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2. Nhãntrunggian: Đính kèm

3. Hướng dẫn sử dụng thuốc: Đính kèm
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Rx Sold only by prescription
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SHINPOONG DAEWOO PHARMA GO..LTD.
www.spd.com.vn 154

cores enc vụ mupgur resco lKEEPOUTOFTHEREACH 0FCHILDREN SOK Reg.No. :
Excipients: Hydraxypropy| cellulose (L),

MicrorystallinecellulosePH101,......q.5 1tablet. FEA aT eeEEE reneURE S61SXLotNo. :
INDICATIONS - USAGE - CONTRAINDICATIONS:

Sn cont, Manufactured by x =
Crestsbaneen SYP SHINPOONG DAEWOO PHARMA CO.LTD. CHỦ Exp. Date
SPECIFICATION : USP 30 Bien Hoa Industrial Zone No.2, Dong Nai, Vietnam

3 Vi X 10 Vién nén bao phim

Rx Thuốc bán theo đơn
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THẰNHPHẨN :MỖIviênnónbaophi chứa: THUOCBANTHEODON
Hoạtchất-Bisoprdolfumarat.......mg, pexaTAMTAYTREEM
Tá được: Hydroxypropy!cellulose (L), Cellulosevitinh ĐỌCKỸHƯỚNG DẪNSỬDỤNGTRƯỚCKHIDÙNG
thể PH 101.........vừa đủ 1 viên.
CHỈĐỊNH -CÁCHDÙNG -PHỐNGCHỈĐỊNH :
Xemtùhướngdẫnsửdụng. Sảnxuấtbờ:
BAOQUẦN :Trongbaobìkín, ởnơikhô,nhiệt độ dude30°C GTYTNHHDPSHINPOONGBAEWOO
TIÊUCHUAN :USP30 Số 13 - Đường 9A KCNBiênHòa 2, ĐồngNai, VN
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Kích thước that: 120x60x40mm

Tỉ lệ thu nhỏ: 85%

Rx Sold only by prescription
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SHINPOONG DAEWOO PHARMA GO..LTD.
'www.spd.com.vn

....vừađủ1viễn.
INDICATIONS-USAGE-CONTRAINDICATIONS:Seeinsert.

STORAGE :Ina tightcontainer,at dryplace, temperature
below30C.
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10 Vi X 10 Vién nén bao phim

Manufacturedby:

‘SHINPOONGDAEWOOPHARMAGD_LTD.
BienHoaIndustrialZoneNo.2, DongNai,Vietnam
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THÀNHPHẨN:Mỗiviênnónbaophimchứa:
Hoạtchất:Bisoprofoi Fưmara...............5mg.
Táđược:Hydroxypropylcellulose(L), Cellulosevítỉnh
thể PH101... „vừa đũ †viên.
CHỈĐỊNH - CÁCHDŨNG -CHỐNG CHỈĐỊNH:
Xemtờhưởngdẫnsửdụng.
BẢO Trongbaobikín, ở nơikhô, nhiệtđộdười30°C .
TIÊU USP30

THUOCBANTHEOBON
BEXA TAMTAYTREEM
BOCKỸHƯỚNGDẪNSỬDỤNGTRƯỚCKHIDÙNG

Sảnxuấtbời :
GTY TNHHDPSHINPOONGDAEWOO
Số 13 -ĐườngSAKCNBiênHùa2, ĐồngNai, VN
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huốc chẹn thụ thể beta

nén bao phim BIPRO

THÀNH PHẢN: Mỗi viên chứa:
—_ Hoạt chất: Bisoprolol fumarat.....
— Tá dược: Hydroxypropyl cellulose (b

monohydrat, natri starch  glycolat,
hydroxypropylmethyl cellulose 2910, titan dioxyd, tale, màu
Castor, sip Camauba.

