, chdng trdm cam, thudc an thdn va c ché COX-2, Néng do
metoprolol trong huyét tugng gidm khi dung rifampicin va co thé tang do rugu
va hydralazine.

Cén theo dai khi sif dung déng thai vdi cac thudc dc ché hach giao cam, cac
thudc e ché thy thé béta khac (vi dy: thusc nhd mat) hodc cac thude e ché
men MAO.

Khi ngung ligu phap phdi hgp vdi clonidine, nén ngung thudc ¢ ché béta vai
ngay trudc khi ngung cionidine.

Nén theo ddi tac dung dc ché co bép tim va lam cham nhip tim khi dang két
hgp metoprolol vdi cac thudc chen kénh canxi thudc nhém verapamil va
diltiazem va/ hodc thudc chéng loan nhip. Khi bénh nhan dang ding thudc dc
ché thu thé béta thl khéng nén tiém tinh mach thuSc chen kénh canxi thude
nhom verapamil.

Thudc (c ché béta co thé Iam ting tac dung c ché co bop co tim va cham
din truyén clia thuSc chdng loan nhip (nhém quinidine va amiodarone).

& bénh nhan diéu tri vdi thudc Uc ché béta, thudc mé dudng thd lam tang tic
dung tc ché tim.

Diéu tri phdi hgp vdi indomethacin va cdc thudc (c ché men tdng hgp
prostaglandin co thé lam gidm hiéu qua ha dp cla thudc Uc ché beta.

Trong mét 6 trudng hgp khi ding adrenaline cho céc bénh nhan du‘quéu tri
bing thudc (e ché béta thl nhilng thudc dc ché béta chon loc trén tig
huding Ién viéc kiém soat huyét ap hon so véi céc thude (c ché béta
chon lge. J
C6 thé phai chinh liéu cla thubc diéu trj tidu dudng dang udng & nhing Benh
nhan diing thudc ¢ ché béta. 5

PHY NU CO THAI VA CHO CON BU 5
Giéng nhu hdu hét cac thude, Betaloc khong nén sif dyng trong#hai ky va
trong thdi gian cho con bu trif khi viée sif dyng 1a cén thiét, Gidng nhu tat ca
céc thudc diéu tri tang huyét ap, thubc (c ché béta cd thé gay ra céc tac dyng
ngoai y nhu cham nhijp tim cho thai nhi, tré sa sinh va tré bu me.

Tuy nhién lugng thude duge hap thu qua sra me dudng nhu cé tic dyng dc
ché béta khong dang ké & tré néu ngudi me dung metoprolol & gidi han liéu
diéu tri théng thudng.

ANH HUONG LEN KHA NANG LA| XE VA VAN HANH MAY

Bénh nhan nén ty nhan biét phan &ng clia ho d8i vdi Betaloc trudc khi lai xe
hoac sif dyng may vi thudc co thé gay choang vang va mét mai.

TAC BONG NGOAI ¥

Betaloc dung nap t6t, tic déng ngoai y thudng nhe va thodng qua. Cac tac
déng ngoai y sau day duge ghi nhan trong cac thi nghiém lam sang va trong
viéc sif dyng hang ngay. Trong nhiéu trudng hgp, lien quan giia tac dong
ngoai y va diéu tri v4i Betaloc chua duge xdc lap. Dinh nghta cac tin sd xust
hién cac tdc dong ngoai y:

Rat thusng gap (»10%), thudng gap (1-9.9%), it gap (0,1-0,9%), hiém gap
(0,01-0,09%) va rat hiém gép (<0,01%).

Hé tim mach

Thudng gap: cham nhip tim, r8i loan tu thé (rat hi€m: ngat), lanh tay chan va
danh tréng nguc. it gap: cac triéu chdng suy tim tang thodng qua, bldc nhi that
dd |, phi, dau ving trudc tim. Hiém gap: réi loan din truyén cd tim, r8i loan




nhip tim. R&t hi€m gap: hoai thu @ nhitng bénh nhan cé rdi loan tuén hodn
ngoai bién nang trudc do.
Hé thén kinh trung uong
Rat thudng gap: mét moi, Thudng gap: choang vang, nhitc diu. It ge
cam, vop bé. /
Hé tiéu hoad
Thu&ng gap: budn nén, dau bung, tiéu chay, tdo bon. it gap: nén
khé migng.

