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Nebivolo! Hydrochloride Tablets  Vién nén Nebivolol Hydrochloride
duong Nebivalol 2,5 mg

Nebivolol Hydrochloride Tablets  Vién nén Nebivolol Hydrochloride
duong Nebivolol 2,5 mg

Nebivolol Hydrochloride Tablets ~ Vién nén Nebivolol Hydrochloride
duong Nebivolol 2,5 mg MEDL :

Mdi vién nén chira:
Mfg. Lic. No. : JK/01/05-06/75
M®&i vién nén chira:
Mfg. Lic. No. : JK/01/05-06/75 : @L\ &
Mai vién nén chira:
@ MEDLEY
P >m Ab_.
_,___E Lic. No. : JK/01/05-06/75 oern ol y
. . &
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VIEN NEN NEVOL 2,5/5
(Vién nén Nebivolol Hydrochlorid)
HUONG DAN SU DUNG THUOC
Doc k§ hudng din sir dung trude khi dang. DE xa tim tay tré em. Thong bio ngay cho bic s§
hode duge sy nhirng phan g c6 hai giip phai khi siv dung thube. Thude nay chi ding theo
don thude. Khi cin thém thong tin xin héi y kién bac sy.

Thanh phiin:

Vién nén NEVOL 2,‘ <73

Thanh phiin hoat chét:

Mdi vién nén khong bao chira Nebivolol hydrochlorid. twong duong 2,5 mg nebivolol.

Thanh phan ta dwoe:

Microcrystalline cellulose BP. croscarmellose sodium BP, colloidal anhydrous silica BP, puritied
talc BP, magnesium stearate BP, ponceau 4R lake (tiéu chudn co sé san Xudt).

Vién nén NEVOL 5:

Thanh phin hoa chiit:

M®i vién nén khong bao chira: Nebivolol hydrochlorid, twong duong 5 mg nebivolol.

Thanh phin ta dwoc

Microcrystalline CLHLI]OSC BP, croscarmellose sodium BP, colloidal anhydrous silica BP. puritied
talc BP, magnesium stearate BP.

Dang bio ché:

Vién nén NEVOL 2,5

Vién nén khong bao, hinh tron, mau héng, hai mit 16i.

Vién nén NEVOL 5:

Vién nén khong bao. hinh tron, mau tréng, hai mit 16i.

Chidinh:

Pé diéu tr cac truong hop tang huyét 4 4p vo cin tir nhe dén vira.

Dé diéu tri suy tim man tinh 6n dinh nhu mot thude hé tro cho phuong phap diéu tri tiGu chuin &
bénh nhan tr 70 tudi tro 1én.

Litu ding va cach dung:

Ting huyét ap:

Bénh nhan suy than: Liéu khoi dau khuyén cdo 1a 2.5 mg mdi ngdy. Lidu ding hang ngay ¢6 thé
duge tang 1én téi 5 mg néu can thiét.

Bénh nhdn suy gan: Thube nebivolol chua dugce nghién ctu & bénh nhan suy gan. do do khong
khuyén cio ciunﬂ thude & nhom bénh nhan nay.

Ngueoi cao tuoi:

Liéu khoi diu khuvén cdo ¢ bénh nlm tir 65 woi wo 1én la _,D mg dung hang ngay. Co thé ting
licu dung hang ngay 1én Smg néu can thiét. Do kinh nghiém diéu tri & bénh nhan tén 75 woi con
han ché. cin thén trong va theo ddi chat ché tinh trang ctia nhom bénh nhin nay khi didu ti voi
thude.

Suy tim man tinh (CHF):

Pé diéu tri suy tim man tinh dn dinh, phai tang lidu tir tir cho dén khi dat duoc 1idu 181 vu déi véi
timg bénh nhan. Pi¢u chinh liéu tang din nén dugce tién hanh theo tirng budc sau, voi khoang cich
gilra cdc lan tang lidu la 1-2 tuan thy theo kha ndng dung nap ctia bénh nhan: 1,25 mg nebivolol,
ting dén 2.3 mg nebivolol dung moi ngay mot lan, sau do 1a 5 mg dung m()l ngay mot lan va sau do
l4 10 mg mdi ngay mét lan. Liéu t6i da khuyén cao 12 10 mg nebivolol mdi ngay mot lan.,

Bénh nhdn suy than:
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Chzryéwn hoa / noi liét:

Céc tri¢u chimg ha glucose-méu (nhijp tim nhanh, dénh tréng nguc) co thé bi che lip & bénh nhin
dai théo duong Céc tricu chimg nhip tim nhanh ¢6 thé bi che lip & nguoi tang y nang tuyén giap.
Ngtmg thude dgt ngét co thé 1am tang cdc triéu chimg.

