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HƯỚNG DAN SỬ DUNG THUỐC 

Rx Thuốc này chi dùng theo don thuốc 

BISMED-5 

ĐẺ XA TAM TAY TRẺ EM 

ĐỌC KỸ HƯỚNG DAN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DUNG 

THÀNH PHAN CONG THỨC THUOC: 
Mỗi viên chứa: 
Thành phần hoạt chét: Bisoprolol fumarate ........... 5mg 

Thành phần tá dược: Crospovidone, cellulose vi tinh thể, colloidal silica khan, m1Ễnesi stearat, phẩm màu 

oxid sắt vàng spraycel SC-SP- 2645, nước tinh khiết (đã loại đi trong quá trình sản xuat). 

DẠNG BÀO CHE: 
Viên nén bao phim màu vang, hình tròn, 2 mặt lồi tron nhẫn, đóng trong vi nhôm-PVC. 

CHỈ ĐỊNH: 
Điều trị tăng huyết áp 
Điều trị đau thắt ngực mạn tính ồn định 

Điều trj suy tim mạn tính ổn định kèm theo suy giảm chức năng tâm thu thất trái, dùng kết hợp với các thuốc 

ức chế men chuyén, các thuốc lợi tiéu và các glycoside tim khi can thiết. 

CÁCH DÙNG, LIEU DÙNG: 
Liều dùng \ 
Điều tri tăng huyết áp và dau thắt ngực mạn tinh 

Người lớn: _ ì \ \ \ 
Liều dùng can được điều chỉnh theo từng cá nhân. Liêu khởi đâu khuyén cáo là 5 mg/ngay. Liêu thường dùng 

là 10 mg ngày một lan, liéu khuyên cáo tối đa là 20 mg ngày một lần. 

Suy thận: Ñ 

Ở các bệnh nhân suy thận nặng (độ thanh thải qeatínine <20 ml/phút), không được dùng liều vượt 
quá 10 mg 

ngày một lần. Liều này có thể được chia làm 2 lân. 

Suy gan nặng: 

Không cần điều chinh liều, tuy nhiên bệnh nhân cần được giám sát chặt chẽ 

Người cao tuổi: ~ \ \ : 
Thông thường không cần điều chỉnh liều. Nên bắt đầu với liều thấp nhất có thể. 

Bệnh nhân nhi: Ñ 

Không có kinh nghiệm về bisoprolol ở trẻ em, do đó không khuyến cáo 
sử dụng cho trẻ em 

Ngừng điều trị: ~ 

Việc điều trị không được ngừng đột ngột. Nên giảm liêu từ từ bằng cách 
giảm một nửa liều mỗi tuần. 

Điều trị suy tim man tinh on định: 

Người lớn: " . ' Ñ 2 Ĩ . 

Điều tri tiêu chuẩn cho bệnh suy tim mạn tính bao gom 1 thuốc ức ché men chuyên (hoặc thuốc ức chê thụ d2e 

angiotensin trong trường hợp không dung nạp với các muố
ẹ ức ché men chuyén), 1 thl:f)c chen bqa.‘ cég: thl{?c 

lợi tiéu và các glycoside tim khi cần thiét. Bệnh nhân phai
 on dinh (không bị suy tim cấp tinh) khi bắt dau điều 

tri bằng bisoprolol. 

Khuyến cáo rằng bác sĩ điều trị cần có kinh nghiệm tron
g việc quản lý bệnh suy tim man tinhx. B 

Tinh trạng xấu di thoáng qua của các chứng suy tim,
 hạ huyết áp hoặc nhịp tim chậm có thé xảy ra trong

 thời 

gian chuẩn độ liều và sau đó. 

Chuẩn độ : . \ m 

Điều trị suy tim mạn tinh 6n định băng bisoprolol cần có 
giai đoạn chuân độ liều.
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Việc điều trị ủầng bisoprolol nên được bàt đầu với việc chuẩn độ téng dần liều theo các bước như sau: 

1,25 mg một lan moi ngày trong 1 mần nếu l1eu này được dung nạp tốt, tăng lên 

2,5 mg một lan m01 ngay trong 1 tuan nữa, neu liều này được dung nạp mt tăng lên 

3,75 mg mot lan mỗi ngày trong 1 tuần nữa, neu liều này được dung nạp tốt, ting lên 
5 mg một lan mỗi ngay trong 4 tuần nếp theo, neu liều nay được dung nap tốt, uing lên 

7,5 mg một lan m01 ngày trong 4 tuần tiép theo, néu liều này được dung nạp tốt, tăng lên 

10 mg một lan mm ngày dé diéu trị duy trì. 
Liều khuyến cáo tối đa là 10 mg ngày mot lần. 

