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1 metoprolol succinate

THONG TIN SAN PHAM: BETALOCZOK 25mg, 50mg. THANH PHAN: Mdi vién chiia metoprolol succinate 23;75 mg; 47,5 mg
titong dong vdi 25; 50 mg metoprolol tartrate. DANG BAO CHE: Vién nén phdng thich kéo dai. DANG TRINH BAY: 25 mg:hdp 1vix 14 vién. 50mg: hop 2
vi, Tvix 14 vién, CHI DINH: Tang huyét ap: lam gidm huyét p va giam nguy o tirvong do tim mach va bénh mach vanh (ké ca dot i) vailé ton thuong ca quan.
Dau thit nguc. Diéu tri bo sung cho liéu phap diéu trj suy tim co'ban & bénh nhan suy tim man tinh 6n dinh do suy chiic nang tam thu that tréi. Phong nglia tuvong do
tim va tdi nhdi médu sau con nhoi mau co'tim cap. Loan nhlp tim dac biét la nh|p nhanh trén tht, rung nhiva ngoa| tam thu that. Diéu tri rdi loan chifc nng tim cd kém danh
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Tai lieu thoéng tin cho can bo Y té

dung budi sang, uong 1hodc %2 vién, khong nhai hoac nghién; thiic &n khéng
e dén vira: 50 mg/lan/ngay, <6 the 100-200 mg/lan/ngay hodc két hop
thudc néu khong dap dng liéu 50mg. Dau that nguic: 100-200 mg/lan/ngay, né €an ¢ eke&lgplh 0c tri da that nguckhac. Diéu tri bd sung cho liéu phap diéu tri suy tim co
ban ébénh nhan suy fim man tinh c6 triéu chiing da 6 6n dinh do suy chiics h‘ nthu thath%benh N C6 tinh trang suy tim man tinh 6n dinh, khong c6 biéu hién captrong
6tuan gan nhat, va dang diing mat iéu phap diéutri coban cén thiét khang thay d0i trong 2 fuan gan nhat. Thuoc (Cehe béta doi khi o the tang tam thoi cictriéu chiing, trong vai truding hop
dolv Ehémuu chikdinh bai bdc sichuyén sau; suy tim 6 II: 25 mg/lan/ngay trong 2 tuan

tmng nguc. Phong nglra dau nua dau dang mlgralne lIfU DUNG Ileu duy nhat tro gng

co thé tiép tuc d iéu tn hoac glam liéu, hay ngung diéu tn Lleu kho‘i dau cho nhu‘ng énh nh%pasuy tim

;suy tim do I, IV: 12,5 mg/lan/ngay, chinh Ileu theo tifng bénh nhan
éu dung nap duoc cao hon, 6 thé gap doi liéu méi 2 tuan dén liéu i da
ip tim: 100-200 mg/lan/ngay Dy phbng sau nhoi méu co tim: 200

mlm@chdyha g/lanrg
Va theo dm chat dm Saul 2 man (4] the tang Ién 25 mg/lan/ngay, 2 tuan nep thedyd the tang@enﬁ mgﬂfnmgéy,
0 gi llén;BetalécZOK Loa'

khong n chinh liéu. Suy gan: khong can chinh liéu cho xo gan, néu suy gan tram trong nén yemgtgiam licuNguoi o tudiz khong can chinh liéu, Tré em: kinh nghlem ding Betaloc 0K con gldi

han. CHONG CHI BINH: : Bidc nhithat d6 2 hoac do 3, suy tim mat bi khdng on dinh (phu phai, gidm tuoi mau hoac ha huyat ap), bgnh nhan ¢d diéu tri thudc chi van thu thé béta, cham nhip xoang 1o trén

[am sang, hoi chung suy nit xoang, soc do tim, rdi loan tuan hoan dong mach ngoaivi nang. Nghi ng'la @ nhdi mau co'tim cap ¢ nhip tim <45 lan /phit, khoang P -Q >0,24 giay hodc huyét ap tam thu
<100 mmHg. Man cam vdi bat ky thanh phan nao clia thudc hodc véi cac thudic e ché thy thé béta khac. THAN TRONG: Khéng diing chung vi céc thudc chen kénh calci loai verapamil diing dudng tinh
mach. Khi diéu tri bénh nhan hen suyen, nén dung kem vdi mat chat chi van béta-2. Nguy coanh huéng lén d\uyen héa duong hoac lam che [ap triéu chung ha du‘o'ng huyet ctia Betaloc ZOK it hon dang bao
ché thang thuong ctia tic ché béta-1va it hon nhiéu 5o vdi tic ché béta khong chon loc. Duy tri diéu tri bu trif  bénh nhan suy tim bang cac diéu tri co'ban trudic va trong khi diéu trj vdi Betaloc ZOK. Bénh nhan
co tién stroi loan dan truyen nhithat & mdc d trung bmh rat hiém khi bi nang hon (blocnhithat). Neu bénh nhan c6 biéu hién cham nhiptim nhiéu hon nifa nén dung Betaloc ZOK liéu thap hon hoéc ngung
thudc titir, Thudc o thé lam 1 nang thém triéu chiing 16i loan tuan hoan dang mach ngoai bién chi yéu do anh hung cta su gidm huyét ap. 6 bénh nhan u t€ béo va crom nén dung kem theo thudc tic ché
alpha. Bao cho bac sigay mé biét dang st dung Betaloc Z0K va khang nén ngung thudc khi phau thugt. Trénh diéu trj khdi dau ngay véi metoprolol liéu cao cho bénh nhan sap phau thudt ngoai tim. Liéu
khdi déu cho suy tim nang on dinh (NYHAIV) can dugc bacsi i chuyén sau chidinh. Chuia ghi nhan tinh an toan/hiéu qua trén bénh nhan suy tim c6 kém nhdi mau catim cap va dau that tnguc khang on dinh.

