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2. Nhãn trung gian.

a). Nhãn hộp 2 vỉ x 14 viên nén bao phim.
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PRESCRIPTION ONLY

DONOLOL'......, -Atenolol 50 mg
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CHỈ ĐỊNH, CACH DUNG & LIEU DUNG, CHONG CHỈ ĐỊNH,
50 mg. TƯỞNG TÁC THUỐC, TÁC DỤNG PHỤ VÀ NHỮNG ĐIỀU CẨN LƯU

~ Tá dược vừa đủ 1 viên nén bao phim__ Ý: Xin đọc trong tờ hướng dẫn sử dụng.

BAO QUAN:Ở nhiệt độ dưới 30C, tránh ánh sáng.
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THÀNH PHẨN: Mỗi viên nén bao phim chúa:
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COMPOSITION: Each film-coated tablet contains: INDICATIONS, DOSAGE AND ADMINISTRATION,

50mg CONTRAINDICATIONS, INTERACTIONS, SIDE EFFECTS AND
- Excipients s.q.f...... one film-coated tablet +OTHER PRECAUTIONS: Read the package insert.
STORAGE: At temperature below 30°C, protect from direct light.
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MAU NHAN

1. Nhãn trực tiếp trên đơn vị đóng gói nhỏ nhất:

a). Nhãn vi 14 viên nén bao phim.

DONOLOL'
Atenolol 50 mg

DOMESCO

DONOLOL’
Atenolol 50 mg VS

DONOLOL’
Atenolol 50 mg

DOMESCO

DONOLOL’
Atenolol 50 mg

DOMESCO

DONOLOL
Atenolol 50 mg

DOMESCO

DONOLOL’
Atenolol 50 mg

@
DOMESCO
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TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUÓC
 

 

Toa hướng dẫn sử dụng thuốc .

DONOLOL’ 50 mg
* Thanh ah Mỗi viên nén bao phim chứa

- Atenolol.. eee ..50 mg
- Ta được: 'Điesloi phosphat, 'Aviel, “Povidon, "Sodium “starch glyooleL “Natri lauryl ‘sulfa,“Magnesi-‘stearat, “ EwdRgtpioptl
methylcellulose 15cP, Hydroxypropyl methylcellulose 6cP, Polyethylen glycol 6000, Talc, Titan dioxyd vừa đủ một viên nén bao phim

* Dạng bào chế: Viên nén bao phim.

* Qui cách đóng gói:
- Hộp 02 vỉ x 14 viên nén bao phim.
* Dược lực học:
Atenolol có tác dụng chống tăng huyết áp, là dẫn chất của benzenacetamid,thuộc nhóm chẹn chọn lọc trên thụ thể betai; có nghĩa là
atenolol có tác dụng trên thụ thé beta; cua tim ở liềuthấp hơn so với liều cần để có tác dụng trên thụ thé beta; ở mạch máu ngoại biên và

phế quản.
Thuốc chẹn thụ thể beta có tác dụng làm giảm lực co cơ và giảm tan sé tim. Atenolol không có tác dụng ổn định màng. Atenolol tan
trong nước, do đó ít thấm vào hệ thần kinh trung ương. i eee oa
Điều trị atenolol sẽ ức chế tác dụng của catecholamin khi gắng sức va căng thăng tâm lý, dẫn đến giảm tan số tim, giam cung lugng tim
và giảm huyết áp.
Điều trị atenolol không làm tăng hoặc làm tăngrất Ít sức cản của mạch ngoại biên. Trong điều kiện có stress với tăng giải phóng
adrenalin từ tuyến thượng thận, atenolol không làm mắt sự co mạch sinh lý bình thường. Ở liều điều trị, tác dụng co cơ trơn phế quản của
atenolol kém hơn so với những thuốc chẹnthụ thể beta không chọn lọc. Tính chất nàycho phép điều trị cả những người có bệnh hen phế
quản nhẹ hoặc bệnh phổi tắc nghẽn khác. Điều trị như vậy phải được kết hợp với thuốc chủ vận thụ thể beta; dùng theo đường hít, dưới
sự giám sát chặt chẽ củathầy thuốc chuyên khoa về hen.
Atenolol ít ảnh hưởng đến giải phóng insulin và chuyển hóa carbohydrat. Phản ứng tim mạch đối với hạ đường huyết (như tim đập
nhanh) không bị ảnh hưởng một cách có ý nghĩa bởi atenolol. Bởi vậy, atenolol có thể dùng được cho người đái tháo đường. Ở người
tănghuyết ááp, atenolol làm giảm một cách có ý nghĩa huyết áp cả ở tư thế đứng lẫn tư thế nằm.
Để điều trị tang huyết áp, nếu cần, có thé kết hợp atenolol với thuốc chống tăng huyếtáp khác, chủ yếu là thuốc lợi niệu và/hoặc thuốc
giãn mạch ngoại biên.

