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TOHUONG DANSUDUNG THUOC : ‘

Rx-Thuốc bán theo đơn
Viên nén bao phim SaViProlol 2,5

CONG THUC:

~ Bisoprolol fumarat
~ Tá dược vừa đủ ...................

Celulose vi tinh thé 102, Lactose monohydrat, copovidon VA 64,
Silic dioxyd, Magnesi stearat, Crospovidon CL, Hypromelose,
Polyethylen glycol 6000, Talc, Titan dioxyd

DANG BAO CHE: Vién nén bao phim.

DUQC LY & CO CHE TAC DUNG

Đặc tỉnh dược lực học:

Bisoprolol là một thuốc chẹn chọn loc beta; (B1) nhưng không có
tính chất ôn định mang và không có tác dụng giông thần kinh giao
cảm nội tại khi dùng trong phạm vi liều điều trị. Với liều thấp,
bisoprolol ức chế chọn lọc đáp ứng với kích thích adrenalin bằng
cách cạnh tranh chẹn thụ thê ƒ¡ adrenalin của tim, nhưng ít tác

dụng trên thụ thể beta; (B;) adrenalin của cơ trơn phế quản và
thành mạch. Với liều cao (thí dụ 20 mg hoặc hơn), tính chất chọn
lọc của bisoprolol trên thụ thể P; thường giảm xuống và thuốc sẽ
cạnh tranh ức chế cả hai thụ thể f va Bo.
Bisoprolol được dùng để điều trị tăng huyết áp. Hiệu quả của
bisoprolol tương đương với các thuốc chẹn beta khác. Cơ chế tác
dụng hạ huyết áp của bisoprolol có thể gồm những yếu tổ sau:
Giảm lưu lượng tỉm, ức chế thận giải phóng renin và giảm tác
động của thần kinh giao cảm đi từ các trung tâm vận mạch ở não.

Nhưng tác dụng nỗi bật nhất của bisoprolol là làm giảm tan sé tim,
cả lúc nghỉ lẫn lúc gắng sức. Bisoprolol làm giảm lưu lượng của
tim lúc nghỉ và khi gắng sức, kèm theo ít thay đổi về thẻ tích máu
tổng ra trong mỗi nhát bóp tim, và chỉ làm tăng ít áp lực nhĩ phải
hoặc áp lực mao mạch phôi bít lúc nghỉ và lúc gắng sức. Trừ khi
có chồng chỉ định hoặc người bệnh không dung nạpđược,thuốc
chẹn beta đã được dùng phối hợp với các thuốc ức chế men
chuyển, lợi tiểu và glycosid trợ tim để điều trị suy tim do loạn
chức năng thất trái, để làm giảm suy tim tiến triển. Tác dụng tốt
của các thuốc chẹn beta trong điều trị suy tim mạn sung huyết
được cho chủ yếu là do ức chế các tác động của hệ thần kinh giao
cảm. Dùngthuốc chẹn beta lâu dài, cũng như các thuốc ức chế

men chuyền đổi, có thẻ làm giảm các triệu chứng suy tim và cải
thiện tình trạng lâm sàng của người bị suy tỉm mạn. Các tác dụng
tot này đã được chứng minh ở người đang dùng một thuộc ức chê
men chuyển, cho thấy ức chếphối hợp hệ thống renin-angiotensin
và hệ thần kinh giao cảm là các tác dụng cộng.

 

Đặc tính dược động học:

Bisoprolol hầu như được hấp thu hoàn toàn qua đường tiêu hoá.
Và chỉ qua chuyển hoá bước đầu rất ít nên sinh khả dụng qua
đường uông khoảng 90%. Sau khi uống, nồng độ đỉnh trong huyết
tương đạt được từ 2 - 4 giờ. Khoảng 30% thuốc gắn vào protein
huyết tương. Thức ăn không ảnh hưởng đến hắp thu của thuốc.
Nửa đời thải trừ ở huyết tương từ 10 đến 12 giờ. Bisoprolol hoà
tan vừa phải trong lipid. Thuốc chuyển hoá ở gan và bài tiết trong
nước tiểu, khoảng 50% dưới dạng không đổi và 50% dưới dạng
chất chuyển hoá.
Ở người cao tuổi, nửa đời đào thải trong huyết tương hơi kéo dài
hơn so với người trẻ tuổi, tuy nồng độ trung bình trong huyết
tương ở trạng thái ồn định tăng lên, nhưng không có sự khác nhau
có ý nghĩa vẻ mức độ tích lũy bisoprolol giữa người trẻ tuổi và
người cao tuôi.
6 người có hệ số thanh thải creatinin dưới 40 ml/phút, nửa đời

huyết tương tăng gap khoảng 3 lần so với người bình thường.
Ở người xơ gan, tốc độ thải trừ bisoprolol thay đổi nhiều hơn và
thấp hơn có ý nghĩa so với người bình thường (8,3 - 21,7 giờ).

