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* Protect from light and moisture
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DIOPOLOL 2.5. M3i vién nén chira: Bisoprolol Fumarate..................... 2,5 mg

Qui cach: hop 2 vi x 14 vién. Chi dinh, lidu ding, cach ding, chong chi dinh, than trong

va cac thong tin khac: Xem trong to hudng dén str dyng. Bao quan duai 30°C & noi khé

mat. Tranh anh sang va am.S4 16 SX, NSX va HD: Xem Batch No., Mfg. \va Exp

Date trén bao bi. NNK:...San xuét boi: Chanelle Medical. Dia chi: Lougimea Cllﬁa]way.
1 Ireland. Dé xa tam tay tré ent. Doc ki hirdng dan st dung tredc khi dzmg'
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Rx-Thudc ban theo don
DIOPOLOL

(Bisoprolol Fumarat)
Thanh phén:
M3i vién nén chira
Bisoprolol fumarate Ph.Eur.............. 2,5mg, hodc S5Smg hodc 10 mg

T4 duge: Microcrystalline cellulose, Colloidal anhydrous silica, Croscarmellose Natri, Natri
starch glycollate (type A), Magnesi stearat.

Dwgc lre hoc:

Bisoprolol 1a mét thube e ché adrenalin chon loc B1 (chon loc trén tim) nhung khdng cé tinh
chit én dinh mang va khong c6 tac dung giéng than kinh giao cam ndi tai khi dung trong pham
vi lidu didu tri. Tinh chon loc trén tim khong hoan toan, tuy nhién & liéu cao hon (> 20 mg)
bisoprolol fumarat ciing trc ché thu thé B2 adrenalin ciia co tron phé quan v thinh mach; vi vy
cAn diing lidu thip nhét c6 hiéu qua dé duy tri tinh chon loc.

Dwrgc dong hoc:

Bisoprolol dugc hip thu gn nhu hoan toan trong dudmg tiéu héa. Rét it chiju anh huéng do
chuyén hoa 14n déu & gan, nén sinh kha dung cao khoang 90%. Bisoprolol gi‘j‘ ,{ét véi protein
huyét tuong khoang 30%. Thé tich phén b6 3,5 Ukg. D$ thanh thai toan phan khoang 15 Ugio.
Nira doi ban thai trong huyét twong (10-12 gid) cho hiéu qua 24 gid sau khi d\?fng\fnét 1in méi
ngdy. Bisoprolol dao thai khoi co thé bing 2 con dudng, 50% duoc chuyén héa & gan tao thanh
céc chét chuyén hoa khong c6 hoat tinh sau d6 dugc dio thai qua than. 50% phin con lai dao thai
qua than dudi dang khong chuyén hoéa. Do su dao thai xay ra ¢ than va gan & mirc 46 nhu nhau,
nén khong can thiét diéu chinh liéu & bénh nhén suy chirc ning gan hoac thin.

Dong hoc cua bisoprolol tuyén tinh va khong phu thude vao do tudi.

J bénh nhén suy tim man (phan loai NYHA d6 III) ndng d6 huyét twong cua bisoprolol cao hon
va thoi gian ban thai dai hon so véi ngudi tinh nguyén khoe manh. Nong d6 huyét tuong t6i da &
trang thai én dinh 12 64+21 ng/ml khi ding lidu hing ngay 10mg va thoi gian ban thai 1a 1745
gio.

Chi dinh:

- Tang huyét ap

- Dau thit nguc
Li¢u hrgmg va cich dung:
Dé kiém so4t ting huyét 4p & nguodi 16m, lidu khoi diu thuong ding 13 2,5 — 5mg bisoprolol ngay
1 1an. O bénh nhan ma huyét ap khéng duoc kidm soat diy da véi lidu khoi dlu, c6 thé tang lidu

Page 1




https://nhathuocngocanh.com/

din din dén téi da 20mg mai ngay. O bénh nhan ding lidu khoi dAu Smg ngay 1 lan, liéu dung
c6 thé tang 1én 10mg ngy 1 14n va 20mg ngay 1 14n néu cén.