* Dược động học:

Nồng độ tối đa trong huyết tương của thuốc đạt được trong vòng từ 2 — 4 giờ sau khi uống. Khả dụng sinh học của atenolol xấp xỉ 45%,
nhưng có sự khác nhau tới 3 — 4 lần giữa các người bệnh. Thể tích phân bố là 0,7 lít/kg. Atenolol chỉ được chuyển hóa một lượng nhỏ;
dưới 10% của liều dùng được bài tiết là chất chuyển hóa. Phần lớn liều thuốc dùng được bài tiết qua thận dưới dạngkhông đổi. Nửa đời
trong huyết tương của thuốc từ 6 — 9 giờ đối với người lớn có chức năng thận bình thường. Tác dụng trên mạch và huyết áp dài hơn và
duy trì được ít nhất 24 giờ. Nửa đời tronghuyết tương của thuốc tăng lên đối với người có chức năngthận giảm và không ảnh hưởng bởi
bệnh gan. Tuy nhiên, nông độ trong máu của thuốc thường tăng theo tuổi. Nếu atenolol được dùng đồng thời với thức ăn, khả dụng sinh
học củathuốc giảm ítnhất là 20%. Điều đó không có ý nghĩa lâm sàng.
* Các số liệu an toàn tiền lâm sàng:

Các nghiên cứu dài ngày được thực hiện trên động vật nghiên cứu đã cho thấy có sự tạo thành không bàoở tế bào biểu mô của tuyến
Brunnerở tá tràng của chó đực và cái với tất cả các mức liều atenolol thử nghiệm (bắt đầu với 15 mg/kg/ngày hay 7,5 lần liều tối đa

khuyến cáo sử dụng cho người) vàmột sự gia tăng tỷ lệ thoái hóa tâm nhĩ ở chuột đực với liều 300 mg/kg/ngày nhưng không ảnh hưởn
ở liêu 150 mg/kg/ngày (tương ứng với liều gấp 150 và 70 lần liều tối đa khuyến cáo sử dụng cho người).
* Chỉ định:
- Tăng huyết áp
- Đau thắt ngực mạn tínhôn định, loạnnhịp nhanh trên thất. `
- Nhi máu cơ tim sớm (trong vòng 12 giờ đầu), dự phòng sau nhồi máu cơ tim. Jử :
lạ Chống chỉ định: a
- Séc tim, suy timkhông kiểm soát được, blốc nhĩ — thất độ II và độ II.
- Chậm nhịp tỉm có biểu hiện lâm sàng.
- Không được dùng kết hợp với verapamil.
* Thận trọng:

- Người bị hen phế quản và người có bệnh phổi tắc nghẽn khác.
- Dùng đồng thời với thuốc gây mê theo đường hôhap.
- Điều trị kết hợp với digitalis hoặc với các thuốc chống loạn nhịp tỉm nhóm I, vì có thể gây chậm nhịp tim nặng (tác dụng hiệp đồng trên
cơ tim).

- Người bị chứng tập tễnh cách hồi.
- Suy thậnnặng.

* Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú:
- Thời kỳ mang thai
Thuốc chẹn thụ thể beta có thể gây chậm nhịp tỉm thai nhỉ và trẻ em mới sinh, bởi vậy trong 3 tháng cuối va gan thời kỳ sắp sinh, thuốc
chẹn beta chỉ nên sử dụng khi thật cần.
- Thời kỳ cho con bú
Atenolol bài tiết vào sữa mẹ với tỷ lệ gấp 1,5 — 6,8 lần so với nồng độ thuốc trong huyết tương người mẹ. Đã có những thông báo về tác
hại củathuốc đối với trẻ em bú mẹ khi người mẹ dùng thuốc, như chậm nhịp tỉm có ý nghĩa lâm sàng. Trẻ đẻ non, hoặc trẻ suy thận có
thể dễ mắc các tác dụng không mong muôn. Bởi vậy, không nên dùng atenolol cho người cho con bú.
* Tác dụng đối với khả năng lái xe và vận hành máy móc:
Do có tác dụngkhông mong muốn gây choáng váng, nhức đầu,ảo giác... Không nên sử dụng atenolol khi lái xe hay vận hành máy móc.
* Tương tác thuốc:

Nên thận trọng khidùng atenolol đồng thời với các thuốc sau:
- Nguy hiểm khi kết hợp với verapamil: gây hạ huyết áp, chậm nhịp tim, blốc tim và tăng áp lực tâm trương.
- Diltiazem: gây chậm nhịp tim nặng,đặc biệtở người đã bị suy tâm thất hoặc dẫn truyền không bình thường từ trước.
- Nifedipin: dung nạp tốt khi dùng đồng thời với atenolol nhưng đôi khi có thể làm tăng suy tim, hạ huyết áp nặng hoặc hội chứng đau
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thất ngực›xâu đi. ; h

- Các thuốc làm giảm catecholamin: có thể xảy ra hạ huyết áp, và/hoặc làm chậm nhịp tim nặng, do đó có thể gây chóng mặt, ngât hoặc

hạ huyết áp tư thê.
- Prazosin: hạhuyết áp cấpthế đứng khi bắt đầu điều trị.

- Clonidin: thuốc chẹn beta nếu được dùng đồng thời với clonidin, khi ngừng clonidin có thể làm tăng huyết ap tram trong thêm trở lại.

Khi đó, phảingừngthuốc chẹn beta vài ngày trước khi ngừng từ từ clonidin. Nếu thay thế clonidin bằng thuốc chẹn beta, thì vài ngày sau

khi ngừng hắn clonidin mới bắt đầu dùng thuốc chẹn beta.

- Quinidin và cácthuốc chống loạn nhịp nhóm I: cóthể xảy ra tác dụng hiệp đồng đối với cơ tim.

- Ergotamin: làm tăng co thắt mạch ngoại biên và ức chế cơ tim.

- Thuốc gây mê đường hô hap (như cloroform): có thể gây ức chế cơ tim và cường phế vị.

- Insulin hoặc các thuốc uống chữa đái tháo đường: atenolol có thể che lắp chứng nhịp tim nhanh do hạ đường huyết.

* Tác dụng phụ:

- Thường gặp: Yếu cơ, mệt mỏi, tiêu chảy, buồn nôn, lạnh và ớn lạnh các đầu chỉ. Tim đập chậm dưới 50 lần/phút lúc nghỉ.

-Ít gap: Rối loạn giấc ngủ, giảmtình dục.

- Hiém gap:Chong mat, nhiredau, giam |tiểu cầu, ảo giác, trầm cảm, ác mộng, bệnh tâmthan. Tram trong thém bénh suy tim, blốc nhĩ—

thất, hạhuyết áp tư thế, ngất. Khô mắt, rối loạn thị giác, rụng tóc, phát ban da, phản ứng giống như vấy nên và làm trầm trọng thêm bệnh

vay nến, ban xuất huyết.

Thông báo cho Bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.

* Cách dùng và liều dùng: Dùng uông

- Tăng huyệt áp: Liều khởi đầu của atenolol là 25— 50 mg/ngày/lần. Nếu vẫn chưa đạt đáp ứng tối ưu trong vòng 1 hoặc 2 tuần, nên

tăng liều lên tới 100 mg/ngày hoặc kết hợp với thuốc lợi niệu hoặc thuốc giãn mạch ngoại biên. Tăng liều quá 100 mg cũng không làm

tăng hơn hiệu quả chữa bệnh.