DANG BAO CHE: Vién nén bao phim
QUY CÁCH ĐỒNG GÓI: Hộp3 vi x 10 viên; Hộp 10 vi x 10 viên.
CHỈ ĐỊNH
—_ Tăng huyếtápvàđauthấtngực.
~_ Suytimmạntính ổnđịnhtừvừađếnnặng, kèm giảmchứcnăngtâmthuthấttrải,sử

dụng cùngvớicác thuốcứcchếmenchuyến,lợitiểuvàcó thêvới glycosidtrợtim.
LIEU LUQNG VA CACH DUNG
> Cách dùng: Uống vào buổi sảng, thức an không ánhhướngđến sự hắp thu.
> Liều lượng: Liều được xác định theo từng người bệnh và được điều chỉnh tuỷ theo

đápứng củabệnhvàsự dungnạp của người bệnh, thườngcáchnhauítnhất 2 tuần.
—_ Cao huyếtápvàđau thấtngực:

+_ Liễukhởiđầuthôngthườnglà2,5-5mmg/lần/ngày,
+__ Nếu không đáp ứng, cỏthê tăng liều đến 10 mg/lằn/ngày. Trong trường hợp rất

nặng cóthe tăng đến liéu toi da 20 mg/lan/ngay.
+ Gbénhnhanbj cothatphế quảnnênkhởiđâuvớiliều 2,5 mg/lân/ngày.

~ Suy tìm mạn én định:Điềutrị phải do thầythuốc chuyênkhoa tìmmạchtheodõi
+ Khởiđầuvới liều 1/25 mg/lằn/ngàyx 1tuần, uôngvàobuổisáng, nếudung

nạp được tăng liễu lên:
© 2,5 mg/lan/ngay x 1 tuần, nêu dung nạp được tốt tăng lên:

 

d esi stearat,
vàng D & Csố203, dầu

«_7,5mg/lằn/ngày x 4tuần,nếu dungnạpđượctốttănglên:

   

      

TACDONG LÊNKHẢ NANG LAIXE VA VAN HANH MAY MOC
Chưacónghiêncứuvềtác độngcủathuốclênkhảnănglái xevàvậnhành máymóc.
Tuynhiên,đápứng của mỗi ngườilàkhácnhaunênthuốccóthểlàmgiảmkhảnăng lái
xevàvận hànhmiy méc, Cin căn nhắcvẫnđề nàykhi bất đầuđiềutr,khi hay đổi tị
liệuhoặckhi sử dụng chungvớirượu.

TƯƠNG TÁCTHUỐC.
~_ Khôngđượcphốihợpvớicácthuốc chẹnbetakhác.
—Cầntheo dõi chặt chẽ ngườibệnhđang dùngcácthuốc làmtiêuhaocatecholamin

như reserpin hay guanethidin,vi tácđộng chen beta-adrenergictnglêncóthểlàm
giảmquá mứchoạttínhgiaocảm. Ởngườiđangđiềutrịđồng thờivới clonidin,nếu
ngưngđiềutrịthìnênngưngbisoprolol vài ngàytrướckhingưngclonidin.

~—_ Nênthậntrọngkhidùngđồngthời bisoprololvớicácthuốcứcchếcơtìmhoặcức.
chếdẫntruyềnnhĩthất,nhưcácthuốcchẹncalci, đặcbiệtlànhómphenylalkylamin
(verapamil) va nhém benzothiazepin (diltiazem), hoặc thuốc chống loạn nhịp như

i id.
~—_ Dùngđồngthờivớirifampicin làmtăngchuyển hóa bisoprolol,dẫnđếnrútngắn thời
gianbánthải củabisoprolol,nhưngthườngkhôngcầnchỉnhliềuđâutiên.

— Nguycơphảnứngphảnvệ: Khisử dụngcácthuốcchẹnbeta,ngườicótiênsửphản
ứngphảnvệ nặngvớicácdị nguyêncóthẻ phảnứngmạnhhơnvớiviệcsử dụn
thuốcnhắclại, do tình cờ,do chuẩn đoán hay đo điều trị. Những người nàycó the
khôngđápứngvớicácliều epinephrin thường dùng đềđiều trị cácphảnứng dịứng.

PHANUNG PHY
Bisoprolol đượcdungnạptốt ởphầnlớn ngườibệnh.Đasốcáctác dụngphụ ở mức độ
nhẹvànhấtthời. Tỷ lệphảingừngđiềutrịdotácdụngphụ là 3,3%đốivớingườibệnh.
,dùng bisoprololvà6,8%đốivớingườibệnh dùng placebo.

