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Af hướng dẫn sit dungtrướckhÏnt igi tà cà,
Chỉđàng thuắcnày theo sự kêdơncủa thay thuốc.

CORNEIL-2,5
(Viên nén tròn bao phim Bisoprolol fumarat 2,5 mg)

THANH PHAN
Mỗi viên nén tròn bao phim chứa:
Bisoprolol fumarat .... 2,5 mg,
Ta duge: Lactose Iulose vi tinh thé, craspovide i stearat, hydroxypropyl lulose, talc, titan dioxyd, polyethylen glycol 6000 ... vừa
đủ 1 viên.

 

Đặc tính đượclực học:
Re laTH chẹn chọn lọc beta, nhưng không có tính chất én định mảng và không có tác dụng, giống thần kinh giao cảm nội tại khi dùng trong phạm vì
liều điều trị. Với liều thấp, bisoprolol: ức chế chọn lọc đáp ứng với kích thích adrenalin bằng cách cạnh tranh chen thy thé beta, adrenalin cia tim, nhưng Ít tác dụng
trên thụ thể beta; adrenalin của cơ trơn phê quản và thành mạch. Với liều cao (ví dụ 20 mg hoặc hơn), tính chất chọn lọc của bisoprolol trên thụ thể beta, thường
giảm xuống và thuốc sẽ cạnh tranh ứcchếcả hai thụ thé beta, va beta. (i R
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 gôm những yếu tô sau: Giảm lưu lượng tìm, ức chế thận giải phóng reninvà giảm tác động của thần kinh giao cảm đitừ các trung tâm vận mạch ởnão. Nhung
tác dụng nỗi bật nhất của bisoprolol là làm giảm tẩn số tìm, 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 thể tích máu tổng ra trong moi nhat bop tim va chi lim tăng ít áp lực nhĩ phải hoặc áp lực mao mạch phổi bít lúc nghỉ và lúc gắng sức. Trừ khi có
chống chỉ định hoặc người bệnh không dung nạp được, thuốc chẹn bcta đã được dùng phối hợp với các thuốc ức chẻ men chuyển, lợi tiểu và glycosid trg tim 48
điều ứị suy tìm do loạn chức năng thất trái, đề làm giảm suy tìm tiền triển. Tác dụng tốt của các thuốc chẹn beta trong điều trị suy tìm mạn sung, huyết được cho chủ
yêu là do ức chế các tác động của hệ thân kinh giao cảm. Dùng thuốc chẹn beta lâu dải, cũng như các thuốc ức chế men chuyên đổi, có thể lắm giảm các triệu chứng
suy tìm vả cải thiện tỉnh trạng lầm sảng của người bị suy tìm mạn. Các tác dụng tốt nảy đã được chứng mình ở người đang dùng mộtthuốcức chế men chuyển, cho
thầyứcchế phối hợp hệ thống rennin - angiotensin và hệ thần kinh giao cảm là các tác dụng cộng.
Đặc tính dược động học:
Bisoprolol hầu như được hấp thu hoàn toản qua đường tiêu hoá. Và chỉ qua chuyển hoá bước đầu rất it ni
uống, nông độ đỉnh trong huyết tương đạt được từ2 - 4 giờ. Khoảng 30% thuốc gắn vào proteinhuyết tt
đời thải trừ ở huyết tương từ 10 đến 12 giờ. Bisoprolol hoả tan vừa phải trong lipid. Thuốc chuyên
không đổi và 50% dưới dạng chất chuyển hoá.
Ở người cao tuổi, nửa đời đào thải trong huyết tương hơi kéo đài hơn so với người trẻ tuổi, tuy nỗng/độ trung bỉnh
nhưng không có sự khác nhau có ý nghĩa vẻ mức độ tích lũy bisoprolol giữa người trẻ tuổi vả ngườisatus hey
Ở người có hệ số thanh thải creatinin dưới 40 mƯ phút, nửa đời huyết tương tăng gắp khoảng 3 lần sẽ với người bình thườn,
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

 

   

   

  

 

     

   

   

