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Rx BISODAC 2.5
( Vién nén bisoprolol fumarat 2.5 mg) AT
RxBISODAC 5 DAI DIEN
( Vién nén bisoprolol fumarat 5 mg) Tﬂ G-Tg:f”:r::o
Rx BISODAC 10

( Vién nén bisoprolol fumarat 10 mg)
Dé xa tam tay ciia tré em
Poc kj huéng dén sir dung trude khi ding
Thudc néy chi dimg theo don thudc
Théng bdo ngay cho bdc sy hodic dugc sy nhiing phan g cd hai
géip phai khi sie dung thudc

1. THANH PHAN

BISODAC 2.5 (Vién nén bisoprolol fumarat 2.5 mg)

M@i vién nén bao phim c6 chira:

Hoat chdt: Bisoprolol fumarat 2.5 mg.

Té4 duge: Cellulose microcrystallin, calci hydrogen phosphat khan, silica colloidal khan, crospovidon,
magnesi stearat, opadry white 03B28796.

BISODAC 5 (Vién nén bisoprolol fumarat 5 mg)

MB&i vién nén bao phim c6 chia:

Hoat chat: Bisoprolol fumarat 5 mg.

Téd duoe: Cellulose microcrystallin, calci hydrogen phosphat khan, silica colloidal khan, crospovidon,
magnesi stearat, opadry white 03B28796.

BISODAC 10 (Vién nén bisoprolol fumarat 10 mg)

M&i vién nén bao phim c6 chira:

Hoat chdt: Bisoprolol fumarat 10 mg.

Té duge: Cellulose microcrystallin, calci hydrogen phosphat khan, silica colloidal khan, crospovidon,
magnesi stearat, opadry white 03B28796.

2. DANG BAO CHE

BISODAC 2.5 (Vién nén bisoprolol fumarat 2.5 mg): Vién nén bao phim mau tréng, hinh tron,
hai mit 181, c6 khac chit ‘P’ va dudng ké chia doi vién thubc & mot mit va s6 ‘2’ & miit kia.
BISODAC 5 (Vién nén bisoprolol fumarat 5 mg): Vién nén bao phim mau tréng, hinh tron, hai
mit 181, ¢6 khéc chit ‘P* va dudng ké chia doi vién thube & mot m3t va sb °5° & mat kia.
BISODAC 10 (Vién nén bisoprolol fumarat 10 mg): Vién nén bao phim mau tring, hinh tron,
hai mit 18, c6 khiic chit ‘P’ va duong ké chia d6i vién thubc & mot mit va sb *10” & mit kia.

3. CHiPINH

Vién nén Bisodac dugc sir dung dé didu tri:
- Ting huyét 4p.
- Bénh mach vanh (dau thit ngue).
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- Suy tim man tinh én dinh kém suy giam chirc ning tim thu thét trai két hop thudc @e ché men
chuyén, thudc loi tiéu va glycosid tim.

4. LIEU DUNG VA CACH DUNG

Pidu trj ting huyét 4p va bénh mach vanh

Trong moi trudmg hop, lidu ding s& duoc didu chinh cho timg bénh nhan, dic biét la dwa trén nhip
tim va két qua diéu tri.

Liéu khoi du thong thuémg 1a 5 mg bisoprolol mdt 1an/ ngay.

Trong trudmg hop ting huyét 4p nhe (huyét 4p tdm truong dén 105 mmHg) c6 thé diéu tri véi 2,5
mg mot 14n/ ngay 14 du.

Néu cén thiét, lidu c6 thé dwgc ting 1én 10 mg bisoprolol mdt lan/ ngay.

Liéu khuyén cdo téi da 1 20 mg bisoprolol mét 1in/ ngay.

Piéu tri suy tim man én dinh

Phac dd diéu trj chudn suy tim man tinh gdm c6 céc thubc trc ché men chuyén (ACE) (hoiic chen
thu thé angiotensin trong trudmg hop khéng dung nap céc thudc trc ché men chuyén), chen beta,
thude loi tidu va véi cée glycosid trg tim khi thich hop.

Trude khi didu tri suy tim man 6n dinh v6i Bisodac, cin thiét phai c6 mot giai doan kiém tra dic
biét va can duoge bac si theo ddi thudng xuyén.