CHỈ ĐỊNH
Tăng huyết áp.
Đau thắt ngực.

Suy tim mạn tính ổn định, từ vừa đến nặng, kèm giảm chức năng
tâm thu thắt trái sử dụng cùng với các thuốc ức chế men chuyển,
lợi tiểu, và có thể với glycosid trợ tim. Chỉ định này do thầy thuốc
chuyên khoa.  

LIỀU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG

Thuốc này chỉsửdụng theo sự kê đơn của bác sĩ

Cách dùng:
Bisoprolol fumarat được dùng theo đường uống. Sự hấp thu thuốc
qua đường tiêu hoá không bị ảnh hưởng bởi thức ăn.

Liêu lượng:
Liều lượng của bisoprolol fumarat phải được xác định cho từng
người bệnh và được hiệu chỉnh tuỳ theo đáp ứng của bệnh và sự
dung nạp của người bệnh, thường. cách nhau ít nhất 2 tuần.

Ngườilớn:
Để điều trị tăng huyết áp và đau thắt ngực ở người lớn, liều đầu
tiên thường dùng là 2,5 - 5 mg, một lần mỗi ngày. Vì tính chọn lọc
chẹn beta (f¡) . adrenergic của bisoprolol fumarat không tuyệt đối
(tính chọn lọc giảm xuống khi tăng liều), phải dùng thuốc thận
trọng cho bệnh nhân có bệnh co thắt phế quản, và bắt đầu điều trị
với liều 2,5 mg, một lần mỗi ngày. Liêu bắt đầu giảm bớt như vậy
cũng có thể thích hợp với các người bệnh khác. Nếu liều 5 mg
không có hiệu quả điều trị đầy đủ, có thẻ tăng liều lên 10 mg, và
sau đó, nếu cần, có thẻ tăng dẫn liều được dung nạp tới mức tôi đa
20 mg, một lần mỗi ngày.

Điều trị suy tìm mạn ôn định
Người bệnh bị suy tim mạn phải ồn định, không có đợt cấp tính

trong vòng 6 tuần và phải được điều trị bằng một thuốc ức chế
men chuyên với liêu thích hợp (hoặc với một thuộc giãn mạch
khác trong trường hợp không dung nạp thuôc ức chề men chuyền)
và một thuốc lợi tiểu, và/hoặc có khi với một digitan, trước khi
cho điều trị bisoprolol. Điều trị không được thay đôi nhiều trong 2
tuần cuối trước khi dùng bisoprolol.
Việc điều trị phải do 1 thầy thuốc chuyên khoa tim mạch theo dõi.

Điều trị suy tìm mạn ổn định bằng bisoprolol phải bắt đầu bằng I
thời gian điều chỉnh liều, liều được tăng dần theo sơ đồ sau:
- 1,25 mg/I lần/ngày (uống vào buôi sáng) trong 1 tuần.
Nếu dung nạp được, tăng liều:
~ 2,5 mg/I lằn/ngày trong 1 tuần, nếu dung nạp được tốt, tăng lên:
- 5 mg/1 lần/ngày trong 4 tuần sau; nều dung nạp được tốt, tăng
lên:
~ 7,5 mg/1 lần/ngày trong 4 tuần sau;
nếu dung nạp được tốt, tăng lên:
- 10 mg/1 lần/ngày để điều trị duy trì.
Sau khi bắt đầu cho liều đầu tiên 1,25 mg, phải theo dõi người
bệnh trong vòng 4 giờ (đặc biệt theo dõi huyết áp, tần số tim, rồi
loạn dẫntruyền, các dấu hiệu suy tim nặng lên). f