Ho hap:

C6 thé gip co thit phé quan ¢ bénh nhan hen, viém phé quan va bj céc bénh phdi man tinh khac.
Cdc thdn trong khdc:

Bénh vay nén ¢6 thé tram trong hon. Bénh nhin u té bao ua crém khong nén ding thude phong bé
béta cung véi thude phong bé thy thé alpha — adrenergic. Céc thude phong bc: béta lam 19 bénh
nhuoc co. Cac phan Gmg ¢6 hai giip thudng xuyén hon & bénh nhén suy than mat ba va & bénh nhin
dung thude phong bé béta dudng tinh mach.

Cinh bao:

Thude dbi khang béta-adrenergic ¢6 thé Jam ting su nhay cam voi cac khang nguyén lam tang o
nghiém trong ctia cac phan g phan vé.

Sir dung thude cho phu nir ¢6 thai va cho con bu:

Sw dung th uoc cho phu nit co thai

Khong duoce sir dung nebivolol trong sudt thai kv mang thai trir khi thue su cn thiét, Néu bit bugc
phai di¢u tri véi nebivolol ¢ phu nit dang mang thai, can theo dai luu luong mau qua o cung nhau
thai va su phdt trién ctia thai nhi. Can xem xét st dung bién phap didu tri thay thé néu xav ra cac
phan g ¢o6 hai trong thai ky hogc cho thai nhi. Cin theo doi chiit ché tinh trang cua tré so sinh.
Cac triéu chimg ha duong huyét va cham nhip tim thuong xay ra trong vong 3 ngay dau dicu .
Sti dung thude cho phu niv cho con bu

(,JC nghién ciru trén ddng vt cho 1hfw nebivolol bai tiét qua strta me. Chua biét 1o licu thude ¢o bai
tiét qua stia ngudi hay khong. Hau hét cac loai thude chen béta, dic biét la cac hop chit tan trong
md& nhu nebivolol va cac chét Lhuycn hoa ¢6 hoat tinh ctia né, déu di vao sita me nhung o cic mire
nong do khac nhau. Do d6, k chuyén cdo cho con bi trong qua trinh diéu trj voi ncbwniol

Anh hwong cua thuoc I&n kha n.mg, ldi xe va van hanh may maoc:

Chua ¢ nghién ciru vé anh hudng cta nebivolol toi kha nang lai xe va van hanh may maée. Nghicn
ctru duge lue hoe cho thiy 5 mg nebivolol khong gay anh hudng 61 chire nang tam thin v an dong.
Mdi khi ldi xe hodic vdn hanh may mde, cin luu v ¢o thé thinh thoang thude nay gay choang v dng
va mét moi.

Tuwong tic thude:

Nhom thuée doi khang calci:

Can than trong khi st dung cac thude chen béta véi nhom thude dbi khang calci logi verapamil
hodc diltiazem do cac tac dong c¢6 hai cta thude 1én kha nang co bop va su dan truyén tam nhi
that. Mde do nghiém trong ctia céc tac dung nay cé thé xay ra dic bidt & nhtimg bénh nhan ¢6 chire
nang tam thét suy giam va/hodc cdc bt thuong dan truyén nhi thit hodc xoang nhi. Do do k hong
duoe didu tri voi mot trong hai loai thude qua dudng tinh mach trong vong 48 gid sau khi ngung
thude con lai.

Thude chong loan nhip:

Can thdn trong khi sir dung cac thude chen béta voi thude chdng loan nhip nhém 1 va amidaron do
¢d tiém nang téc donﬂ Ién thoi gian dan truyén nhi that va tac dong co co am tinh. Su trong tac
thude nay ¢ thé dan dén cic hiu qua de doa tinh mang.

