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1. Nhãn trực tiếp: nenLính WZ AGICARDI”
- Vỉ 10 viên nén bao phim.

SÐK/Reg.No.Noe XO (A Bisoprolol fumarat 5 mg

QP) AGICARDI” .......z=°5.......
Agimexpharm Factory

~~) “ZZ Bisoprolol fumarat 5 mg
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2. Nhãn trung gian:
- Hộp 3 vỉ x 10 viên nén bao phim.
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Công ty CP Dược phẩm Agimexpharm
27 Nguyễn Thái Học, P. Mỹ Bình, TP. Long Xuyên, An Giang.
Sản xuất tại: ng aeCPDượcphẩm Agimexpharm-
Nhà máy sản xuất Dược Agimexpharm
Đường Vũ Trọng Phụng, K. Thạnh An, P. Mỹ Thới, TP. Long Xuyên, An Giang.
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GP Thuéc ban theo don ^ASIMEXPHARM

AGICARDI
Bisoprolol fumarat 5mg V2

2. S—_

m Phar ical Joint-Stock C:
r7on Thai Hoc Street, My Binh Ward,
Long Xuyen City, An Giang Province, Vietnam.
Manufactured by: Branch ofSues Pharmaceutical JSC-

Agimex, PharmaceuticalF:
Vu Trong Phung Street, ThanhAnpra My Thoi Ward,
Long Xuyen City, An Giang Province, Vietnam. SDK/ Reg. No.: XX-XXXX-XX
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TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỰNG
Rx Thuốc bán theo đơn

®
AGICARDI

Thanh phan: Mỗi viên nén bao phim chứa.
Ee)TOEa g va bu toán vs vnavtecsiaxÍr3 £eezkea 5 mg
Te VO oes ee es ek ck Ens Ne ae ewe ee Pt eee BPR ee 1 viên.
(Tỉnh bột ngô, Lactose, Povidon K30, Croscarmellose natri, Microcrystallin cellulose 101,

Magnesi stearat, Hydroxypropyl methylcellulose 606, Titan dioxid, Talc, Polyethylen glycol

6000, Polysorbat 80, Mau oxid sat vang).

Qui cách đóng gói: They
H6p 3 vi x 10 vién nén bao phim.

^ Chỉ định:

` -_ Điều trị các trường hợp cao huyết áp từ nhẹ đến vừa.

-_Các chứng đau thắt ngực trong bệnh mạch vành.

- Suy tim man tính ôn định, từ vừa đến nặng, kèm giảm chức năng tâm thu thất trái.

Liều lượng và cách dùng:
Uống thuốc trước hoặc trong bữa ăn sáng.
Liều sửdung ttheo chỉ định của bác sĩ và được điều chỉnh theo từng bệnh nhân.

v Tang huyết áp,đau thắt ngực
. Ở người lớn liều đầu tiên thường dùng là 2,5- 5 mg x | lần/ngày. Có thé tăng liều lênI
lần/ngày, tối đa 20 mgx | lần/ngày.

. Ở người có bệnh co thắt phế quản liều khởi đầu là 2,5 mg x I lần/ngày.
v Suy tim mạn ôn định: Điều trị phải do thầy thuốc chuyên khoa tim mạch theo dõi, phải bắt đầu

bằng một thời gian điều chỉnh liều,liều được tăng dần theo sơ đồ sau:

     G{ COPHAN
*|DƯỢC PHÁN 

- 1,25 mgx Ï lân/ngày (buổi sang) x | tuan, néu dung nạp được, tang liều: “~~
. 2,5 mg x I lần/ngày x 1 tuan, néu dung nap duge tốt, tăng lên: an
- 5mgx | lần/ngày x4 tuần: nếu dung nạp được tốt, tăng lên: :

"5 - 7,5 mg x | lần/ngày x 4 tuần sau; nếu dung nạp được tốt, tăng lên: "
m - l0mgx Ï lần/ngày để điều trị duy trì. ie.

. Liều tôi đa khuyến cáo: 10 mg/1 lần/ngày. >
* Suy thận hoặc suy gan ở người suy tỉm mạn: Chưa có số liệu về dược động học của bisoprolol -; 7”

AM.ở bệnh nhân suytim mạn tính có suy giảm chức năng gan hoặc thận. Việc tăng liều ở những bệnh

nhân nàyphảihết sức thận trọng. ;
* Người cao tuôi: Không cân điều chỉnh liêu lượng.
* Trẻ em: Chưa có sô liệu. Không khuyên cáo dùng thuôc cho trẻ em.