Liễu tối đa khuyến cáo: 10 mg/1 lằn/ngày. .
Liều điều chinh không phải theo đáp ứng lâm sảng mà theo mức
độ dung nạp được thuốc dé đi đếnli đích. Ở một số người bệnh
có thể xuất hiện các tác dụng phụ, nên không thể đạt được liều tối , -
đa khuyến cáo. Nếu cần, phải giảm liều dân dần. Trong trường
hợp cần thiết, phải ngừng điều trị, rồi lại tiếp tục điều trị lại. Trong
thời gian điều chỉnh liều, khi suy tim nặng lên hoặc không dung
nạp thuốc, phải giảm liều, thậm chí phải ngừng ngay điều trị nếu
cần (hạ huyết áp nặng, suy tim nặng lên kèm theo phù phổi cấp,
sốc tim, nhịp tim chậm hoặc bloc nhi-that).
Điều trị suy tim mạn ổn định bằng bisoprolol là 1 điều trị lâu dài,
không được ngừng đột ngột, có thê làm suy tim nặng lên. Nếu cần

ngừng, phải giảm liều dần, chia liều ra 1 nửa mỗi tuần.
Suy thận hoặc suy gan ở người suy tim mạn; chưa có số liệu về

dược động học. Phải hết sức thận trọng tăng liều ở người bệnh
này.

Người cao tuổi: Không cần phải điều chỉnh liều.

Trẻ em; Chưa có số liệu. Không khuyến cáo dùng cho trẻ em.

 

Thông báo cho Bác sĩnhững tác dụng không mong muỗn
gặpphải khi sử dụng thuốc.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH
Bisoprolol chống chỉ định ở bệnh nhân có sốc do tim, suy tỉm cấp,
suy tỉm chưa kiểm soát được bằng điều trị nền, suy tim độ III nặng
hoặc độ IV, bloc nhĩ - thât độ hai hoặc ba, và nhịp tỉm chậm xoang
(dưới 60 /phút trước khi điều trị), bệnh nút xoang, hen nặng hoặc
bệnh phổi - phế quản mạn tính tắc nghẽn nặng.
Hội chứng Reynaud nặng. Mẫn cảm với bisoprolol, u tuỷ thượng
thận (u tế bào ưa crôm) khi chưa được điều trị.

to
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THAN TRONG KHI DUNG THUOC
Suy tim:
Kích thích giao cảm là một thành phần cần thiết hỗ trợ chức năng
tuần hoàn trong giai đoạn bắt đầu suy tim sung huyết, và sự chẹn-
beta có thể dẫn đến suy giảm thêm co bóp của cơ tim và thúc đẩy
suy tim nang hơn. Tuy nhiên, ở một số người bệnh có suy tỉm
sung huyết còn bù có thể cần phải dùng thuốc này. Trong trường
hợp này, phải dùng thuốc một cách thận trọng. Thuốc chỉ được
dùng thêm vào khi đã có điều trị suy tim với các thuốccơ bản
(thuốc lợi tiểu, digitalis, ức chế men chuyển) dưới sự kiểm soát
chặt chẽ của bác sĩ chuyên khoa.

Với bệnh nhân không có bệnh sử suy tim:

Sự ức chế liên tục cơ tìm của các thuốc chen - beta có thể làm cho
suy tim. Khi có các dâu hiệu hoặc triệu chứng đầu tiên của suy
tim, can phải xem xét việc ngừng dùng bisoprolol. Trong một số
trường hợp, có thẻ tiếp tục liệu pháp chẹn - beta trong khi điều trị
suy tìm với các thuộc khác.

Ngừng điều trị đột ngột:

Đau thắt ngực nặng lên và, trong một số trường hợp, nhồi máu cơ
tim hoặc loạn nhịp thất ở người bị bệnh động mạch vành sau khi
ngừng đột ngột thuốc chẹn-beta. Do đó cần phải nhắc nhở những
người bệnh này là không được ngừng dùng thuốc khi chưa có lời
khuyên của thây thuốc. Ngay cả với người bệnh chưa rõ bệnh
động mạch vành, nên khuyên giảm dần bisoprolol trong khoảng
một tuần dưới sự theo dõi cẩn thận của thay thuốc. Nếu các triệu
chứng cai thuốc xảy ra, nên dùng thuốc lại ít nhất trong một thời
hạn.