CHỈ ĐỊNH: h
Tăng huyết áp. Đau thắt ngực. š
Điều trị hỗ trợ suy tìm mạn tính ôn định, từ vừa đến nặng, kẻm giảm chức năng tâm thu thất trái sử dụ cùng với u "chuyên, lợi tiểu, và có thể
với glycosid trợ tỉm.
CHÓNG CHỈ ĐỊNH: i ¢
Bisoprolol chong chi dinh ở bệnh nhân có sốc do tìm, suy timcấp, suy tìm chưa kiểm soát được bằng điều trị nên, sử: độ TÌI nặng hoặc độ IV, bloc nhĩ - thất độ
hai hoặc ba vả nhịp tìm chậm xoang (dưới 60 phút trước khi điều trị), bệnh nút xoang, hen nặng hoặc bệnh phổi - phế quản mạn tính tắc nghšn nặng, Hội chứng
Reynaud ning. Min cam vdi bisoprolol, u tuy thượng thận (u tế bảo ưa crồm) khi chưa được điều trị.
LƯU Ý ĐẶC BIỆT VÀ THẬN TRỌNG KHI SỬ DỤNG:
— Su tim: Kich thích giao cảm là một thành phần cần thiết hỗ trợ chức năng tuần hoàn trong giai đoạn bắt dau suy tim sung huyét va sy chen beta 6 thé din

đến suy giảm thêm co bóp của cơ tìm và thúc đây suy tìm nặng hơn. Tuy nhiên, ở một số người bệnh có suy tìm sung huyết còn bủ 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 tỉm với các thuốc cơ bản (thuốc
lợi tiểu, digitalis, ức chế men chuyển) dưới sự kiểm soát chặt chẽ của thầy thuốc chuyên VÕ

= Với bệnh nhân không cóbệnhsửsuy tìm: Sựức chế liêntụccơ tìmcủacácthuốcchỉ > ủ t8 ác dấuhiệuhoặctriệuchứngđầu
coROP trong khiđiềutrị suytimvoi

~

tiên của suy tìm, cần phải xem xét việc ngừng dùng bisoprolol. Trong một số trường,
các thuốc khác.

- Ngừng điều trị đột ngột: Đau thắt ngực nặng lên và trong một số trường hợp, ni thị i bj beg động mạch vảnh sau khỉ
ngừng đột ngột thuốc chẹn beta. Do đó cân phải nhắc nhở những người bệnÈ6 i aR. lời khuyên của thầy thuốc.
Ngay cả với người bệnh chưa rõ bệnh động mạch vành, nên khuyên giảm dẫn bifproldfArong khoảng một tuần dưới sự theo dõi cắn thận của thầy thuốc.
Nếu các triệu chứng cai thuốc xảy ra, nên dùng thuốc lại ít nhất trong một thời hạn.

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

-  Bénh co that phế quản: Nói chung, bệnh nhân cỏ bệnh co thắt phế quản không được dùng các thuốc chẹn beta. Tuy vậy, do tính chất chọn lọctương đối
beta,, có thể dùng thận trọng 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.Vìtính chọn lọc beta, khéng tuyệt đối, phải dùng liễu bisoprolol thấp nhất có thể được và bắt đầu với lieu 2,5 mg. Phải có sẵn một thuốc chủ vin beta,
(giãn phe quan).

- Gây mẻ và đại phẫu thuật. Nêu 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 ning co tim nhu ether, cyclopropan va tricloroethylen.

~ Didi théo ding va ha glucose huydt: Các thuốc chen beta cé thé che lip cáo biểu hiện của hạ glucose huyết, đặc biệt nhịp tìm nhanh. Các thuốc chen beta
không chọn lọc có thê làm tăng mức hạ glucose huyết gay bdi insulin va làm chậm sự phục hồi các nông độ glucose huyết thanh. Do tính chất chọn lọc beta,,
điều này Ít có khả năng xảy ra với bisoprolol. Tuy nhiên cần phải cảnh báo bệnh nhân hay bị hạ glucose huyét, hoặc bệnh nhân đái tháo đường đang dùng.
insulin hoặc các thuốc hạ glucose huyết uống vẻ các khả năng này vả phải dùng bisoprolol một cách thận trong.

—__.... Mhiễmđộcdo nyén giáp: Sự chẹn beta-adrenergic có thé che lắp các dấu hiệu lâm sảng của tăng năng tuyến giáp như nhịp tìm nhanh. Việc ngừng đột n
liệu pháp chẹn beta có thể làm trảm trọng thêm các triệu chứng của cường chức năng tuyến giáp hoặc có thể thúc đầy xảy ra cơn bão giáp.

- Sygiảm chức năng thận và gan: Cần hiệu chỉnh liều bisoprolol một cách cẩn thận đối với bệnh nhân suy thận hoặc suy gan.
„  Đểzxatầm tay trẻ em.