- Đau thắt ngực, loạn nhịp nhanh trên thất: Liều bình thường của atenolol là 50 - 100 mg/ngày.

* Nếu chức năng thận giảm, cần giảm liều hoặc kéo dài khoảng cách giữa các liều:
+ Khi độ thanh thải của creatinin bằng 15— 35 ml/phút,liều tối đa là 50 mg/ngày.
+ Khi độ thanh thải của creatinin dưới 15 ml/phút, liều tối đa là 50 mg/ngày, cứ 2 ngày dùng một liều.

- Nhồi máu cơ tim cấp cần điều trị sớm: Tiêm tĩnh mạch 5 mg (trong Š phút). 10 phút sau, tiêm nhắc lại 1 liều. Người cao tuổi có thể

tăng hoặc giảm nhạy cảm với tác dụng của liều thường dùng. Nếu người bệnh dung nạp được tông liều (10 mg) tiêm tĩnhmạch, cần bắt

đầu điều trị atenolol uống 10 phút sau lần tiêm cuối cùng: Bắt đầu uống 50 mg, 12 gid sau đó uông thêm 50 mg nữa. Uống tiếp trong 6 —

9 ngàyhoặc cho đến khi xuất viện, mỗi ngày 100 mg, uống 1 lần hoặc chia 2 lân.

* Quá liều và xử trí:
- Quá liều có thể xây ra đối với những người khi phải điều trị cấp với liều từ 5 gam trở lên. Hội chứng thường gặp do ding atenolol qua

liều là: Ngủ lịm, rối loạn hô hấp, thở khò khè, ngừng xoang, chậm nhịp tim, hạ huyết áp, co thắt phế quản..

- Xử trí: loại bỏ thuốc chưa đượchap thu bang gây nôn, rửa dạ dày hoặc uống than hoạt. Atenolol cóthé loại bỏ khỏi tuần hoàn chung

bằng thẩm tách máu. Những cách điều trị khác cần được sử dụng theo quyết định của thầy thuốc bao gồm:

Chậm nhịp tim: atropin tiêm tĩnh mạch. Nếu không có đáp ứng với sự phong bế dây thần kinh phế vị, có thê ding isoproterenol một

cách thận trọng. Trong trường hợp kháng trị, có thể chỉ định dùng máy tạo nhịp qua tĩnh mạch.
Blốc tim (độ II hoặc độ HI): dùng isoproterenol hoặc máy tạo nhịp qua tĩnh mạch. \z /
Suy tim: ding digitalis va thuốc lợi tiểu. Glucagon có thê sử dụng được. \v
Ha huyétáp: dùng chất co mạch như dopamin hoặc adrenalin và liên tục theo dõi huyết áp. 8
Co thất phê quản: sử dụng các chất kích thích beta; như: isoproterenol hoặc terbutalin và/hoặc aminophylin.

Hạ đường huyết: truyền tinh mach glucose.
Tùy theo mức độ nặng nhẹ của triệu chứng, có thể cần chăm sóc hỗ trợ tích cực và các phương tiện hỗ trợ tim, hô hấp.

* Khuyến cáo:
- Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng, nếu cần thêm thông tin xin hỏi ý kiến của Bác sĩ.

- Thuốc này chỉ dùng theo đơn của Bác sĩ.
- Dé xa tam tay trẻ em.
* Bao quan: Bao quản ở nhiệt độ dưới 30C, tránh ánh sáng.
- Hạn dùng: 36 tháng kể từ ngày sản xuất.
* Tiêu chuẩn áp dụng: Tiêu chuẩn cơ SỞ.
  

 

Địa chỉ: 66-Quốc lộ 30-Phường Mỹ Phú — TP. Cao Lãnh — Đồng Tháp

Điện thoại: (067) - 3851950

Nơi sản xuất và phân phối:
@ CONG TY CO PHAN XUAT NHAP KHAU Y TE DOMESCO

DOMESCO
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