Tranhngung thuoc dotngat, dacbiét &bénh nhan co ) NgUy €0/ ao va o thé| lém ningthem tinh trang suy tim man tinh cing nhitang nguy co nhoi méu co'tim va dot ti:. Nén glém liéu tirtirvaifiéu bing

phan niia @mdi budc trong vong it nhat Ia 2 tuan, dénliéu sau ciing Ia nita vién 25 ma, liéu nay nén duoc dingt 16i thiéu trong 4 ngay trudc khi ngung hén. S6c phan vé c6 thé nang hon néu xay ra. PHU
cho con b trif khi viéc strdung la can thiet (co thélam cham nhlp’am ctia thai nhi, so'sinh, tré bi me). Luo'ng thudc qua st

NO' CO THAI VA CHO CON BU: Khdng nén sudung trong thai !zuthﬂiky
me khong dang ké vdiliéu thong thung. ANH HUGNG INANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC: Thudc co thé gay chodng vang va mét moi. TUONG TACTHUOC: cin theo doi ki diing
(hung vdi thuoc dcché hach giao cam, dcthuwﬂtd;éﬂmmebeta khac hodc cic thudc iic ché men MAO; ngung ticché béta trudckhi ngung donidin; thudc chen kénh caldi thugcnhém verapamll
va diltiazem (theo dditac dung ticché co bép timvacham nhip tim); thudc chong loan nhip nhom quinidin va amiodaron (tang (icché co bop catim); Dlgltallsglycosm (tang thot gian dén truyén
nhithtva gay cham nhip tim); thudc mé duting th (lam tang tac dung (icché tim); thudc chuyén hoa qua CYP2D6 nhu chdng loan nhip, khéng histamin, chang trém cam, chong loan than
va chit (ic ché COX-2 (nng @6 metoprolol tang); rifampicin (ndng dd metoprolol gidm); rugu va hydralazin (nong do metopmlol tang); mdomethaan va thudc tic ché men tong hop
prostaglandin (giam hiéu qua ha ap); adrenalin (thme béta chon loc it anh huéng huyetap han loai khang chon lod); thudc diéu tritiéu duting dang udng. TAC DUNG NGOAI V: Rét
thu mét moi. M}gmg._dmng vang, nhtic déu, buén ndn, dau bung, tidu chay, tdo ban, cham nhlp tim, ha huyetap tuthé, lanh tay chan, danh ttong nguc, kha the
khi gang sic It gap: triéu chiing suy tim thodng qua, sactim | ¢ nhiing bénh nhan bi nhm mau co tim cap, blgc nhi that o 1, phi, dau viing trudc tim, di cm, vop bé, nan,
tang can, tram cdm, mat tap trung, ngli ga, mat ngu, ac mang, ©0 that phé quan, ndi ban, tang tiét md ho. Hiém gap:; 16i loan dén truyén cotim, tdi loan nhiptim, kho
miéng, bat thuong vé xét nghiém chifc nang gan, bon chan, lolang, r6i loan chifcnang sinh duc/batluic, viém mdi, roiloan th| gidc, kho va/hoac kich ting mac, viém
ket mac, rung toc. Rat hiém gap: hoai thu & nhlmg bénh nhan cd ri loan tudn hoan ngoai bién nang trudc do, giam tiéu cdu, viém gan, dau khdp, mat tri
nhd/giam tri nhd, 1t Iin, 30 qidc, i tai, rdi loan vi giac, nhay cim véi anh séng, tang bénh vay nén, NHA SAN XUAT: : AstraZeneca AB, SE-151 85
Sodertalje, Thuy Dién. SDK: 25mg: VN-17243-13; 50mg: VN-17244-13.

Tailiéu tham khdo: 1. Basic Res Cardiol 95; Suppl. 1, /46 - 1/51 (2000)

Moi chi tiétxinlién hé: VPDD AstraZeneca tai Viét Nam

ToanhaAB, Liu 18, 7618 Lai, 0.1, TP HCM - Tel 848 3827 8088 — Fax 848 3827 8089
Toa nha Sao Bac, Lu 6, 37gng, Q Hoan kiém, Ha Ngi — Tl 844 3822 4443 — Fax 844 3822 4445
! im}mﬂ-meINcng&y .thang ... nam..