© Smglinngay x 4 tuần, nếu dung nạp được tốt tăng lên: \⁄—_ Thường gặp: Tiêu hóa: Nôn, tiêu chảy. Hô hấp: viêm mũi. Chung: suy nhược, mệt
môi.

©_10mg/lần/ngàyđểđiềutrịduytrì.
+Theodaitrongvòng 4giờsaukhidùng liềukhởidau (đặcbiệtlàtheodõi huyết

áp, tần sốtìm,rồi loạndẫntruyềnvàcácdấuhiệu suy tìmnặng lên).
+_ Liễu tôi đakhuyến cáo: 10 mg/lin/ngiy.
+ Khôngđiềuchínhliềutheođápứnglâmsảngmàchỉnhliềutheo mứcđộ dung
nạpthuốcđểđiđếnliều đích. Trongthờigianđiềuchỉnhliều,khi suytìmnặng.
lênhoặckhông dung nạpthuốc,phảigiảm liều dẫndân,nếucânphải ngưng ngay
điềutrị.

+_ Điềutrị suytìm mạn ổnđịnhbằng bisoprolol là một trị liệu lâu đài, không được
từng độtngộtvì cóthể làmsuytỉmnặnglên. Nếucầnngừngthuốc, phảigiảm

liêu dân, chia liều ramột nửa mỗituần.
+_ Suythậnhaysuygan: phảihết sứcthậntrọng khităngliễu.

— Ngườigià: khôngcầnchỉnhliều.
~—_ Trẻ em: Không khuyến cáo đùng bisoprolol ở trẻ em.
CHÓNG CHỈ ĐỊNH
= Quámẫnvới bisoprololhoặcvớibắtkỷthành phầnnàocủathuốc.
=Sécdotim, suytỉmcấp,suytìmchưakiểmsoátđượcbằngđiềutrịnẻn,suytimđộ

IInặnghoặcđộIV.
~— Blếc nhĩ thất độ II hoặc III, nhịp tìm chậm xoang (dưới60lần/phút trước khi điều

trị), bệnh nút xoang. a
—_ Hennặng hoặcbệnh phôi ~phế quảnmạntínhtắcnghẽn nặng.
— Hội chứngRaynaudnặng.

—_Utuỷthượngthận (utếbảoưacrôm)khichưa đượcđiềutrị
SỬ DỤNGTHẬN TRỌNG : .
— Suy tìm: Kích thíchgiaocảmlà một thànhphầncần thiết hỗtrợ tuầnhoàn trong giai
đoạnbắtđầusuytimsung huyết,sựchẹn betacóthểgâysuygiảmthêmcobóp của
cơtìmvàthúcđẩysuytìmnặnghơn. Tuynhiên, ởmộtsố ngườisuytìm sung huyết
cònbù,cóthểcầndùngthuốcnày.Khiđó, phải dùngthuốcmộtcáchthậntrọng.

—_ Bệnh nhânkhôngcỏtiễnsứ suy tim: Sựứcchếliêntụccơtìm củacácthuốcchẹn
betacó thể làm suytìm. Khicódấu hiệu hoặctriệu chứngđầu tiên của suytim, nên
xem xét việc ngừng dùng bisoprolol. Tuy nhiên,cóthểtiếptụcđiềutrị vớithuốc

chẹnbetatrongkhiđiềutrị suytìmvớicácthuốckhác.
~—_ Không ngừng điều trị đột ngội. Đauthắt ngực trằm trọngvàtrongmộtsố trường

hợp,nhồimáucơtimhoặcloạnnhịpthấtđã xảyra ởbệnhnhânbịbệnhđộngmạch
vànhsaukhi ngừngđột ngộtthuốc chenbeta.

~—_ Ngườibị bệnhmạchmáungoại ví: Cácthuốc chẹnbetacóthểgâyrahoặc làmnặng
thêm triệu chứng suy động mạchở người bị viêm tắc động mạch ngoại biên.

