
Rx-Thuéc nay chi dang theo don thuéc 

COMBISO 
(Vién nén bisoprolol fumarate va hydrochlorothiazide) 

Dé xa tam tay tré em 

Doc kf hudng dan sur dung truéc khi dung 

THANH PHAN CONG THUC THUOC 
M6i vién nén cé chita: 
COMBISO 2,5 mg/6,25 mg 

Hoat chdt: Bisoprolol fumarate... ccc cccccseeseeteeeeseneeteetecseeseeaeeaees 2,5 mg 

Fydrochlorotniazide i:....scseccceratssasetvessssertstvaneaivensatecrisiee 6,25 mg 

Ta dugc: Cellulose vi tinh thé dang hat, cellulose vi tinh thé, crospovidone, magnesi stearat, sat 
oxid vang (E172). 

COMBISO 5 mg/6,25 mg 

Hoat chat: Bisoprolol fumarate ..........ccccccscecssssesssessessseesessessesseseses 5 mg 

HydrochlorothiazZide ............cesecssscssesessseeseessessesseesseseneeaes 6,25 mg 

Ta dugc: Cellulose vi tinh thé dang hat, cellulose vi tinh thé, crospovidone, magnesi stearat, sat 

oxid vang (E172), sit oxid dé (E172). 
COMBISO 10 mg/6,25 mg 
Hoat chat: Bisoprolol fumarate .........ccccccsscesssssseessesssesssesseessesssesseeeses 10 mg 

Hydrochlorothiazide ...... ei. eeeeeeeceeeseeeeseeeeeeaeseeeeees 6,25 mg 

Ta dugc: Cellulose vi tinh thé dang hat, cellulose vi tinh thé, crospovidone, magnesi stearat. 
DANG BAO CHE: Vién nén. 
COMBISO 2,5 mg/6,25 mg: Vién nén mau vang, hinh tron, hai mat 16i, duong kinh 7 mm. 

COMBISO 5 mg/6,25 mg: Vién nén mau héng nhat, hinh tron, hai mat 16i, dong kinh 7 mm. 

COMBISO 10 mg/6,25 mg: Vién nén mau trang, hinh tron, hai mat 16i, duong kinh 7 mm. 
CHi DINH 
Diéu tri tang huyét ap nhe dén trung binh. 

LIEU DUNG, CACH DUNG 
Neguwoi lon: Can diéu chinh liéu tuy vao timg ngudi. 

Khuyén cdo khéi dau diéu tri voi 1 vién bisoprolol fumarate 2,5 mg va hydrochlorothiazide 
6,25mg/ngay. Tang liéu 1én bisoprolol fumarate 5 mg va hydrochlorothiazide 6,25 mg/ngay neu tac 

dung chéng tang huyét dp 14 chua du. Néu van chua dap tng voi diéu tri, c6 thé tang liéu 1én 10mg 

bisoprolol fumarate/6,25mg hydrochlorothiazide mdi ngay mét lan. 
Diéu tri bang COMBISO thudng 1a dai han. 
Khuyén cao giam liéu bisoprolol mét cach tir tir. Dimg thudéc dét ngét c6 thé din t6i tinh trang suy 
giam cép tinh cia bénh nhan, dic biét & nhimg bénh nhan bénh tim thiéu mau cuc bd. 

Bénh nhan suy gan hogc than: Déi voi cdc bénh nhan suy gan hodc than nhe dén trung binh (46 
thanh thai creatinin > 30 ml/phut), khong can thiét phai diéu chinh liéu. 
Nguoi cao tuéi: Thong thuong khong can diéu chinh liéu. 

Tré em: Khong co kinh nghiém su dung COMBISO 6 tré em va tré vi thanh nién, do dé khong 
khuyén cdo sir dung. 

Cach ding: Nén ung COMBISO vao buéi sang, cing hoc khong cing bita an. Nudt nguyén vién 
thuéc véi nude va khéng nhai nat. 

CHONG CHi DINH 
COMBISO chong chi dinh 6 cdc bénh nhan: 
- Qua man v6i duge chat hoac bat ky ta duge nao cia thuéc. 
- Suy tim cap hoac trong dot suy tim mat bu can diéu tri bang cdc thuéc tang co co dudng tinh 

mach. 