Size: 21x23.5cm




PS07113
Ry
Betaloc® ZOK 25 mg, 50 mg

metoprolol succinate
Vién nén phong thich kéo dai

THANH PHAN

M&i vién nén Betaloc ZOK chifa metoprolol succinate 23,75 mg,
47,5 mg tuwong duong véi 25 mg, 50 mg metoprolol tartrate.

Ta duoc: Ethylcellulose, hydroxypropy! cellulose, hypromellose,
microcrystalline cellulose, paraffin, macrogol, silicon dioxyd,
natri stearyl fumarat, titan dioxyd (E171).

DANG BAO CHE

Vién nén chita metoprolol succinate dang phong thich kéo dai.
Vién nén Betaloc ZOK 25 mg cé mau trang dén trang nga, hinh
bau duc, kich thudc 5,5 mm x 10,5 mm, ¢d ranh & hai mat va
khac chix A/ trén mét mat. Vién nén cé thé dudc chia thanh
céac lidu bang nhau.

Vién nén Betaloc ZOK 50 mg c6 mau trdng dén tring nga, hinh
tron, kich thudc 9 mm, cé ranh & mét méat va khac chir A/mO
trén mat kia. Pudng khéc ranh giup dé bé dé thuan tién nuét khi
uéng thuée, khong phai la dé chia thanh cac liéu bang nhau.
CHI PINH

Diéu trj tang huyét ap: lam gidm huyét ap va gidm nguy cd tir
vong do tim mach va bénh mach vanh (ké cé dot t) va i 1é ton
thuong co quan.

Didu tri dau that nguc.

Diéu tri bd sung cho liéu phap didu tri suy tim co ban & nhimg
bénh nhan suy tim man tinh ¢é triéu ching da én dinh do suy
churc nang tam thu that trai.

Phong ngura t& vong do tim va tai nhdi mau sau con nhdi mau
cd tim cép.

Diéu tri loan nhip tim dac biét 1a nhip nhanh trén théat, gidm nhip
that trong rung nhi va trong ngoai tam thu that.

Diéu tri réi loan chirc nang tim c6 kém danh tréng nguc.

Phong ngita dau nita dau dang migraine.

LIEU LUQNG VA CACH SU DUNG

Betaloc ZOK duing diéu tri véi liéu duy nhét trong ngay va tét
nhét la dung vao budi sang. Vién nén Betaloc ZOK dudc nudt
vdi chét 16ng. USng nguyén vién hodc 1/2 vién da chia vach
sén, khong dugc nhai hoac nghién. Thie an khong énh hudng
dén sinh kha dung ctia thudc.

Nén diéu chinh lidu dé tranh tac dung gay cham nhip tim.

Diéu tri tang huyét ap

Liéu khuyén cao cho bénh nhan tang huyét 4p tir nhe dén vira
la Betaloc ZOK 50 mg ngay mét 1an. Néu bénh nhan khéng dap
ng Véi liéu 50 mg, c6 thé tang Ién dén 100-200 mg ngay mot
lan va/hoac két hgp vdi cac thude diéu tri tang huyét ap khac.
Digu tri dau thdt nguc

Liéu khuyén céo la 100-200 mg Betaloc ZOK ngay mét lan, néu
can c6 thé ding két hgp véi cac thudc tri dau that nguc khac.
Digu tri b6 sung cho liéu phép diéu tri suy tim co'ban &
nhitng bénh nhan suy tim man tinh c6 triéu chirng da 6n
dinh do suy chirc nang tam thu that trai

Bénh nhan phdi cd tinh trang suy tim man tinh 8n dinh, khong co
biéu hién cap trong 6 tuan gan nhét va dang dung mét liéu phap
diéu tri cd ban can thiét khong thay déi trong 2 tuan gan nhét.
Pidu tri suy tim bang cac thudc (rc ché béta déi khi c6 thé

tang tam thai triéu chirng. Trong vai trudng hop co thé tiép tuc
diéu tri hoac giam liéu, va trong cac truéing hgp khac can phéi
ngung diéu tri. Lidu khdi dau cho nhitng bénh nhan suy tim nang
(d6 IV theo NYHA) phai dudc chi dinh bdi cac bac si chuyén sau
diéu tri suy tim (xem Luu Y Va Théan Trong Khi Ding).

Liéu cho bénh nhan suy tim n dinh, do I:

Liéu khéi dau khuyén cao cho 2 tuan dau la 25 mg ngay mot
1an. Sau 2 tuan, lidu co thé tang 1én 50 mg ngay mét lan va sau
d6 c6 thé gép doi lieu mdi 2 tuan. Lidu dich cho diéu tri dai han
12 200 mg ngay mét 1an.

