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HUONG DAN SU’ DUNG THUGC

Rx_ Thudc nay chi diing theo don thubc

BISMED-5

DE XA TAM TAY TRE EM
DPOC KY HUONG DAN SU DUNG TRUOC KHI DUNG

THANH PHAN CONG THU'C THUOC:

Mai vién chira:
Thanh phdn hoat chét: Bisoprolol fumarate ........... 5mg
Thanh phén td dwge: Crospovidone, cellulose vi tinh thé, colloidal silica khan, magnesi stearat, phédm mau
oxid st vang spraycel SC-SP- 2645, nuéc tinh khiét (44 loai di trong qua trinh san xuat).

DANG BAO CHE: ‘ )
Vién nén bao phim mau vang, hinh tron, 2 mjt 16i tron nhan, dong trong vi nhém-PVC.

CHI PINH:

Piéu trj ting huyét ap

Diéu tri dau thit nguc man tinh 6n dinh

Pidu trj suy tim man tinh én dinh kém theo suy giam chirc ning tam thu that tréi, ding két hop véi céc thudc
&rc ché men chuyén, cac thube lgi tiéu va cac glycoside tim khi can thiét.

CACH DUNG, LIEU DUNG:

Liéu dung

Dibu tri tdng huyét dp va dau thit nguc man tinh

Ngudi lon: ) : ) .

Liéu dung can dugc diéu chinh theo timg ca nhén. Liéu khoi dau khuyén céo la S mg/ngdy. Liéu thuong ding
a 10 mg ngay mot lan, lidu khuyén céo t6i da 1a 20 mg ngay mét lan.

S.uy than: )
O cac bénh nhén suy thn nang (dd thanh thai c;eatinine < 20 ml/phut), khéng dugc ding licu vuot qué 10 mg
ngay mét lan. Liéu nay c6 thé duge chia lam 2 lan.

Suy gan nang:

Khong can diéu chinh lidu, tuy nhién bénh nhan cén dwgc giam sat chit ché

Ngudi cao tubi: ‘ ‘ ' : )
Thong thuong khong can didu chinh lidu. Nén bét dau véi lieu thap nhat c6 thé.

Bénh nhan nhi: i ’
Khéng c6 kinh nghiém vé bisoprolol & tré em, do d6 khong khuyén céo sir dung cho tré em

Ngimng diéu tri: ‘ _ R
Vige didu tri khong duge ngimg dot ngdt. Nén giam lidu tir tir bang céch giam mot nira lieu mbi tudn.

Didu tri suy tim man tinh on dinh:

Neguoi 16n: 2
Piéu trj tiéu chuan cho bénh suy tim man tinh bao gém 1 thube frc‘ché men chuyén (hoéc thudc trc chr:ff thu the
angiotensin trong truong hop khong dung nap vGi cac thude e ché men chuyén), 1 thude chen beta, céc thube

lgi tiéu va céc glycoside tim khi can thiét. Bgnh nhén phai én dinh (khéng bi suy tim cép tinh) khi bat dhu diéu
tri bang bisoprolol. \ . _ '

Khuyén céo ring béc T diéu tri can c6 kinh nghiém trong vige quan 1y bénh suy tim man tinh. N
Tinh trang xdu di thodng qua cua cic chung suy tim, ha huyét 4p hogc nhip tim chdm co thé xay ra trong thoi
gian chuén d¢ liéu va sau do.

Chuén d6 liéu: ‘

Piéu trj suy tim man tinh 4n dinh bing bisoprolol can c6 giai doan chuan d¢ ligu.
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Viéc diéu tri bﬁng blsoproloi nén duqc bét dAu v6i viée chuén do ting dan liéu theo céc bude nhu sau:

1,25 mg mot lan moi ngay trong | tuan néu Ileu nay duoc dung nap tot, ting Ién

2,5 mg mot lan mcn ngay trong 1 tuan nira, neu lléu nay dugc dung nap tot tang lén

3,75 mg mét Iﬁn méi ngay trong 1 tuan nita, neu liéu nay duoc dung nap tot, tfmg lén

5 mg mot lan méi noay trong 4 tuan t:ép theo, neu liéu nay duoc dung nap tét, t&ng 1én

7,5 mg mét lan mo: ngay trong 4 tuan tiép theo, néu lidu nay duge dung nap tot, ting lén

10 mg mot lan m01 ngay dé diéu tri duy tri.

