
TA “... VI 

“CHCC \NILÝĐUỢC | 

- ĐÃ LHÊ ĐUYỆT 

Lân TH... Hang 

NHÃN VỈ GL0C0R 10 
(Vỉ 10 viên) 

2 ỦRÁCH NHIỆM HỮU MẠNÀ? 
DƯỢC PHẨM 

#i SG w 
LÒ =n 

` 
TƯỜNG, N 

qếể. 4Š va 
gŠn U cụ 

w© VỀ 
sẽ Ấy g 

q@ SN 
te s 

VN 
de 

@ S 
« q9 

9 
© œ _` 

: q6 : sø" về 

sŠ  uàN 
«° củ sô» 

F= 

qể ẻ Avà 

https://trungtamthuoc.com/



? lTnÁtH NHIỆM HỮU HẠ 

DƯỢC PHẨM 

NHÃN HỘP GL0C0R 10 
(Hộp 3 vỉ x 10 viên) 

BẢ0 QUẢN: Để nơi khô ráo, tránh ánh 
sáng, nhiệt độ không quá 30°0. 
SÐK/ RE6. N0.: 
TIÊU CHUẨN/ SPE6IFICATI0N: 

Bisoprolgl:fUmAFB:.;:isssssrzensaszssuioenie 10 mg. lIRI | 
Tá dược vừa đủ 1 viên 

CHỈ ĐỊNH, LIỀU LƯỢNG, CÁCH DÙNG, CHỐNG CHỈ Sân xuất bởi/ Manufacturad by: 
ĐỊNH VÀ GÁC THÔNG TIN KHÁC VỀ SẢN PHẨM: CÔNG TY TNHH DƯỢC PHẨM §L0MED 

Xin đọc tờ hướng dẫn sử dụng. GL0MED PHARMADEUTIDAL CŨMPANY, Ltd 
BỂ XA TẨẦM TAY CỦA TRẺ EM. 35 Đại Lộ Tự Do, KƠN Việt Nam - Singapore, 

ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG. An Phú, Thuận An, Bình Dương. 
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READ AREFULLY THE LEAFLET BEF0RE USE. 

ST0RAGE: Store at the temperature not more 

than 30°0, in a dry place, protect from light. j0 Q 
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Bisoprolol fumarate 10 mg 

—-= Box of 3 blisters of TŨ film coated tahlats 
gUỜMES Hộp 3 vỉ x 1 viên nén bao phim Q@ 

\ À 

N] 

0DMP0SITION: Each film coated tablet contains 

Bisoprolol fumarate 10 mg. Excipients q.s. 1 tablet. 

6B l0 °P0F INDICATIONS, D0SAGE, ADMINISTRATION, 
C0NTRAINDICATIONS AND OTHER INFORMATION: 30 œ 

Please refer to the package Insert. 
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HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUÓC CHO CÁN BỘ Y TẾ 

GLOCOR 10 

Bisoprolol fuimarat 

Viên nén bao phim 

1. Thành phần 
Mỗi viên nén bao phim chứa: 
Hoạt chất: Bisoprolol fumarat 10 mg 

Tá được: Dicalci phosphat khan, cellulose vi tỉnh thể 101, crospovidon, silic dioxyd thể keo, 

magnesi stearat, opadry white, sunset yellow lake, sắt oxyd vàng. 

2. Đạng bào chế: viên nén bao phim. 

3. Dược lực học và được động học 

Dược lực học: 

Nhóm dược lý: Thuốc chẹn thụ thể beta. 

Mã ATC: C07AB07 

Bisoprolol là thuốc phong bề chọn lọc trên receptor betai - adrenergic (chất chẹn - beta tác dụng 

chọn lọc trên tìm). Ở liều điều trị, thuốc không có hoạt tính kích thích thần kinh giao cảm nội tại 

. hay làm ổn định màng tế bào. Thuốc có ái lực thấp với receptor betaa - adrenergie trên cơ trơn 

| phế quản và mạch máu cũng như receptor beta; - adrenergic liên quan đến điều hòa chuyên hóa. 

| Trong các nghiên cứu lâm sàng có kiểm soát cho thấy với liều 10 mg bisoprolol fimmarat mỗi 

“ngày cho tác dụng tương đương với 100 mg atenolol, 100 mg metoprolol hay 160 mg 

- propranolol. Bisoprolol đạt tác dụng tối đa trong vòng 3-4 giờ sau khi uống. Do thời gian bán 

. thải từ 10-12 giờ, tác dụng của bisoprolol kéo dài trong 24 giờ. 

Bisoprolol được đùng trong điều trị tăng huyết áp, đau thắt ngực và suy tìm sung huyết mạn tính 

ồn định. 
Cơ chế chống tăng huyết áp của bisoprolol chưa được xác định đầy đủ, có thể là do một số cơ 

chê sau: 

- Làm giảm công suất của tim. 

- Ức chế giải phóng renin bởi thận. 