Cần theo dõi chặt chẽ các dầu hiệu sinh tồn (nhịp tim, huyel áp) và các triệu ch\mg suy tim nặng lên trong giai 

đoạn chuẩn độ. Các triệu chứng có thể xảy ra vào ngày đầu tiên sau khi bắt đầu điều trị. 

H1ẹu chỉnh v1§ Lri 

Néu liều khuyến cáo tối đa không được dung nạp tốt, có thể xem xét giảm liều dan dần. 

Trong trường hợp có các mẹu chứng nang lên thoáng qua của suy tim, hạ huyet ap hoặc nhịp tim chậm, cần 

xem xét lại liều lượng của thuốc dùng dong thời. Cũng có thể phải tạm thời giảm liều hoặc xem xét việc ngừng 

sử dụng bisoprolol. 

Wẹc sử dụng lại và/hoặc tăng liều bisoprolol phải luôn (!uợ<: cân nhắc khi bệnh nhân ồn định trở lại. 

Néu việc ngừng điều trị duoc cén nhắc, nên giảm liều dần dan, vì việc ngừng điều trị đột ngột có thé dẫn đến 

tình trạng bệnh nhân xấu dl cấp tính. 

Điều trị suy tim mạn tính én định bằng bisoprolol nói chung là một phương pháp điều trị lâu dài. 

Cic trường hợp đặc biệt 

Suy thận hoặc suy gan 

Không có thông tin liên quan đến dược động học của bisoprolol & bệnh nhân suy tim mạn tính kèm theo suy 

giảm chức năng gan hoặc thận. Do đó, việc tăng liều ở những bệnh nhân này nên được thực hiện một cách rất 

thận trọng. 

Người cao tuổi . \ 
Không cần điều chỉnh liều cho bệnh nhân cao tuổi. 

Bệnh nhân nhi 

Không có kinh nghiệm sử dụng bisoprolol ở trẻ em. Do đó, việc sử dụng thuốc không được khuyến cáo & bénh 

nhân nhi. 

Cách dùng: 
Thuốc fflJợc dung du(mg uống 

Nên uong thuốc vào buổi sáng, cùng hoặc không cùng thức an. Uống cả vién cùng với nước, 
không được nhai 

viên thuốc. 

CHÓNG CHÍ ĐỊNH 
Bisoprolol được chéng chỉ định & những bệnh nhân suy tim mạn tính có kèm theo: 

-  Quá mân La.m với hoạt chất hoặc với bat ky thanh phan nào của thuốc 

- Suy tim cấp hoặc đang trong đợt suy tim mét bù yêu cầu sử dụng thuốc 
co bóp cơ tim theo đường tĩnh 

mạch 

- Séc tim 
- Bléc nhi thất độ hai hoặc độ ba (không có máy tạo nhip) 

- . Hội chứng xoang bệnh Iy 

- - Biếc xoang nhĩ 

- _ Triệu chứng nhịp tim chậm 
- Triệu chng ha huyét ap 

- Hen phe quản nặng hoặc bệnh phm tắc nghẽn mạn tính nặng 

- Bệnh tắc nghẽn động mạch ngoal biên nặng hoặc hội chứng 
Raynaud nặng 

- U tế bào ưa crôm chưa được điều trị 

- Nhiém acid chuyén hóa 

CANH BAO VA THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUOC: 

Cinh báo đặc biệt 
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Chỉ dp dụng cho suy tim mạn tính: 
Điều trị suy tim mạn tính ồn định bằng bisoprolol phải được bắt đầu bằng một giai đoạn chuẩn độ liều đặc biệt 

Ảp dung cho tất cả các chỉ định: 

Đặc biệt ở những bệnh nhân bị bệnh tìm miếu máu cục bộ, không được ngừng điều trị băng bisoprolol đột ngột 

trừ khi có chỉ định rõ rang, vì điều này có thé dẫn đến tình trạng bệnh tim chuyén bién xấu đi. 

Thận trọng 

Chỉ áp dụng cho bệnh tăng huyết áp hoặc dau thit ngực: 

Bisoprolol phải được sử dụng thận trọng & các bệnh nhân tăng huyết áp hoặc đau thắt ngực kèm theo suy tim. 

Chỉ dp dụng cho suy tim mạn tính: 

Bệnh nhân cần được theo dõi thường xuyên khi bắt đầu điều trị suy tim mạn tính ổn định bằng bisoprolol. 