Liéu khuyén cdo t6i da la 10 mg ngay mét lan.

Cén theo dbi chit ché cac ddu hiéu sinh tén (nhip tim, huyet dp) va céc trigu chl.mg suy tim nang lén trong giai
doan chuén do. Cac triéu chimg c6 thé xay ra vao ngay déu tién sau khi bat dau diéu trj.

Hiéu chinh v1ec diéu m

Néu lidu khuyén cdo t6i da khéng duge dung nap t6t, c6 thé xem xét giam lidu dan dan.

Trong truong hop c6 cac tr1¢u chimg nang lén thodng qua cua suy tim, ha huyét ap hodc nhip tim chém, cin
xem xét lai liéu luong cia thude ding dong thoi. Ciling ¢6 thé phai tam thoi giam liéu hog@ic xem xét viéc ngimg
sur dun;:, bisoprolol.

Vige sir dyng lai va'hogc tang liéu bisoprolol phai luén dl.l'Q‘C can nhéc khi bénh nhan 6n dinh trd lai.

Néu viéc ngimg diéu tr1 dm;rc can nhéc, nén giam liéu dan dan, vi viéc ngimg diéu tri dot ngot co thé dan dén
tinh trang bénh nhén x4u di c4p tinh.

Piéu trj suy tim man tinh én dinh bang bisoprolol n6i chung la mét phuwong phap diéu trj lau dai.

Cic trwong hop dic biét

Suy than hoac suy gan

Khong ¢6 thdng tin lién quan dén dugc dong hoc cta bisoprolol & bénh nhan suy tim man tinh kém theo su
giam chirc ning gan hodc than. Do d6, viéc ting liéu & nhitng bénh nhan nay nén dugc thyc hign mot cach rat
thén trong,.

Ngudi cao tudi
Khong cén diéu chinh lidu cho bénh nhén cao tudi.

Bénh nhan nhi
Khéng c6 kinh nghiém sir dung bisoprolol & tré em. Do d6, viée sir dung thuéc khong dugc khuyén cdo & bénh

nhéan nhi.

Cach ding:
Thube duo’c dung dudng udng
Nén uong thudc vao budi sang, cung hodc khong cling thire an. Ubng ca vién cing véi nude, khong duge nhai

vién thube.

CHONG CHI PINH
Bisoprolol dugc chéng chi dinh & nhitng bénh nhéan suy tim man tinh ¢6 kem theo:
- Quaman Ld.ITI v6i hoat chit hodc véi bat ky thanh phan nao ciia thude
- Suy tim cap hogc dang trong dot suy tim mat bl yéu cau sir dung thudc co bop co tim theo dudmg tinh
mach
- Séc tim
- Bléc nhi thét d6 hai hogc d6 ba (khéng c6 mdy tao nhip)
- Hoéi chimg xoang bénh ly
- Blbc xoang nhi

- Triéu ching nhip t1m cham

- Trigu chung ha huyét ap

- Hen phe quan nang hodc bénh phm tdc nghén man tinh ning

- Bénh tic nghén ddng mach ngoal bién nang hodc hoi chimg Raynaud nang
- U té bao wa crém chua duge diéu tri

- Nhiém acid chuyén héa

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:
Canh béo dic biét
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Chi dp dung cho suy tim man tinh:
Piéu trj suy tim man tinh én dinh béng bisoprolol phai dugc bét dau bing mét giai doan chuan d¢ lieu dic bigt

Ap dung cho tét ca cic chi dinh:
Dic biét & nhitng bénh nhén bi bgnh tim thié}l mau cye bo, khong dugc ngimg diéu trj bang bisoprolol dt ngot
trir khi ¢6 chi dinh o rang, vi didu nay c6 thé din dén tinh trang bénh tim chuyén bién xéu di.

Thén trong

Chi dp dung cho bénh ting huyét dp hodc dau thit nguc: )
Bisoprolol phai dugc sir dung than trong & céc bénh nhan tang huyét ap hodc dau thit ngwe kém theo suy tim.