Chống chỉ định:
- Bệnh nhân mẫn cảm với Bisoprolol fumarat.

- Bệnh nhân có sốc do tim, suy tim cấp, suy tìm chưa kiểm soát được bằng điều trị nền, suy tim độ
III nặng hoặc độ IV, blốc nhĩ - thất độ 2 hoặc 3 và nhịp tim 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.

- Bệnh nhân có u tủy thượng thận (u tế bào ưa crôm) khi chưa được điều trị.
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- Phụ nữ có thai, cho con bú.

= “Te 6m.

Than trong:

- Tranh dung thuéc trong cdc trường hợp suy tim sung huyết không kiểm soát được.
- Không tự ý ngừng thuốc đột ngột vì có thể làm tăng các chứng đau thắt ngực, rối loạn nhịp thất,

nhôi máu cơ tim ở những bệnh nhân bị bệnh mạch vành, phải giảm liêu dân.
- Than trong su dung cho bénh nhan có bệnh mạch máu ngoại vi, bệnh co thắt phế quản (hen phế

quản, bệnh tắc nghẽn đường hô hấp), bệnh suy thận hoặc Suy gan.
-_ Thuốc có thể che lấp các biểu hiện của hạ đường huyết như mạch nhanh và biểu hiện lâm sàng

của bệnh cường tuyên giáp. tr

Tương tác thuốc:

-_ 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 tác dụng chẹn
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 cơ tim
hoặc ức chế sự dẫn truyền nhĩ-thât, như một số thuốc đối kháng calci, đặc biệt thuộc các nhóm
phenylalkylamin (verapamil) và benzothiazepin (diltiazem), hoặc các thuốc chống loạn nhịp, như
disopyramid.

- Vige sir dung dong thdi rifampicin lam tăng sự thanh thải chuyển hoá bisoprolol, dẫn đến rút
ngăn 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 thê 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 thê không đáp
ứng với các liều epinephrin thường dùng để điều trị các phản ứng dị ứng.

Sử dụng cho phụ nữ có thai và cho con bú:

- Thoi ky mang thai: Chi dung bisoprolol cho phụ nữ trong thời kỳ mang thai nếu khả năng lợi ích
biện minh được cho nguy cơ có thê xảy ra cho thai. 7

-_ Thời kỳ cho con bú: Không biết bisoprolol có được bài tiết vào sữa người hay không. Vì 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 của thuốc khi lái xe và vận hành máy móc:
Chưa có nghiên cứu về ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe và vận hành máy móc. Tuy nhiên,
tùy theo phản ứng của từng cá nhân và do các tác động khác nhau của thuốc khả năng lái xe và vận
hành máy móc có thể bị suy giảm. Cần đặc biệt lưu ý khi mới bắt đầu điều trị và khi tăng liều, khi
dùng thuốc cùng với rượu.

Tác dụng không mong muốn:
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 người bénh ding placebo.
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* Thường gặp, 4DR > 1/100:
- Tiêu hoá: Tiêu chảy, nôn.
. Hô hấp: Viêm mũi.
- Chung: Suy nhược, mệt mỏi.

Y It gap, 1/1000 < ADR < 1/100
- Co xuong: Dau khop.
- Hệ TKTW: Giảm cảm giác, khó ngủ.
- Tim mạch: Nhịp tim chậm. ị
. Tiêuhoá: Buôn nôn. tr
.‹ Hô hâp: Khó thở.

- Chung: Dau ngực, phù ngoại biên.
Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.

Các đặc tính dược lực học:

- Bisoprolol la mét thudc chẹn chọn lọc beta¡ (B¡) nhưng không có tính chất ổn định màng và
không có tác dụng giống 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 chẹn cạnh tranh thụ
thé beta, adrenergic cia tim, nhưng ít tác dụng trên thụ thé B, adrenergic của cơ trơn phế quản và
thành mạch. Với liều cao (thí dụ 20 mg hoặc hơn), tính chất chọn lọc của bisoprolol trên t
thé B¡ thường giảm xuống và thuốc sẽ cạnh tranh ức chế cả hai thu thé B; va Bo. oN

- Bisoprolol duge ding dé diéu tri tang huyét áp. Hiệu quả của bisoprolol tương đương với cá ọ
thuốc chẹn beta khác. Cơ chế tác dụng hạ huyết áp của bisoprolol có thể gomnhững yếu tố say} >
Giảm lưu lượng tim, ức chế thận giải phóng renin và giảm tác động của thần kinh giao cảm đi
các trung tâm vận mạch ở não.

