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Nebivolol 5 mg ¬.

ioe
3 blisters x 14 tablets v [7

———— HASAN - DERMAPHARM JOINT VENTURE CO., LTD. 25

HASAN) LotB, Dong An Industrial Park, Binh Duong Province, Vietnam $22

Composition Manutacturer'sapecification.

Nebivolol ... iAeeee Smg  Storeinadryplace,belœw30°C
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Indications, Dosage and Administration, KEEPOUTOF REACHOF CHILDREN
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140 x 200 mm

Hướng dẫn sử dụng thuốc Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng
 

Mibelet
Rx Thuốc bán theo đơn Viên nén

Thành phần
- _ Hoạtchất: Nebivolol5mg.

-_ Tá dược: Tween 80, Lactose monohydrat, Tinh bột ngô,

Croscarmellose Natri, Avicel, HPMC, Aerosil, Magnesi

stearat.

| Tinh chétduge ly
Dược lực học

Nebivolol là thuốc ức chế beta chọn lọc. Các tác động

của thuốc gồm: giảm nhịp tìm và co cơ tim, giảm hoạt

động của renin, và giảm kháng lực mạch ngoại biên.

Dược động học

-_ Hấpthu:C„„„trungbìnhtừ1,5đến4giờ.

-_ Phân bố: tỳ lệ gắn với protein huyết tương là 98%, chủ

yếu là albumin.

-_ Chuyển hóa: chủ yếu là chuyển hóa bằng glucuronid
hóa, và một phần ít hơn là khử alky! và oxy hóa bởi

CYP2D6. Các chất chuyển hóa này đều có tác dụng

dược lý.

-_ Thải trừ: chất chuyển hóa chủ yếu được thải trừ 38%
qua nước tiểu và 44% qua phân, trong khi chất chuyển
hóa ft hơn thải trừ 67% qua nước tiểu và 13% qua phân.

_ Chỉ định

-_ Điểu trị cao huyết áp, có thể dùng riêng hoặc phối hợp
với các thuốctrị cao huyết áp khác.

¡_- Kiểm soát huyết áp và phối hợp với điều trị chuẩn trong
điểu trị suy tim mạn tính ổn định ở người bệnh cao tuổi (>

70 tuổi).
| Liều lượng và cách dùng

Nên dùng thuốc mỗi ngày vào cùng mộtthời điểm.

Điều trị cao huyết áp
-_ Liểu ban đầu thông thường là 5 mg/ngày. Liều có thể

được tăng lên nếu cần thiết, tối đa 40 mg mỗi ngày sau 2
tuần.

- - Đối với bệnh nhân lớn tuổi ( > 65 tuổi) và bệnh nhân suy

giảm chức năng thận liều khởi đầu là 2,5 mg/ngày. Có

thể tăng liều 5 mg/ngày nếu cần thiết.
- Điểu trị huyết áp có hiệu quả sau 1-2 tuần điều trị, đôi khi

hiệu quả tối đa đạt được sau 4 tuần điều trị.

| Điều trị suytìm mạn tính

-_ Bắt đầu với liều 1,25 mg/ngày. Tùy theo khả năng dung
nạp, có thể tăng liều sau mỗi 1-2 tuần điều trị theo lộ trình

sau: 1,25 mg/ngày; 2,5 mg/ngày, 5 mg/ngày, và tối đa 10

mg/ngay.

- Phai ding thuéc tudn thủ theo hướng dẫn của bác sĩ,

không tự ý ngưng thuốc đột ngột vì có thể làm tình trạng
suy tim trở nên xấu hơn.

|_-. Bệnh nhân cần được giám sát chặt chẽ lúc khởi đầu điều  

trị và mỗi đợt tăng liều bởi bác sĩcó kinh nghiệm.

Chống chỉ định

-_ Dị ứng với thành phần của thuốc.
-_ Nếu bệnh nhân bị một trong các bệnh sau: nhịp tim

chậm, rối loạn nhịp tim, bloc tim độ 2 hoặc 3, suy tim mất

bù, suy giảm chức năng gan, co thắt phế quản, hen
suyễn, hội chứng Raynaud, nhiễm toan chuyển hóa.

Thận trọng

- Nebivolol cé thé che dấu dấu hiệu nhịp tim nhanh của

bệnh cường giáp và chứng nhược cơ năng.

- .Ghe dấu các dấu hiệu cảnh báo đường huyết thấp (đánh
trống ngực, nhịp tim nhanh).