Chi dp dung cho suy tim mgn tinh:
Bénh nhan can dugc theo ddi thudng xuyén khi bét ddu diéu trj suy tim man tinh én dinh bang bisoprolol.
Khéng ¢é kinh nghiém sir dung bisoprolol dé diéu trj suy tim & nhitng bénh nhan méc cac bénh sau:

- Pai thao duomng phy thude insulin (tuyp I)

- Suy giam nghiém trong chirc nang thén

- Suy giam nghiém trong chirc ndng gan

- Bénh co tim han ché

- Bénh tim bam sinh

- Bénh hep van tim gay anh hudng d4ng ké vé mat huyét dong

- Nhéi mau co tim trong vong 3 thang

Ap dung cho tét ci cic chi dinh

Bisoprolol cén dugc sir dung thén trong trong cac truong hop:

- Co thét phé quan (hen phé quén, bénh téc nghén dudng ho hép). Trong bénh hen phé quan hodc céc bénh
phdi tic nghén man tinh khic vén cé thé gy ra cée triéu chimg, can két hop déng thoi liéu phap gidn phé
quan. Di khi, khé thé 6 thé tang Ién & céc bénh nhin hen suyén, do d6 ¢6 the phai tang licu thude kich thich
beta2.

- Pi théo dudmg v6i cac mire dudng huyét dao déng 16n; cée trigu chimg ha duong huyét (vi du nhip tim
nhanh, danh tréng ngyue hodc d5 mé héi) c6 thé bi che lap

- An chay nghiém ngit

- Pang diéu tri giai man cam. Ciing nhu céc thuéc chen beta khac, bisoprolol c6 thé lam tang ca d¢ nhay cam
VGi céc chét gdy di tmg vA mirc d6 nghiém trong ciia c4c phan {mg phan v§. Diéu tri bing epinephrine khong
phai lic nao cling mang lai hi¢u qua diéu tri nhuw mong doi.

- Bléc nhi thét do |

- Pau thét ngyc kiéu Prinzmetal: Céc truong hop co thit mach vanh da duge quan st thdy. Méc du c6 tinh
chon loc cao véi betal, khong thé loai trir hoan toan cac con dau thét nguc khi dung bisoprolol cho bénh nhan
bi dau thét ngyre kiéu Prinzmetal. .

- Bénh thc déng mach ngoai bién: Tinh trang trAm trong thém ciia céc trigu chimg c6 thé xay ra, ddc biét la khi
bét dau diéu tri.

- Gay mé toan than

O nhitng bénh nhan dugc giy mé toan thén, thuéc chen beta lam giam ty 1é roi loan nhip tim va thiéu mau co
tim cyuc bd trong qué trinh khi mé va dat ndi khi quén, va trong giai doan hau phau. Hién nay, khuyén céo nén
duy tri thubc chen beta trong subt thoi ky phéu thuft. Bac si gdy mé phai co kién thirc vé thubc chen beta vi
kha ning tuong thc v6i céc thube khéc, dan dén nhip tim cham, giam dép ung nhip tim nhanh va giam kha
néng phan xa dé bu dip lugng mau da mét. Néu can phai ngimg diéu trj bang thude chen beta trude khi phau
thuét, nén giam lidu dan dén va giam hoan toan khoang 48 gid tru6e khi gdy mé.

Phéi hop bisoprolol vai cac thuée chen kénh calci kiéu verapamil hogc diltiazem, v6i cdc t'huéc chéng loan
nhip loai I va véi cic thuoe ha huyét ap tac dong 1én trung wong thudng khong dugc khuyen cao.

Mic du céc thudce chen beta chon loc trén tim (betal) co thé it anh hudng dén chic nang phdi hon so voi cs:uc
thuée chen beta khong chon loc, giong nhu tit ca céc thude chen beta, nhl‘mg‘thuéc ny nén tranh ding & cée
bénh nhan mac bénh tic nghén dudng hd hép, trir khi ¢6 1y do 1am sang thuyét phuc cho viéc sff dunghchung.
Khi ¢6 nhitng ly do nhu vy, bisoprolol ¢co t]:né duqc str dung m@t cach than ‘trongk O ’I'I]'ll'i;]'lg‘beflh nhap mftc
bénh tic nghén duong ho héap, nén bat du diéu tri bang bisoprolol v6i liéu thap nhat co thé va bénh nhan can
dugc theo ddi cn thén cac triéu chimg m&i (vi du kho thd, khong thé géng sirc, ho). Trong céc bénh hen phé

quan hogc bénh phoi tac nghén man tinh khac vén c6 thé gdy ra céc trigu ching, str dung déng thoi liéu phap
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gian phé quan duge khuyén céo. Déi khi, kho thé c6 thé tang 1én & cac bénh nhén hen suyén, do d6 c6 thé phai
tang liéu thubc kich thich beta2.