Không có kinh nghiệm sử dụng bisoprolol dé điều trị suy tim & những bệnh nhân mắc các bệnh sau: 

- Đái tháo đường phụ thuộc insulin (tuýp I) = 

- Suy giảm nghiêm trọng chức năng thận = 

- Suy giảm nghiêm trong chức năng gan 

- Bệnh cơ tim hạn ché - 
- Bệnh tim bảm sinh f 

- Bệnh hẹp van tim gây ảnh hưởng đáng ké về mặt huyết động ur 

- Nhéi máu cơ tim trong vòng 3 thang 

Ap dung cho tất cả các chỉ định 

Bisoprolol cần được sử dụng thận trọng trong các trường hợp: 

- Co thắt phế quản (hen phé quản, bệnh tắc nghẽn đường hô hấp). Trong bệnh hen phế quản hoặc các bệnh 

phổi tắc nghẽn mạn tính khác vốn có thể gây ra các triệu chứng, cần kết hợp đồng thời liệu pháp giãn phế 

quén. Đôi khi, khó thở có thể tang lên & các bệnh nhân hen suyễn, do đó có thể phải tăng liều thuốc kích thích 

beta2. 
- Đái tháo đường với các mức đường. huyết dao động lớn; các triệu chứng hạ đường huyết (ví dụ nhịp tim 

nhanh, đánh trống ngực hoặc đồổ mồ hôi) có thé bị che lắp 
- Ăn chay nghiêm ngặt 

- Đang điều trị giải mẫn cảm. Cũng như các thuốc chẹn beta khác, bisoprolol có thé làm tăng cả độ nhạy cảm 

với các chất gây dj ứng và mức độ nghiêm trọng của các phản ứng phản vệ. Điều trị bằng epinephrine không 

phải lúc nào cũng mang lại hiệu quả điều trị như mong đợi. 

- Bléc nhĩ thất độ 1 
- Đau thắt ngực kiểu Prinzmetal: Các trường hợp co thắt mạch vành đã được quan sát thấy. Mặc dù có 

tính 

chọn lọc cao với betal, không thể loại trừ hoàn toàn các cơn đau thắt ngực khi dùng bisoprolol cho bệnh nhân 

bị dau thắt ngực kiéu Prinzmetal. X 

- Bệnh tắc động mạch ngoai biên: Tinh trạng trầm trọng thêm của các triệu chứng có thể xảy 
ra, đặc biệt là khi 

bắt đầu điều trị. 

- Gây mê toàn thân 
Ở những bệnh nhân được gây mê toan thân, thuốc chẹn beta làm giảm tỷ lệ rối loạn 

nhịp tim và miệu máu cơ 

tim cục bộ trong quá trình khởi mê và đặt nội khí quản, và trong giai đoạn hậu phẫu. 
Hiện nay, khuyên cáo nên 

duy trì thuốc chẹn beta trong suốt thời kỳ phấu thuật. Bác sĩ gây mê phải 
có kiến thức về thuốc chẹn beta vì 

khả nắng tương tác với các thuốc khác, dan đến nhịp tim chậm, giảm đáp ứng 
nhịp tim nhanh và giảm khả 

năng phản xạ dé bù đắp lượng máu đã mét. Nếu cần phải ngừng điều trị 
bằng thuốc chẹn beta trước khi phẫu 

thuật, nên giảm liều dẫn dần và giảm hoàn toàn khoảng 48 giờ trước khi gây mê. 

Phối hợp bisoprolol với các thuốc chẹn kênh calci kiéu verapa
mil hoặc diltiazem, với CỂ° Ộuốc chéng loan 

nhịp loại I va với các thuoe hạ huyết áp tác động lên trung ương th
ường không được khuyên cáo. 

Mặc dù các thuốc chẹn beta chọn lọc trên tìm (betal) có thể ít ảnh hưởng dé
n chức năng phôi hơn so với các 

thuốc chen beta không chọn lọc, giống như tất cả các thuốc 
chẹn beta, những thuốc này nên tránh ding dloac 

bệnh nhân mắc bệnh tắc nghẽn đường hô hấp, trừ khi có lý 
do lâm sàng thuyết phục cho việc sử ủngAchung. 

Khi có những lý do như vậy, bisoprolol có thể được sử 
dụng một cách thận ẨtrọngẨ Ỏ nh\'x*ng.béflh nhap m}éc 

bệnh tắc nghẽn đường hô hấp, nên bắt đầu điều trị bằng
 bisoprolol với liều thap nhất có thé và bệnh nhân can 

được theo dõi cén thận các triéu chimg mới (vi dụ khó thở, không
 thể gắng sức, ho). Trong các bệnh hen phê 

quản hoặc bệnh phỏi tắc nghẽn mạn tinh khác vốn có thể gây ra các 
triệu chứng, sử dụng đồng thời liệu pháp



https://trungtamthuoc.com/ 

HƯỚNG DAN SỬ DUNG THUỐC 

giãn phé quản được khuyến cáo. Đôi khi, khó thở có thể tăng lên ở các bệnh nhân hen suyễn, do đó có thé phải 
tăng liều thuốc kích thích beta2. 