Céc didu kién trude khi didu tri véi bisoprolol suy tim mén n dinh ma khong bi suy tim cAp 6n
dinh ma khong bi suy tim cép. Béc si diéu tri can phai c6 kinh nghiém trong diéu trj suy tim man.
Didu tri suy tim man dn dinh v6i bisoprolol dugc khéi ddu theo phac d6 chuén duéi ddy, dép img
ctiia mdi bénh nhén c6 thé tuy thudc vao cach dung nap cua bénh nhan ddi vdi mdi lidu, co nghia la
chi ting liéu khi d4 dung nap t6t lidu truée d6.

Tuén 1: 1,25 mg bisoprolol mét 1n/ngay, Néu dung nap tét ting 1én

Tuén 2: 2,5 mg bisoprolol mdt 14n/ngay, Néu dung nap tét tang 1én
Tudn 3: 3,75 mg bisoprolol mjt lin/ngay, Néu dung nap t6t ting lén
Tudn 4 - 7: 5  mg bisoprolol mdt lan/ngay, Néu dung nap tét ting 1én
Tuén 8 —11: 7,5 . mg bisoprolol mét lan/ngay, Néu dung nap t6t ting lén

Tudn 12 vasau d6: 10 mg bisoprolol mét 1dn/ngay nhur lidu duy tri
Liéu khuyén cdo t6i da 1a 10 mg bisoprolol mot 1in m3i ngay. Bénh nhin nén duge theo doi va duy
tri & mirc liéu nay trir khi khong thé dugce do téc dung phy. Cén theo di chit ché ddu hiéu sdng con
(huyét 4p, nhip tim) va c4c dAu hidu suy tim ning 1én trong giai doan chinh lidu.
Thay dbi diéu tri:
Trong giai doan chinh liéu hoc sau d6, néu xay ra suy tim ning hon thodng qua, ha huyét 4p hay
chdm nhip tim, khuyén c4o nén xem xét lai lidu ciia céc thudc dang sir dung ddng thoi. Giam lidu
bisoprolol tam thoi hoic xem xét ngung diéu trj bisoprolol khi cn thiét.
Ludn nén cn nhic bét déu sir dung lai bisoprolol va/hojc ting liéu khi bénh nhén én dinh tré lai.
Thai gian diéu tri cho tét ca cic chi dinh
Piéu trj vdi Bisodac thuong 1a didu trj 1au dai.
Viée diéu trj c6 thé ngung khi cén thiét va sir dung lai khi thich hop.
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Khéng dwge ngung diéu trj djt ngdt hay thay ddi liéu ma khong héi y kién béc si vi didu nay
c6 thé 1am suy tim ning hon tam thoi. Khéng ngimg diéu tri dt ngot. Néu cén thit phai ngung
diéu tri, nén giam liéu tir tr.

Cic trudng hop dic biét

Suy thén hay suy gan:

Diéu tri téing huyét dp hay bénh mach vanh: khéng cin diéu chinh liéu dbi v6i bénh nhan suy chirc
niing gan hay thin mirc &3 nhe dén trung binh. Déi v6i bénh nhén suy thin ning (d6 thanh thai
creatinine < 20 ml/phit) va suy gan néng khéng dugce vuot qua lidu 10 mg bisoprolol mdi ngay.
Diéu tri suy tim man 6n dinh: Khong c6 thong tin vé duge dong hoc cia bisoprolol & bénh nhén
suy tim man kém suy gan hay suy than. Viéc xac dinh liéu cho céc trudng hop ndy can hét sirc thin
trong.

Nguoi gia: Khong cén diéu chinh liéu.

Tré em: chua c6 kinh nghiém diy du vé viéc sir dung bisoprolol cho tré em, vi thé khong khuyén
céo sir dung Bisodac cho tré em.

Céch dung :

Bisodac sir dung vao budi sang, kém hay khéng kém thirc in. Nudt nguyén vién thude véi nude,
khong duge nhai.

5. CHONG CHi PINH

- MAn cam véi bisoprolol fumarat hogc bit ky thanh phén nio ciia thube.

- Hen suyén hoic bénh phéi tic ngh&n man tinh.