Bénh nhe‘m'bi l‘)énh vay nén hodc c6 tién sir bénh véy nén chi nén ding thudc chen beta (vi du bisoprolol) sau
khi can nhic can than giira lgi ich va rai ro.

O nhitng bénh nhén bj u tiy thuong than, khong dwgc dung bisoprolol cho dén khi thy thé alpha da duoc
phong toa.

Khi didu trj bing bisoprolol, c4c triéu chimg nhiém dpc tuyén giap c6 thé b che lap

SU DUNG CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU:

Phu ni¥ c6 thai:

Bisoprolol ¢6 thé gay tac dung c6 hai cho phu nit c6 thai vashodc thai nhi/tré so sinh. Néi chung, cac thube
chen beta lam giam twdi mau nhau thai, diéu nay c6 lién quan dén tinh trang cham phit trién ctia bao thai trong
tir cung, thai chét lwu, sdy thai hodc chuyén da sém. Cac téc dung c6 hai (nhu ha duong huyét va nhip tim
cham) c6 thé xdy ra & thai nhi va tré so sinh. Néu didu tri bing céc thubc chen beta la cén thiét, thi nén dung
cac thube chen thu thé chon loc betal .

Bisoprolol khéng nén st dung trong thoi gian mang thai trir khi that cén thiét. Néu viéc diéu tri bang bisoprolol
dugc cho la cén thiét, phai theo dai luu luong mau qua nhau thai va sy phat trién cuia bao thai. Trong trudng
hop 6 tac dung c6 hai cho thai ky hogc thai nhi, can xem xét diéu trj thay thé. Tré so sinh phai dugc theo doi
chit ché. Cée triéu chimg ha duong huyét va nhip tim cham thudng xuét hién trong vong 3 ngay dau tién.

Phu nir cho con bu:

Khéng c6 dit liéu vé sy bai tiét ciia bisoprolol vao sita me hoac sy an toan cua tré bl me khi tiép xtc voi
bisoprolol. Do dé, khéng nén cho con bi trong khi ding bisoprolol.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC:

Trong mét nghién ctiru véi bénh nhin mic bénh tim mach vanh, bisoprolol khéng lam giam kha néing lai xe.
Tuy nhién, tity thudc vao dép tmg diéu tri cia timg bénh nhan, khéng thé loai trir anh huéng dén kha nang lai
xe hogc van hanh may méc. Diéu nay cin dwge can nhic dic biét khi bat dlu dieu tri, khi thay ddi thude hoac
két hop véi rugu.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:
Twong tac th ude:

Cic phéi hop khong dwoc khuyén dung

Chi dp dung cho suy tim man tinh on dinh:

Cic thubc chéng loan nhip nhém I (nhu quinidine, disopyramide, lidocaine, phenytoin, flecainide,
propafenone): ¢ thé 1am tang thai gian dén truyén nhi that va tang tac dung giam co bop co tim.

Ap dung cho tit cd cdc chi dinh:

Cic thuéc chen kénh calci loai verapamil va & mirc do thap hon 1a loai diltiazem: lam giam kha néing co bop va
dén truyén nhi-that. Tiém tinh mach verapamil & céc bénh nhén diéu trj bang thubc chen beta c6 thé dan dén ha
huyét ap nghiém trong va bléc nhi-thét.

Cic thudc ha huyét 4p tic dong 1én trung wong (vi du clonidine, methyldopa, moxonidine, rilmenidine): sir
dung ddng thai véi cac thuéc ha huyét ap tic dong 1én trung wong c6 thé lam giam thém truong lyc day than
kinh giao cam va do d6 c6 thé dan dén giam nhip tim, giam hru lugng tim va gay gian mach. Viéc ngimg thude
dot ngot, dac biét la néu trede khi ngimg thudc chen beta, c6 thé lam ting nguy co “idng hoat tinh giao cam”
(rebound hypertension).