Khéng can diéu chinh lidu bisoprolol & bénh nhan 16n tudi c6 chirc nang gan va than binh thuong.
Liéu blsoprolol thong thudmg ¢ bénh nhén dau thit nguc on dinh 13 1mg ngay 1 14n voi lleu
khuyén céo tdi da 12 20 mg/ngay. O 1 vai bénh nhin ding lidu 5Smg/ngay 1a di. Khong yéu clu
diéu chinh liéu & bénh nhan cao tudi. Tuy nhién & bénh nhén suy thin nang 5 < G.F.R <20
ml/ph, va/hodc bénh nhén suy gan tién trién, lidu hang ngay cia bisoprolol khong vugt qua
10mg.

Chong chi dinh:
Bisoprolol chéng chi dinh & bénh nhén:

Suy tim cAp hoc trong giai doan suy tim mét ba c4n tiém tinh mach inotropic.

Sbc do tim

Bloc nhi thit d6 2 hoic 3 (khong c6 méay didu hoa nhip tim nhén tao)

Bénh nut xoang.

Nghén xoang nhi

Nhip tim chim (nhip tim dudi 60 nhip/phit trudc khi bit dau diéu trj) o

Ha huyét ap (huyét ap tam thu < 100 mmHg)

Hen phé quan nang hoic bénh phdi tit nghén man tinh ning.

Giai doan mudn cua phi mach ngoai vi va héi chirmg Raynaud.

U tuy thuong thin chua diéu tri.

Nhi&m acid chuyén héa. -
e Qua man véi bisoprolol hoic vai bat cir thanh phén ta dugc nao cua thude.

Canh bao va than trong:

Bisoprolol nén dugc dung thén trong trong nhimg trudng hop sau:
Suy tim (c&n phai do lidu khi diéu trj suy tim man én dinh bing biso
Co that phé quan (hen phé quan, tit nghén duong hé hip)

Diing ddng thoi véi thude giy mé dang hit.

Dai thao dudng véi mirc duong huyét dao dong manh; cac triéu chimg ciia ha dudng huyét c6
thé bi che lap.

Déi kéo dai.
Gdy mé toan thian

Bloc nhi thit do 1.

Dau thit nguc Prinzmetal.

Bénh tit d5ng mach ngoai bién (co thé xay ra khi khéi dau didu tri).

O bénh nhan hen phé quan hoac bénh ph01 tit ngh&n man tinh, c6 thé gly ra triéu chung khong
nén dung ddng thai cac liéu phép gian phé quan. Sy can tr& dudomg hé hép thinh thoang ting 1én
& bénh nhén hen, do d6 c6 thé can phai ting lidu cac thudc kich thich Ba.
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Ciing nhu cic thudc chen B khac, bisoprolol ¢6 thé lam ting d6 nhay cam vdi céc di ing nguyén
va mitc 86 trim trong cia céc phan tng phan vé. Dieu tri bang adrenaline khong phéi lic nao
ciing cho hiéu qué nhir mong mudn.

Bénh nhan bénh vay nén hoic c6 tidn sir bénh vay nén chi nén dimg thubc chen B (nhu
bisoprolol) sau khi d4 can nhéc gifta lgi ich va nguy co.

(3 bénh nhén u tuy thuong than, khong ding bisoprolol cho dén khi ngung ding thube chen thu
thé alpha.

Trong khi ding bisoprolol, cdc triéu chimng cia cudng giap ¢ thé xay ra.
(3 bénh nhan thiu méu cuc bd, khong nén nging ding thudc dot ngot.

Khéng ding phéi hop véi thube e ché kénh calci, clonidine ho#c rc ché monoamine oxidase
(ngoai trir rc ché MAO-B).

Phu nir c6 thai

Khong ¢6 cac nghién ctru ddy du va kiém soat tét & phu nit cé thai. Do cac nghién cfru sinh san
trén ddng vAt khong phai 1udn ludn dy dodn phan tmg & ngudd, chi ding thubc trong thai ky néu
thét s cén thiét.

Phu nir cho con bu

Khéng rd thubc c6 bai tiét qua sita me hay khéng. Do d6 khéng nén cho con bt trong khi ding
bisoprolol.

Anh huéng 1én khi ning l4i xe va vin banh may méc;

Bénh nhén nén biét rd nhitng phan tmg véi bisoprolol trude khi 13i xe va vﬁx\&nh ‘may moéc vi
d61 khi choang vang, mét moi ¢6 thé xay ra.