Bệnh nhén’bi l?énh vẩy nén hoặc có tién sử bệnh vẩy nén chỉ nên dùng thuốc chẹn beta (ví dụ bisoprolol) sau 

khi cân nhắc cân thận giữa lợi ích và rủi ro. 

Ở những bệnh nhân bị u tủy thượng thận, không được dùng bisoprolol cho đến khi thụ thể alpha đã được 

phong tỏa. 

Khi điều trị bằng bisoprolol, các triệu chứng nhiễm độc tuyến giáp có thể bị che lấp 

SỬ DỤNG CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ: 
Phụ nữ có thai: 

Bisoprolol có thể gây tác dụng có hại cho phụ nữ có thai và/hoặc thai nhi/trẻ sơ sinh. Nói chung, các thuốc 

chẹn beta làm giảm tưới máu nhau thai, điều này có liên quan dén tình trạng chậm phát triển của bào thai trong 

tử cung, thai chét lưu, sảy thai hoặc chuyển dạ sớm. Các tác dụng có hại (như hạ đường huyết và nhịp tim 

chậm) có thể xảy ra ở thai nhi và trẻ sơ sinh. Néu điều trị bằng các thuốc chẹn beta là cần thiết, thì nên dùng 

các thuốc chẹn thụ thể chọn lọc betal. 

Bisoprolol không nén sử dụng trong thời gian mang thai trừ khi thật cần thiét. Nếu việc điều trị bằng bisoprolol 

được cho là cần thiết, phải theo dõi lưu lượng máu qua nhau thai và sự phát triển của bào thai. Trong trường 

hợp có tác dụng có hại cho thai kỳ hoặc thai nhi, cằn xem xét điều trị thay thé. Trẻ sơ sinh phải được theo dõi 

chặt chẽ. Các triệu chứng hạ đường huyết và nhịp tim chậm thường xuất hiện trong vòng 3 ngày đầu tiên. 

Phụ nữ cho con bú: 

Không có dữ liệu về sự bài tiết của bisoprolol vào sữa mẹ hoặc sự an toàn của trẻ bú mẹ khi tiếp xúc với 

bisoprolol. Do đó, không nên cho con bú trong khi dùng bisoprolol. 

ẢNH HƯỚNG CỦA THUOC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, VAN HÀNH MÁY MÓC: 

Trong một nghiên cứu với bệnh nhân mắc bénh tim mach vành, bisoprolol không làm giảm khả năng lái xe. 

Tuy nhiên, tùy thuộc vào đáp ứng. điều trị của từng bệnh nhân, không thể loại trừ ảnh hưởng đến khả năng lái 

xe hoặc vận hành máy móc. Điều này can được cân nhắc đặc biệt khi bắt đầu điều trị, khi thay đổi thuốc hoặc 

kết hợp với rượu. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUỐC: 

Tương tác thuốc: 

Các phối hợp không được khuyên dùng 
Chi áp dụng cho suy tim man tinh on định: 

Các thuốc chống loạn nhịp nhóm I (như quinidine, disopyramide, lidocaine, phenytoin, flecainide, 

propafenone): có thé làm tăng thời gian dẫn truyền nhĩ thất và tăng tác dụng giảm co bóp cơ tim. 

Ap dụng cho tắt cả các chỉ định: ĩ 

Các thuốc chẹn kênh calci loại verapamil và & mức độ thap hơn là loại diltiazem: làm 
giảm khả năng co bóp và 

dẫn truyền nhĩ-thất. Tiêm tinh mạch verapamil & các bệnh nhân điều trị băng thuốc chẹn 
beta có thé dẫn dén hạ 

huyết áp nghiêm trọng và biếc nhĩ-thất. 

Các thuốc hạ huyết áp tác động lên trung ương (ví dụ clonidine, methyldopa, 
moxonidine, rilmenidine): sir 

dụng đồng thời với các thuốc hạ huyét áp tác động lên trung ương có the làm 
giảm thêm trương lực dây thân 

kinh giao cảm và do đó có thể dẫn đến giảm nhịp tim, giảm lưu lượng tim 
và gây giãn mạch. Việc ngl‘{ng thuốc 

đột ngột, đặc biệt là nếu trước khi ngừng thuốc chẹn beta, có thể làm tăng 
nguy cơ “tang hoạt tính giao cam” 

(rebound hypertension). 