Cic phéi hep dwge khuyén dung mdt cich thin trong

A'p dung cho tang huyét dp hodc dau thiit nguc _ _ . ’ o
Cac thudc chéng loan nhip nhém I (nhu quinidinc, disopyranzlde, lidocaine, phf:nyl01n, Fﬂecaiqlde,
propafenone): Co thé lam tang tac dung I1&n thoi gian dén truyén nhi that va ting tac dung giam co bop co tim.

Ap dung cho tat ca cdc chi dinh _ o . R i sudbnes
Cic thube chen kénh calci loai dihydropyridin (nhwr felodipin va amlodipin): Sir dung dong thtzn cb the lam
tang nguy co ha huyét 4p va khong thé loai trir nguy co lam giam thém chic nang bom mau ciia tam that &

bénh nhén suy tim.

\‘:\ \-%EZ? I
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Céc thudc chéng loan nhip nhém 111 (vi du: amiodarone): Anh huéng 1én thoi gian dan truyén nhi-that c6 thé
tang lén.

Céc thubc cuomg giao cam: Sir dung déng thoi c6 thé lam tang thoi gian dén truyén nhi-that va nguy co nhip
tim cham.

Cic thubc chen beta cuc bd (nhu thudc nho mat dé diéu tri ting nhén 4p) c6 thé lam tang thém tic dung toan
thén cua bisoprolol.

Insulin va cac thude chdng déi thao dudmg st dung dudng ubng: Tang tac dung ha dudng huyét. Uc ché thy thé
beta-adrenergic ¢6 thé che lap céc triéu chimg ha duong huyét.

Céc thudce gdy mé: Giam phén xa nhip tim nhanh va ting nguy co ha huyét ap.

Cic glycosid digitalis: Tang thai gian dén truyén nhi that, giam nhip tim.

Céc thubc chong viém khong steroid (NSAIDs): Cac NSAID c6 thé lam giam tac dung ha huyét ap cua
bisoprolol.

Céc thudce cuong giao cam B (vi du: isoprenaline, dobutamine): Két hop véi bisoprolol ¢6 thé lam giam téc
dung cuia ca hai thudc.

Céc thubc cudng giao cam kich hoat ca thy thé @ va B (vi du norepinephrine, epinephrine): Két hop véi
bisoprolol ¢cé thé boc 16 tac dung co mach qua trung gian thy thé « ciia nhitng thudc nay din dén ting huyét ap
va lam tram trong thém ching chan dau céch hdi. Cac twong tac nhu vay dugce cho la hay gép hon so véi cac
thubc chen beta khong chon loc.

St dung déng thoi véi cic thube ha huyét 4p ciing nhur véi cic thude khac cé kha nang gy ha huyét ap (vi du:
c4c thudc chdng trim cam ba vong, barbiturate, cac phenothiazin) c6 thé lam tang nguy co ha huyét ap.

Cic phdi hop dwoc cin nhie:

Mefloquine: ting nguy co nhip tim cham.

Céc thudc itc ché monoamine oxidase (trir céc thude ché MAO-B): Tang tac dung ha huyét 4p cuia céc th ude
chen beta, nhung ciing cé nguy co giy con ting huyét 4p. Nk

Rifampicin: C6 thé lam giam nhe thoi gian ban huy cua bisoprolol do cam t{mg cac enzym chuyén héa thubc &
gan. Thong thudng khéng cin diéu chinh licu.

Céc dén xuét ergotamine: Lam tram trong thém céc rbi loan tuan hoan ngoai vi

Twong ky;:
Khoéng c6 thong tin co gia tri

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:

Cic thuat ngir sau day da dugc sir dung dé phan loai sy xuét hién ctia céc tdc dung khéng mong mudn:
Rét thuomg gap (=1/10),

Thuomg gdp (=1/100 dén <1/10),

It gap (=1/1.000 dén <1/100),

Hiém gap (>1/10.000 dén <1/ 1.000),

Rt hiém gdp (<1/10.000),

Khong v6 tan sudt (khong tinh todn duwgc tdn sudt tit cdc $6 ligu co san).