- C6 vln @ vé tudn hodn mau & chi (nhw hoi chirg Raynaud), c6 thé gdy ra hién twong ngira
hoiic nhat mau hodc chuyén mau xanh.

- U té bao wa Crom khong dugc didu tri (m6t dang khbi u hiém & tuyén thuong thén).

- Nhiém toan chuyén héa.
Khong sir dung vién nén Bisodac néu c¢6 mot trong nhing vén d& vé tim mach dudi day:

- Suy tim dot nhién dién bién x4u di hoic c6 thé yéu cau diéu trj tai bénh vién.

- Nhijp tim chdm hoic khéng déu.

- Huyét ap rét thap.

- Sbc tim.

6. CANH BAO VA THAN TRQNG KHI DUNG THUOC

Chi 4p dung véi ting huyét 4p va bénh mach vanh:

Bisoprolol phai dugc sir dung cin thin & bénh nhén bj ting huyét 4p hofic bénh mach vanh va kém
theo suy tim '

Chi 4p dung véi suy tim man tinh:

Viéc didu tri suy tim man tinh én dinh véi bisoprolol phai dugc bét dau voi mot giai doan didu
chinh lidu dc biét.

Viée bit diu didu trj bing bisoprolol ddi hoi phai theo ddi thudng xuyén.

Khéng c6 kinh nghiém diéu tri suy tim bing bisoporolol & bénh nhén ¢6 céc bénh va tinh trang sau:
- Daéi thdo dudng phu thudc insulin (loai I).

- Suy giam chirc ning thén ning.
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- Suy gidam chirc ndng gan nang.

- Bénh co tim han ché.

- Bénh tim bdm sinh.

- Bénh van tim thue thé ¢6 1ién quan dén huyét dong lye.

- Nhdi mau co tim trong vong 3 thang.

Ap dung cho tit ci cdc chi diin:

Diic biét ¢ nhitng bénh nhén bj thiéu mau cuc bi'}, khéng duoc ngung diéu tri bing bisoprolol dt

ngdt trix khi duoc chi r3, béi vi diéu ndy c6 thé din dén tinh trang tim chuyén bién x4u hon.

Néu 12 mot trong céc trudng hop sau, théng bio cho bac si truée khi sir dung vién nén Bisodac, béc

§T ¢6 thé c6 ché do didu trj dic biét cAn than (thém didu kign didu tri hodic thyc hién viéc kiém tra

thudng xuyén hon):

- Co thét phé quan (hen phé quan, bénh téc nghén dudng hd hip). Mic dit cce thudc chen beta
chon lgc trén tim (betal) c6 thé cb it tac dong 1én chic ning phdi hon céc thude chen beta
khong chon loc, ciing nhu véi tit ca céc chét chen beta, nén trénh sir dung nhiing thudc nay ¢
c4c bénh nhén bj bénh téc nghén dudng thd, trir khi c6 cdc Iy do 14m sang bit budc cén st
dung. Néu nhimg 1y do ndy tn tai, Bisodac ¢6 thé duoc sir dung mgt céch than trong. Céc
trudmg hop hen phé quan hogic céc bénh phdi tic nghén man tinh khéc, ma c6 thé gy ra trigu
chirng, cin ddng thoi didu trj giéin phé quan. Déi khi sic can duong thé ¢6 thé ting 1én & bénh
nhan hen, do d6, c6 thé phai ting liéu thudc kich thich beta 2.

- Dii théo dudmg cé mirc dudmg huyét thay dbi bit thuong: bisoprolol c6 thé che ddu trigu
chimg ciia ha dudng huyét (vi dy nhip tim nhanh, d4nh tréng ngye hoge d@ md hoi).

- Nhin 4n nghiém ngit.

- Dang diéu trj di tmg: ciing nhu céc thudc chen beta khéc, bisoprolol c6 thé lam ting do nhay
cam d6i voi di tmg va mite d nghiém trong cla phan tmg phan vé. Piéu tri bing adrenalin
khéng phai luén cho hiéu qua diéu trj nhu du kién.

- Block nhi thitds I.

- Dauthat nguc Prinzmetal.