- Tác động lên trung tâm vận mạch ở não. 

Bằng cách phong bế receptor - beta ở tim, bisoprolol làm giảm đáp ứng với hoạt tính cường giao 

cảm adrenergic. Tác dụng này dẫn đến giảm nhịp tim và giảm co thắt cơ tim, và đo đó giảm tiêu 
thụ oxy ở cơ tim, là tác dụng mong muốn trong điều trị cơn đau thắt ngực. 

Trong điều trị mạn tính, bisoprolol làm giảm sức cản ngoại biên, và còn được chỉ định trong 

trường hợp suy tim mạn tính ổn định với liều khởi đầu thấp. 
Dược động học \ 

- Bisoprolol hấp thu gần như hoàn toàn qua đường tiêu hóa và chuyển hóa an lần đầu rất ít, 

do đó khả dụng sinh học cao (khoảng 90%). Nồng độ đỉnh trong huyết tương đạt được trong 
vòng 2-4 giờ với giá trị từ 16 ng/mL đến 70 ng/mL tương ứng với liều 5-20 mg dùng đường 

uống. Thức ăn không làm ảnh hưởng đến hấp thu thuốc. 

. Khoảng 30% bisoprolol liên kết với protein huyết tương. Thẻ tích phân bố là 3,5 I/kg. Nửa đời 
huyết tương của thuốc từ 10-12 giờ. 

- Thuốc được chuyên hóa ở gan và bài tiết trong nước tiểu (khoảng 50% dưới dạng không đổi và 
50% dưới dạng chất chuyên hóa). 

4. Quy cách đóng gói 

Hộp 3 vi nhôm/PVC-PVdC, vỉ 10 viên nén bao phim. 
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5. Chỉ định 
Bisoprolol được dùng một mình hay phối hợp với các thuốc khác trong điều trị tăng huyết áp và ˆ 

cơn đau thắt ngực. 

6. Liều dùng và cách dùng 

Nên uống thuốc vào buổi sáng và có thể uống cùng hay không cùng với bữa ăn. 

Người lớn: 

Tăng huyết áp hoặc đau thắt ngực: 

.- Uống liều thông thường 5-10 mg, 1 lần/ngày. Liều tối đa 20 mg/ngày. Điều trị tăng huyết áp 

hoặc đau thắt ngực với bisoprolol thường lâu dài. 

Ở bệnh nhân suy thận nặng (độ thanh thải creatinin dưới 20 ml/phút) hoặc suy gan nặng: Liễu tối 

đa 10 mg/ngày trong điều trị tăng huyết áp và đau thắt ngực. 

Hướng dẫn ngừng thuốc: 
Không nên ngừng thuốc đột ngột. Liều dùng phải được giảm liều dần, chia liều ra mỗi nửa mỗi 

tuần. 

Điều chỉnh trị liệu: 

- Nếu liều dùng tối đa không dung nạp tốt, việc giảm liều đần đần có thể được xem xét. 

. Trường hợp xâu hơn thoáng qua của bệnh suy tim, hạ huyết áp hoặc nhịp tim chậm, khuyến 

cáo xem xét lại liều lượng của thuốc dùng đồng thời. Giảm liều tạm thời hoặc xem xét ngưng 

sử dụng bisoprolol nếu cần thiết. 

- Nên luôn luôn xem xét việc điều trị trở lại hoặc tăng liều khi bệnh nhân đã ôn định lại. 
. Nếu việc ngưng thuốc được xem xét, việc giảm liều từ từ được khuyến cáo vì ngưng thuốc đột 

ngột có thể dẫn đến xuống cấp nghiêm trọng tình trạng của bệnh nhân. 

. Điều trị với bisoprolol nói chung là một điều trị lâu dài. 

Sử dụng trên bệnh nhân suy gan hoặc suy thận: Nên giảm liều khi dùng thuốc trên những 

bệnh nhân này. 

Người già: Không cần điều chỉnh liều. 
Trẻ em: Chưa xác định được hiệu quả và tính an toàn của bisoprolol ở trẻ em. 

7. Chống chỉ định 
Quá mẫn với bisoprolol fumarat hay bắt kỳ thành phần nào của thuốc. 

Suy tim mắt bù, sốc tìm, block nhĩ - thất độ II hoặc II, rối loạn nút xoang, bloek xoang nhĩ, nhịp 

tìm chậm rõ rệt, hạ huyết áp quá mức, hen phế quản nặng hay bệnh phổi tắc nghẽn mạn tính 

nặng, bệnh tắc nghẽn động mạch ngoại biên và hội chứng Raynaud, toan chuyền hóa, u tế bào ưa 

crôm, dùng chung với thuốc ức chế monoamin oxydase. 

8. Lưu ý và thận trọng h 

Swy tim: Thận trọng khi dùng bisoprolol trên những bệnh nhân bị block nhĩ - l độ L, suy tim 

sung huyết hay hẹp động mạch chủ. 