Hé co' quan Tén suét Téc dung khéng mong mubn
Céc rbi loan tam than It gap R&i loan gidc ngt, tram cam
Hiém gdp Ac mong, do gidc
Cic rdi loan hé thén kinh Thuong gap Chéng mat*, dau dau*
Hiém gap Ngét
Cac rbi loan vé mat Hiém gap Giam tiét nuc mét (cin can nhic néu bénh nhan st
dung kinh ép trong)
Rdt hiém gap Viém két mac
Chc rbi loan tai vamé dao  |Hiém gdp Réi loan thinh gi4c
Céc rbi loan vé tim Rt thuomg gap Nhip tim cham (& cdc bénh nhén suy tim man tinh)
Thuong gdp Suy tim ning thém (& cic bénh nhdn suy tim man
tinh)
It gdp Réi loan din truyén nhi that, suy tim ngng thém (6
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cac bénh nhan ting huyét 4p hodc dau thit ngyc),
nhip tim chim (& cdc bénh nhan ting huyét 4p hodc

dau that nguc)
Céc rdi loan v& mach Thuong gdp Cam gidc lanh hodc té & tir chi, ha huyét 4p, dic
biét & cac bénh nhan suy tim
It gap Ha huyét ap thé dimg
Céc r6i loan ho hép, nguc va|lt gdp Co thit phé quin & cc bénh nhan hen phé quan
trung that hodc c6 tién sir bénh tac nghén dudng thé
Hiém gap Viém miii di tng
Céc roi loan da day rudt Thuwong gap Céc bénh dudmg da day ruét nhu budn nén, non,
tiéu chay, téo bon
Céc rbi loan gan mét Hiém gdp Viém gan
Céc réi loan vé da va mé du6i|Hiém gdp Céc phan {mg qua man (ngira, do bimg, phét ban va
da phi mach)
Rt hiém gap Céc thube chen beta c6 thé gay ra hodc lam tram

trong thém bénh vay nén hodc gy phat ban, rung
téc giéng nhu bénh vy nén

Cic réi loan co xuong va mo|it gdp 'Yéu co va chudt rat

lién két |

Céc rbi loan & vi va hé sinh|Hiém gap R6i loan cuong duong

san

Céc rbi loan toan thén Thuong gdp Suy nhuge (& cac bénh nhan suy tim man tinh), mgt
moi¥

It gép Suy nhuge (& céc bénh nhén tang huyét ap hodc dau

that nguc)

Chi s xét nghiém Hiém gap Tang cdc mirc triglyceride, ting men gan (ALAT,
ASAT)

Chi 4p dung cho ting huyét 4p hoac dau thét nguc:

x

*Nhimg trigu chimg nay dgc biét xdy ra khi bt dau didu tri. Chiing thuong nhe va s& bién mat trong vong 1 - 2
tuan.

Théng bdo ngay cho bdc sy hodc dwoc si khi gdp cdc tic dung khéng mong mubn nhw trén khi sic dung
thuée hodc bdo cdo cdc phan iing co hai cia thudc vé Trung tim Thong tin thubc va Theo doi phan éeng c6
hai cita thubc (ADR) Quoc Gia.

QUA LIEU VA CACH XU TRi:

Triéu chimg

Cic dau hiéu thuong gap nhét co thé xay ra khi ding qué liéu thuéc chen beta 1a nhip tim cham, ha huyét 4p, co
thét phé quan, suy tim cép va ha dudng huyét. Kinh nghiém vé qua lidu bisoprolol con han ché, chi c6 mot vai
truong hop qua liéu bisoprolol dugc bao céo. Nhip tim cham va/hogc ha huyét ap da dugc ghi nhan. Tat ca cac
bénh nhan déu héi phuc. C6 sur khéc biét 16n giira céc ca nhén vé d6 nhay cam v&i mot liéu cao bisoprolol duy
nhét, cac bénh nhan suy tim c6 thé rat nhay cam.

Xir tri qua lidu )
Nbi chung, néu xay ra qua liu, nén ngimg sir dung bisoprolol va tién hanh diéu trj triéu chirng cling nhu diéu
tri ho tro. )

Dya trén cic tic dung duge 1y dur kién va céc khuyén cdo déi vér cac thube chen beta khéc, nén cén nhac céc
bién phap chung sau day khi cén thiét vé mit lam sang. ) ) S
Nhip tim cham: Tiém tinh mach atropine. Néu dap tmg khong day du, isopn;enaline hodgc th’u(“)c‘ kl’;lac co_kh'a
ning thay dbi nhip tim c6 thé duoc sir dung mot cach than trong. Trong mét sb truomg hop, 6 the can phai dat
may tao nhjp tim gua dudng tinh mach. o oy
Ha huyét ap: Nén sir dung céc dich truyén tinh mach va céc thudc vin mach. Glucagon tiém tinh mach co thé
hitu ich.
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Bléi nhi thit (d¢ hai hodc d6 ba): Cac bénh nhén can dugc theo ddi cén than va diéu tri v6i isoprenaline tiém
truyén hodc tao nhip tam thoi.