Ligu cho bénh nhan suy tim én dinh, do lli-IV:

Liéu khdi dau khuyén céo la 12,5 mg (nira vién 25 mg) ngay
mot lan. Nén diéu chinh liéu theo tirng bénh nhan va theo doi
bénh nhan chat ché trong suét théi gian tang liéu vi cac triéu
chuing suy tim c6 thé trd nén tram trong & mét s6 bénh nhan.
Sau 1-2 tuan lidu co thé tang Ién 25 mg ngay mét lan. Hai tuan
tiép theo, lidu co thé tang dén 50 mg ngay mét lan. & nhiing
bénh nhan dung nap dudc liéu cao han, ¢6 thé gép dbi liéu
mdi 2 tuan cho dén liéu t6i da 200 mg/ngay.

Trong trudng hgp ¢ ha huyét ap va/hodc cham nhip tim,

can phai giam cac thudc dung phéi hgp hodc gidm ligu

Betaloc ZOK. Ha huyét ap khi bat dau diéu tri khong c6 nghia
la Betaloc ZOK khong thé dung nap dudc trong diéu tri suy tim
man tinh, nhung khong dugc tang ligéu cho dén khi tinh trang
bénh nhan da 6n dinh, va can phai ting cudng viéc kiém soat
chirc nang than.

Diéu tri loan nhijp tim

Liéu khuyén cao la 100-200 mg Betaloc ZOK ngay mét lan.
Diéu tri dy phong sau nhdi méu co'tim

Diéu tri dai ngay bang metoprolol dudng uéng vdi liéu 200 mg
ngay mét fan da cho thay lam giam dudc nguy co tir vong (ké ca
dot ti) va gidm nguy cd tai nhdi mau cd tim (thudng gap 6 bénh
nhan tiéu dudng).

Didu tri réi loan chire ndng tim cé kém danh tréng ngu'c

Ligu khuyén cao: 100 mg ngay mot [an. Néu can, lidu co thé
tang dén 200 mg.

Dy phdng dau nira dau dang migraine

Liéu khuyén céo la 100-200 mg ngay mét lan.

Suy chire nang than

Khéng can diéu chinh liéu cho bénh nhan suy than.

Suy chire nang gan

Thudng khong can diéu chinh liéu cho cac bénh nhan xo gan vi
metoprolol gén két véi protein thap (5-10%). Khi c6 cac ddu hiéu
suy chirc nang gan tram trong (vi du: bénh nhan c6 shunt néi)
nén xem xét viéc giam liéu.

Ngudi cao tubi

Khoéng can diu chinh ligu cho cac bénh nhan cao tudi.

Tré em

Kinh nahiém dung Betaloc ZOK cho tré em con gidi han.



CHONGCHIBINH -~ — -~ ——— e e

BlSc nhi that d6 2 hoac do 3, suy tim mat bli khong 6n dinh
(phu phdi, giam tudi mau hodc ha huyét 4p), bénh nhan didu tri
lién tuc hodc ngét quang vdi thudc tang co bop cd tim loai chii
van thy thé béta, cham nhip xoang trén lam sang, hoi chitng suy
nut xoang (trir khi cé dat may tao nhip tim dai han), séc do tim,
ri loan tuan hoan dong mach ngoai vi nang.

Khong dugc diing metoprolol cho cac bénh nhan bi nghi

ngd 1a 6 nhdi mau co tim cdp cd nhip tim < 45 fan/phat,
khodng P-Q > 0,24 giay hoac huyét 4p tam thu < 100 mmHg.
Chdng chi dinh cho nhitng bénh nhan nhay cam vdi bt ky
thanh phan nao cta thudc hoac vdi cac thudce irc ché thu

thé béta khac.

LUU Y DAC BIET VA THAN TRONG KHI SU DUNG

Cac thudc chen kénh canxi loai verapamil ding dudng tinh
mach khong dudc dung cho cac bénh nhan dang diéu tri voi
thudc trc ché thy thé béta.

No6i chung, khi digu tri bénh nhan hen suyén, nén dung kém

v&i mot chat chi van béta-2 (vién nén va/hodc dudng hit). Ligu
cla chét chd van béta-2 co thé phai diéu chinh (tang lén) khi
bat dau diéu tri vdi Betaloc ZOK. Tuy nhién, Betaloc dang ZOK
it tac dong lén cac thu thé béta-2 hdn so vdi cac dang vién nén
bao ché thong thudng clia thude rc ché chon loc béta-1.
Trong khi diéu tri vai Betaloc ZOK, nguy cd anh hudng 1én
chuyén hoa dudng hodc lam che ldp cac triéu ching clia ha
dudng huyét it han so vdi dang vién nén bao ché théng thudng
cuia thuée tc ché chon loc béta-1 va it hon nhiéu so véi thudc
e ché béta khong chon loc.

Can duy tri diéu tri bu trir § bénh nhéan suy tim bang céc diéu tri
c0 ban trudc va trong khi diéu tri vdi Betaloc ZOK.

