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Diopolol 5
Bisoprotol Fumarate Tablets 5 ma
Each tablet contains:

Bisoprolol Fumarate Ph. Eur. 5mg
Excipients q.s.

Product specifications: Manutacturer

indication, Dosage, Contraindication,
Side effects (see enclosed leaflet)

® Keep out of reach of children
® Protect from light and moisture
© Store below 30°C in a dry place Manufactured by:
Read the instructions carefully before use. CHANELLE MEDI,
Do not exceed prescribed dose Loughrea, Co Galway, Weiland
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Rx-Thuốc bán theo don

DIOPOLOL

(Bisoprolol PFumarat)

Thành phần:

Mỗi viên nén chứa

Bisoprolol fumarate Ph.Eur..............2,5mg, hoặc 5mg hoặc 10 mg

Ta duoc: Microcrystalline cellulose, Colloidal anhydrous silica, Croscarmellose Natri, Natri

starch glycollate (type A), Magnesi stearat.

Dược lực học:

Bisoprolol là một thuốc ức ché adrenalin chon loc B1 (chọn lọc trên tim) nhưng không có tinh

chất ôn định màng và không có tác dụng giống thần kinh giao cảm nội tại khi dùng trong phạm

vi liều điều trị. Tinh chọn lọc trên tim không hoàn toàn, tuy nhiên ở liều cao hon (© 20 mg)
bisoprolol fumarat cũng ức chế thụ thể 62 adrenalin của cơ trơn phế quản và thành mạch; vì vậy

cần dùng liều thấp nhất có hiệu quả đẻ duy trì tính chọn lọc.

Dược động học:

Bisoprolol được hấp thu gần như hoàn toàn trong đường tiêu hóa. Rất ít chịu ảnh hưởng do

chuyển hóa lần đầu ở gan, nên sinh khả dụng cao khoảng 90%. Bisoprolol gắn kết với protein

huyết tương khoảng 30%. Thể tích phân bố 3,5 /kg. D6 thanh thải toàn phần khoảng 15 giờ.
Nữa đời bán thải trong huyết tương 0-12 giờ) cho hiệu quả 24 giờsaukhi dùng một lần mỗi

ngày. Bisoprolol đào thải khỏi cơ thê băng 2 con đường, 50% được chuyện iáa ở gan tạo thành

các chất chuyển hóa không có hoạt tính sau đó được đào thải qua thận. 50% phah còn lại đào thai

qua thận dưới đạng không chuyên hóa. Do sự đào thải xây ra ở thận và gan ở mức độ như nhau,

nên không cần thiết điều chỉnh liều ở bệnh nhân suy chức năng gan hoặc thận.

Động học của bisoprololtuyến tính và không phụ thuộc vào độtuổi.

Ở bệnh nhân suy tỉm mạn (phân loại NYHA độ III) nồng độ huyết tương của bisoprolol cao hơn

và thời gian bán thải đài hơn so với người tình nguyện khỏe mạnh. Nông độ huyết tương tối đa ở

trạng thái én định là 64+21 ng/ml khi đùng liều hằng ngày lŨmg và thời gian ban thai la 1745

gid.

Chi dinh:

- Tang huyét áp

- Dau that ngye

Liều lượng và cách dùng:

Để kiểm soát tăng huyết áp ở người lớn, liều khởi đầu thường dùng là 2,5 — 5mg bisoprolol ngày

1 lần. Ở bệnh nhân mà huyết áp không được kiểm soát đầy đủ với liều khởi đầu, có thể tăng liều
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dần dần đến tối đa 20mg mỗi ngày. Ở bệnh nhân dùng liều khởi đầu 5mg ngày 1 lần, liều dùng

có thê tăng lên 10mg ngày 1 lần và 20mg ngày 1 lần nếu cần.

Không cần điều chỉnh liều bisoprolol ở bệnh nhân lớn tuổi có chức năng gan và thận bình thường.

Liều bisoprolol thông thường ở bệnh nhân đau thất ngực ỗn định là lmg ngày 1 lần với liều

khuyến cáo tối đa là 20 mg/ngày. Ở 1 vài bệnh nhân dùng liều 5mg/ngày là đủ. Không yêu cầu

điều chỉnh liều ở bệnh nhân cao tuổi. Tuy nhiên ở bệnh nhân suy thận nặng 5 < G.F.R < 20

ml/ph, và/hoặc bệnh nhân suy gan tiến triển, liều hàng ngày của bisoprolol không vượt quá

10mg.