- Téc ngh&n dong mach ngoai bién (tinh trang bénh c6 thé néing hon, dic biét khi bit ddu diéu
trj).

- Gy mé tdng quét: trong trudng hop bénh nhin gy mé tong quat, sir dung thude chen béta
gitp giam nguy co loan nhip tim va thiéu méu cuc bd co tim trong giai doan din mé, dit ndi
khi quan va trong giai doan héu phiu. Hién nay dang khuyén céo nén duy tri thudc chen béta
trong giai doan chu phiu. Béc sT gy mé phai dugc thong béo trong trudng hop bénh nhan can
gy mé c6 sir dung thude chen béta do nguy co tuong tic véi cic thudc khéc, 1am cham nh;p
tim, lam gidm phan xa ting nhip tim va giam khé néing phan xa @2 bil lai sy mit mau. Néu cén
thiét phai ngung sir dung thube chen béta trudce khi giai phiu, nén giam lidu din dAn va két
thiic 48 gitr trude khi gdy mé.

- Bénh nhén bj bénh vy nén hodc cé tién sir bénh viy nén chi nén ding thude chen beta (vi du:
bisoprolol) sau khi d4 c4n nhic c4n than cic loi ich va nguy ca.

- Nhimng bénh nhan u tuyén thugng thén (u té bao wa crom) thi khong duge dung bisoprolol cho
dén khi c6 chen thu thé alpha.

- Réi loan tuyén giép (bisoprolol c6 thé che déu triéu chiing ciia cudmg gip).
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Viéc didu trj suy tim man tinh dn dinh véi bisoprolol phai dugc bét dAu v6i mot giai doan didu
chinh lidu ddc biét.
(J bénh nhan nhdi méu co tim khong nén ngimg diéu trj bing bisoprolol d§t ngét trir khi duge chi
dinh, vi c6 thé dfin d@én tinh trang bénh tim niing hon.
Viéc bit ddu va chdm durt diéu tri biing bisoprolol ddi hdi phai theo doi thudmg xuyén.
Céc trudng hop diic biét: Cho dén nay, chwa c6 kinh nghiém ddy du trong viéc sir dung bisoprolol
cho.
- Bénh nhan suy tim kém tiéu dudng type I 1& thuc insulin,
- Suy chirc niing than néng,
- Suy chirc niing gan ning,
- Bénh co tim han ché,
- Bénh tim bém sinh,
Bénh van tim thye thé c6 lién quan dén huyét dong lye.
Chua cé ddy du kinh nghiém didu tri cho bénh nhin suy tim nhe (NYHA II) cfing nhu suy tim va
nhdi méu co tim trong vong 3 thang trude doé.
Bisoprolol phai duge st dung mét céch thin trong cac truong hop sau:
- Tiéu dudng c6 mirc dudng huyét thay d6i bat thuong: céc triéu chimg rd rét cia ching ha
dudng huyét nhir mach nhanh, hdi hop hay tiét md hdi c6 thé bi che dau,
- Nhin dn nghiém ngat,
- Pang didu tri di tng,
- Réi loan din truyén nhi thit nhe (block nhi thét do I),
- Réi loan lwru lrong mau trong bénh mach vanh do co thit mach (chimg dau thit ngue
Prinzmetal),
- Bénh tic nghén dong mach ngoai bién (bénh c6 thé tang 1én dic biét 1a khi bét dau diéu tri),
- Bénh nhan bi bénh vAy nén hay c6 tién sir bénh vay nén.
Trong trudng hgp bénh nhin gdy mé téng quét, sir dung thubc chen béta gitip giam nguy co loan
nhip tim va thiéu m4u cuc bd co tim trong giai doan din mé, dit ndi khi quan va trong giai doan
hau phiu. Hién nay dang khuyén cdo nén duy tri thuc chen béta trong giai doan chu phéu. Béc s
gy mé phai dugc thong bdo trong trudmg hop bénh nhén cdn gay mé c6 sir dung thube chen béta
do nguy co tuong tc véi cac thude khéc, lam cham nhip tim, lam gidm phan xa ting nhip tim va
giam kha ning phan xa dé bu lai sy mAt méu. Néu can thiét phai ngung sir dung thuéc chen béta
trude khi gidi phiu, nén giam lidu din din va két thiic 48 gid trude khi gdy mé.
Miic dii céc thude chen beta chon loc trén tim (betal) c6 thé c6 it tdc dong 1én chirc ning phéi hon
céc thude chen beta khong chon loc, ciing nhu véi tht ca céc chit chen beta, nén tranh sir dung
nhitng thudc nay & céc bénh nhan bi bénh tic nghén dudng thd, trir khi ¢6 céc Iy do 1am sﬁﬁg bét

bude cin sir dung. Néu nhiing 1y do nay ton tai, bisoprolol c6 thé dugc sir dung mdt cach than trong.