Các phối hợp được khuyên dùng một cách thận trong 

A’]) dụng cho tăng huyét dp hoặc dau thắt ngực 
. \ . . s 

Các thuốc chống loạn nhịp nhóm I (như quinidinc, disopyran‘ude, lidocaine, phg?ylmn, _flecalmde. 

propafenone): Có thé làm tăng tác dụng lên thời gian dân truyền
 nhĩ that và tăng tác dụng giảm co bóp cơ tim. 

Ap dụng cho tất cd các chỉ định 
s \ . — 

Các thuốc chẹn kênh calei loại dihydropyridin (như felod
ipin và amlodipin): Sử dụng dong mg1 có thê lam 

tăng nguy cơ hạ huyết áp và không thể loại trừ nguy cơ l
àm giảm thêm chức năng bơm máu của tâm that & 

bénh nhén suy tim. 

" 
\
N
#
x
z
š
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Các thuốc chống loạn nhịp nhóm 111 (ví dụ: amiodarone): Ảnh hưởng lên thời gian dẫn truyền nhĩ-thất có thể 

tang lên. 

Các thuốc cường giao cảm: Sử dụng đồng thời có thể làm tăng thời gian dẫn truyền nhĩ-thất và nguy cơ nhịp 

tim chậm. 

Các thuốc chẹn beta cục bộ (như thuốc nhỏ mắt dé điều trị tăng nhãn áp) có thể làm tăng thêm tác dụng toàn 

thân của bisoprolol. 

Insulin và các thuốc chống đái tháo đường sử dụng đường. uống: Tăng tác dụng hạ đường huyết. Ức chế thụ thể 

beta-adrenergic có thể che lấp các triệu chứng hạ đường huyết. 

Các thuốc gây mé: Giảm phản xạ nhịp tim nhanh và tăng nguy cơ hạ huyết áp. 

Các glycosid digitalis: Tăng thời gian dẫn truyền nhĩ thất, giảm nhịp tim. 

Các thuốc chống viém không steroid (NSAIDs): Các NSAID có thể làm giảm tác dụng hạ huyết áp của 

bisoprolol. 

Các thuốc cường giao cảm Ê (ví dụ: isoprenaline, dobutamine): Kết hợp với bisoprolol có thể làm giảm tác 

dụng của cả hai thuốc. 

Các thuốc cường giao cảm kích hoạt cả thụ thể ø và B (ví dụ norepinephrine, epinephrine): Kết hợp với 

bisoprolol có thể bộc lộ tác dụng co mạch qua trung gian thụ thể ø của những thuốc này dẫn dén tăng huyết áp 

và làm trằm trọng thêm chứng chân đau cách hồi. Các tương tác như vậy được cho là hay gặp hơn so với các 

thuốc chẹn beta không chọn lọc. 

Sử dụng đồng thời với các thuốc hạ huyết áp cũng như với các thuốc khác có khả năng gây hạ huyết áp (ví dụ: 

các thuốc chéng trằm cảm ba vòng, barbiturate, các phenothiazin) có thé làm tăng nguy cơ hạ huyét áp. 

Các phối hợp được cân nhắc: 
Mefloquine: tăng nguy cơ nhịp tim chậm. 

Các thuốc ức ché monoamine oxidase (trừ các thuốc ức chế MAO-B): Tăng tác dụng hạ huyết áp của các thuốc 

chen beta, nhưng cũng có nguy cơ gây cơn tăng huyết áp. 

Rifampicin: Có thể làm giảm nhẹ thời gian bán hủy của bisoprolol do cảm ứng các enzym chuyén hóa thuốc & 

gan. Thông thường không cần điều chỉnh liều. 

Các dẫn xuất ergotamine: Làm trầm trọng thêm các rối loạn tuần hoàn ngoại vi 

Tương ky: 
Không có thông tin có giá trị 

TAC DỤNG KHÔNG MONG MUON CUA THUOC: 

Các thuật ngữ sau đây đã được sử dung dé phân loại sự xuất hiện của các tác dụn
g không mong muốn: 

Rắt thường gặp (21/10), 
Thường gặp (21/100 đến <1/10), 
Tt gặp 1/1.000 dén <1/100), 
Hiém gặp (21/10.000 dén <1/ 1.000), 
Rát hiém gặp (<1/10.000), 
Khéng rõ tan sudt (không tính toán được tân suất từ các số liệu có sẵn). 