Chống chỉ định:

Bisoprolol chống chỉ định ở bệnh nhân:

Suy tim cấp hoặc trong giai đoạn suy tim mất bù cần tiêm tĩnh mạch inotropic.

Sốc đo tim

Bloc nhĩ thất độ 2 hoặc 3 (không có máy điều hòa nhịp tim nhân tạo)
Bệnh nút xoang.

Nghẽn xoang nhĩ

Nhịp tim chậm (nhịp tim đưới 60 nhịp/phút trước khi bắt đầu điều trị)
Hạ huyết áp (huyết áp tâm thu < 100 mmHg)
Hen phế quản nặng hoặc bệnh phổi tắt nghẽn mạn tính nặng.

Giai đoạn muộn của phù mạch ngoại vi và hội chứng Raynaud.

U tuỷ thượng thận chưa điều trị.

Nhiễm acid chuyển hóa.
Quá mẫn với bisoprolol hoặc với bất cứ thành phần tá được nào của thuốc.

Cảnh báo và thận trọng:

Bisoprolol nên được dùng thận trọng trong những trường hợp sau:

Suy tim (cần phải dò liều khi điều trị suy tìm mạn ổn định bằngso)

Co thắt phế quản (hen phế quản, tắt nghẽn đường hô hấp)

Dùng đồng thời với thuốc gây mê dạng hít.

Đái tháo đường với mức đường huyết dao động mạnh; các triệu chứng của hạ đường huyết có

thé bị che lấp.

Đói kéo đài.

Gây mê toàn thân

Bloc nhĩ thất độ 1.

Đau thắt ngực Prinzmetal.

Bệnh tắt động mạch ngoại biên (có thể xảy ra khi khởi đầu điều trị.

Ở bệnh nhân hen phế quản hoặc bệnh phổi tắt nghẽn mạn tính, có thể gây ra triệu chứng không

nên dùng đồng thời các liệu pháp giãn phế quản. Sự cản trở đường hô hấp thỉnh thoảng tăng lên

ở bệnh nhân hen, do đó có thé cần phải tăng liều các thuốc kích thích Bo.
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Cũng như các thuốc chẹn B khác, bisoprolol có thể làm tăng độ nhạy cảm với các dị ứng nguyên

và mức độ trầm trọng của các phản ứng phản vệ. Điều trị bang adrenaline không phải hic nao

cũng cho hiệu quả như mong muốn.

Bệnh nhân bệnh vảy nến hoặc có tiền sử bệnh vảy nến chỉ nên dùng thuốc chẹn (như

bisoprolol) sau khi đã cân nhắc giữa lợi ích và nguy cơ.

Ở bệnh nhân u tuỷ thượng thận, không dùng bisoprolol cho đến khi ngưng dùng thuốc chẹn thụ

thé alpha.

Trong khi đùng bisoprolol, các triệu chứng của cường giáp có thể xây ra.

Ở bệnh nhân thiếu máu cục bộ, không nên ngưng dùng thuốc đột ngột.

Không dùng phối hợp với thuốc ức chế kênh calci, clonidine hoặc ức chế monoamine oxidase

(ngoại trừ ức chế MAO-B).

Phụ nữ có thai

Không có các nghiên cứu đầy đủ và kiểm soát tốt ở phụ nữ có thai. Do các nghiên cứu sinh sản

trên động vật không phải luôn luôn dự đoán phản ứng ở người, chỉ dùng thuốc trong thai kỳ nếu

thật sự cần thiết.

Phụ nữ cho con bú

Không rõ thuốc có bài tiết qua sữa mẹ hay không. Do đó không nên cho con bú trong khi dùng

bisoprolol.

Ảnh hưởng lên khả năng lái xe và vận hành máy móc:
Na /

Bệnh nhân nên biết rõ những phản ứng với bisoprolol trước khi lái xe vàvận hà may móc vì

đôi khi choáng váng, mệt mỏi có thể xây ra.

Tác đụng phụ:

Tăng huyết áp và đau thất ngực

Hầu hết phản ứng bất lợi thường nhẹ và thoáng qua. Các phản ứng bất lợi sau được báo cáo đối

với bisoprolol.

Hệ thần kinh trung ương: Mệt môi, choáng váng có thể xảy ra đối với 10/100 bệnh nhân. Suy
nhược được báo cáo ở 5/100 bệnh nhân.