Với bệnh nhán không có bệnh sử suy tim: Sự Ức chế liên tục cơ tìm của các thuốc chẹn - beta có 

thể làm cho suy tim. Khi có các dấu hiệu hoặc triệu chứng đầu tiên của suy tim, cần phải xem 

xét việc ngừng dùng bisoprolol. Trong một số trường hợp, có thẻ tiếp tục liệu pháp chẹn - beta 

trong khi điều trị suy tìm với các thuốc khác. 

Ngưng thuốc đột ngột: Ngưng thuốc đột ngột đôi khi gây ra đau thắt ngực, nhồi máu cơ tim, loạn 

nhịp tâm thất, và tử vong. Do đó, không nên ngưng sử dụng thuốc đột ngột, đặc biệt ở những 

người bệnh tim thiếu máu cục bộ. 

Bệnh mạch ngoại biên: Các thuốc chẹn - beta có thể làm trầm trọng thêm các triệu chứng của 

suy động mạch ở người bị viêm tắc động mạch ngoại biên. Cần thận trọng đối với các bệnh nhân 

này. 

Bệnh co thắt phế quản: Nói chung, bệnh nhân có bệnh co thắt phế quản không được dùng các 
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thuốc chẹn - beta. Tuy vậy, do tính chất chọn lọc tương đối betai, có thể dùng thận trọng | 

bisoprolol ở người bệnh có bệnh co thắt phế quản không đáp ứng với hoặc không thể dung nạp 

với điều trị chông tăng huyết áp khác. Vì tính chọn lọc betai không tuyệt đối, phải dùng liều 

bisoprolol thâp nhật có thê được, và bắt đâu với lều 2,5 mg. Phải có sẵn một thuốc chủ vận 

beta › (giãn phế quản). 

Gây mê và đại phẫu thuật: Sử dụng thuốc thận trọng ở những bệnh nhân phải phẫu thuật lớn 

dùng thuốc gây mê toàn thân. Sử dụng đặc biệt thận trọng nếu đùng thuốc gây mê ức chế cơ tim 

(như là, cyelopropan, ether, tricloroethylen). 

Đải tháo đường và hạ gÏucose huyết, cường giáp: Bisoprolol có thể che giấu các triệu chứng của 

bệnh cường giáp và tình trạng hạ đường huyết. Thuốc có thê làm lộ rõ tình trạng nhược cơ và 

làm bệnh vảy nến nặng hơn. Đau ngực đã được báo cáo ở một số bệnh nhân đau thắt ngực kiểu 

Prinzmetal. Do vậy, nên thận trọng khi dùng thuốc trong những trường hợp này. 

Sử dụng trên bệnh nhân suy gan hoặc suy thận: Nên giảm liều khi dùng thuốc trên những 

bệnh nhân này. 

Sử dụng trên phụ nữ có thai: Dùng bisoprolol cho phụ nữ có thai trong thời gian ngắn trước 

khi sinh đôi khi gây ra nhịp tim chậm và các phản ứng không mong muốn khác như hạ đường 

huyết và hạ huyết áp ở trẻ sơ sinh. Do vậy, thuốc thường không được khuyên dùng cho người 

đang mang thai. 

Sử dụng trên phụ nữ cho con bú: Hầu hết các thuốc chẹn beta bài tiết trong sữa mẹ. Vì thể, nên 

ngừng cho con bú nếu người mẹ đang điều trị với bisoprolol. 

Ảnh hưởng của thuốc đến khả năng điều khiển tàu xe và vận hành máy móc: Vì thuốc có 

thể gây chóng mặt, do đó nên thận trọng khi đang lái xe và vận hành máy móc. 

Những thay đổi của cơ thể nên được xem xét đặc biệt khi mới bắt đầu điều trị cũng như khi uốn Ø 

TƯỢu. 

9, Tương tác của thuốc với các thuốc khác và các dạng tương tác khác 

. Thuốc ức chế men chuyền và clonidin làm tăng tác dụng chống tăng huyết áp của bisoprolol. 

. Dùng đồng thời bisoprolol với thuốc chẹn calei thuộc nhóm đihydropyridin (như nifedipin) có 

thể làm tăng nguy cơ tụt huyết áp. Ở những người suy yêu chức năng tim tiềm ẩn, sự phối hợp 

này có thể dẫn đến suy tim. 

- Dùng chung bisoprolol với thuốc chống loạn nhịp và một số thuốc chẹn calei có thể góp phần 

làm nhịp tim chậm và block tim. 

. Các thuốc gây tụt huyết áp như aldesleukin và thuốc gây mê làm tăng tác dụng Àw tăng 

huyết áp của bisoprolol, trong khi các thuốc kháng viêm không steroid đối kháng vhi tác dụng 

này. 

. Thuốc ức chễ monoamin oxydase có thể làm tăng tác dụng hạ huyết áp của bisoprolol. 