Hệ cơ quan Tần suất 'Tác dụng không mong muốn 

Các rồi loạn tâm thần t gap Réi loạn giấc ngủ, trầm cảm | 

Hiém gặp Ác mong, ảo giác 

Các rồi loạn hệ thần kinh Thường gặp Chéng mặt", dau đầu* 

Hiém gặp Ngất 

Các rối loạn về mắt Hiém gặp Giam tiết nước mắt (cần cân nhắc nếu bệnh nhân sử 

dung kính áp tròng) 

Rdit hiém gặp Viém kết mạc 

Các rối loan tai vàmê đạo _ |Hiểm gặp Rồi loan thính giác 

Các rồi loạn về tim Rt thường gặp Nhip tim chậm (& các bệnh nhân suy tim mạn tinh)
 

Thường gặp Suy tim nặng thêm (ở các bệnh nhân suy tim mạn 

tính) 

it gặp Rồi loạn dẫn truyền nhĩ thất, suy tim nặng thêm 
(ởi 
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các bệnh nhân tang huyết áp hoặc đau thắt ngực), 

nhịp tim chậm (& các bệnh nhân tăng huyết áp hoặc 

đau thắt ngực) 

Các rối loạn về mạch Thường gặp Cảm giác lạnh hoặc tê ở tứ chỉ, hạ huyết áp, đặc 

biệt ở các bệnh nhân suy tim 

It gặp Hạ huyết áp thế đứng 

Các i ‘Ioan hô hép, ngực vallt gặp Co thắt Rhế quản ở các bệnh nhân hen phế quản 

trung that hoặc có tién sử bénh tắc nghén đường thở 

Hiém gặp Viêm mũi dj ứng 

Các rồi loan da dày ruột Thường gặp Các bệnh đường dạ day ruột như buồn nôn, nôn. 

tiêu chảy, táo bón 

Các rbi loạn gan mật Hiém gặp Viêm gan 

Các réi loạn về da và mô du6i|Hiém gặp Các phan ứng quá mẫn (ngứa, đỏ bừng, phát ban và 

da phù mạch) 

Rt hiém gặp Các thuốc chẹn beta có thể gây ra hoặc làm trầm 

trọng thêm bệnh vây nến hoặc gây phát ban, rụng 

tóc giống như bệnh vy nén 

Các rồi loan cơ xương và mô| Íf gặp Yếu cơ và chuột rút 

liên kết 
Các rối loạn & vú và hệ sinh|Hiém gặp Rồi loạn cương dương 

sản 

Các réi loạn toàn thân Thường gặp Suy nhược (& các bệnh nhân suy tim mạn tinh), mệt 

moi* 

It gap Suy nhược (ở các bệnh nhân tăng huyết áp hoặc đau 

thắt ngực) 

Chỉ số xét nghiệm Hiém gặp Tăng các mức triglyceride, tăng men gan (ALAT, 

ASAT) 

Chỉ áp dụng cho tăng huyết áp hoặc đau thắt ngực: 
*Những triệu chứng này đặc biệt xảy ra khi bắt đầu điều tri. Chúng thường nhẹ và sẽ bién mét trong vòng 1 -2 

tuần. 

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sĩ khi gặp các tác dụng không mong muốn như trên 
khi sử dung 

thuốc hoặc báo cáo các phan ứng có hại của thuốc về Trung tâm Thông tin thuốc 
và Theo dõi phin ứng có 

hai của thuốc (ADR) Quốc Gia. 

QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ: 
Triệu chứng z 

Các déu hiệu thường gặp nhat có thể xảy ra khi dùng quá liều thuốc chẹn 
beta là nhịp tim cham, hạ huyết áp, co 

thắt phế quản, suy tìm cấp và hạ đường huyết. Kinh nghiệm về quá liều bisoprolol 
còn hạn ché, chỉ có một vài 

trường hợp quá iều bisoprolol được báo cáo. Nhịp tim chậm và/hoặc hạ huyết áp đã được 
ghi nhận. Tat cả các 

bệnh nhân đều hồi phục. Có sự khác biệt lớn giữa các cá nhân về độ nhạy cảm 
với một liều cao bisoprolol duy 

nhất, các bệnh nhân suy tim có thể rất nhạy cảm. 

Xử trí quá liều \ 
Nói chung, nếu xảy ra quá liêu, 

trị hỗ trợ. 
- 

Dựa trên các tác dụng dược lý dự kiến và các khuyến cáo đối với các thuốc chẹn 
beta khác, nên cân nhắc các 

biện pháp chung sau đây khi cần thiết về mặt lâm sàng. \ —XỄÐ 

Nhịp tim chậm: Tiêm tinh mạch atropine. Néu đáp ứng không 
đây đủ, isopl;enaline hoặc m,“ôỉ k]_)ac covkh'a 

năng thay đổi nhip tim có thé được sử dụng một cách thận trọng. 
Trong một số trường hợp, có thẻ can phải đặt 

máy tạo nhịp tim qua đường tĩnh mạch. 