-_Thuốc này có thể làm nặng thêm bệnh vảy nến.

-_ Thuốc có thể làm tăng phản ứng dị ứng hay sốc phản vệ:
-_ Thuốc có thể làm tăng số lần và kéo dài thời gian các cơn,

đau thắt ngực Prinzmetal.
-_ Bệnh nhân đang điều trị dài ngày với thuốc chẹn beta

nên ngừng thuốc từ từ sau 1 đến 2 tuần vì việc dừng

thuốc đột ngột có thể dẫn đến các nguy cơ đau thắt ngực,
nhồi máu cơ tim, loạn nhịp thất và chết.

- _ Với bệnh nhân đang phẫu thuật và dùng các thuốc gây
mê, gây tê, việc dùng thuốc chẹn beta có thể giảm nguy

cơ loạn nhịp nhưng tăng nguy cơ hạ huyết áp hay duy trÌ

nhịp tim. Việc tiếp tục dùng thuốc hay không phụ thuộc

vào nguy cơ của từng đối tượng bệnh nhân. Nếu tiếp tục
dùng Nebivolol cần theo dõi chặt chẽ bệnh nhân, đặc

biệt khi sử dụng các thuốc gây mê tác động lên cơ tim

(cyclopropan, tricloroethylen, ether).

Tác dụng phụ

-_ Thường gặp: đau đầu, chóng mặt, mệt mỏi, ngứa, tiêu

chảy, táo bón, buồn nôn, khó thở, phù tay hoặc chân.

-_ Ítgặp: nhịp tim chậm hoặc các vấn đề về tìm mạch khác,

huyết áp thấp, rối loạn thị giác, bất lực, trầm cảm, khó
tiêu, đầy hơi ở đạ dày hay ruột, nôn, phát ban, khó thở, ác

mộng.

- . Hiếm gặp: ngất, phù mạch, bệnh vảy nến nặng hơn.

- Trong một nghiên cứu lâm sàng về điều trị suy tim mạn

tính, các tác dụng phụ sau được ghi nhận: nhịp tim chậm,

hoa mắt, suy tim trầm trọng hơn, hạ huyết áp, không có

khả năng dung nạp thuốc, rối loạn nhịp tim, phù (ví dụ
phùmắt cá chân).

Tương tác thuốc
Thuốc chẹn kênh calci (diltiazem, nifedipin, verapamil)

Tác dụng dược lý của Nebivolol có thể tăng lên bởi một

số thuốc chẹn calci. Có thể xảy ra một số hiện tượng

như huyết áp thấp, chậm nhịp tìm, suy tim. Cần thận

trọng khi phối hợp chung hai thuốc này và theo dõi

bệnh nhân chặtchẽ.

Cimetidin

Nồng độ Nebivolol trong huyết tương có thể tăng lên.

Cần điều chỉnh liều Nebivolol nếu nghỉ ngờ có xảy ra
tương tác.

Clonidin

 

Để thuốc xa tầm tay của trẻ em
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Ở bệnh nhân dùng Nebivolol, cơn cao huyết áp dội

ngược có thể trở nên nghiêm trọng hơn nếu dừng

clonidin đột ngột. Cần phải ngưng dùng Nebivolol vài

ngày trước khi ngưng từ từ clonidin. Nếu xảy ra cao huyết
áp dội ngược, tiếp tục dùng lại clonidin hoặc dùng thuốc
chẹn alpha-adrenergic.

CYP2D6 inhibitors (fluoxetin, paroxetin, propafenon,

quinidin)

Nồng độ Nebivolol huyết tương có thể tăng lên, làm tăng

tác dụng dược lý và nguy cơ tác dụng phụ của thuốc.

Cần theo dõi huyết áp và điều chỉnh liều Nebivolol hợp
lý.

Digitalis glycosids

Cả digitalis glycosids và Nebivolol đều làm chậm dẫn

truyền nhĩthất và giảm nhịp tim. Sử dụng đồng thời 2 loại
thuốc này có thể làm chậm nhịp tim, cần theo dõi chức
năng và nhịp tim để có điều chỉnh phù hợp.

Disopyramid

Độ thanh thải của disopyramid có thể giảm xuống nếu

dùng chung thuốc chẹn beta, tác dụng phụ có thể xảy ra
(huyết áp thấp, chậm nhịp tim). Cần kết hợp thận trọng,
theo dõi chức năng tim mạch, nhất là lúc khởi đầu điều

trị.