Cac trudng hop bénh nhan c6 tién st réi loan dan truyén nhi that
& mirc do trung binh rat hiém khi bi nang hon (biSc nhi -that).
Néu bénh nhan ¢ biéu hién cham nhip tim nhiéu hon nira, nén
dung Betaloc ZOK ligu thédp han hodc ngung thudce tir tir.
Betaloc ZOK c6 thé [am nang thém triéu ching réi loan tuan
hoan déng mach ngoai bién chi yéu do anh hudng cua su gidm
huyét ap.

Khi dung Betaloc ZOK & bénh nhan u té bao ua créom, nén
dung thudc trc ché alpha kém theo.

Trudc khi phdu thuat, bénh nhan nén bao cho bac si gay mé
biét dang st dung Betaloc ZOK. Khong nén ngung diéu tri
thudc (rc ché béta & cac bénh nhan sap dugc phdu thuat. Nén
tranh diéu tri khdi dau ngay vdi metoprolol liéu cao cho bénh
nhan sdp phau thuat ngoai tim (non-cardiac surgery) vi thuéc cé
lién quan dén cham nhip tim, ha huyét ap va dét quy cé thé dan
dén tr vong & bénh nhan co cac yéu t6 nguy cd tim mach.

Cac dir liéu vé an toan/ hiéu qua tir cac nghién ciru lam

sang c6 kiém ching vé suy tim ndng ¢4 triéu ching 6n dinh
(d6 IV theo NYHA) con han ché. Viéc digu tri suy tim & nhirng
bénh nhan nay chi nén dudc bat dau bdi cac bac si chuyén sau
trong linh vurc nay (xem Liéu Lu'ong Va Cach St Dung).

Bénh nhan suy tim ¢ triéu chiing cé kém nhdi mau cd tim cép va
dau that nguc khang 6n dinh bi loai ra khdi nghién cltu ding chen
béta trong diéu tri suy tim. Do vay, tinh an toan/ hiéu qué da khong
dugc ghi nhan & nhitng bénh nhan nay. Chéng chi dinh trong diéu
tri suy tim mét bu, khéng 6n dinh (xem Chéng Chi Dinh).

Neén tranh ngung thudc doét ngét. Viéc ngung dot ngét thude

(rc ché béta la rét nguy hiém, dac biét & nhitng bénh nhan cé
nguy cd cao va c6 thé lam ndng thém tinh trang suy tim man
tinh cling nhu tang nguy cd nhdi mau cd tim va dét ti. Vi thé,
néu ngung diéu tri bang Betaloc ZOK nén gidm lidu tir tir vdi lidu
bang phan nita § méi budc trong vong it nhat 1a 2 tuan, dén ligu
sau cung la nira vién 25 mg. Lidu nay nén dugc ding t6i thidu
trong 4 ngay trudc khi ngung han. Téc do gidm lidu nén cham
hon néu c6 cac triéu ching tai hién.

& bénh nhan dang si dung thudc tre ché béta, sdc phan ve,
néu xdy ra, c6 thé nang hon.

TUONG TAC THUBC

Metoprolol la chat nén chuyén hoa ctia Cytochrome P450
isoenzyme CYP2D6. Nhiing thudc gay cdm (ing hoac rc ché
men nay c6 thé anh hudng dén ndng dod huyét tuong clia
metoprolol. Nong dé metoprolol trong huyét tudng c6 thé tang
khi dung ddng thdi véi cac hoat chat chuyén hoa qua CYP2DS8,
nhu thudc chdng loan nhip, thudc khang histamine, chat déi
khang thu thé histamine 2, thudc chéng tram cam, thuéc chéng
loan than va chét e ché COX-2. Nong dd metoprolol trong huyst
tuong gidm bdi rifampicin va c6 thé tang do rugu va hydralazine.
Can theo doi khi sit dung ddng thdi véi cac thudc tc ché hach
giao cdm, cac thudc rc ché thu thé béta khac (vi du: thude
nhé mét) hodc cac thuéc tic ché men MAO.

Khi ngung liéu phap phéi hdp véi clonidine, nén ngung thudc
rc ché béta vai ngay trudc khi ngung clonidine.

Nén theo dbi tac dung tic ché co bop tim va lam cham nhip tim
khi dung két hgp metoprolol véi cac thuée chen kénh canxi thuéc
nhom verapamil va diltiazem va/hoéc thuée chéng loan nhip. Khi
bénh nhan dang ding thuc trc ché thu thé béta thi khéng nén
tiém tinh mach thuéc chen kénh canxi thudc nhom verapamil.
Thudc trc ché béta co thé lam tang tac dung trc ché co

bop cd tim va cham dan truyén cda thuéc chéng loan nhip
(nhoém quinidine va amiodarone).