~—_ Người bị bệnh co thấtphê quản: Nỗi chung, khôngdùngcácthuốc chẹnbeta ởđối
tượngnày. Tuynhiêncóthểdùngthậntrọngbisoprololvàkhởiđầuđiềutrị ởliều
2,5 mg cho những bệnhnhânnàykhikhôngđápứng hoặc không dung nạp với các
thuốctrịtănghuyếtápkhác.

~_ Gây mêvàđạiphẫuthuật: Nêucầnphảitiếptụcđiềutrị vớibisoprololgần lúc phẫu
thuậtvàphảiđặcbiệtthậntrọngkhidùngcácthuốc gâymêlàmsuygiảm chứcnăng
co tim nhu ether, cylopropan, tricloethylen.

~ Pai tháođườngvàhạ giucose huyết: Các thuốcchẹnbetacóthể che lắp dầuhiệuhạ
đường huyết (như chứngtim đập nhanh), Các thuốc chẹn beta log ot lọccóthể
làm tăng mức hạ glucose huyết gây bởi insulin va lam chậm hồi phục nồng độ

glucose huyếtthanh.Thận trọngởngười bịhạđườnghuyếttựphát hoặc ngườibệnh
lio tigdeg li asain lyooOo bg ngayeSetsba,

~—_ Nhiễmđộcdotuyểngiáp: Các thuốcchẹnbeta che lắpđầu hiệutăngnăng tuyến giáp
(nhưtimđậpnhanh). Ngừng đột ngột thuốc chẹn betacóthẻ làm nặng thêm triệu
chứng cường chức năng. giáphoặcthúc đầyxảyracơnbãogiáp.

~—_ Si gan, thận: Điều chỉnh liềumộtcáchcânthận.
SỬ DỤNG Ở PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ
—_ Chỉsửdụngbisoprololtrongthời kỳmangthaikhilợi íchđiềutrịcaohơnnguycơ
đốivớithainhỉ.

~—_ Không biết bisoprololcóbàitiết qua sữa người không nhưngvìnhiều thuốc đượcbài
tiết qua sữamẹnênthậntrọngkhidùngbisoprolol ởphụ nữđangchoconbú.

S :

ĐT : (08) 22250683

— ht gap: Coxương:Đaukhớp.Hệ thầnkinh trungương:giảmcàm giác,khóngủ. Tim
mạch: nhịp tìm chậm. Tiêu ñoá:buồnnôn. ##ô hấp: khó thở. Chưng:đaungực, phù
ngoạibiên.

Thông bảo cho bác sĩ những tác dụngphụ gặp phải khi sử dụng thuốc.
DƯỢC LỰC HỌC
—_ Bisoprolol là một thuốc chẹnchọn lọc 8, nhưngkhông cótínhchấtôn địnhmàngvà
khôngcótácdụnggiốngthầnkinhgiaocảmnộitại khidùngtrongphạmviliễuđiều
trị. Vớiliễuthắp,bisoprololứcchếchọn lọctrênthụthể B, củatim,íttácdụngtrên
thụthể B;củacơtrơnphếquảnvàthành mạch.Vớiliễucao(2 20mg),tính chọn lọc
thườnggiảmvàthuốcsẽ cạnhtranhứcchếcả haithụthé B,vaB2.

~—_ Cơchếtác dụnghạ huyếtápcủabisoprolol cóthểgồmnhững yếutốsau: Giảmlưu
lượngtìm, ứcchếthậngiải phóngreninvà giảmtácđộngcủathầnkinh giao cảmđi

ah heefa Vonrte 9ae enie ngnônhới tt chaĐồnggH ks
giảmtầnsốtìm,cảlúc nghỉ lần lúcgắngsức,