Hạ huyết áp: Nên sử dụng các dịch truy 

hữu ích. 

nên ngừng sử dụng bisoprolol và tién hành điều trị triéu chứng cũng như
 điều 

ền tĩnh mạch và các thuốc vận mạch. Glucagon ti
êm tĩnh mạch có thể
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Bléq nhĩ thất (độ hai hoặc độ ba): Các bệnh nhân cần được theo dõi cẩn thận và điều trị với isoprenaline tiém 

truyền hoặc tạo nhịp tạm thời. 

Suy tim cấp trâm trọng: Dùng các thuốc lợi tiéu theo đường tĩnh mạch, thuốc tăng co bóp cơ tim, thuốc giãn 

mạch. 

Co thắt phế quan: Sử dụng liệu pháp giãn phế quản như isoprenaline, thuốc cường giao cảm beta2 và/hoặc 

aminophylline. 
Hạ đường huyét: Dùng glucose theo đường tĩnh mạch. 
Dữ liệu hạn chế cho thấy bisoprolol khó thầm tách. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HQC \ 
Nhém tác dụng dược lý: Thuốc chẹn thụ thé beta, tác dụng chọn lọc 

Ma 4TC: C07AB07 

Cơ chế tác dụng: 

Bisoprolol là thuốc chẹn thụ thể adrenergic, chọn lọc cao đối với betal, không có tính chất ổn định màng và 

không có tác dụng giống thần kinh giao cảm nội tại khi dùng trong phạm vi liều điều trị. Bisoprolol chỉ có ái 

lực thấp với các thụ thể beta; của cơ trơn phế quản và mạch máu cũng như với các thụ thể beta2 liên quan dén 

điều hòa dluyếp hóa. Do đó, bisoprolol thường không được cho là sẽ ảnh hưởng đến sức cản đường thở và các 

quá trình chuyén hóa qua trung gian beta2. 

Tính an toàn và hiệu quả trên lâm sàng: 

Trong tổng số 2647 bệnh nhân được đưa vào thử nghiệm CIBIS II (Cardiac Inssufficiency Bisoprolol Study 

II): 83% (n = 2202) thuộc NYHA hạng III và 17% (n = 445) thuộc NYHA hạng IV. Họ bị suy tim tâm thu có 

triệu chứng ổn định (phân suất tống máu <35%, dựa trên siêu âm tim). Téng tỷ lệ tử vong giảm từ 17,3% 

xuống 11,8% (giảm tương đối 34%). Ty lệ đột tử giảm (3,6% so với 6,3%, giảm tương đối 44%) và giảm số 

đợt suy tim phải nhập viện (12% so với 17,6%, giảm tương đối 36%). Cuối cùng, tình trạng chức năng tim 

được cải thiện đáng kể theo phân loại của NYHA đã được chứng minh. Trong thời gian bắt đầu điều trị và 

chuẩn độ liều bisoprolol, tỷ lệ nhập viện do nhịp tim chậm (0,53%), hạ huyết áp (0,23%) và mét bù cấp tính 

(4.97%) đã được ghi nhận, nhưng không thường xuyên hơn so với nhóm giả dược (0%, 0,3 % và 6,74%). Số ca 
: 

đột quy gây tử vong và tàn tật trong toàn bộ thời gian nghiên cứu là 20 ca ở nhóm bisoprolol và 
15 ca ở nhóm 

giả dược. 

Thử nghiệm CIBIS III đã điều tra 1010 bệnh nhân >65 tuổi bị suy tim man tính từ nhẹ đến trung bình (CHE; 

NYHA độ II hoặc III) và phân suất tống máu thất trái <35%, những người trước đây chưa 
được điều trị bằng PH 

thuốc ức chế men chuyén, thuốc chẹn beta , hoặc thuốc chẹn thụ thé angiotensin. Bệnh 
nhân được điều trị kết 

hợp bisoprolol và enalapril trong 6 dén 24 tháng sau 6 tháng điêu trị ban đầu bằng bisoprolol 
hoặc enalapril. 

Có xu hướng làm trằm trọng thêm tần suất suy tim man tính cao hơn khi bisoprolol 
được sử dụng như phương 

pháp điều trị khởi đầu trong 6 tháng. Tính không thua kém của điều trị ban dau 
bằng bisoprolol so với điều trị 

ban đầu bằng enalapril không được chứng minh trong phân tích theo phác đồ, mặc 
dù việc điều suy tim sung 

huyết mạn tinh bằng 2 thuốc kể trên cho thầy tỷ lệ tử vong và nhập viện tương tự nhau khi kết 
thúc nghiên cứu 

(32,4% trong nhóm điều trị ban đầu với bisoprolol so với 33,1 % ¢ nhóm dùng 
enalapril). Nghiên cứu cho thay 

rằng bisoprolol cũng có thể được sử dụng cho bệnh nhân suy tim mạn 
tính cao tuổi bị bệnh nhẹ dén trung bình. 