Bệnh mạch ngoại biên: Ề

Các thuốc chẹn - beta có thể làm trầm trọng thêm các triệu chứng
của suy động mạch ở người bị viêm tắc động mạch ngoại biên.
Cần thận trọng đối với các bệnh nhân này.

Bệnh co thắtphế quản:
Nói chung, bệnh nhân có bệnh co thắt phế quản không được dùng
các thuốc chẹn ~ beta. Tuy vay, do tính chat chọn lọc tương đối

beta; (fi), c6 the ding than trong bisoprolol ở người bệnh có bệnh
co thắt phế quản không đáp ứng với hoặc không thể dung nạp với
điều trị chống tăng huyết áp khác. Vì tính chọn lọc ; không tuyệt
đối, phải dùng liều bisoprolol thấp nhất có thể được, và bắt đầu
với liều 2,5 mg. Phải có sẵn một thuốc chủ vận beta; (giãn phế
quản).

Gây mê và đạiphẫu thuật:

Nếu cần phải tiếp tục điều trị với bisoprolol gần lúc phẫu thuật,
phải đặc biệt thận trọng khi dùng các thuốc gây mê làm suy giảm
chức năng cơ tim, như ether, cyclopropan và tricloroethylen.

Dai thảo đường và ha glucose huyết:
Các thuốc chẹn beta có thẻ che lắp các biểu hiện của hạ glucose

huyết, đặc biệt nhịp tìm nhanh. Các thuốc chẹn beta không chọn

lọc có thể làm tăng mức hạ glucose huyết gây bởi insulin và làm
chậm sự phục hồi các nồng độ glucose huyết thanh. Do tính chất
chọn lọc betai, điều nay ít có khả năng xảy ra với bisoprolol. Tuy
nhiên cần phải cảnh báo bệnh nhân hay bị hạ glucose huyết, hoặc
bệnh nhân đái tháo đường đang dùng insulin hoặc các thuốc hạ
glucose huyết uống về các khả năng này, và phải dùng bisoprolol
một cách thận trọng.

Nhiễm độc do tuyến giáp: :
Sự chẹn beta-adrenergic có thể che lắp các dấu hiệu lâm sàng của
tăng năng tuyến giáp, như nhịp tim nhanh. Việc ngừng đột ngột

liệu pháp chẹn beta có thể làm tram trong thêm các triệu chứng
của cường chức năng tuyến giáp hoặc có thể thúc đẩy xảy ra cơn
bão giáp.

apgiảm chức năng thận và gan:
Cân hiệu chỉnh liều bisoprolol một cách cẩn thận đối với bệnh
nhân suy thận hoặc suy gan.

TƯƠNG TÁC VỚI CÁC THUÓC KHÁC, CÁC DẠNG
TƯƠNG TÁC KHÁC
Không được phối hợp bisoprolol với các thudc chen beta khac.
Cần phải theo dõi chặt chẽ người bệnh dùng các thuốc làm tiêu
hao catecholamin, như reserpin hoặc fet vi tac dung

chen beta - adrenergic tăng thêm có thê gây giảm quá mức hoạt
tính giao cảm. Ở người bệnh được điều trị đồng thời với clonidin,
nếu cần phải ngừng điều trị thì nên ngừng dùng bisoprolol nhiều
ngày trước khi ngừng dùng clonidin.  

Cần phải thận trọng sử dụng bisoprolol khi dùng đồng thời với các
thuốc ức chế co bóp co tim hoặc ức chế sự dẫn truyền nhĩ-thắt,
như một số (huốc đối kháng calci, đặc biệt thuộc các nhóm
phenylalkylamin (verapamil) và benzothiazepin (diliazem), hoặc
các thuốc chồng loạn nhịp, như đisopyramid.
Việc sử dụng đồng thời rifampicin làm tăng sự thanh thải chuyển
hoá bisoprolol, dẫn đến rút ngắn nửa đời thải trừ của bisoprolol.
Tuy vậy, thường không phải điều chỉnh liều đầu tiên.
Nguy cơ phản ứng phản vệ: Trong khi sử dụng các thuốc chẹn
beta, người bệnh có bệnh sử phản ứng phản vệ nặng với các dị
nguyên khác nhau có thể phản ứng mạnh hơn với việc sử dụng
abs nhắc lại, do tình cờ, do chắn đoán hoặc do điều trị. Những
bệnh nhân như vậy có thể không đáp ứng với các liều epinephrin
thường dùng để điều trị các phản ứng dị ứng.