Guanethidin, reserpin, thuốc chẹn beta khác

Cần theo dõi chặt chẽ bệnh nhân vì hoạt động giao cảm

quá mức có thể xuất hiện. Không được dùng chung
thuốc chẹn beta khác.

Thuốc làm tăng đường huyết (insulin, sulfonylureas)

Các thuốc chẹn beta có thể che dấu các dấu hiệu hạ
đường huyết, đặc biệt là nhịp tìm nhanh.

Mibefradil

Sử dụng chung có thể làm tăng nguy cơ độc tính trên tim

mạch, bao gồm chậm nhịp tim, và làm giảm hoạt động

nút nhĩthất.

NSAIDs ( indomethacin)

Thuốc này có thể làm giảm tác dụng hạ huyết áp của
Nebivolol. Nếu phải dùng chung, có thể cần tăng liều
Nebivolol.

| Sildenafil
Nồng độ huyết tương của sildenafil và Nebivolol có thể bị
giảm nhẹ nếu dùng chung.

Terbinafin

Nồng độ huyết tương và tác dụng dược lý của Nebivolol

có thể tăng lên. Kiểm soát nhịp tim và huyết áp. Điều
chỉnh liều Nebivolol nếu cần.

Phụnữ có thai và cho con bú

-. Không nên dùng Nebivolol cho phụ nữ có thai nếu không

thực sự cần thiết vì những tác động có thể có hại cho thai

phụ, thai nhỉ hay trẻ sơ sinh.

-. Những nghiên cứu trên động vật cho thấy Nebivolol được

tiết qua sữa. Chưa biết thuốc này có tiết qua sữa mẹ hay

không. Vì vậy không nên dùng Nebivolol khi cho con bú.  

|
|
|
|
|

Lái xe và vận hành máy móc |

Chưa có nghiên cứu sự ảnh hưởng trên khả năng lái xe |

và vận hành máy móc của Nebivolol. Thuốc này có thể |

gây hoa mắt, choáng váng do làm hạ huyết áp, vi vậy '

không nên lái xe hay vận hành máy móc khi gặp tác |

dung phụ này. Điều này thường gặp hơn lúc mới đầu '
dùng thuốc hoặc mới tăng liều. |

Quá liều và cáchxửtrí
-_ Triệu chứng quá liều chủ yếu là chậm nhịp tim và hạ |

huyết áp. Các triệu chứng khác có thể gặp là suy tim, |

chóng mặt, giảm đường huyết, mệt mỏi, nôn, co thắt phế |

quản. |

-_ Xử trí: dùng các biện pháp hỗ trợ thông thường (ví dụ:

uống than hoạt) và điều trị triệu chứng.
Chậm nhịp tim: điều trị bằng tiêm tĩnh mạch atropin.

Hạ huyết áp: điều trị bằng truyền huyết tương và thuốc
làm tăng huyết áp, hoặc dùng glucagon nếu cần thiết.
Bloc tim (độ 2 hoặc 3): bệnh nhân cần được theo dõi chặt

chẽ và điều trị với isoproterenol. Trong một số trường

hợp việc dùng máy điều hòa nhịp tim có thể cần thiết.
Suy tím sung huyết. biện pháp ban đầu là dùng digitalis

glucosids và thuốc lợi tiểu. Trong một số trường hợp, cần
xem xét việc sử dụng chất gây giãn mạch và thuốc tác
động lênsự co thắt tim.

Co thắt phế quản: sử dụng thuốc hít chủ van beta tac
dụng ngắn và/hoặc aminophyllin.

Hạ đường huyết. tiêm tĩnh mạch glucose hoặc dùng

glucagon nếu cần.
Trình bày: hộp 3 vÏx 14 viên nón.

Bảo quản: Nơi khô, dưới 30°C. Tránh ánh sáng.

Tiêu chuẩn: Tiêu chuẩn cơ sở.
Hạn dùng: 36 tháng kể từ ngày sản xuất.
Luuy
Không dùng thuốc quá hạn dùngghitrên bao bì.

Dùng thuốc theo chỉ định của bác sĩ.
Không dùng thuốc quá liều chỉ định.
Nếu cần thêm thông tin, xin hỏi ý kiến bác sĩ.

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong

muốn gặp phải khi sửdụng thuốc.
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