~—_ Trừkhicó chốngchỉ định hoặc ngườibệnhkhôngdungnạpđược,thuốcchẹn B di
được dùng phốihợpvới cácthuốcức chế menchuyển, lợitiêuvaglycosidtrợtìmđể
điềutrịsuytìmdo loạnchứcnăngthấttrai, đểlàmgiảmsuytìmtiếntriển. Tácdụng.
nảychủ yêu là doức chếthầnkinhgiaocảm.
DƯỢCĐỘNG HỌC
—_ Bisoprolol hầunhưđược hấpthuhoàn toàn qua đường tiêuhóa. Vìchuyểnhóa bước
đầurất itnênsinhkhảdụngđườnguốngkhoảng90%.Saukhiuống,nồngđộđình
trong huyếttươngđạt đượctừ 2 - 4giờ. Khoảng30%thuốcgắnvàoprotein huyết
tương.Thứcănkhôngảnh hưởngtớihắpthucủathuốc. Nửađờithái trừ ở huyết
tươngtừ10 ~ 12giờ.

~—_ Bisoprolol hòatanvừaphảitronglipid. Thuốc chuyểnhóa ởganvàbài tiết trong
nướctiểu,khoảng 50%dướidạngkhôngđổivà 50%dướidạngchấtchuyểnhóa.

~_ Khôngcósựkhácbiệt có ý nghĩavề mứcđộtíchlũybisoprololgiữangườitrẻtuổi
vàngườicaotuổi.

—_ Ởngườicóhệsốthanhthảicreatinindưới 40 ml/phút, nửađời huyết tươngtănggấp
khoảng3 lầnso với người bình thường.

~—_ Ởngườixơgan,tốc độ thảitrừbisoprololthayđổinhiều hơnvàthấphơncó ýnghĩa
sovớingười bình thường(8,3 ~21,7giờ).

QUALIEU VAXUTRI
—_ Triệuchứng:Nhịptìmchậm,hạ huyếtáp,ngủlịm. Nếunặng,mêsảng, hônmê,co

giật và ngừng hô hấp. Suytìm sung huyết, co thất phế quản và hạ đườnghuyết có thể
xây ra,đặc biệt ở ngườiđãcósẵn cácbệnh ởcơ quannày.

— Xửtrí: Nếu cóquáliều,phảingưngbisoprololvàđiềutrịhỗtrợvàđiềutrịtriệu
chứng.Cómộtsốít đữliệugợi ýbisoprolol fumaratkhôngthểbịthâmtách. Cân
nhắccác phươngpháptôngquátsaukhithấycácdầuhiệulâm sảng:
+ Nhip tim chdm:Tiém tĩnhmạchatropin. Nếuđápứngkhôngđâyđủ,cóthể dùng

thận trọng isoproterenol hoặc một thuốc khác có tác dụng làm tăng nhịp tỉm.
Trongmộtsố hợp,cóthểđặtmáytạo nhịptimtạmthời.

+ Hạ huyếtáp:Truyền dịchvàdùngthuốctăng huyếtáp (isoproterenolhoặcchất
chủvậnœ), Cóthểđủngglucagontiềmtĩnhmạch.

+. Biếc tim (độ IIhoặc IlJ): Theodõi cânthậnvàtiêmtruyền isoproterenol
máytạonhịptìmnếuthíchhợp.

+ Suy tim sung huyết: Thựchiện biệnphápthông thường (dùng đigitalis,thuốc lợi
tiểu, thuốc làmtănglựccocơ, thuốc giãn mạch)

+ Co thất khiquản: Dùng các thuốc giãn phế quản như isoproterenol
aminophyllin. >

+ Hạ đường huyết: Tiêm tĩnh mạch glucose. ‡
KHUYEN CAO:
—_ Tránh xa tầm tay trẻ em.
— Thuốc này chỉ dùng theo sự kê đơn của thầy thuốc.
-Pee hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.
~_Nếucần thêmthông tin,xinhỏi ýkiếnbácsĩ,
BAO QUAN: Trong bao bì kín, ở nơi khô, nhiệt độ dưới 30 °C.
HẠN DÙNG:36thángkểtừngàysảnxuất.
TIEU CHUAN: USP 30.

CONG TY TNHH DP SHINPOONG DAEWOO
Nha may : Số 13, Đường 9A, KCN Biên Hòa 2, Đồng Nai, Việt Nam.