Céc trudng hop hen phé quan hay céc bénh tic nghén phdi man tinh, ma ¢6 thé gay ra tridu chimg,
cAn ddng thei didu tri gidn phé quan. Thinh thoéng c6 thé xy ra su gia ting dé khang dudng thd &
nhitng bénh nhan hen suy&n, vi thé lidu kich thich beta2 c6 thé phai ting lén.

O bénh nhén u tuyén thugng thin (u té bao wa crém), chi nén sir dung bisoprolol sau khi phong toa
thu thé p.
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Nhiém dc tuyén gisp: Khi didu trj v6i bisoprolol céc tridu ching ciia cudng chirc ning tuyén gidp
(nhi&m ddc tuyén giap) co thé bi che déu,

7. SUDUNG THUOC CHO PHY NU CO THAI VA CHO CON BU

Phu nir ¢6 thai: _

Sir dung vién nén Bisodac trong subt thoi ky mang thai c6 thé géy hai cho thai nhi. Néu dang mang
thai hoiic c6 ké& hach mang thai hay thong bao véi bac si, bac si s& quyét dinh cé thé sit dung vién
nén Bisodac trong sudt thoi ky mang thai hay khong.

Phu nit cho con ba:

Khoéng c6 dit lifu vé viéc bisoprolol fumarat c6 bai tiét qua stta me. Vi vdy, nudi con bﬁng sita me
khong duoc khuyén céo trong sudt qua trinh didu trj bing vién nén Bisodac.

8. ANH HUGNG CUA THUOC POI VOI KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Kha niing 14i xe hodc sir dung may méc co thé bi anh hudmg tiy thudc vao mirc dép ung cta co thé.
Dic biét than trong khi bét du didu tri, tang lidu hodc khi thay dbi, khi dung ciing v6i rugu bia.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Khéng ding c4c loai thube sau ddy véi cc vién nén Bisodac ma khong ¢6 161 khuyén ctia béc si:

- Mot sb thubc ding a& didu tri rdi loan nhip tim (cdc loai thube nhu quinidin, disopyramid,
lidocain, phenytoin, flecainid, propafenon).

- Mot sb loai thubc diéu trj ting huyét ap, dau thit nguc hodc nhip tim khong ddu (chit chen
kénh canxi nhu verapamil, diltiazem).

- Mot sb loai dung diéu tri ting huyét dp nhu clonidin, methyldopa, moxonodin, rilmenidin.

Hoi ¥ kién béc si truéc khi ding cdc thube sau diy voi bisoprolol, bac si phai kiém tra, theo
dgi tinh trang ctia bénh nhén thudng xuyén hon.

- Mot sb loagi thubc duoe sit dung dé didu tri ting huyét dp hogic dau thit nguc (felodipin va
amlodipin).

- Mbt sb thubc ding dé diéu tri réi loan nhip tim (amiodaron).

- Thubc nhé mét timolol va céc thudc lién quan dén diéu tri ting nhin 4p.

- M6t sb thudc didu tri Alzheimer hodic tang nhan 4p (nhu tacrin hodc carbachol) hogc céc loai
thubc didu tri cac bénh tim c4p tinh nhw isoprenalin va dobutamin.

- Céc thudc didu trj d4i thio dudng bao gdm insulin.

- Céc tic nhan ghy mé nhw trong qué trinh phau thut.

- Digoxin dugc sir dung dé didu trj suy tim.

- Thude chbng viém khong steroid: ibuprofen, diclofenac.