SỬDỤNG CHO PHỤ NỮCÓ THAI VÀ CHO CON BÚ:
- Déi voi phụ nữ mang thai: Chỉ dùng bisoprolol cho phụ nữ trong thai ky mang thai nếu khả năng lợi ich biện minh được cho. nguy thể xảy ra cho thai.
—__.... Đối với phụnữcho con bú: Không biết bisoprolol có được bải tiết vào sữa người hay không. Vì nhiễu thuốc được bài tiết vào sữa người, cin phải thận trọng

khi dùng bisoprolol cho phụ nữ đang trong thởi kỳ cho con bú,
TAC DUNG KHONG MONG MUON (ADR):
Bisoprolol thường được dung nạp tốt và phản lớn tác dụng không mong muốn thì nhẹ. Tác dụng không mong muốn nghiém trong nhit bao gdm: suy tim, block tim,
co thắt phế quản. Tác dụng không mong muốn chủ quan gây phiền hà gồm: mệt mỗi, lạnh chỉ. Khi sử dụng thuốc trong thời gian dải các tác dụng không mong
muốn trên có thể ảnh hưởng đến việc tuân thủ điều trị của bệnh nhân.
—_..... Tỉm mạch: bao gồm nhịp tìm chậm và hạ huyết áp; suy tìm hoặc block tìm có thể xảy ra ở những bệnh nhân rồi loan tim mach tiém dn, Ngimg thuốc chẹn

beta đột ngộtcóthểlàmtrằm trọngthêmđauthất ngựcvàcó thể dẫn đếnđột tử. Giảmtuầnhoànngoại biêncóthểgâylạnhchỉ và có thế làm trim trọng
thêm bệnh mạch máu ngoại biên chẳng hạn như hội chứng của Raynaud.

—__..... Hệhồhắp: Co thắt phê quản, thở ngắn, khó thở, có thể xảy ra bệnh nhân nhạy cảm do việc chẹn thụ thể beta; ở cơ trơn phế quản.. Viêm phối, xơ hóa phối,
viêm mảng phỏi cũng đã được báo cáo.

- Thdn kinh trung ương: đau đầu, rằm cảm, chóng mặt, ảo giác, rối loạn, và rối loạn giấc ngủ bao gồm cả ác mộng. Hôn mẻ và co giật đã được báo cáo sau
khi quá liều thuốc chẹn beta.

- Cơxương khớp: Mệt mỗi, dị cảm, thằn kinh ngoại vi, đau khớp và bệnh cơ, bao gồm cả chuột rút, đã được báo cáo.
—__..... Hệ tiêu hóa: bao gồm buồn nôn, ói mửa, tiểu chảy, tảo bón, và đau quặn bụng.
—__.... Chuyển hóa carbohydrar: thuốc chẹn beta ảnh hưởng tới chuyển hóa carbohydrat và chuyển hé;

đổi nông độ triglycerid va cholesterol trong miu.
—..... Davàcácmô dưới da: Nồimàyđay, ngứa, làm nặng thém bénhvaynén, và rụngtóccó phục,
—..... Thịgiác:Giảm sản xuất nước mắt, mờ mắt và đau nhức là những triệu chứng ởmắtđã đưg
- &Máu: Các tắc dụng không mong muốn trên máu bao gồm ban xuất huyết không giảm tiểu gỗ

toan thoáng qua có thẻ xảy ra.
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mi Cac a dụng không mong muốn khác được bảo cáo với một số thuéc chen beta bao gồm hội chứng giống lupus, liệt dương nam, viêm xơ phúc mạc và xơ í
sau phúc mạc.

Thông báo cho thầy thuốc các tác dụng không mong muốn gặp phải khisửdụng thuốc.
TÁC DONG TREN KHA NANG LAL XE VA VAN HANH MAY MOC:
Thuốc có thể ảnh hưởng đến khả năng lái xe và vận hành máy móc. Vì vậy nên thận trọng, đặc biệt trong giai đoạn đầu của điều trị, sau khi đổi thuốc hoặc uống
rượu.

LIEU LUQNG - CACH DUNG:
Cách đùng: Bisoprolol fumarat được dùng theo đường uống. Sự hấp thu thuốc qua đường tiêu hóa không bị ảnh hưởng bởi thức ăn.
Liễu 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. |
Điều trị tăng huyết áp và đau thắt ngực: ở người lớn liều bisoprolol fumarat thường dùng là từ 5 - 10 mg, uống 1 lần/ ngày. Liễu tối đa khuyến cáo là 20 mg/ ngày.