ANH HUONG CUA THUOC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE VÀ
VẬN HÀNH MÁY MÓC
Không có tác động

SỬ DỤNG CHO PHỤ NỮCÓ THAI VÀ CHO CON BÚ
Thời kỳ mang thai
Chỉ dùng bisoprolol cho phụ nữ trong thời kỳ mang thai néu kha
năng lợi ích biện minh được cho nguy cơ có thê xảy ra cho thai.
Thời ky cho con bú
Không biết bisoprolol có được bài tiết vào sữa người hay không.
VI nhiều thuốc được bài tiết vào sữa người, cần phải thận trọng
khi dùng bisoprolol cho phụ nữ đang trong thời kỳ cho con bú.

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN CỦA THUỐC:

Bisoprolol được dung nạp tốt ở phần lớn người bệnh. Phần lớn các
tác dụng không mong muốn ở mức độ nhẹ và nhất thời. Tỷ lệ
người bệnh phải ngừng điều trị do các tác dụng không mong muốn
là 3,3% đối với người bệnh dùng bisoprolol và 6,8% đối với bệnh
nhân dùng placebo.

Thường gặp, ADR > 1/100
Tiêu hoá: la chảy, nôn,

Hô hấp: Viêm mũi.
Chung: Suy nhược, mệt mỏi.

Ít gặp, 1/1000 < ADR < 1/100
Cơ xương: Đau khớp.
Hệ TKTW: Giảm cảm giác, khó ngủ.
Tim mạch: Nhịp tim chậm.

Tiêu hoá: Buồn nôn.
Hô hắp: Khó thở.
Chung: Đau ngực, phù ngoại biên.

Hướng dẫn cách xử trí ADR,
Khi xảy ra ADR với các biểu hiện trên, có thể xử trí như các

trường hợp của triệu chứng quá liều (xem mục: Quá liều và xử
tri).

QUÁ LIỀU VÀ XỬTRÍ:
Có một số trường hợp quá liều với bisoprolol fumarat đã được
thông báo (tối da: 2000 mg). Da quan sát thấy nhịp tim chậm và/
hoặc hạ huyết áp. Trong một số trường hợp, đã dùng các thuốc tác
dụng giống thần kinh giao cảm và tắt cả người bệnh đã hồi phục.
Các dau hiệu quá liều do thuốc chẹn beta gồm có nhịp tim chậm,
hạ huyết áp và ngủ lịm, và nếu nặng, mê sảng, hôn mê, co giật và
ngừng hô hấp. Suy tim sung huyết, co thắt phế quản và giảm
glucose huyết có thể xảy ra, đặc biệt ở người đã có sẵn các bệnh ở
các cơ quan này.
Nếu xảy ra quá liều, phải ngừng bisoprolol và điều trị hỗ trợ và
triệu chứng. Có một số ít dữ liệu gợi ý bisoprolol fumarat không
thể bị thẩm tách.
Nhịp tim chậm: Tiêm tĩnh mạch atropin. Nếu đáp ứng không đầy
đủ, có thể dùng thận trọng isoproterenol hoặc một thuốc khác có
tác dụng làm tăng nhịp tim. Trong một số trường hợp, đặt máy tạo
nhịp tim tam thời để kích thích tăng nhịp.
Hạ huyết áp: Truyền dịch tĩnh mạch và dùng các thuốc tăng huyết
áp. Có thể dùng glucagon tiêm tĩnh mạch.
Bléc tim (độ hai hoặc ba): Theo dõi cẩn thận bệnh nhân và tiêm
truyén isoproterenol hoặc đặt máy tạo nhịp tim, nếu thích hợp.
Suy tim sung huyết: Thực hiện biện pháp thông thường (dùng
digitalis, thuốc lợi tiểu, thuốc làm tăng lực co cơ, thuốc giãn
mạch). :
Co thắt phế quản: Dùng một thuốc giãn phế quản như
isoproterenol và/hoặc aminophyllin.
Ha glucose huyét: Tiém tinh mach glucose.
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Sap
TRACH NHIEM TRONVEN

Déxa tam fay của trễ em.
Đọc kỹ hướng dẫn sửdụng trước khi dùng.
Nếu cần thêm thông tin, xin hỏiýkiển Bác sĩ.
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