Suy tim cép tram trong: Ding céc thuoc lgi tiéu theo dudng tinh mach, thue ting co bop co tim, thudc gian
mach.

Co that phé quan: Sir dung liéu phap gidn phé quan nhu isoprenaline, thudc cuong giao cam beta2 va/hogc
aminophylline.

Ha duédmg huyét: Dung glucose theo duong tinh mach.

Dit liéu han ché cho thay bisoprolol khé tham tach.

PAC TINH DUQC LUC HQC )
Nhém tic dung duege Iy: Thube chen thy thé beta, tac dung chon loc

Mai ATC: CO7ABO7

Co ché tic dung:

Bisoprolol la thubc chen thy thé adrenergic, chon loc cao déi v&i betal, khong cé tinh chét én dinh mang va
khong c6 tac dung gidng than kinh giao cam néi tai khi ding trong pham vi litu diéu trji. Bisoprolol chi ¢c6 ai
lye thép véi cac thy the beta; cla co tron phé quan va mach méu ciing nhur véi cac thy thé beta2 lién quan dén
diéu hoa chuyén héa. Do d6, bisoprolol thudng khong dugc cho la s& 4nh hudng dén sirc can duong thd va cac
qua trinh chuyén héa qua trung gian beta2.

Tinh an toan va hiéu qua trén lam sang:

Trong tdng sb 2647 bénh nhan dugc dua vao thir nghiém CIBIS II (Cardiac Inssufficiency Bisoprolol Study
11): 83% (n = 2202) thudc NYHA hang III va 17% (n = 445) thugc NYHA hang I'V. Ho bi suy tim tdm thu ¢
tri¢u chimg n dinh (phén suét téng méu <35%, dya trén siéu 4m tim). Tong ty 1€ tr vong giam tir 17.3%
xubng 11,8% (giam tuong d6i 34%). Ty 1é dot tir giam (3,6% so v6i 6,3%, giam tuong d6i 44%) va giam 56
dot suy tim phai nhap vién (12% so véi 17,6%, giam tuong dbi 36%). Cuéi cing, tinh trang chie ning tim
dugc cai thién déng ké theo phan logi ciia NYHA da dugc chimg minh. Trong thoi gian bét dau diéu tri va
chuén d6 lidu bisoprolol, ty 1é nhap vién do nhip tim cham (0,53%), ha huyét 4p (0,23%) va mét bu cép tinh
(4.97%) da dugc ghi nhan, nhung khéng thudng xuyén hon so v&i nhom gia dugc (0%, 0,3 % va 6,74%). S6 ca
ddt quy gay tir vong va tan tt trong toan bd thoi gian nghién ciru 1a 20 ca & nhém bisoprolol va 15 ca & nhém
gia dugc.

Thir nghiém CIBIS 111 da diéu tra 1010 bénh nhan 265 tudi bi suy tim man tinh tir nhe dén trung binh (CHF;

NYHA d6 II hogc I11) va phan sudt téng méu thét tréi <35%, nhimg ngudi trude dy chua dugc diéu tri bing
thuée e ché men chuyén, thudc chen beta , hodc thuéc chen thy thé angiotensin. Bénh nhéan dugc diéu trj két
hop bisoprolol va enalapril trong 6 dén 24 théng sau 6 thang diéu trj ban dau bing bisoprolol hodc enalapril.