.- Ở những người bệnh tiểu đường, bisoprolol làm giảm đáp ứng với insulin và các thuốc làm hạ 

đường huyết đường uống bằng cách tác động trên các receptor - beta ở tuyến tụy. 

- Bisoprolol có thể làm tăng tình trạng nhịp tim chậm do digoxin. 

- Giảm đáp ứng với adrenalin trong điều trị sốc phản vệ có thể xảy ra ở những bệnh nhân được 

điều trị lâu đài với bisoprolol. 

. Thời gian dẫn truyền nhĩ - thất tăng khi dùng đồng thời bisoprolol với thuốc kích thích thần 

kinh đối giao cảm (kể cả tacrin). 

. Dùng phối hợp thuốc kích thích thần kinh giao cảm và bisoprolol làm giảm tác dụng của cả hai 

thuốc này. 

. Rifampicin làm giảm nhẹ thời gian bán hủy của bisoprolol do cảm ứng men chuyển hóa thuốc 

ở gan. 

- Thuốc ức chế tổng hợp prostaglandin làm giảm tác dụng hạ huyết áp của bisoprolol. 
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I10. Tác dụng không mong muốn 

Các tác dụng không mong muốn được xếp theo tần suất như sau: 

. Rất thường gặp Œ 1/10) 

- Thường gặp @Œ1/100 và <1/10) | 

- Ít gặp @1/1.000 và <1/100) 
. Hiễm gặp (1/10.000 và <1/1000) 
. Rất hiếm gặp (<1/10.000) 
Rồi loạn tâm thần 

lÑ sặp: rồi loạn giấc ngủ, trầm cảm. 

Hiếm gặp: ác mộng, áo giác. 

Rối loạn hệ thần kinh 
Thường gặp: chóng mặt*, đau đầu*. 

Hiểm gặp: bất tỉnh. 

Rối loạn mắt 

Hiểm gặp: giảm lượng nước mắt (phải được cân nhắc nêu bệnh nhân dùng kính áp tròng). 

Rât hiêm: viêm kêt mạc. 

Rôi loạn tai và mê đạo 

Hiểm gặp: rối loạn thính giác. 

Rồi loạn tìm mạch 

Rất thường gặp: nhịp tim chậm (ở bệnh nhân suy tỉm mạn). 

Thường gặp: diễn biến xấu đi tình trạng suy tim từ trước đó (ở bệnh nhân suy tìm mạn). 

Ít gặp: rối loạn đẫn truyền nhĩ - thất, diễn biến xâu ổi tình trạng suy tim từ trước đó (ở bệnh nhân 

tăng huyết áp hoặc đau thắt ngực); nhịp tim chậm (ở bệnh nhân tăng huyết áp hoặc đau thắt 

ngực). 

Rồi loan mạch máu: 

Thường gặp: cảm giác lạnh hoặc tê đầu chỉ, giảm huyết áp đặc biệt ở bệnh nhân suy tim. 

Rối loạn hô hấp. lỗng ngực và trung thất: 

Ít gặp: Co thắt phế quản ở bệnh nhân bị hen phế quản hoặc có tiền sử tắc nghẽn đường hô hấp. 

Hiếm gặp: Viêm mũi dị ứng. 

- Rồi loạn tiêu hóa 
- Thường gặp: Khó chịu đường tiêu hóa như: buồn nôn, nôn, tiêu chảy, táo bón. 

- Rồi loạn gan mật 

ị Hiểm gặp: viêm gan. 

Rồi loạn da và mô dưới đa 

Hiểm gặp: phản ứng quá mẫn (như ngứa, đỏ bừng, phát ban). \ 

Rất hiếm: thuốc chẹn beta có thê gây ra hoặc làm nặng thêm bệnh vảy nên hoạ ẩv/ra bệnh vậy 

Ñ 
\ 

nến như phát ban, rụng tóc. 

Rối loạn xương khớp và mô liên kết 

Ít gặp: yếu cơ, chuột rút. 

Rối loạn hệ sinh sản và tuyến vú 

Hiểm gặp: Rôi loạn cương dương. 

Các rôi loạn chung 

Thường gặp: suy nhược (ở bệnh nhân suy tim mạn), mệt mỏi. 

Ít gặp: suy nhược (ở bệnh nhân cao huyết áp hoặc đau thắt ngực). 

Với bệnh nhân cao huyết áp và đau thắt ngực: 
* Những triệu chứng này đặc biệt xây ra khi bắt đầu điều trị. Chúng thường nhẹ và mất đi trong 

vòng 1-2 tuần. 
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Ngưng sử dụng và hồi ý kiến bác sĩ nếu: Xuất hiện dấu hiệu mới bắt thường, hạ huyết áp nặng, 

nhịp tim chậm, khó thở, phù chân tay. 

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi dùng thuốc. 

11. Quá liều và xử trí 
Triệu chứng: 

Các dấu hiệu quá liều bisoprolol nói chung bao gồm nhịp tim chậm, tụt huyết áp, co thắt phê 

quản, block nhĩ - thất độ II hoặc III, suy tim cấp và tụt đường huyết. 