Lú lẫn và mắt trí nhớ ngắn hạn đã được báo cáo. Nhức đầu, buồn ngủ, ác mộng và mất ngủ cũng

đã được báo cáo.

Tìm mạch: Thờ ngắn và nhịp chậm xảy ra ở 3/100 bệnh nhân. Cảm giác lạnh; suy mạch, thường

là kiéu Raynaud; đánh trông ngực; suy tìm sung huyết; phù ngoại biên; rung nhĩ; đau ngực; và hạ

huyết áp đã được báo cáo ở 1/100 bệnh nhân.

Hô hấp: Thờ khò khè (co thắt phế quản) và khó thở được báo cáo ở 1/100 bệnh nhân.
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Tiêu hóa: Tiêu chày xảy ra ở 5/100 bệnh nhân. Buồn nôn, khô miệng, đau da day, tao bon, day

hơi, rỗi loạn đường tiêu hóa, và ợ nóng được báo cáo ở 1/100 bệnh nhân.

Phản ứng quá mẫn: Ngứa và nỗi mẫn xảy ra ở 5/100 bệnh nhân. Làm cho tình trạng bệnh vay

nến tôi tệ hơn cũng đã được báo cáo.

Sốt kèm theo đau và viêm họng, co thất thanh quản, và hạn chế hôhấp.

Các phản ứng khác: Bệnh Peyronie được báo cáo ở ít hơn 1/100.000 bệnh nhân. Đau cơ xương,

nhìn mở, giảm ham muốn, ù tai cũng được báo cáo.

Các báo cáo hiếm gặp gồm rụng tóc có thể phục hồi, mắt bạch cầu hạt và khô mắt. Nên cân nhắc
ngưng dùng thuốc nếu gặp bất kỳ các phản ứng trên khi không thê giải thích được.

Các phản ứng ngoại ý khác

Nhiều phản ứng ngoại ý không được đề cập bên trên đã được báo cáo khi dùng các thuốc chẹn

beta-adrenergic và nên cân nhắc các phản ứng ngoại ý do viên nén phóng thích kéo đài

bisoprolol.

Hệ thần kinh trung ương: Suy nhược thần kinh có thể hồi phục dẫn đến tăng trương lực; hội

chứng phục hồi cấp đặc trưng bởi mất phương hướng về thời gian và nơi chỗn, mắt trí nhớ ngắn

hạn, tâm trạng không ổn định, rồi loạn thần kinh cảm giác nhẹ, và giảm khả năng thực hiện các
trắc nghiệm tâm lý học.

Tim mạch: tăng chẹn nhĩ thất

Huyết học: mất bạch cầu hạt, ban xuất huyết không nghẽn mạch, ban xuất huyết nghẽn mạch.

Suy tìm:

Trong nghiên cứu MERIT-HF, các biến cố nghiêm trọng và biển cố ngoại luận đến ngưng thuốc

được thu thập 1 cách có hệ thống. Xà
`) Ỷ

Các biến cố ngoại ý trong nghiên cứu MERIT-HF xảy ra với tỷ lệ mắc phải bằng hoặc lớn hơn

1% đối với viên nén phóng thích kéo đài và cao hơn nhóm giả được 0.5%, không tính đến những

đánh giá về nhân quả, bao gồm: choáng váng, chóng mặt, nhịp chậm, tai biến hoặc tốn thương.

Các biến cố ngoại ý khác với tỳ lệ mắc phải > 1% đối với viên nén phóng thích kéo đài

bisoprolol và cũng phổ biến đối với viên giả dược (trong khoảng 0.5%) bao gồm nhồi máu cơ

tím, viêm phổi, rối loạn mạch máu não, đau ngực, khó thở/trầm trọng hơn tình trạng khó thở,

ngất, rối loạn động mạch vành, mạch nhanh tâm thất/ trầm trong hon tinh trạng loạn nhịp tim, hạ

huyết áp, đái tháo đường/ trằm trọng hơn tình trạng đái tháo đường, đau bụng và mệt mỏi.

Thông báo cho búc sĩnhững tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.