Giảm liều ở người suy gan hoặc suy thận.
Điều trị suy tìm mạn ôn định: a |
Người bệnh bị suy tìm mạn phải ôn định, không có đợt cấp tính trong vòng 6 tuần và phải được điều trị bằng một thuốc ức chế men chuyển với liều thích hợp (hoặc

với một thuốc giãn mạch khác trong trường hợp không dung nạp thuốc ức chế men chuyển) và một thuốc lợi tiểu và/ hoặc cỏ khi với một digitaL, trước khi cho điều

trị bisoprolol. Điều trị không được thay đổi nhiều trong2 tuân cuỗi trước khi dùng bisoprolol. “ i

Việc điều trị phải do 1 thầy thuéc chuyén khoa tim mach theo dai, Dieu trj suy tim man én định bằng bisoprolol phải bắt đầu bằng 1 thời gian điều chỉnh liễu, liều

được tăng dẫn theo sơ đồ sau:
—__ 1,25 mg/ 1lần/ngày (uống vào buôi sáng) trong | tuẳn; nếu dung nạp được, tăng liều:

— 2,5 mg/1 lan/ ngày trong 1 tuần; nếu dung nạp được tốt, tăng lên:

—_ 5 mg/I lần/ ngày trong 4 tuần sau; nếu 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/1lan/ngàyđể điều trị duy trì.
Sau khí bắt đầu cho liều đầu tiên 1,25 mg, phải theo dõi người bệnh trong vòng 4 giờ (đặc biệt theo đối huyết áp, tin số tim, rồi loạn dẫn truyền, các dấu hiệu suy

tìm nặng lên)
Liễu tối đa khuyến cáo: 10 mg/ 1 lần/ ngày.
Liều điều chỉnh không phải theo đáp ứng lâm sảng mà theo mức độ dung nạp được thuốc để đi đến liều đích. Ở một số người bệnh có thẻ xuất hiện các tác dụng

không mong muốn, nên không thế đạt được liễu tối đa khuyến cáo. Nếu cân, phải giảm liễu dẫn dẫn. Trong trường hợp cần thiết, phải ngừng điều trị, rồi lại tiếp tục

điều trị lại. Trong thời gian điều chỉnh liều, khi suy tìm nặng lên hoặc không dung nạp thuốc, phải giảm liễu, thậm chỉ phải ngừng ngay điều trị nếu cần (hạ huyết áp
nặng, suy tìm năng lên kẻm theo phủ phổi cấp, sốc tìm, nhịp tim chậm hoặc bloc nhĩ - thất).
Điều trị suy tìm mạn ôn định bằng bisoprolol là 1 điều trị lâu dài, không được ngừng đột ngột, có thể làm suy tỉm nặng lên. Nếu cần ngừng, phải giảm liễu dần, chia

liều ra Ì nửa mỗi tuần, .
Suy thận hoặc suy gan ở người suy tìm mạn: chưa có số liệu về dược động học. Phải hết sức thận trọng tăng liều ở người bệnh này.
Người suy ganhoặcsọ thận: ở bệnh nhân suy gan hoặc suy thận nặng (độ thanh thải creatinin < 40 mL/ phút), liễu khởi đâu đề điều trị tăng huyết áp nên lả 2,5 mg/

ngảy, và nên tăng liều một cách thận trọng. Liễu tối đa được khuyến cáo để điều trị cao huyết áp và đau thắt ngực là 10 mg/ ngày ở bệnh nhân bị suy gan nặng hoặc

46 thanh thai creatinin < 20 mL/ phút.
@® Người cao tuổi: Không cẰn phải điều chỉnh liễu.

Trẻ em: Chưa có số liệu. Không khuyên cáo dùng cho trẻ em.
TƯƠNG TÁC THUÓC, CÁC DẠNG TƯƠNGTÁC KHÁC:
- Không được phối hợp bisoprolol với các thuốc chẹn beta khác
- Cần phải theo dõi chặt chẽ người bệnh dùng các thuốc làm tiêu hao catecholamin như reserpin hoặc guanethidin, vì tic dung chen beta - adrenergic ting

thêm có thể gây giảm quá mức hoạt tính giao cảm
- Các loại thuốc tăng cường tác dụng hạ huyết áp của bisoprolol, ví dụ: chất ức chế men chuyển, thuốc chẹn kênh calci va clonidin có thể có lợi trong việc

kiểm soát tăng huyết áp. Thuốc gây hạ huyết áp như aldesleukin và các thuốc gây mê cũng tăng cường tác dụng hạ huyết áp của thuốc trong khi các loại
thuốc khác, ví dụ NSAID, đối kháng tác động hạ huyết áp.