Xử trí: 

. Thông thường, nếu quá liều xảy ra, nên ngừng điều trị với bisoprolol và điều trị triệu chứng và 

hỗ trợ. 

- Nhịp tim chậm: Tiêm tĩnh mạch atropin. Nếu không đủ đáp ứng, isoprenalin hoặc các thuốc 

khác có tác dụng điều nhịp có thể được dùng một cách thận trọng. Trong một vài trường hợp, 

có thể đặt máy điều hòa nhịp tim. 

. Tụt huyết áp: Truyền dịch tĩnh mạch và các thuốc làm tăng huyết áp. Glucagon truyền tĩnh 

mạch cũng có thê có ích trong trường hợp này. 

- Block nhĩ - thất độ II hoặc III: Bệnh nhân nên được kiểm soát chặt chẽ và điều trị bằng cách 

truyền tĩnh mạch isoprenalin hay đặt máy điều hòa nhịp tim. 

- Suy fim cấp: Tiêm tĩnh mạch thuốc lợi tiểu, thuốc làm co cơ, thuốc giãn mạch. 

. Co thất phế quản: Dùng liệu pháp làm giãn phế quản với isoprenalin, thuốc cường giao cảm 

và/hoặc aminophylin. 

- Tụt đường huyết: Truyền tĩnh mạch glucose. 

12. Điều kiện bảo quản: Để nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30C. 

13. Tiêu chuẩn chất lượng: USP 40 

14. Hạn dùng: 36 tháng kê từ ngày sản xuất. \ 

15. Tên, địa chỉ của cơ sở sản xuất: .\ 

CÔNG TY TNHH DƯỢC PHẨM GLOMED 
Địa chỉ: Số 35 Đại Lộ Tự Do, KCN Việt Nam - Singapore, phường An Phú, thị xã Thụ ì 

tỉnh Bình Dương. ⁄ 

ĐT: 0274.3768823 Fax: 0274.3769095 \ 

16. Ngày xem xét, sửa đổi, cập nhật lại nội dung hướng dẫn sử dụng thúốc: 27/09/2013 
`2 
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HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUÓC CHO BỆNH NHÂN 

1- Tên sản phẩm 

Tên generic hoặc tên chung quốc tế: Bisoprolol fñmarat 

Tên biệt dược: GLOCOR 10 

Thuốc bán theo đơn. 
Để xa tầm tay của trẻ em. 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 
Nếu cần thêm thông tin xin hỏi ý kiến bác sĩ. 

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

2- Thành phần của thuốc 

Mỗi viên nén bao phim chứa: 

Hoạt chất: Bisoprolo] fumarat 10mg 

Tá được: Dicalei phosphat khan, cellulose vi tỉnh thể 101, crospovidon, silic dioxyd thể keo, 

magnesi s(earat, opadry white, sunset yellow lake, sắt oxyd vàng. | 

3- Mô tả sản phẩm 

GLOCOR 10 có dạng viên nén bao phim. 

Mô tả: Viên nén bao phim màu cam, hình tim, hai mặt có khắc vạch ở giữa. 

4- Quy cách đóng gói 

Hộp 3 vỉ nhôm/PVC-PVdC, vỉ 10 viên nén bao phim. 

5- Thuốc dùng cho bệnh gì? 

Bisoprolol được dùng một mình hay phối hợp với các thuốc khác trong điều trị tăng huyết áp và cơn 

đau thắt ngực. 

6- Nên dùng thuốc này như thế nào và liều lượng? \ 
\ 

Nên uống thuốc vào buổi sáng và có thê uống cùng hay không cùng với bữa: 

Người lớn: 

¡ Tăng huyết áp hoặc đau thắt ngực: ị 

.. Uống liều thông thường 5-10 mg, 1 lần/ngày. Liễu tối đa 20 mg/ngày. Điều trị tăng huyết áp hoặc ' 
¡_ đau thắt ngực với bisoprolol thường lâu dài. 

Ị Ở bệnh nhân suy thận nặng (độ thanh thải creatinin đưới 20 ml/phút) hoặc suy gan nặng: Liều tối đa 

' 10 mg/ngày trong điều trị tăng huyết áp và đau thắt ngực. 

Hướng dẫn ngừng thuốc: 

Không nên ngừng thuốc đột ngột. Liều dùng phải được giảm liều dần, chia liều ra mỗi nửa mỗi 

tuần. 

Điều chỉnh trị liệu: 

- Nếu liều dùng tối đa không dung nạp tốt, việc giảm liều đần đần có thể được xem xét. 

- Trường hợp xấu hơn thoáng qua của bệnh suy tim, hạ huyết áp hoặc nhịp tim chậm, khuyến cáo 

xem xét lại liều lượng của thuốc dùng đồng thời. Giâm liều tạm thời hoặc xem xét ngưng sử đụng 

bisoprolol nếu cần thiết. 