Cde thuoe tdc ding 1én hé than kinh trung wong (clonidin, moxonidin, methyldopa):

Sur dung donﬂ thoi véi cac thude tiac dung 1én hé thin kinh trung vong ¢é thé [am tinh trang suv (i
tre nén trdm trong hon do lam giam truong Iuc, giao cam trung wong (giam nhip tim, va cung lugng
tim, gidan mach mau). Nging thude dot ngdt, dic biét ld truge do da nglmg sur dung huna e ché
béta, ¢o thé [am ting nguy co “tang huyét ap doi nguoc™.

Nhom eac glyeosid trortim:
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Qui liéu v edch xi tri:

Tri¢u ¢chitng: Nhip tim chim, ha huwt ap, co thit phé quan va suy tim c4p tinh.

Diéu tri qud liéu: Can danh gia nonﬁ do glucose-mau va diéu trj triéu chimg, diéu tri hd tro.

Dice tinh duge lye hoc:

Ma ATC: CO07AB12.

Loai thude:

Diéu trj tang huyét ap v6 can, mire do nhe va vira phai.

Nebivolol & mdt hén hop racemic cua hai ddng phén dbi quang, SRRR-nebivolol (hoic d-
nebivolol) va RSSS-nebivolol (hO’lC I-nebivolol). Thude két hop hai hoat tinh dugc 1y:

Nebivolol 1a chat dbi khang thu thé Bl ¢6 chon loc va canh tranh. Tac dung nay gdy ra boi dong
phan quang hoc d.

Nebivolol cé dic tinh gdy gidn mach nhe do tuong tac qua con dudng L-arginin/nitric oxit.

Nebivolol gitip lam giam nhip tim va ha huyét ap khi nghi ngoi va khi vin dong 1hé lye. (5 NeuG
tinh nguyén khoe manh, nebivolol khong géy anh hUOHL dang ké dén kha ning ging strc tdi da va
tinh bén bi. Cac thir nghiém in-vitro va in-vivo & déng vét cho thdy nebivolol khong co tic dung
gidng giao cam ndi sinh va nebivolol & cédce lidu duoc ly khong c6 tac dung lam 6n dinh mang t¢
bao. O licu diéu trj, nebivolol khang ¢6 tac dung gdy déi khéng hé alpha-ddtenetgw.

Bic tinh duge (l()nfr hoc:

Nebivolol ¢6 thé udng cting hodc khong cung thirc dn va ndng dé dinh trong huy cl twong dat duoc
khoang 2-6 gio sau khi diing. Chuyén héa manh mot phan dé cho cdc chit chuyén hoa hydroxy.
Sinh kha dung cua nebivolol trung binh Ja 12% & nguoi Chuven hoa manh (EM) va sinh kha dung
hau nhu hoan toan & ngudi chuyén hoa yéu (PM), nhung sinh kha dung trung binh cua timg dang

dbi hinh va cua cac chét chuyén hoa hydroxy 14 that su tuong duong gitra EM va PM va khong co
khac biét vé téc dung duoe lue.

Nong do trong huyét twong trong trang thai 6n dinh véi nebivolol da dat duge trong 24 gio ¢ nhicu
nguoi EM. Cac thoi gian ban thai cua cdc chit chuyén hoa hydroxyl cla ca 2 ddnw dbi hinh 1a 24 ::4
gio o nguoi EM va kéo dai gzup doi ¢ nguoi PM. T\onu dd trong ]um.t turong ty I¢ tlumn voi licu A
lwong va duge dong hoe cua nebivolol khong chiu dnh hudng bdi tudi tac. Nebivolol gi in manh vio | "
protein-huyét twong : d-nebivolol gin 98.1%. con |-nebivolol giin 97.4% vao albumin-huyét trong. 7,
Khoang 52% licu dung dao thai qua nudce ticu va khodang 15% qua phan cua nguol PM sau l,hl.‘é‘—”
uonu thude mot tudn. :}9’"
Quy cich dong goi:

Hop dung 10 vi, mdi vi 10 vién.

Dicu kién bio quéin:

Bao quan ¢ nhiét do khdng qua 30°C, & noi kho rao.

Han dung:

24 thang ké tir ngay san xudt. Khong ding thube da hét han ding ghi trén bao bi

Tiéu chuiin chit lwgng cua thube:

Tiéu chudn co so san xudt.

Tén, dia chi co so sin xuit:

Medley Pharmaceuticals Ltd., Lane No.3 Phase-1, SIDCO Complex, Bari Brahmana. Jammu-

181133. An-do.
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