'Văn phòng: Phòng5& 7, Lẫu 9, Tháp R1-Tòa nhà Everrich, 968 Đường 3/2, P. 15, Q. 11, Tp. HCM
Fax : (08) 22250682 il :shiEmail : shinpoong@spd.com.vn

https://trungtamthuoc.com/



Beta — blockers

BIPRO Film -coated tablet

(Bisoprolol fumarate 5 mg)

COMPOSITION

—Activeingredient: Bisoprololfumarate .......... fiettinereree SEN:
— Excipient: Hydroxypropyl cellulose (L), microcrystaline cellulose PH 101, lactose

monohydrate, sodium starch giycolate, silicone dioxide, magnesium stearate,
hydroxypropylmethylcellulose 2910, titan dioxide, talc, D & C Yellow No. 203, Castor oil,
Carnauba wax.

 

DOSAGE FORM: Film coated tablet
HOW SUPPLIED: Box of3 blisters x 10 tablets; Box of 10 blisters x 10 tablets
INDICATIONS
— Treatment of hypertension, angina pectoris
— Treatmentofmoderatetosevere stablechronic heart failure with reduced systolic left

ventricular function in addition to ACE inhibitors, diuretics, and optionally cardiac
glycosides.

DOSAGE AND ADMINSTRATION
> Administration:Orally,inthe morning. Fooddoes notaffecttheabsorption.
> Dosage: Dosage must be individualized and be adjusted according to the response and the

toleranceofthe patient, the interval is usually 2 week.
— Hypertensionandanginapectoris:

+ ‘Theusualstartingdoseis2,5 — 5mgoncedaily
+ Iftheresponseisnotadequate,dosemaybeincreased to 10mgoncedaily. Insevere

case, may increase up to maximumof 20mgonce daily.
+ Inpatients with bronchospasm, should start with a dose of2,5 mg once daily,

= Stable chronic heartfailure:
+ Initial doseis 1,25mgoncedaily for 1 week, taken in the morning.Ifwell tolerated
increaseto

‘* 2,5mgoncedailyfor 1 week, if well toleratedincrease to
© S'mg once daily for 4 week, ifwell tolerated increase to
* 7,5mgoncedailyfor 4 week,ifwell tolerated increase to
* 10mgonce dailyforthe maintenancetherapy.

+ Closemonitoringfor 4 hoursafterthe initial dose(esp.bloodpressure,heartrate,
symptomsofworsening heart failure)

+ Themaximumrecommendeddose is 10 mg once daily.
+ Dosage is not adjusted according to clinical response but according to the tolerance
togetthetargetdose.Duringthetitration, if worseningofheartfailureorintolerance
occurs,gradualdosereductionshouldbetaken, immediatelydiscontinuingthe
therapyifnecessary.

+ Treatment of stable chronic heart failure with bisoprolol is generally a long-term
treatment.It mustnotbestoppedabruptlysincethis mightlead to aworseningof
condition.Ifneeded, reduce the dose gradually, by halfa week.

+ Renalorhepaticimpairment: specialcautionwithuptitrationofthedose.
— Theelderly: No dosageadjustmentis required.
— Children: Not recommended for children,
CONTRAINDICATION
— Hypersensitivity to bisoprolol or to any componentofthe drug
— Cardiogenic shock, acute heart failure, heart failure which uncontrolled with basic therapy,
class IVorsevereclassIIIheartfailure.

= AVblockofsecondorthirddegree,sinusbradycardia(lessthan60beats/min),sicksinus
syndrome.

— Severe bronchial asthma or severe chronic obstructive pulmonary disease.
—Severeformsof Raynaud's syndrome.
— Untreated phaeochromocytoma
PRECAUTION
— Cardiac failure: Sympatheticstimulationis a vitalcomponentsupportingcirculatory
function inthesettingofcongestiveheartfailure,andbeta-blockademayresult in further
depression of myocardial contractility and precipitate more severe failure. However, in
somepatients withcompensatedcardiacfailureit maybenecessarytoutilizethem.Insuch
a situation, they must be used cautiously.