- Nên luôn luôn xem xét việc điều trị trở lại hoặc tăng liều khi bệnh nhân đã ôn định lại. 

. Nếu việc ngưng thuốc được xem xét, việc giảm liều từ từ được khuyến cáo vì ngưng thuốc đột 

ngột có thê dân đên xuông câp nghiêm trọng tình trạng của bệnh nhân. 

.- Điều trị với bisoprolol nói chung là một điều trị lâu đài. 
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¡ Sử dụng trên bệnh nhân suy gan hoặc suy thận: Nên giảm liều khi đùng thuốc trên những bệnh 

nhân này. 

Người già: Không cần điều chỉnh liều. 

Trẻ em: Chưa xác định được hiệu quả và tính an toàn của bisoprolol ở trẻ em. 

-T- Khi nào không nên dùng thuốc này? 

Quá mẫn với bisoprolol fumarat hay bất kỳ thành phần nào của thuốc. 

Suy tim mắt bù, sốc tim, block nhĩ - thất độ II hoặc III, rối loạn nút xoang, block xoang nhĩ, nhịp 

tim chậm rõ rệt, hạ huyết áp quá mức, hen phế quản nặng hay bệnh phối tắc nghẽn mạn tính nặng, 

. bệnh tắc nghẽn động mạch ngoại biên và hội chứng Raynaud, toan chuyên hóa, u tế bào ưa crôm, 

dùng chung với thuốc ức chế monoamin oxydase. 

8- Tác dụng không mong muốn 

Các tác dụng không mong muốn được xếp theo tần suất như sau: 

. Rất thường gặp Œœ 1/10) 
- Thường gặp (1/100 vả <1/10) 

- Ít gặp ©1/1.000 và <1/100) 
.- Hiễm gặp (Œ1/10.000 và <1/1000) 
. Rất hiểm gặp (<1/10.000) 
Rối loạn tâm thần 

Ít gặp: rỗi loạn giấc ngủ, trầm cảm. 

Hiểm gặp: ác mộng, ảo giác. 

Rối loạn hệ thần kinh 

Thường gặp: chóng mặt”, đau đầu*. 

Hiếm gặp: bất tỉnh. 

Rối loạn mắt | 

Hiểm gặp: giảm lượng nước mắt (phải được cân nhắc nếu bệnh nhân dùng kính áp| ÒHớ). 

Rất hiếm: viêm kết mạc. | 

Rối loan tai và mê đạo 

Hiểm gặp: rối loạn thính giác. 

Rối loạn tìm mạch 

Rất thường gặp: nhịp tìm chậm (ở bệnh nhân suy tim mạn). 

Thường gặp: diễn biến xấu đi tình trạng suy tim từ trước đó (ở bệnh nhân suy tim mạn). 

Ít gặp: rối loạn dẫn truyền nhĩ - thất, diễn biến xấu đi tình trạng suy tim từ trước đó (ở bệnh nhân 

tăng huyết áp hoặc đau thắt ngực); nhịp tỉm chậm (ở bệnh nhân tăng huyết áp hoặc đau thắt ngực). 

Rồi loạn mạch máu: 

Thường gặp: cảm giác lạnh hoặc tê đầu chỉ, giảm huyết áp đặc biệt ở bệnh nhân suy tim. 
Rối loạn hô hấp. lồng ngực và trung thất: 

Ít gặp: Co thắt phế quản ở bệnh nhân bị hen phế quân hoặc có tiền sử tắc nghẽn đường hô hắp. 

Hiểm gặp: Viêm mũi dị ứng. 
Rối loạn tiêu hóa 
Thường gặp: Khó chịu đường tiêu hóa như: buồn nôn, nôn, tiêu chảy, táo bón. 

Rối loạn gan mật 

Hiểm gặp: viêm gan. 

- Rối loạn da và mô dưới da 

Hiểm gặp: phản ứng quá mẫn (như ngứa, đỏ bừng, phát ban). 

Rất hiếm: thuốc chẹn beta có thể gây ra hoặc làm nặng thêm bệnh vảy nên hoặc gây ra bệnh vây 
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nên như phát ban, rụng tóc. 

Rối loạn xương khớp và mô liên kết 

Ít gặp: yếu cơ, chuột rút. 

Rối loan hệ sinh sản và tuyến vú 

Hiếm gặp: Rối loạn cương dương. 

Các rối loạn chung 

Thường gặp: suy nhược (ở bệnh nhân suy tim mạn), mệt mỏi". 

Ít gặp: suy nhược (ở bệnh nhân cao huyết áp hoặc đau thắt ngực). 

Với bệnh nhân cao huyết áp và đau thất ngực: 

' * Những triệu chứng này đặc biệt xây ra khi bắt đầu điều trị. Chúng thường nhẹ và mất đi trong 

ị vòng 1-2 tuần. 

Ngưng sử dụng và hỏi ý kiến bác sĩ nếu: Xuất hiện dấu hiệu mới bất thường, hạ huyết áp nặng, 

nhịp tim chậm, khó thở, phù chân tay. 