C6 xu huéng 1am trAm trong thém tan suat suy tim man tinh cao hon khi bisoprolol dugc si dung nhu phuong
phap diéu tri khoi d4u trong 6 thang. Tinh khong thua kém cua diéu tri ban déu béng bisoprolol so vai dieu tri
ban dAu bing enalapril khong dugc chimg minh trong phén tich theo phac @8, mac du viéc diéu suy tim sung
huyét man tinh bang 2 thuéc ké trén cho thay ty 1¢ tir vong va nhap vién twong tu nhau khi két thiic nghién clru
(32,4% trong nhom diéu tri ban déu véi bisoprolol so véi 33,1 % & nhém ding enalapril). Nghién ctru cho thay
ring bisoprolol ciing c6 thé dugc sir dung cho bénh nhén suy tim man tinh cao tudi bi bénh nhe dén trung binh.
Tang huyét 4p hoic dau thit ngue: 3

Bisoprolol ciing dugc sir dung dé diéu tri ting huyét ap va dau thét ngye. Ciing nhw céc thude chen betal khac,
co ché tac dung trong diéu tri ting huyét 4p van chua rd rang. Tuy nhién, ngudi ta biét rang bisoprolol lam
giam rd rét hoat tinh renin huyét tuong. )

Co ché chéng dau that nguc: Béng céch tc ché cac thy thé beta cua tim, bisoprolol ¢ ché dap {mg doi vai su
hoat héa hé thin kinh giao cam. Diéu d6 dan dén gidm nhip tim va kha ning co bép cua tim, theo d6 lam giam
nhu céu oxy ciia co tim. _
Khi ding cap ciru cho bénh nhén mac bénh mach vanh ma khong bi suy tim man tinh, b‘isopr?lol‘lém giam
nhip tim va thé tich nhat bép, do d6 lam giam cung lugng tim va su tiéu thu oxy cua co tim, ddy la tic dung

mong muén trong con dau thit ngye v6i bénh tim mach vanh.

DAC TINH DUQC DQNG HQC

Hap thu:

Bisoprolol dugc hip thu gin nhu hoan toan qua dudng tiéu hda. Thube duge chuyén héa rat it ban dau &
didu nay din dén kha dung sinh hoc cao khoang 90%.

gan,
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Phan b6
Thé tich phan bd la 3.5 I/kg. Khoang 30% thuc gén két véi protein huyét twong.
Chuyén héa va théi trie:

Bisoprolol duge dio thai khoi co thé theo hai con duong twong dwong nhau. 50% dugc chuyén héa & gan thanh
cac chat chuyén hoa khéng 6 hoat tinh, sau d6 dugc bai tiét qua thén. 50% con lai duoc dao t‘hai ua than dudi
dang khong dbi. Vi qua trinh dao thai dién ra & than va gan & mirc d6 nhu nhau nén khéng cén diéu chinh liéu
cho bénh nhan suy chirc nang gan hodc suy than.

Pé thanh thai téng cong khoang 15 V/gio. Thoi gian bén thai trong huyét twong 1a 10 - 12 gis dén dén tac dyng
kéo dai 24 gior sau khi ding mét lan moi ngay.

Cic truong hgp dic biét

(5 nhitng bénh nhan suy tim man tinh (NYHA giai doan I1I), ndng d¢ bisoprolol trong huyét tuong cao hon va
thoi gian ban thai kéo dai hon so véi nhitng ngudi tinh nguyén khoe manh. Néng d9 t6i da trong huyét tuong &
trang thai én dinh 1 64+21 ng/ml v6i liéu hang ngay 1a 10 mg va thoi gian ban huy 13 175 gid.

CAC SO LIEU AN TOAN TIEN LAM SANG:

Dit liéu tién lam sang cho thiy khéng c6 méi nguy hiém déc biét nao dbi véi con nguoi dya trén cdc nghién
cttu théng thuong vé duge Iy an toan, doc tinh cia liéu 13p lai, nhiém doc gen hodc kha néng gy ung thu.
Gibng nhu cac thude chen beta khéc, bisoprolol gay ddc cho ca thé me (giam lugng thirc &n &n véo va giam
trong lugng co thé) va géy nhiém déc cho phéi thai/thai nhi (ting ty 1§ tai hép thu, giam can ndng khi sinh cta
con, chm phat trién thé chét) & liéu cao nhung khong gay qui thai.

QUY CACH PONG GOI: Hép 3 vi x 10 vién
PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC:

Béo quén: O nhiét 46 dudi 30°C, tranh 4nh sang va Am

Han ding: 36 thang ké tir ngay sén xuat.
Khing ding th ubc qud han sic dung.

Tiéu chuén chét lwgng: USP + NSX
TEN, PIA CHI CUA CO $G SAN XUAT THUOC:

Nha sén xuét : LINCOLN PHARMACEUTICAL LTD
Trimul Estate, Khatraj, Tal- Kalol (382721), Gandhinagar, (Gujarat State), India