- Séc do tim. 

- Block nhi that dé 2 hodc 3 (ma khéng c6 may didu hda nhip(tipRRO-MED.CS Praha a.s. 
- Wei shans nit xox Teléska 377/1, Michle, 140 00 Prague 4 

O g : &- Czech Republic 
- Block xoang nhi. (2/1)
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PRO.MED.CS Praha a.: 
- Nhip cham triéu ching. Teléska 377/1, Michle, 140 00 Prague ¢ 

- Ha huyét 4 ap triéu ching. Czech Republic 

- Hen phé quan nang. . 2M) 

- Cac dang nang cua thiéu mau cuc b6 chi dudi hodc dang nang hdi chimg Raynaud. 

- Utébao wa crom khéng duge diéu tri (xem muc “Canh bdo va than trong khi dung thuéc”). 
- Suy than nang (d6 thanh thai creatinin < 30 ml/phit). 

- Nhiém toan chuyén héa. 
Ha kali mau dai dang. 

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC 

Trt chi duoc chi dinh ro rang, khong ngtmg diéu tri bisoprolol dot ngét, do cé thé dan dén tinh 

trang bénh nhan xdu di cp tinh, duac biét & cdc bénh nhan mac bénh thiéu mau co tim (Xem phan 
Liéu dimg, cach ding). 

Than trong khi ding COMBISO 6 cac bénh nhan: 

- Suy tim. 

- Dai thao dudng c6 sy dao dong vé dudng huyét Idn; cac triéu chtmg ha dudng huyét c6 thé bi 
che lap (vi du nhip tim nhanh, danh tréng nguc hay dé mé héi). 

- Anchay nghiém ngat. 
- Block nhi that d6 1. 
- Dau that ngyc bién thai Prinzmetal. Da quan sat thdy cdc trudng hop co that mach vanh. Mac da 

tinh chon loc trén beta-1 cao, khong thé loai trir hoan toan con dau that nguc khi dung bisoprolol 
cho bénh nhan bi dau that nguc Prinzmetal. 

- Réi loan tuan hoan ngoai bién; lam nang thém cdc triéu chimg cd thé xay ra, dac biét la khi bat 

dau diéu tri. 
- Hakali mau. 

- Suy gan. 

Ciing nhu cdc thuéc chen beta khac, bisoprolol cé thé lam ting ca d6 nhay cam véi cac chat gay di 

img va dé nang cia cdc phan (mg phan vé. Diéu nay cing ap dung d6i véi diéu tri gidi man cam. 
Epinephrine cé thé kh6ng phai luc nao citing mang lai tac dung nhu mong doi. 

Cac bénh nhan bi bénh vay nén hode cé tién sir vay nén chi str dung cdc thudc chen beta (nhu 
bisoprolol) sau khi xem xét than trong giira loi ich va nguy co. 

Triéu chimg cudng gidp c6 thé bi che lap khi diéu tri bang bisoprolol. 

O cac bénh nhan u tuy thuong than, khong dung bisoprolol cho toi sau khi chen thu thé alpha. 
G cac bénh nhan duge tién hanh gay mé toan than, thuédc chen beta lam gidm tan suat r6i loan nhip 

tim va thiéu mau co tim cyc bé trong qua trinh khoi mé va dat ndi khi quan va giai doan hau phau. 

Hién tai cé khuyén cdo tiép tuc duy tri thuéc chen beta trong qua trinh phau thuat. Cac bac si gay 

mé can dugc biét vé viéc sir dung thudéc chen beta do kha nang tuong tac vdi cac thudéc khac, dan téi 

nhip chém, giam nhe nhip tim nhanh phan xa va gidm kha nang phan xa dé bu su mat mau. Néu 
can, dimg thudc chen beta trudéc khi phau thuat, cdn thuc hién giam tir ttr va két thic khoang 48 gi 
trudc khi gay mé. 