Huyét hoc Rat hiém gip: gidm tidu clu.
Gan Hiém gap: bat thudng vé xét nghiém chde nang gan. A&t hiém
gan.

Hé co xuong Rat hiém gap: dau khdp.

Chuyén hod it gap: tang can.

Tém thdn

it gap: trdm cam, mat tap trung, ngli ga hoac mat ngd, 4 mong.
Hiém gap: bdn chén, io I&ng, rdi loan chifc néng sinh duc/ bat lyec.
RAt hi€m gap: mat tri nhd/ giam tri nhd, I 1an, do giac.

Hé hé hép Thudng gap: kho thd khi gang sufc. it gap: co that phé quan. Higém
gap: viem mi.

Gidc quan Hiém gép: réi loan thi gidc, khd va/hoic kich (tng mat, viem két
mac. Rat hiém gap: U tai, réi loan vi giac.

Da it gap: ndi ban (dang may day, dang vdy nén va sang thuong loan dudng
da), ting ti€t md hoi. Hiém gap: rung toc. R&t hi€m gap: nhay cam vdi danh
sang, ting bénh vdy nén.

QUA LIEU

Triéu ching

Qud liéu Betaloc c6 thé din dén tut huyét 4p nang, cham nhip xoang, bidc nhi
that, suy tim, séc do tim, ngd/ng tim, co that phé quan, giam tri gidc/ hén mé,
budn ndn, nén va tim tai.

SU dung déng thdi vdi rugu, thudc diéu tri ting huyét dp, quinidine hoac
barbiturate ¢6 thé [am trdm trong thém tinh trang cla bénh nhan,

Biéu hién diu tién clia qua liéu xay ra tU 20 phut dén 2 gid sau khi dung
thue.

X tri

Dung than hoat tinh, ria da day néu cén. Trudng hop ha huyét ap trdm trong,
cham nhip tim va de doa suy tim, tiém tinh mach thudc chl van béta-1 (vi du:
prenalterol) méi 2-5 phit hodc truyén lién tuc cho dén khi dat hiéu qua mong
muén, N&u khang cé sén chat chd van béta-1 c6 thé ding dopamine; hodc
atropine sulphate duéng finh mach dé uc ché than kinh phé vi.

Néu van chua dat hiéu qua mong mudn, cd thé dung cédc thufc cudng giao
cam khdac nhu dobutamine hay noradrenaline.

Ciing c6 thé ding Glucagon 1-10 mg. Sif dung may tao nhip néu cén thiét. Dé
diéu tri co that phé quan, s dung mot chéat chli van béta-2 tiém tinh mach.
Cén luu ¥ ring liéu thudc gidi ddc can thiét dé didu tri qua liéu thude Uc ché
béta thi phai cao hdn rat nhiéu so véi fiéu diu tri théng thudng vi thude Uc
ché béta 43 gin két vdi cac thu thé béta.

DAC TiNH DUQC LUC HQC

Metoprolol la chét (c ché béta chon lpc béta-1, nghia Ia e ché céc thy thé
béta-1 & liéu thdp hon nhiéu so vdi liéu cén thidt dé (rc ché cac thu thé béta-
2.

Metoprolol cé hoat tinh én dinh mang khéng dang ké va khéng cé hoat tinh
giao cam noi tai tung phan.

Metoprolol lam gidm hodc dc ché tadc ddng giao cam lén tim cla céc
catecholamine (cdc chdt nay dugc phong thich khi cé chan dong (stress) vé
tam sinh 1¥). Diéu nay e nghia la sy tang nhip tim, cung lugng tim, co bép ca
tim va huyét p do ting néng d6 cdc catecholamine s& giam di bdi metoprolol.
Khi nédng dé adrenaline ndi sinh cao thi metoprolol it nh hudng dén sy kiém
soat huyét ap hon so vdi cac thude e ché béta khéng chon loc.