- Thubc ha huyét 4p, cac thude chdng trdm cam nhu imipramin hodc amitriptylin, mdt s6 loai
thudc sir dung trong didu tri bénh ddng kinh hodc trong géy mé (phenobarbital) hogc mét sb
thuéc didu tri bénh tdm thin (levomepromazin).

- Mefloquin dugc sir dung d& phong va didu trj sbt rét.

- Céc IMAO (trir cac chét irc ché MAO-B) nhu moclobemid.

- Mot s loai thubc diéu trj chiing dau nira du nhu ergotamin.

n
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10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Céc tac dung khéng mong muén ciia bisoprolol fumarat dugc liét ké dudi day theo céc hé co quan
vA tAn suit. TAn suit dugc xéc dinh nhr sau: Rét thudng gip (= 1/10); thudong giip (= 1/100 t6i <
1/10); it gip (> 1/1.000 t6i < 1/100); hiém gdp (> 1/10.000 t&i < 1/1.000); rdt hiém gip (<
1/10.000). '

Cic xét nghiém: )

Hiém gdp: ting triglycerides, ting men gan (ALAT, ASAT)

Cic rbi logn tim:

Rét thuwimg gdp: cham nhip tim (d6i v6i bénh nhén suy tim mén).

Thuong gdp: ting suy tim (d6i v6i bénh nhan suy tim mén).

ft gaip: t6i loan din truyn nhi that; chm nhip tim (& bénh nhén ting huyét 4p hay dau thét ngyc);
ting suy tim (& bénh nhén ting huyét 4p hay dau thét nguc)

Cic rbi logn & h¢ thin kinh:

Thuomg gdp: chong mat*, nhirc dAu*.

Hiém gdip: nght. :

Céc rbi loan v& mit:

Hiém gdp: giam nude mét (cdn luu y néu bénh nhén ding kinh sat trong)

Rdt hiém: viém két mac

Cic rbi loan vé tai va tai trong:

Hiém giip: 16i loan thinh gidc

Cic r6i loan v& hé hiip, ngwe va trung that:

It géip: co thét phé quan & bénh nhan hen phé quén hay 6 tién si téc nghén khi quan

Hiém gdp: viém mili dj img

Cic rbi loan vé tiéu hoa:

Thuomg gdp: budn ndn, ndn, tiéu chay, tdo bén

Cic rdi loan vé da va mé dwéi da:

Hiém gdp: céc phan (mg man cim nhu ngira, d6 da, phat ban

Rt hiém gdp: rung toc. Céc thude chen béta c6 thé gAy ra hay lam niing thém bénh vay nén hoic
ban dé nhw vay nén

Cic roi loan vé co xwong va m lién két:

it gap: yéu co, vop bé

Cic rbi loan vé mach:

Thuong gdp: cam thdy lanh hay t& cong tay chan, ha huyét 4p dic biét & bénh nhén suy tim.

Cic roi loan khéc:

Thuong gdp: hen suyén (d6i v6i bénh nhan suy tim mén), mét moi*

It gdip: hen suyén (& bénh nhan ting huyét 4p hay dau thit ngyc)

Cic roi loan gan mét:

Hiém gdp: viém gan

Cic rdi loan vé hé sinh sin va ngwe:

Hiém gdp: r6i loan cuémg duong

Cic rbi logn tAm thin:

It géip: trAm cam, r6i loan gidc ngtt
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Hiém gép: 4c mdng, do gidc

Déi véi bénh ting huyét 4p hay bénh mach vanh

(*Nhimng triéu chimg ny thudmg xay ra khi bit diu diéu trj. Ching thudmg nhe va mét di sau 1 - 2
tudn didu tri).

Théng bdo véi bdc sy cdc tic dung khong mong muén gip phai khi ding thuéc.

11. QUA LIEU VA CACH XU TRi

Néu qué lidu phai théng bao cho béc si ngay 14p tic.

Céc du hiéu qua liéu do thudc chen beta gdm c6 nhip tim chim, ha huyét 4p va ngt lim, néu niing

mé sang, hén mé, co giat. Suy tim sung huyét, co thit phé quan va giam glucose huyét cé thé xay ra

dic biét & ngudi da c¢o siin cac bénh & cac co quan nay.

Xir tri: Néu xdy ra qua liéu, phai ngimg diéu tri bisoprolol, didu tri h3 trg va triéu ching.