/ ⁄ 

O, 

\o
E 

Tăng huyết áp hoặc đau thắt ngực: | 

Bisoprolol cũng được sử dụng đề điều tri tang huyết áp và đau that ngực. Cũng
 như các thuốc chen betal khac, 

cơ chế tác dụng trong điều trị tăng huyết áp vẫn chưa rõ 
ràng. Tuy nhiên, người ta biết rằng bisoprolol làm 

giảm rõ rệt hoạt tính renin huyết tương. : . o 

Cơ ché chống dau thắt ngực: Bằng cách ức ché các thụ thể be
ta của tim, bisoprolol ức ché đáp ứng đôi với sự 

hoạt hóa hệ thần kinh giao cảm. Điều đó dẫn dén giảm nhịp tim và khả
 năng co bóp của tim, theo đó làm giảm 

nhu cầu oxy của cơ tim. 
: \ ˆ 

Khi dùng cấp cứu cho bệnh nhân mắc bệnh mạch vành m
à không bị suy tim mạn tính, b4lsoprỸlol_laì11 giảm 

nhịp tim và thể tích nhát bóp, do đó làm giảm cung lượ
ng tim và sự tiêu thụ oxy của cơ tim, đây là tác dụng 

mong mubn trong cơn đau thắt ngực với bệnh tim mạch vảnh
. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 
Hap thu: 

Bisoprolol được hấp thu gần như hoàn toàn qua đư
ờng tiêu hóa. Thuốc được chuyén hóa rất ít ban đầu & gan, 

điều này dẫn đến khả dụng sinh học cao khoảng 90%.
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Phân bố 

Thé tích phân bố là 3,5 l/kg. Khoảng 30% thuốc gắn kết với protein huyết tương. 

Chuyển hóa và thải trừ: 

Bisoprolol được dao thải khỏi cơ thể theo hai con đường tương đương nhau. 50% được chuyén hóa & gan thành 

các chất chuyén hóa không có hoạt tinh, sau đó được bài tiết qua thận. 50% còn lại được đào thải qua thận dưới 

dạng không đổi. Vi quá trinh đào thải diễn ra & thận và gan & mức độ như nhau nên không can điều chỉnh liêu 

cho bệnh nhân suy chức năng gan hoặc suy thận. 

Độ thanh thai tổng cộng khoảng 15 l/giờ. Thời gian bán thải trong huyết tương là 10 - 12 giờ dẫn dén tác dụng 

kéo dài 24 giờ sau khi dùng một lân môi ngày. 

Các trường hợp đặc biệt 

Ở những bénh nhân suy tim mạn tính (NYHA giai đoạn III), nồng độ bisoprolol trong huyết tương cao hơn và 

thời gian bán thải kéo dài hơn so với những người tinh nguyện khỏe mạnh. Nông độ tôi đa trong huyết tương & 

trạng thái 6n định là 64+21 ng/ml với liều hàng ngày là 10 mg và thời gian bán hủy là 17+5 giờ. 

CÁC SO LIỆU AN TOAN TIEN LÂM SÀNG: 
Dữ liệu tiền lâm sàng cho thấy không có mối nguy hiểm đặc biệt nào đối với con người dựa trên các nghiên 

cứu thông thuong về dược lý an toàn, độc tính của liều lặp lại, nhiễm độc gen hoặc khả năng gây ung thư. 

Giống như các thuốc chẹn beta khác, bisoprolol gây độc cho cá thể mẹ (giảm lượng thức ăn ăn vào và giảm 

trọng lượng cơ thể) và gây nhiễm độc cho phôi thai/thai nhi (tăng tỷ lệ tái hấp thu, giảm cân nặng khi sinh của 

con, chậm phát trién thé chất) & liều cao nhưng không gây quái thai. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp 3 vix 10 viên 

ĐIÈU KIỆN BẢO QUAN, HẠN DÙNG, TIÊU CHUAN CHAT LƯỢNG CỦA THUOC: 

Bảo quản: - Ở nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng và ẩm 

Hạn dùng: 36 tháng kể từ ngày sản xuất. 
Không dùng thuốc quá hạn sử dụng. 

Tiêu chuẩn chất lượng: USP + NSX 

TÊN, ĐỊA CHI CỦA CƠ SỞ SAN XUẤT THUOC: 

Nhà sản xuất : LINCOLN PHARMACEUTICAL LTD 

Trimul Estate, Khatraj, Tal- Kalol (382721), Gandhinagar, (Gujarat State), India 
3
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