Piéu tri phdi hgp thude (re ché béta vai cac Digitalis glycoside co
thé lam tang thdi gian dén truyén nhi that va gay cham nhip tim.
& bénh nhan diéu tri véi thudc (e ché béta, thuc mé dudng
thd lam tang tac dung trc ché tim.

Piéu tri phdi hgp v6i indomethacin hoac cac thuce ire ché men
t8ng hop prostaglandin cé thé lam gidm higu qua ha ap cia
thudc e ché béta.

Trong moét s6 trudng hgp khi dung adrenaline cho cac bénh
nhén dugc diéu tri bang thudc Urc ché béta thi nhitng thudc rc
ché béta chon loc trén tim it &nh hudng 1én viéc kiém soat huyét
4p hon so vGi cac thuéce e ché béta khdng chon loc.

C6 thé phai chinh ligu cda thudc diéu tri tiéu dudng dang uéng
& nhitng bénh nhan dung thudc uc ché béta.

PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Gi6ng nhu hau hét céc thude, Betaloc ZOK khong nén st dung
trong thai ky va trong thdi gian cho con bu trir khi viéc st dung
la can thiét. Giéng nhu tét ca cac thudc diéu tri ting huyét ap,
thuée tre ché béta co thé gay ra cac tac dung ngoai y nhu cham
nhip tim cho thai nhi, tré so sinh va tré ba me.

Tuy nhién lugng thue dugc hép thu qua sira me dudng nhu cd
tac dung (rc ché béta khong dang ké & tré néu ngudi me dung
metoprolol & gidi han liéu diéu tri thong thuding.




ANH HUGNG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY
Bénh nhan nén tu nhan biét phan (tng cda ho d6i vdi

Betaloc ZOK trudc khi lai xe hoac sir dung may vi thuéc co
thé gay choang vang va mét méi.

TAC DUNG NGOAI Y

Betaloc ZOK dung nap t6t va tac dong ngoai y thudng nhe

va ¢6 thé hdi phuc. Cac tac dong ngoai y sau day dudc ghi
nhan trong cac thit nghiém Iam sang va trong viéc st dung
hang ngay, hau hét la trén Betaloc dang bao ché théng thudng
(metoprolol tartrate). Trong nhigu trudng hop, lién quan gitta
tac dong ngoai y va diéu tri vdi Betaloc chua dudc xac lap.
Pinh nghia cac tan s6 xuét hién cac tac dong ngoai y: Rét
thudng gap (210%), thudng gap (1-9,9%), it gap (0,1-0,9%),
hiém gap (0,01-0,09%) va rét hiém gap (<0,01%).

Hé tim mach

Thudng gap: cham nhip tim, ha huyét ap tu thé (rt hiém: ngat),
lanh tay chan va danh tréng nguec. it gap: cac triéu ching suy
tim tang thoang qua, séc tim & nhitng bénh nhan bi nhdi mau
ca tim cép, bléc nhi thdt do 1, phu, dau ving trudc tim. Hiém
gép: réi loan dan truyén co tim, réi loan nhip tim. R&t hiém gap:
hoai thir & nhitng bénh nhan c6 réi loan tuan hoan ngoai bién
nang trudc do.

H8 than kinh trung uong

Rét thudng gap: mét méi. Thudng gap: choang véang, nhirc dau.

it gap: di cam, vop bé.

HEé tiéu hoa )
Thudng gép: budn ndn, dau bung, tiéu chay, tao bon. it gap:
nén. Hiém gap: khd miéng.

Huyét hoc

R4t hiém gap: gidm tiéu cau.

Gan

Hiém gap: bt thudng vé xét nghiém chitc nang gan. Rét hiém
gap: viém gan.

Hé co'xuong

Rét hiém gap: dau khdp.

Chuyén hoa

It gép: tang can.

Tam than

it gap: tram c&m, mét tap trung, ngli ga hodc mét ngu, 4c méng.
Hiém gép: bdn chdn, lo lang, réi loan chirc nang sinh duc/ bét Iuc.

Rét hiém gap: mét tri nhd/gidm tri nhd, 10 1an, 4o giac.

Hé ho hép

Thuding gap: khé thd khi gang strc.

it gap: co that phé quan.

Hiém g&p: viém mii.

Giac quan

Hiém gap: r6i loan thj giac, khé va/hodc kich (tng mét, viém
két mac.

Rét hiém gap: U tai, réi loan vi giac.

Da

it gép: néi ban (dang may day, vay nén va sang thuong loan
dudng da), tang tiét md héi. Hiém gap: rung téc. Rét hiém gap:
nhay c&m véi anh sang, tang bénh vdy nén.

QUA LIEU

Déc tinh

Trén ngudi trudng thanh, dung liéu 7,5 g sé gay ra nhiém

doc t vong. Trén tré em 5 tudi, liéu 100 mg khong gay triéu
chirng nhiém déc sau khi ria da day. Ligéu 450 mg & tré 12 tudi
va 1,4 g & ngudi trudng thanh gay ra nhiém doc trung binh.
Liéu 2,5 g gay ra nhiém doc nghiém trong va liéu 7,5 g gay
nhiém doc rét nghiém trong & ngudi trudng thanh.