Bisoprolol khong thé bj thim tach.

- Nhip tim chim: tiém tinh mach atropin. Néu dép ting khong ddy du, c6 thé ding thén trong
isoprenaline hoic mot thude khéc cé tac dung lam ting nhip tim. Trong mét sé truong hop, dit
méy tao nhip tim tam thdi dé khich thich ting nhip.

- Ha huyét ap: Tmyén dich tinh mach va ding céc thudc ting huyét ap. Co thé dung glucagon
tiém tinh mach.

- Bléc tim (d9 hai hofic dd ba): Theo d6i cn thdn ngudi bénh va tiém truyén isoprenaline hodc
dat méy tao nhip tim, néu thich hop.

- Suy tim xung huyét: Thyc hién bién phép thong thuong (dung digitalis, thube 1gi tiéu, thube
1am ting lyc co co, thudc gian mach.

- Co thit phé quan: Ding mét thudc gifn phé quan nhu isoprenaline v&/ hodc aminophyllin.

- Ha dudng huyét: Tiém tinh mach glucose. -

12. CAC PAC TINH DUQC LUC HQC _
Nhém duge 1y: thudc phong bé thy thé beta chon loc.
Ma ATC: CO7AB07
Bisoprolol fumarat thudc nhém thude phong bé thy thé beta. Thude ndy tic déng lén phan ting
clia co thé voi nhitng xung dot than kinh, dic biét trén tim. Két qua 1a bisoprolol lam chédm
nhip tim va lam tim ting hiéu suét bom méu di khip co thé. Suy tim xay ra khi co tim yéu va
khéng thé bom dt mau dap ‘mg nhu ciu co thé. Vién nén Bisodac dwoc st dung dé diéu trj suy
tim man tinh &n dinh. Ching duge sir dung két hop véi céc loai thudc khéc trong didu kién niy
nhu thude trc ché ACE, thudc lgi tiéu, glycosid trg tim.

13. CAC PAC TINH DUQC PONG HQC
Hiép thu:
Vién nén Bisodac dwoc hép thu va c6 sinh kha dung 90% sau khi ubng. Thoi gian ban thai 1a
10 - 12 gid sau khi diing lidu don trong 24 gid.
Phan bé:
Kha niing lién két véi protein huyét twong cia bisoprolol fumarat 1a 30%. Thé tich phén b 1a
3,5 L/kg.
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Chuyén hoé:

Bisoprolol durge chuyén héa qua con dudmg oxy héa ma khong co sy lién hop sau do. Tét ca
céc chit chuyén hoa rit phin cyc duge dao thai qua thén. Chét chuyén héa chinh trong huyét
twong va nude tiéu khéng cé tac dung. Thir nghiém in vitro trén microsom gan ngudi cho thdy
bisoprolol b chuyén hoa chii yéu qua CYP3A4 (~ 95%), vi mdt phan nhd qua CYP2D6.

Thai trir: ) '

Bisoprolol fumarat dugc thai trir theo hai con duomg: 50% dugc chuyén héa qua gan dudi dang
chét chuyén héa khdng c6 hoat tinh sau d6 duge thai trir qua thin, 50% duge thai trir qua thén
dusi dang khong chuyén héa. Thai trir qua gan va thén 1a nhu nhau, khong cén diéu chinh liéu
& bénh nhan suy gan hodc suy than. Tong s6 d¢ thanh thai khoang 15 L/h. Thoi gian ban thai
tir 10 - 12 gid.

14. QUY CACH PONG GOI
Hop 2 vi x 14 vién nén bao phim.

15. PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC
a. Diéu kién bio quin:
Khéng bao quan & nhiét do trén 30°C. Tranh 4m va 4nh sang.
b. Han diing:
24 thang ké tir ngay san xuét. Khéng dung thubc qua han sir dung.
c. Tiéu chuén chéit lrgng:
Nha sén xuat.

16. TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC
Co s& sin xuét: Aurobindo Pharma Limited
Pia chi: Unit - III, Sy.No.313 and 314, Bachupally Village, Bachupally Mandal, Medchal-
Malkajgiri District, Pincode 500090, Telangana State, India (An B9).
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