—Patientswithouthistoryofcardiacfailure: Continued depressionofthe myocardiumwith
beta-blockerscanprecipitatecardiacfailure.Atthefirst signsorsymptomsofheartfailure,
discontinuationof Bisoprolol should be considered. Insomecases, beta-blocker therapy can
be continued while heart failure is treated with other drugs.

— Abruptcessation ofTherapy:Exacerbationofanginapectoris,and,in some instances,
myocardialinfarctionorventriculararrhythmia,have beenobservedinpatientswith
coronaryarterydiseasefollowingabruptcessationof therapy with beta-blockers.

— Peripheral vascular Disease: Beta-blockers can precipitate or aggravate symptoms of
arterial insufficiency.

— Bronchospastic Disease: Patients with ic disease should, ingeneral, not receive
beta-blockers. However, Bisoprolol may be used with caution and with therapy starting at
2.5mginpatientswithbronchospasticdiseasewhodonotrespondto, orwhocannot
tolerate other antihypertensive treatment.

— Anaesthesia andmajor surgery. f Bisoprolol treatment is to be continued perioperatively,
Particular care should be taken when anesthetic agents which depress myocardial function,
such as ether, cyclopropane, and trichloroethylene, are used.

— Diabetes and hypoglycaemia: Beta-blockers may mask some of the manifestations of
cemia, parti lytachycardia. Nonselective beta-blockersmay iate insulli

induced hypoglycemia and delay recovery of serum glucose levels. Patients subject tospontaneous hypoglycemia, or diabetic patients receiving insulin or oral hypoglycemic
agents, should be cautioned about these possibilities.

— Thyrotoxicosis; Beta-blockers may mask clinical signs of hyperthyroidism, such as
tachycardia. Abruptwithdrawalofbeta-blockademaybefollowedbyanexacerbationofthe
symptoms of hyperthyroidism or may precipitate thyroid storm,

—_ Renalorhepatic impairment: Use caution in adjustingthedose.
USE DURING PREGNANCY AND NURSING MOTHERS
— Bisoprolol should be used during pregnancy only if the potential benefit justifies the

potential risktothe fetus. f
— Itis notknownwhetherthisdrug is excreted in humanmilk. Becausemanydrugsare

excreted inhumanmilkcautionshouldbeexercisedwhenBisoprololis administeredto

IS
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EFFECTS ON ABILITYTO DRIVEAND USE MACHINES
Nostudiesontheeffectsontheabilityto driveanduse machineshavebeenperformed.

r, dueto indivi variationsin ions tothe medici theability to drive
4 vehicle or to operate machinery may be impaired. This should be considered particularly at

start of treatmentanduponchange ofmedication as wellasin conjunctionwith alcohol.
DRUG INTERACTION
— Bisoprololshouldnotbe combinedwithotherbeta-blockingagents.
— Patientsreceivingcatecholamine-depletingdrugs,suchasreserpineorguanethidine, should
becloselymonitored,becausetheaddedbeta-adrenergicblockingactionmayproduce
excessive reduction of sympathetic activity. In patients receiving concurrent therapy with
clonidine,iftherapy is to be discontinued, Bisoprolol should be discontinued for several
days before the withdrawal of clonidine.

— Bisoprololshouldbeusedwithcarewhenmyocardial depressantsorinhibitorsofAV
ion, suchas certain calcium antagonists, particularly ofthe phenylalkylamine

(verapamil) and benzothiazepine (diltiazem) classes, or antiarrhythmic agents, such as
disopyramide, are used concurrently.

~ Concurrent use of rifampin increases the metabolic clearanceofBisoprolol, resulting in a
shortened elimination half-life ofBisoprolol. However, initial dose modification isgenerally
not necessary.

— Riskof Anaphylactic Reaction: While taking beta-blockers, patients with a historyofsevere
anaphylactic reaction to a varietyofallergens may be more reactive to repeated challenge,
eitheraccidental, diagnostic,ortherapeutic. Suchpatients maybeunresponsivetothe usual
doses ofepinephrine used to treat allergic reactions.

SIDE EFFECTS
Bisoprololiswelltoleratedinmost patients. Mostof adversereactions aremildandtransient,
Withdrawaloftherapy for adverse events was 3.3% for patients receiving Bisoprolol and 6.8%
for patients on placebo.