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi dùng thuốc. 

9- Nên tránh dùng những thuốc hoặc thực phẩm gì khi đang dùng thuốc này? 

. Thuốc ức chế men chuyển và clonidin làm tăng tác dụng chống tăng huyết áp của bisoprolol. 

- Dùng đồng thời bisoprolol với thuốc chẹn calci thuộc nhóm dihydropyridin (như nifedipin) có thể 

làm tăng nguy cơ tụt huyết áp. Ở những người suy yêu chức năng tỉm tiềm ấn, sự phối hợp này có 

thê dẫn đến suy tim. 

.- Dùng chung bisoprolol với thuốc chống loạn nhịp và một số thuốc chẹn calei có thể góp phần làm 

nhịp tim chậm và block tim. 

. Các thuốc gây tụt huyết áp như aldesleukin và thuốc gây mê làm tăng tác dụng chống tăng huyết 

áp của bisoprolol, trong khi các thuốc kháng viêm không steroid đối kháng với tác dụng này,„⁄ 

- Thuếc ức chế monoamin oxydase có thể làm tăng tác dụng hạ huyết áp của bisoprolol. 

- Ở những người bệnh tiểu đường, bisoprolol làm giảm đáp ứng với insulin và cáN Wuốc làm hạ 

đường huyết đường uống bằng cách tác động trên các receptor - beta ở tuyến tụy. 

- Bisoprolol có thể làm tăng tình trạng nhịp tìm chậm do digoxin. | 

- Giảm đáp ứng với adrenalin trong điều trị sốc phản vệ có thê xảy ra ở những bệnh nhân được điều 

trị lâu đài với bisoprolol. 

- Thời gian dẫn truyền nhĩ - thất tăng khi dùng đồng thời bisoprolol với thuốc kích thích thần kinh 

đối giao cảm (kể cả tacrin). 

- Dùng phối hợp thuốc kích thích thần kinh giao cảm và bisoprolol làm giảm tác dụng của cả hai 

thuốc này. 

- Rifampicin làm giảm nhẹ thời gian bán hủy của bisoprolol do cảm ứng men chuyển hóa thuốc ở 

gan. 

- Thuốc ức chế tổng hợp prostaglandin làm giảm tác dụng hạ huyết áp của bisoprolol. 

10- Cần làm gì khi một lần quên dùng thuốc? 
Nên dùng liều đã bỏ sót ngay khi nhớ ra. Tuy nhiên, nêu gần đến thời gian uống liều kế tiếp, bỏ qua 

liều đã quên và uống liều kế tiếp vào giờ thường lệ. Không uống liều gấp đôi để bù cho liều bỏ sót. 

11- Cần bảo quản thuốc này như thế nào? 

Để nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C. 

12- Những dấu hiệu và triệu chứng khi dùng thuốc quá liều 

Các dấu hiệu quá liều bisoprolol nói chung bao gồm nhịp tim chậm, tụt huyết áp, co thắt phê quản, 

block nhĩ - thất độ II hoặc III, suy tim cấp và tụt đường huyết. 
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13- Cần phải làm gì khi dùng thuốc quá liều khuyến cáo? 

. Thông thường, nếu quá liều xảy ra, nên ngừng điều trị với bisoprolol và điều trị triệu chứng và hỗ 

trợ. 

- Nhịp tim chậm: Tiêm tĩnh mạch atropin. Nếu không đủ đáp ứng, isoprenalin hoặc các thuốc khác 

có tác dụng điều nhịp có thể được dùng một cách thận trọng. Trong một vài trường hợp, có thể đặt 

máy điều hòa nhịp tim. 

- Tụt huyết ấp: Truyền dịch tĩnh mạch và các thuốc làm tăng huyết áp. Glucagon truyền tĩnh mạch 

cũng có thể có ích trong trường hợp này. 

- Block nhĩ - thất độ II hoặc II: Bệnh nhân nên được kiểm soát chặt chẽ và điều trị bằng cách 
truyền tĩnh mạch isoprenalin hay đặt máy điều hòa nhịp tim. 

.- Suy tim cấp: Tiêm tĩnh mạch thuốc lợi tiểu, thuốc làm co cơ, thuốc giãn mạch. 

. Co thắt phế quản: Dùng liệu pháp làm giãn phế quản với isoprenalin, thuốc cường giao cảm 

và/hoặc aminophylin. 

-  Tụt đường huyết: Truyền tĩnh mạch glueose. 

14- Những điều cần thận trọng khi dùng thuốc này? 

Suy tim: Thận trọng khi dùng bisoprolol trên những bệnh nhân bị bloek nhĩ - thất độ I, suy tim sung 

huyết hay hẹp động mạch chủ. 