Tương tác thuốc:

đùng các thuốc làm tiêuhao catecholamin,nhưTeserpinehoặcguanethidine, \vì tác dụng chẹn

beta-adrenergic của Bisoprolol tăng thêm có thể làm giảm quá mức hoạt tính giao cảm. Ở bệnh

Page 4

https://nhathuocngocanh.com/



nhân đang dùng đồng thoi véi clonidine, nếu cần phải ngưng điều trị, thì nên ngưng đùng

Bisoprolol nhiều ngày trước khi ngưng dùng clonidine.

Cần thận trọng sử dụng đồng thời Dioprolol với thuốc ức chế co bớp cơ tim hoặc ức chế sự đẫn

truyền nhĩ thất, như thuốc chẹn calci (đặc biệt là nhóm phenylalkylamin [verapamil] và
benzothiazepin [diltiazem]), hoặc thuốc chống loạn nhịp, như disopyramid.

Các digitalis glycosides va chen beta làm chậm sự đẫn truyền nhĩ thất và giảm nhịp tim. Ding

đồng thời làm tăng nguy cơ nhịp chậm.

Dùng đồng thời rifampin làm tăng sự thanh thải chuyên hóa của Diopolol, dẫn đến rút ngắn nửa

đời thải trừ của Diopolol. Tuy nhiên, thường không cần điều chính liều khởi đầu.

Nguy cơ phản ứng phản vệ: trong khi ding thuốc chẹn beta, bệnh nhân có tiền sử phản ứng phan
vệ nặng với các dị ứng nguyên khác nhau, có thể phản ứng mạnh hơn với việc sử dụng thuốc

nhắc lại, do tình cờ, do chẩn đoán hoặc do điều trị, Những bệnh nhân như vậy có thể không đáp
ứng với liều epinephrin thông thường để điều trị các phản ứng đị ứng.

Quá liều;

Các đấu hiệu thường gặp nhất do quá liều thuốc chen beta 1a: nhip tim cham, hạ huyết áp, suy

tim sung huyết, co thắt phế quản và hạ đường huyết. Cho đến nay, rất ít trường hợp quá liều (tối

da 2000 mg) bisoprolol fumarat được báo cáo. Nhịp chậm và/ hoặc hạ huyết áp đã được ghi nhận.

Thuốc tác dụng giống thần kinh giao cảm đã được dung trong 1 vai trường hợp, và tất cả bệnh

nhân đã hồi phục.

Nói chung, nêu quá liều xảy ra, nên ngưng đừng Diopolol, điều trị triệu chứng và hỗ trợ. 1 số ít

đữ liệu gợi ý bisoprolol fumarat khôngthểbị thấm tách. Dựa trên các đặc tính dược học và

khuyến cáo đối với các thuốc chẹn beta, nên cân nhắc dùng các biện pháp sau đây:

Nhịp tim chậm: Tiêm tĩnh mạch atropin. Nếu đáp ứng khôngđây[dủ,`€ðhề dùng thận trọng

isoproterenol hoặc thuốc khác có tác dụng làm tăng nhịp tim. Trong Ì`vàitigh huéng, đặt máy

tạo nhịp tìm tạm thời có thể là cần thiết.

Hạ huyết áp: Truyền địch tĩnh mạch hoặc dùng thuốc gây co mạch. Glucagon tiêm tĩnh mạch có

thể hữu ích.

Bloc tim (d6 2 hoặc 3): Bệnh nhân nên được theo dõi cân thận và tiêmtruyền isoproterenol hoac

đặt máy tạo nhịp tim nếu thích hợp.

Suy tim sung huyết: Thực hiện biện pháp thông thường (như digitalis, thuốc lợi tiểu, thuốc làm

tăng lực co cơ, thuốc giãn mạch).

Co thắtphổ quản: Dùng thuốc giãn phế quản như isoproterenol và/hoặc aminophyllin.

Hạ đường huyết: Truyền tĩnh mạch glucose.

Bao quan: Bao quản đưới 30°C ở nơi khô mát. Tránh ánh sáng và 4m.

Hạn đừng: 24 tháng kể từ ngày sản xuất.

Quy cách: Hộp 2 vi x 14 viên.
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Đểthuốc xa tầm tay tré em

Doc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng

Thuốc này chỉ dùng theo sự kê đơn ,cáa thầy thuô  

 

Nếu cần thêm thông tin, xin hỏiý kié

Sản xuất bởi:

CHANELLE MEDICAL

Loughrea, Co Galway, Ireland

 

TUQ. CỤC TRƯỞNG
P.TRƯỜNG PHÒNG

Nguyen Huy Hing
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