Triéu chiring

Triéu ching trén tim mach la quan trong nhét, nhung trong mot
vai trudng hop, dac biét la & tré em va thanh thiéu nién, triéu
ching trén than kinh va ho hap c6 thé chiém uu thé. Nhip tim
cham, bléc nhi that do HII, kéo dai quang thdi gian QT (trong
vai trudng hgp ngoai 18), vo tam thu, gidm huyét ap, tudi mau
ngoai bién kém, suy tim, s8¢ tim. Suy hd hdp, ngung thd.

Triéu chitng khac: mét méi, It 1an, hén mé, run, chudt rat, 48
md héi, di cdm, co that phé quan, budn nén, 6i mlra, c6 thé co
that thuc quén, ha dudng huyét (dac biét la & tré em) hoac tang
duding huyét, tang kali mau. Anh hudng trén than. Hoi chimg
nhugc cd thoang qua. St dung ddng thdi vdi rugu, thude

diéu tri tang huyét ap, quinidin hodc barbiturat c6 thé lam tram
trong thém tinh trang bénh nhan. Biéu hién sém cda qua ligu
xay ra tir 20 phut dén 2 gid sau khi dung thude.

Diéu tri

Can thyc hién cham séc bénh nhan & cac co sdy té co day du
cac thiét b hé trg phu hdp, theo doi va giam sat.

Néu thich hgp, co thé rira da day va/hoéc dung than hoat tinh.
Atropin, thuc kich thich hé than kinh giao cdm hoac may tao
nhip tim dung diéu tri triéu ching nhip tim cham va réi loan

dan truyén.

Dét ndi khi quan va thd may nén dudc thuc hién véi chi dinh rét
rong. May tao nhip tim (4 liéu phap tiy chon. Néu ngung tuan
hoan do qua ligu, c6 thé clru chita bing cac bién phap hdi sirc
trong vai gid.

Ha huyét ap, suy tim cép tinh va s6¢c dudc digu tri bang viéc
tang thé tich dich co thé thich hgp, tiém glucagon (néu can
thiét, truyén tinh mach glucagon sau do), tiém tinh mach cac
thudc kich thich hé than kinh giao c&m nhu dobutamin, va bd
sung thudc chii van thy thé o1 khi xdy ra gian mach. C6 thé
xem xét st dung dung dich ion Ca2+ tiém tinh mach. Diéu tri
triéu chirng co that phé quéan bang thudc lam gian phé quan.
DPAC TiNH DUQC LUC HOC

Metoprolol 1a chét (tc ché béta chon loc béta-1, nghia la né chi
(rc ché cac thu thé béta-1 & ligu thdp hdn nhiéu so vdi liéu can
thiét dé urc ché cac thu thé béta-2.

Metoprolol ¢6 hoat tinh 3n dinh mang khéng dang ké va khéng
¢6 hoat tinh giao cdm noi tai mét phan.

Metoprolol Iam gidm hoac Uc ché tac dong giao cam lén tim
ctia c&c catecholamine (cac chét nay dugc phong thich khi

c6 chan dong (stress) vé tam sinh ly). Diéu nay cé nghia la sy
tang nhip tim, cung lugng tim, co bop cd tim va huyét ap do
tang nong do cac catecholamine sé giam di bdi metoprolol.
Khi ndng dé adrenaline ndi sinh cao thi metoprolol it anh hudng
dén su kiém soat huyét ap hon so véi cac thudc e ché béta
khoéng chen loc. - e




Khi bat buéc, Betaloc ZOK c6 thé dung két hdp véi mét thudc
chii van béta-2 cho cac bénh nhan c6 cac triéu chung cua
bénh phéi tac nghén. Khi dung chung v6i thudc chii van béta-2,
Betaloc ZOK & lidu diéu tri it tac dong lén sy gian phé quan do
thudc cht van béta-2 hon so vdi cac chét trc ché béta khong
chon loc.