Tac dung phu:
Tang huyét 4p va dau thit nguc

Héu hét phan tmg bét Igi thudmg nhe va thoang qua. Céc phan img bit lgi sau duge bao céo dbi
vdi bisoprolol.

H¢ thdn kinh trung wong: Mét méi, chong véng c6 thé xay ra d6i v6i 10/100 bénh nhan. Suy
nhuge duge bao cdo & 5/100 bénh nhén.

Lt l4n va mét trj nhé ngén han d3 duge bdo cao. Nhirc ddu, budn ngil, 4c mbng va mit ngl cling
da duoc bao cdo.

Tim mach: Tho ngén va nhip chdm xay ra & 3/100 bénh nhan. Cam giac lanh; suy mach, thuong
1a kiéu Raynaud; danh tréng ngue; suy tim sung huyét; phu ngoai bién; rung nhi; dau ngwc; va ha
huyét ap da dugc bao cao & 1/100 bénh nhan.

Hé hdp: Tho kho khe (co thit phé quan) va khé thé duge béo cdo & 1/100 bénh nhan,
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Tiéu héa: Tiéu chay xay ra & 5/100 bénh nhén. Budn nén, kho miéng, dau da day, tdo bon, day
hoi, réi loan dudng tiéu hoa, va ¢ néng duge bao céo & 1/100 bénh nhén.

Phan umg qud mdn: Ngira va ndi méin xay ra & 5/100 bénh nhén. Lam cho tinh trang bénh vay
nén tdi t& hon ciing d3 dugc bao céo.

Sét kém theo dau va viém hong, co thit thanh quan, va han ché ho hép.

Cdc phan img khdc: Bénh Peyronie dugc bdo céo ¢ it hon 1/100.000 bénh nhén. Pau co xuong,
nhin mé, giam ham muén, 1 tai ciing dugc béo céo.

Céc bao cho hibm gip gdm rung téc cé thé phuc hdi, mit bach ciu hat va kho méit. Nén can nhic
ngung ding thudc néu gip bt ky cac phan tmg trén khi khong thé giai thich dwoc.

Cac phan wng ngoai y khac

Nhiéu phan mg ngoai ¥ khong dugc d& cip bén trén da dugc bio céo khi ding céc thube chen
beta-adrenergic va nén cdn nhic cic phan tmg ngoai ¥ do vién nén phéng thich kéo dai
bisoprolol.

Hé than kinh trung wong: Suy nhuoc thin kinh c6 thé hdi phuc din dén tang truong luc; hoi
chimg phuc hdi cp dic trung boi mét phuong huéng vé thoi gian va noi chén, mét tri nhé ngén
han, tAm trang khong én dinh, rbi loan thin kinh cam gi4c nhe, va giam kha ning thuc hién cic
tric nghiém tam 1y hoc.

Tim mach: ting chen nhi thit
Huyét hoc: mét bach cAu hat, ban xuét huyét khong nghén mach, ban xuét huyét nghén mach.
Suy tim:

Trong nghién ciru MERIT-HF, céc bién c6 nghiém trong va bién c¢b ngoai ¥ dim@ft\%mg thube
duoc thu thap 1 cich c6 hé théng.

Céc bién cb ngoai ¥ trong nghién ciru MERIT-HF xay ra véi ty 1é méc phai bing hodc 16n hon
1% dbi véi vién nén phong thich kéo dai va cao hon nhém gia dugc 0.5%, khong tinh dén nhimg
danh gia v& nhén qua, bao gdm: chodng vang, chéng mit, nhip cham, tai bién hoic tén thuong.
Cac bién cb ngoai ¥ khac véi ty 16 méc phai > 1% dbi voi vién nén phéng thich kéo dai
bisoprolol va ciing phé bién ddi véi vién gia duoc (trong khoang 0.5%) bao gdém nhdi méu co
tim, viém phdi, r6i loan mach mau ndo, dau nguc, khé thé/ trim trong hon tinh trang khé the,
ngét, réi loan ddéng mach vanh, mach nhanh tim tht/ trAm trong hon tinh trang loan nhip tim, ha
huyét ap, dai thdo dudmg/ trAm trong hon tinh trang déi thao dudng, dau bung va mét méi.