- Nhưng tác dụng nỗi bật nhất của bisoprolol là làm giảm tần số tim, cả lúc nghỉ lẫn lúc găng sức.
Bisoprolol làm giảmlưu lượng của tim lúc nghỉ và khi gắng sức, kèm theo ít thay đổi về thê tích
máu tống ra trongmỗi lần tim bóp, và chỉ làm tăng ít áp lực nhĩ phải hoặc áp lực mao mạch phổi
bịt lúc nghỉ và lúc gắng sức.

-_ Trừ khi có chống chỉ định hoặc người bệnh không dung nạp được, thuốc chẹn beta đã được dùng
phối hợp với các thuốc ức chế men chuyển angiotensin, lợitiểu va glycosid trợ tim đề điều trị suy
tim do loạn chức năng thất trái, để làm giảm suy tim tiến triển.

- Tae dung tốt của các thuốc chen beta trong điều trị suy tỉm mạn sung huyết được cho chủ yếu là
do ức chế các tác động của hệ thần kinh giao cảm. Dùng thuốc chẹn beta lâu dài, cũng như các
thuốc ức chế men chuyén angiotensin, cé thé làm giảm các triệu chứng suy tim và cải thiện tình.
trạng lâm sàngcủa người bị suy tim mạn. Các tác dụng tốt này đã được chứng minhở ngườiđang,i
dùng một thuốc ức chế men chuyển angiotensin, cho thấy ức chế phối hợp hệ thống renin-Ve
angiotensin va hé than kinh giao cảm là các tác dụng cộng.

   
  

   

 

BY

  

Các đặc tính dược động học:

- Bisoprolol hau nhu duge hap thu hoàn toàn qua đường tiêu hoá. Vì chỉ qua chuyên hoá bước
rất ít nên sinh khả dụng qua đường uống khoảng 90%. Sau khi udng, nông 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 hấp thu của thuốc. Nửa đời thải trừ ở huyết tương từ 10 đến 12
gid. Bisoprolol hoa tan vừa phai trong lipid. Thuốc chuyển hoáở gan và bài tiết trong nước tiểu,
khoảng 50% dưới dạng không đổi và 50% dưới dạng chất chuyền hoá.
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” 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 tươngở trạng tháiôn địnhtăng lên, nhưng không có sự khác nhau

có ý nghĩa vê mức độ tích luỹ bisoprolol giữa người trẻ tuổi và người cao tuôi.

" Ở người có hệ số thanh thải creatinin dưới 40 ml/phút, nửa đời huyết tương tăng gấp khoảng3

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).

Quá liều và cách xử trí: Thy

- C6 mét sé trường hợp quá liều với bisoprolol fumarat đã được thông báo (tối đa: 2000 mg). Đã

quan sat thay nhịp tim chậm và/ hoặc hạ huyết áp. Trong một sô trường hợp, đã dùng các thuốc

tác dụng giống thần kinh giao cảm và tất cả người bệnh đã hồi phục.

- Các dấu 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 biệtở người đã có săn các bệnhở các cơ quan này. ^ :

- Néu xay 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 thâm tách.

DE XA TAM TAY TRE EM
DOC KY HUONG DAN SU DUNG TRUOC KHI DUNG
NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN BAC SY
THUOC NAY CHi DUNG THEO DON CUA BAC SY

Bảo quản: Nhiệt độ dưới 30C, tránh âm và ánh sáng.

Hạn dùng: 24 tháng kể từ ngày sản xuất.
Không dùng thuôc quá thời hạn sử dụng ghi trên nhẫn.

 

Công ty CP Dược phẩm Agimexpharm
27 Nguyễn Thái Học. P. Mỹ Bình. TP. Long Xuyên, Ấn Giang.
Sản xuất tại: Chỉ nhánh Công ty CP Dược phẩm Agimexpharm -

e Nhà máy sán xuất Dược phẩmAgimexpharm
ABIMEXPHARM Dưỡng Vũ Trọng Phụng, K. Thạnh An. P. Mỹ Thới. TP. Long Xuyên, An Giang.
GMP-WHO DT: 076.3857300 Fax: 076.3857301
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