Betaloc ZOK cho ndng dé dn dinh trong huyét tuong theo thai
gian va tao ra tac dung (trc ché béta-1) trén 24 gid so véi nhirng
dang vién nén bao ché théng thirdng clia thuc tre ché chon
loc béta-1.
Do ndng dd trong huyét tudng 6n dinh nén tinh chon loc thu
thé béta-1 trén lam sang dudc céi tién trong cong thirc clia
Betaloc ZOK khi so sanh véi cac dang vién nén bao ché théng
thudng cta thude tre ché chon loc béta-1. Hon nira, cac tac
ddng ngoai y lién quan dén ndng do dinh trong huyét tudng nhu
chém nhip tim va méi chan ciing giam di.
Betaloc ZOK it anh hudng 1én si phong thich insulin va chuyén
hoa dudng so véi cac thudc trc ché béta khong chon loc.
Betaloc ZOK ciing it &nh hudng dén sy dap tng cla tim mach
d6i vdi ha dudng huyét so vdi cac thudc trc ché béta khdng
chon loc.
Nhitng nghién citu ngan han cho thdy Betaloc ZOK c6 thé lam
tang nhe triglyceride va gidm axit béo tu do trong mau. Trong
vai truong hop, ti 1€ lipoprotein ti trong cao (HDL) ¢6 thé giam
nhe, tuy nhién 8 mirc do it han khi dung chét (e ché béta
khong chon loc. Tuy nhién, trong mét nghién ciru thyc hién qua
nhiéu nam cho théy sau khi diéu tri bang metoprolol thi nong do
cholesterol toan phan trong huyét thanh gidm dang ké.
Trong sudt thdi gian didu tri bing Betaloc ZOK, chét ludng cudc
s6ng dudc duy tri va cdi thién.
Su cai thién chét lugng cude séng dugc ghi nhan sau khi digu
tri voi metoprolol cho cac bénh nhan sau nhdi mau co tim.
Trong nghién ctru MERIT-HF gom 3991 bénh nhan suy tim man
tinh (d6 IV theo NYHA) va phan suét téng mau gidm (< 0,40),
Betaloc ZOK lam tang ti 1é sdng con va gidm s6 lan nhép vién.
Khi diéu tri dai han, bénh nhan sé dudc céi thién tdng quat cac
triéu ching (phan do NYHA va Thang Diém Téng Quat Banh
Gia Biéu Tri).
Nghién cttu nay cing cho thdy Betaloc ZOK lam tang phan suét
téng mau va gidm thé tich mau cudi ky tam truong va cudi ky
tam thu § tam thét trai.
DAC TiNH DUOC DONG HOC
H&p thu va phéan b6
Betaloc ZOK dugc hép thu hoan toan sau khi uéng. Do tac
dung chuyén hoa lan dau qua gan manh, sinh kha dung toan
than clia metoprolol sau khi udng liéu duy nhét khodng 50%.
Sinh kha dung gidm khoang 20-30% ddi vdi cac dang thuéc
phéng thich kéo dai so véi dang vién nén bao ché thong thudng
nhung da dudc chirng minh fa khéng quan trong vé mat hiéu
qué lam sang, vi di vdi nhip tim, dién tich dudi dudng cong
hiéu qua dudc luc theo thdi gian (AUEC) gidng vdi dang vién
nén bao ché théng thudng. Metoprolol két hgp vdi protein huyét
tuong thép, khoang 5-10%. '
Chuyén ho4 va dao thai
Metoprolol chuyén hoa & gan bang su oxi hoa, chi yéu qua
men CYP2D6. Ba chét chuyén hoa chinh da dugc xac dinh va
khong c6 chét nao cé hoat tinh (fc ché béta quan trong vé mét
lam sang.
Trén 95% lidu ding dugc tim thay trong nudc tiéu. Khoang 5%
Jidu dung bai tiét qua nudc tiéu dudi dang khéng ddi, ti 1& nay
téng Ién 30% trong vai trudng hap. Thdi gian ban thai cua
metoprolol trong huyét tuong trung binh 1a 3,5 gid (tir 1-9 gid).
D6 thanh théi toan phan khoang 1 lit/phut.
Khéng cé su thay déi dang ké vé mét dugc dong hoc cda
metoprolol & ngudi 18n tudi so véi ngudi trudng thanh. Sinh
khé dung toan than va sy dao thai metoprolol khong déi ¢
bénh nhan gidm chirc nang than. Tuy nhién, s bai tiét cac
chét chuyén hoa gidm. Cac chét chuyen hoa tich lay dang
k& & nhitng bénh nhan c6 d6 loc cau than (GFR) <5 mi/phut.
Tuy nhién, sy tich Iy cac chéat nay khong 1am téng tac dung
Urc ché béta.
Do két hop vdi protein thap, dugc dong hoc ctia metoprolol it
bi &nh hudng bdi su gidm chirc nang gan Tuy nhién, & nhitng
bénh nhan x4 gan nang va cé thong néi tinh mach cira cha,
sinh kha dung clia metoprolol co thé tang va d¢ thanh théi toan
phan gidm. & nhitng bénh nhan thdng néi tinh mach cira cha
6 do thanh thai toan phan khoang 0,3 lit/phut va dién tich dudi
duding cong (AUC) téng lén g&p 6 fan so vdi ngudi khée manh.

Bao quan:
Khéng bo quan & nhiét do trén 30°C.

Han diing: 36 thang ké tir ngay sén xuat.

Dang trinh bay

Betaloc ZOK 25 mg: Hop 1 vi x 14 vién nén phong thich kéo dai
Betaloc ZOK 50 mg: Hap 2 vi x 14 vién nén phong thich kéo dai.

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

THUBC NAY CHi DUNG THEO TOA BAC SY.

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

DE XA TAM TAY TRE EM.
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