Théng bdo cho bdc si nhitng tic dung khong mong muén gdp phdi khi sir dung thuébc.
Twong tic thudc:

Diopolol khéng nén phdi hop véi céc thudc chen beta khac. Nén theo di chét ché bénh nhan
dung c4c thudc 1am tiéu hao catecholamin, nhu reserpine ho#c guanethidine, vi tdc dung chen
beta-adrenergic ciia Bisoprolol ting thém c6 thé lam giam qua mirc hoat tinh giao cam. (5 bénh
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nhén dang ding déng thdi véi clonidine, néu cin phai ngung didu tri, thi nén ngung ding
Bisoprolo! nhidu ngay trude khi ngung dung clonidine.

Cén than trong sir dung ddng thi Dioprolol véi thude tre ché co bop co tim hodc e ché sy dan
truyén nhi thit, nhr thubc chen calci (dic biét 1a nhom phenylalkylamin [verapamil] va
benzothiazepin [diltiazem]), hoic thudc chdng loan nhip, nhw disopyramid.

Céc digitalis glycosides vi chen beta lam chém su dfn truyén nhi thét va gidm nhip tim. Ding
déng thoi lam ting nguy co nhip cham.

Diing déng thoi rifampin 1am ting sy thanh thai chuyén héa ciia Diopolol, d&n dén rit ngan nira
dorl thai trir cia Diopolol. Tuy nhién, thudng khong can didu chinh liéu khéi dau.

Nguy co phan tmg phan vé: trong khi diing thuéc chen beta, bénh nhan c6 tién sir phan vg phé}n
vé& nang vai cac di tmg nguyén khac nhau, c6 thé phan Ymg manh hon vé&i viéc st dung thudc
nhic lai, do tinh ¢d, do chdn doan hoic do didu tri. Nhitng bénh nhén nhur viy c6 thé khéng dép
tmg voi lidu epinephrin thong thudng dé diéu trj cac phan tng dj tmg.

Qui litu:

Cac du higu thuomg gip nhét do qua Liéu thube chen beta 1a: nhip tim chim, ha huyét 4p, suy
tim sung huyét, co that phé quan va ha dudng huyét. Cho dén nay, rét it truémg hop qua lidu (16
da 2000 mg) bisoprolol fumarat durgc béo c4o. Nhip cham va/ hodc ha huyét 4p ¢4 duge ghi nhan.
Thubc tac dung gidng thin kinh giao cam d4 dugc ding trong 1 vai tnrdmg hop, v tit cd bénh
nhan d3 hdi phuc.

Néi chung, néu qua lidu xay ra, nén ngung ding Diopolol, didu tri triéu ching va hd tro. 1sb it
dir li¢u goi y bisoprolol fumarat khéng thé bi thim tach. Dua trén cac dic tinh duge hoc va

khuyén céo dbi véi cac thude chen beta, nén cén nhic ding cac bién phéap sau day:
\ =

Nhip tim chém: Tiém tinh mach atropin. Néu dap ung khong diy du, c6(thé m)ng thén trong
isoproterenol hodc thube khac co tic dung Jam ting nhip tim. Trong I vai tmh“f:uong, dit may
tao nhip tim tam thdi c6 thé 12 cin thiét.

Ha huyét dp: Truyén dich tinh mach hodc ding thubc gy co mach. Glucagon tiém tinh mach c6
thé hiru ich.

Bloc tim (d6 2 hodic 3): Bénh nhan nén duge theo doi cén than va tidém truyén isoproterenol hodc
dat méy tao nhip tim néu thich hop.

Suy tim sung huyét: Thuc hién bign phép théng thudng (nhu digitalis, thubc loi tiéu, thubc lam
ting luc co co, thube gifin mach).

Co thit phé quan: Dimg thubc gidn phé quan nhu isoproterenol va‘hodc aminophyllin.
Ha duomg huyét: Truyén tinh mach glucose.

Bio quin: Bao quan duéi 30°C & noi khd mat. Tranh anh séng va 4m.

Han dung; 24 thang ké tir ngay sin xut.

Quy cach: Hop 2 vi x 14 vién.
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. Dé thubc xa tim tay tré em

Doc kj huong din sic dung truede khi ding

Thudc nay chi ding theo sy ké don cila thdy thube
Néu cin thém thong tin, xin hoi k;\a@ s
San xudt boi: v
CHANELLE MEDICAL

Loughrea, Co Galway, Ireland

Page 6



	103