- Cần phải thân trọng sử dụng bisoprolol khi ding dong thời với các thuốc ức chế co bóp cơ tìm hoặc ức chế sự dẫn truyền nhĩ-thất, như một số thuốc đối

kháng calci, đặc biệt thuộc các nhóm phenylalkylamin (verapamil) vả benzothiazepin (diltiazem), hoặc các thuốc chống loạn nhịp, như đisopyramid.

- Bisoprolol có thể tăng khả năng lam chậm nhịp tím do digoxin.

- Thuốc chẹn beta ở bệnh nhân tiểu đường có thể làm giảm đắp ứng với insulin và thuốc hạ đường huyết uống thông qua các tắc động của chúng lên các thụ

thể beta tuyến tụy.
- Chen thy thé beta ngoại biên ảnh hưởng tới tác động của thuốc cường giao cảm; Bệnh nhân sử dụng thuốc chẹn beta, đặc biệt là các thuốc chẹn beta không

chọn lọc, có thể bị tăng huyết áp nếu họ dủng adrenalin vả tác dụng giãn phế quản của adrenalin cũng bị ức chế. Đáp ứng với adrenalin để điều trị sốc phản

vệcó thể giảm ở những bệnh nhân sử dụng thuốc chẹn beta kéo dai.
- Các loại thuéc gidm hap thu bao gém cic mudi nhém va nhya gin acid m§t nhu colestyramin.
- Chuyển hóa bisoprolol có thể được tăng lên bằng các loại thuốc như barbiturat và rifampicin và giảm với các loại thuốc như cimetidin, erythromycin,

fluvoxamin va hydralazin.

—_.... Thuốc điều trị bệnh sốt rét nhu halofantrin, mefloquin và quinin có thể gây dị tật dẫn truyền tìm, thận trọng, nếu sử dụng chung với các thuốc chẹn beta.

QUÁ LIÊU - XỬTRÍ:
Có một số trường hợp quá liễu với bisoprolol fumarat đã được thông báo (tối đa: 2000 mg). Đã quan sắt thấy nhịp tìm chậm và/ hoặc hạ huyết áp. Trong một số

trường hợp, đã dùng các thuốc tác dụng giống than kinh giao cảm và tắt cả người bệnh đãhài phục.
Các dấu hiệu quá liễu do thuốc chẹn beta gôm có nhịp tim chậm, hạ huyết áp vả ngủ lim và nếu nặng, mê sảng, hồn mê, co giật và ngừng hô hip. Suy tim sung
huyết, co thắt phế quản và giảm glucose huyết có thể xảy ra, đặc biệtở người đã có sẵn các bệnh ở các cơ quan nảy.
Nếu xảy ra quá liễu, phải ngừng bisoprolol và điều trị hỗ trợ và triệu chứng. Có mộtsố it dữ liệu gợi ý bisoprolol fumarat không, thể bị thẩm tách.

Nhịp tim chậm: Tiêm tĩnh mạch atopin. Nếu đáp ứng không day đủ, có thế dùng thận trọng isoproterenol hoặc một thuốc khác có tác dụng làm tăng nhịp tỉm. Trong,
một số trường hợp, đặt máy tạo nhịp tỉm tạm thời đề 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.
Biắc tim (độ hai hoặc ba): Theo dõi cẳn thận bệnh nhân vả tiêm truyền 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).

4; \. Cothat phé quan: Ding mt thuéc gin phé quan nhu isoproterenol va/ hofc aminophyllin.

 

Ha glucose huyết: Tiêm tĩnh mạch glucose.

ĐÓNG GÓI: Hộp 6 vi x 10 viên.
BẢO QUÂN: Nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30 °C.
TIEU CHUAN CHAT LUQNG: Tiéu chuin nhà sản xuất.
HẠN DÙNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuất.

 

Sản xuất tại: a
CTYTNHH DP DAT VI PHU
(DAVI PHARM CO., LTD)
Lô M7A, Đường DI7, Khu CN Mỹ Phước 1, Xã Thới Hòa, Huyện Bến Cát, Tỉnh Bình Dương, Việt Nam.
Tel: 0650-3567689 Fax; 0650-3567688
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