Khi bét bude, Betaloc ¢6 thé dung k&t hdp vdi mot thudc chil van béta-2 cho
céc bénh nhan cé cdc triéu ching cla bénh phdi tdc nghén. Khi diing chun
vdi thude chd van béta-2, Betaloc & liéu diéu tri It tdc dong lén sy gian
quan do thude chi v&n béta-2 hon so vdi cac chat (¢ ché béta khang
Ioc.

huyét so vdi cdc thude tic ché béta khéng chon Igc.
Nhitng nghién ciiu ngan han cho thdy metoprolol c6 thé lam ting
triglyceride va giam axit béo ty do trong mdu. Trong vai trudng hgp, 1l
lipoprotein ] trong cao (HDL) ¢6 thé gidm nhe, tuy nhién & mic dé it han khi
dung chét (e ché béta khéng chon Ipc. Tuy nhién, trong mét nghién cifu thyc
hién qua nhiéu nam cho thdy sau khi diéu tri b&ng metoprolol thi néng db
cholesterol toan phan trong huyét thanh gidm déng ké.

Trong suft thdi gian diéu tri bdng Betaloc, chat lugng cudc séng duge duy tri

va cdi thién,

Sy cai thién chédt lugng cudc séng duge ghi nhan sau khi didu tri vdi

metoprolol cho cac bénh nhan sau nhdi mau cd tim.

DAC TINH DUGC DONG HQC
Hé’p thu vd phan bg
alog UL hap thu hodn toan sau kh: udng. C‘! khoang liéu diéu tﬂ néng dd

an than ting dén khoang 70%. Thl..'c an c6 thé |am tang smh
AN than clia liéu uéng khoang 30-40%. Metoprolol két hap vdi
&f tuang thap, khodng 5-10%.

Metoprolol chuyén hod & gan bing sy oxi hod chl yéu bdi isoenzyme
CYP2D6.-Ba chat chuyén hoa chinh da dugc xac dinh va khéng cé chit nao
¢6 hoat tinh (c ché béta quan trong vé mat IAm sang.

Trén 95% liéu ding dugc tim thay trong nudc tiéu. Khodng 5% liéu ding bai
tiét qua nudc tiéu dudi dang khéng ddi, tf 1& nay tdng Ién 30% trong vai trudng
hgp. Thai gian ban thai cha metoprolol trong huyét tudng trung binh la 3,5 gid
(i 1-9 gig). B9 thanh thai toan phdn khodng 1 lit/ phut.

Khong cé sy thay ddi dang ké vé mat dugc déng hec clia metoprolol & ngudi
16n tudi so vdi ngudi trudng thanh. Sinh kha dung toan than va sy dao thai
metoprolol khéng ddi @ bénh nhan gidm chie nang than. Tuy nhién, sy bai tiét
cac chat chuyén hoa giam. Céac chat chuyén hoa tich Iy déang ké & nhiing
bénh nhan cé 46 loc cdu than (GFR) <5 mlfphat. Tuy nhién, su tich I0y céc
chit nay khéng lam tang tdc dung dc ché béta.

Do két hdp véi protein thap, duge déng hoc clia metoprolol it bi anh hudng bt
sy giam chifc nang gan. Tuy nhién, & nhiing bénh nhan x¢ gan nang va cé
théng ndi tinh mach clfa chi, sinh kha dung clla metoprolol ¢6 thé tang va do
thanh thai toan phan giam.

& nhitng b&nh nhan théng néi tinh mach cifa chll ¢6 dé thanh thai toan phan
khoang 0,3 lit/phut va dién tich dudi dudng cong biéu dién ndéng dd trong
huyét tvong (AUC) tang Ién gdp 6 IAn so vdi ngudi khde manh.

TA pugc

Lactose, magnesi stearat, cellulose vi tinh thé, polyvinylpyrrolidone, Colloidal
silicon dioxide khan va natri starch glycolate.

HAN DUNG 36 thang ké tf ngay san xuit,

LUU ¥ VA THAN TRONG KHI DUNG Khéng bao quan & nhiét dé trén 30°C.

DONG GO! Hop 3 vi x 20 vién.

DQC KY HUONG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG. NEU CAN THEM
THONG TIN, XIN HOI Y KIEN CUA BAC SY.

THUGC CHI DUNG THEO TOA BAC SY.

THONG BAO CHO BAC SY NHUNG TAC DUNG KHONG MONG MUON
GAP PHAI KHI DUNG THUGC.

KHONG DUNG THUGC QUA HAN DUNG
San xudt theo Tiéu Chudn Nha San Xuit,
Ngay higu dinh toa thufc: Thang 8/2006
CV.000-225-2824.0
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