Với bệnh nhân không có bệnh sử suy tim: Sự ức chế liên tục cơ tỉm của các thuốc chẹn - beta có thê 

làm cho suy tim. Khi có các dấu hiệu hoặc triệu chứng đầu tiên của suy tim, cần phải xem xét việc 

ngừng dùng bisoprolol. Trong một số trường hợp, có thể tiếp tục liệu pháp chẹn - beta trong khi 

điều trị suy tỉm với các thuốc khác. 

Ngưng thuốc đột ngột: Ngưng thuốc đột ngột đôi khi gây ra đau thắt ngực, nhồi máu cơ tim, loạn 

nhịp tâm thất, và tử vong. Do đó, không nên ngưng sử dụng thuốc đột ngột, đặc biệt ở những người 

bệnh tim thiếu máu cục bộ. 

Bệnh mạch ngoại biên: Các thuốc chẹn - beta có thể làm trằm trọng thêm các triệ Tpế của suy 

động mạch ở người bị viêm tăc động mạch ngoại biên. Cân thận trọng đôi với các bệnh nhân này. 

Bệnh co thắt phê quản: Nói chung, bệnh nhân có bệnh co thắt phế quản không được dùng các thuốc 
chẹn - beta. Tuy vậy, do tính chât chọn lọc tương đôi beta ¡, có thê dùng thận trọhg bisoprolol ở 

người bệnh có bệnh co thắt phế quản không đáp ứng với hoặc không thể dung nạp với điều trị 
chống tăng huyết áp khác. Vì tính chọn lọc betai không tuyệt đối, phải dùng liều bisoprolol thấp 
nhất có thể được, và bắt đầu với liều 2,5 mg. Phải có sẵn một thuốc chủ vận beta 2 (giãn phế quản). 

Gây mê và đại phẫu thuật: Sử dụngthuốc thận trọng ở những bệnh nhânphải phẫu thuật lớn dùng 

thuốc gây mê toàn thân. Sử dụng đặc biệt thận trọng nếu dùng thuốc gây mê ức chế cơ tim (như là, 

cyclopropan, ether, tricloroethylen). 

Đái tháo đường và hạ glueose huyết, cường giáp: Bisoprolol có thể che giấu các triệu chứng của 

bệnh cường giáp và tình trạng hạ đường huyết. Thuốc có thê làm lộ rõ tình trạng nhược cơ và làm 

bệnh vảy nên nặng hơn. Đau ngực đã được báo cáo ở một số bệnh nhân đau thắt ngực kiểu 

Prinzmetal. Do vậy, nên thận trọng khi dùng thuốc trong những trường hợp này. 

Sử dụng trên bệnh nhân suy gan hoặc suy thận: Nên giảm liều khi dùng thuốc trên những bệnh 

nhân này. 

Sử dụng trên phụ nữ có thai: Dùng bisoprolol cho phụ nữ có thai trong thời gian ngắn trước khi | 

sinh đôi khi gây ra nhịp tim chậm và các phản ứng không mong muốn khác như hạ đường huyết và 

hạ huyết áp ở trẻ sơ sinh. Do vậy, thuốc thường không được khuyên dùng cho người đang mang . 

thai. 
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Sử dụng trên phụ nữ cho con bú: Hầu hết các thuốc chẹn beta bải tiết trong sữa mẹ. Vì thế, nên 

ngừng cho con bú nếu người mẹ đang điều trị với bisoprolol. 

Ảnh hưởng của thuốc đến khả năng điều khiến tàu xe và vận hành máy móc: Vì thuốc có thể 

gây chóng mặt, do đó nên thận trọng khi đang lái xe và vận hành máy móc. 

Những thay đổi của cơ thể nên được xem xét đặc biệt khi mới bắt đầu điều trị cũng như khi uống 

TƯỢU. 

15- Khi nào cần tham vấn bác sĩ? 

Nên tham vấn bác sĩ trong những trường hợp sau: 

Khi thuốc không đạt được hiệu quả trị liệu như mong muốn trong quá trình điều trị. 

Khi xuất hiện các phản ứng dị ứng hoặc triệu chứng mới bất thường ngay cả khi thuốc được sử 

dụng với liều khuyến cáo. 

Nếu cần thêm thông tỉn xin hỏi ý kiến bác sĩ hoặc dược sĩ. 

16- Tiêu chuẩn chất lượng: USP 40 

17- Hạn dùng của thuốc 

36 tháng kể từ ngày sản xuất. 

18- Nhà sản xuất/chủ sở hữu giấy phép đăng ký sản phẩm 
CÔNG TY TNHH DƯỢC PHÄM GLOMED À 
Địa chỉ: 35 Đại Lộ Tự Do, KCN Việt Nam — Singapore, hừòngAn 

Phú, thị xã Thuận An, tỉnh Bình Dương. 

19-Ngày xem xét sửa đổi, cập nhật lại nội dung hướng dẫn sử dụng thuốc: 27/09/2017 

UQ. CỤC TRƯỜNG 
- TRƯỜNG PHÒNG 

'@(tyên .# 74 .Xtùng 
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