— Common: Gastrointestinal: Vomiting, diarrhoea. Respiratory: rhinitis. General: asthenia,
fatigue.

— Rare: Musculoskeletal: arthralgia. Central nervous system: hypoaesthesia, insommia.
Cardiovascular: bradycardia. Gastrointestinal: nausea. Respiratory: dyspnea. General:
chest pain, peripheral edema.

Informdoctors with sideeffectswhenusingmedicine.
PHARMACODYNAMIC PROPERTIES
— Bisoprotolis abetal-selectiveadrenoceptorblocking agent withoutsignificantmembrane

stabilizing yOrintrinsic sympathomimeticactivityinits therapeuticdosagerange.At
lowdosage, bisoprololinhibits B, receptorofthe heart,andshowslowaffinity tothePy
receptorofthesmooth musclesofbronchiandvessels. At highetdoses (> 20 mg), the
selectivity is reduced, the drug will inhibit both B, and B3.

— The mechanism of its antihypertensive may include these factors: decreased cardiac output,
inhibitionofrenin release by the kidneys, diminutionof tonic sympathetic outflow from the

vasomotorcentersinthebrain. Themostprominenteffectof Bisoprololis reductionin
resting and exercise heart rate.

— Except intraindication or intolerance, beta-blockers is used in addition to ACE inhibitors,
diuretics and cardiac glycosides in the treatment of heart failure with left ventricular
dysfunction, and preventingtheprogression of the disease.This isduetothediminutionof
sympathetic nervous system.

PHARMACOKINETIC PROPERTIES
— Bisoprolol is almost absorbed completely after oral administration. Because the first

metabolism is low, the biological availabilityof oraladministration is about 90%, Peak
plasmaconcentrationsoccurwithin2-4hours afteroral dose. Bindingtoserumproteins is
approximately 30%.Absorptionis not affected bythepresenceof food.Theplasma
elimination half-life is 10 — 12 hours.

— Bị dissolves lyin lipid.Itis metabolized by liverandis
50%ofthedoseasunchangedformand50%and50%asmetabolites,

~ There is no significant difference of the bisoprolol accumulation-rate between the elderly
people and young ones,

— In subjects with creatinine clearance less than 40 ml/min, the plasma half-life is increased
approximately threefold compared to healthy subjects.

— In patients with cirrhosisofthe liver, the eliminationofbisoprolol is more variable in rate
and significantly slower than that in healthy people (8,3 ~ 21,7 hours).

OVERDOSE AND TREATMENT
—Symptom: bradycardia, hypotension,lethergy. In severveoverdoses,bronchospasm,
delirium,coma,convulsionsandrespiratoryarrestare occurred. Congestiveheartfailure,
bronchospasmandhypoglycemiamayoccur, particularlyinpatientswithunderlying
conditions.

— Treatment: If overdose occurs, bisoprolol treatment should be stopped and supportive and
symptomatic treatment should be provided. Limited data suggest that bisoprolol is hardly

dialysable, The inggeneral shouldbe considered when clinically w :
+ Bradycardia: Administer IV ine. Ifthe isii isoproterenol or
anotheragentwithpositivechronotropicpropertiesmaybegivencautiously. Under
some circumstances, transvenous pacemaker insertion may be necessary.

+ AV block (second orthirddegree): Patients should be carefully monitored and treated
withisoprenaline infusionortransvenouscardiacpacemaker insertion.

+ Congestive heartfailure: Initiate conventional therapy (i.¢., digitalis, diuretics, inotropic
agents, vasodilating agents).

+ Bronchospasm: Administer bronchodilator therapy such as isoproterenol and/or
aminophylline.

+ Hypoglycaemia: AdministerIVglucose.
RECOMMENDATION

— Keep out of reach of children.
— Read carefully the leaflet before use.
— Contact your doctor for further information.
— This drug is used only by doctor’s prescription,
STORAGE: Storein atight container, at adry place, temperatureunder 30°C.
EXPIRY DATE: 36 months from the manufacturing date.
SPECIFICATION: USP 30.
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