Mac di cdc thudéc chen beta chon loc trén tim (beta)) c6 thé it anh huéng dén chtre nang phéi hon 
cac thuéc chen beta khong chon lgc (nhu cac thuéc chen beta khac), can tranh viéc str dung thudéc 

trén bénh nhan bi bénh phdi tac nghén, néu khong cé ly do trén lam sang cho vige str dung. Néu 6, 

can str dung COMBISO m6t cach than trong. G cdc bénh nhan bénh phéi tic nghén, nén khéi dau 

diéu tri bang bisoprolol voi liéu thap nhat cé thé va theo ddi cdc triéu chimg méi trén bénh nhan 
mét cach than trong (nhu khé tho, ho). Trong bénh hen phé quan hodc cae bénh phdi tac nghén man 

tinh khac, c6 thé cé cac triéu chimg thi khuyén cdo str dung kém cac thuéc gian phé quan. Déi khi, 
co thé cé su gia ting sire can trén duéng thé 6 cdc bénh nhan hen, do dé, cé thé phai tang liéu thudc 

kich thich beta. 
Phan img nhay cam voi anh sang cé thé xuat hién trong qua trinh diéu tri véi cdc thudc loi tiéu 
thiazide. Néu xay ra phan tmg nhay cam voi anh sang, khuyén cdo bao vé ving cé tiép xiic véi anh 

sang mat troi hodc anh sang UVA nhan tao. Trong cac truéng hop nghiém trong, cé thé phai dimg 
diéu tri. 

Viée stt dung dai han va lién tuc hydrochlorothiazide cé thé dan toi réi loan dich va dién giai, cu thé 
la ha kali va natri mau, cfing nhu ha magnesi, chlor va tang calci mau. Ha kali mau tao diéu kién 

cho sy phat trién cua loan nhip tim nang, dic biét 14 xoan dinh, co thé gay tu vong. 
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Trong qua trinh diéu tri dai han bang COMBISO, khuyén cdo theo déi dién gidi (dac biét 1a kali, 
natri, calci), creatinine va ure, cac lipids (cholesterol va triglyceride), acid uric trong huyét thanh 

cing nhu glucose mau. 
G cae bénh nhan ha ure mau, co thé tang nguy co bi tan cong boi bénh gout, 

Tran dich mang mach (choroidal effusion), can thi cap tinh va tang nhaén dp géc dong 

(glaucoma): Sulfonamide hoac cac thudc dan chat sulfonamide cd thé din dén tran dich mang mach 

voi khiém khuyét thi truong, can thi thoang qua va glaucoma géc dong cp tinh. Cac trigu ching 

bao gém giam thi luc cap tinh hoac dau mat va thudng xay ra trong vai gid dén vai tuan sau khi bat 

dau ding thuéc. Tang nhan ap goc dong cap tinh khéng duoc diéu tri cd thé dan toi mat thi lye vinh 
vién. Diéu tri ban dau 1a ngimg thudc cang nhanh cang tot. C6 thé xem xét diéu tri y té hodc phau 

thuat ngay néu ap luc ngi nhan van khong duge kiém soat. Cac yéu té nguy co xuat hién bénh tang 
nhan ap géc dong cap tinh cé thé bao gém tién str man cam voi sulfonamide hoac penicillin. 

Nhiém déc cap tinh dwong hé hap: Cac trudng hgp rat hiém gap nhiém doc cap tinh duong hé hap, 
bao gdm héi chimg suy hé hap cap tinh (ARDS) da duoc bao cdo sau khi ding hydrochlorothiazide. 

Pho phéi thudng xuat hién trong vai phut dén vai gid sau khi uéng hydrochlorothiazide. Khi khdi 

dau, cdc triéu chimg bao gém kho thé, sét, suy giam chire nang phdi va ha huyét ap. Néu nghi ngo 
ARDS, ngimg ding Combiso va tién hanh diéu tri thich hop. Khéng ding hydrochlorothiazide cho 

cac bénh nhan da timg bi ARDS sau khi dung hydrochlorothiazide. 
Ung thu da khong phai khéi u hac té: Tang nguy co ung thu da khong phai khéi u hac t6 (NMSC) 

[ung thu biéu mé té bao day (BCC) va ung thu biéu mé té bao vay (SCC)] voi tang liéu tich liy 

hydrochlorothiazide da duge quan sat thay trong hai nghién ctu dich té hoc trén Co quan dang ky 
ung thu quéc gia Dan Mach. Tac déng nhay cam véi anh séng cla hydrochlrothiazide cé thé 1a co 

ché cia NMSC. . 
Bénh nhan ding hydrochlorothiazide nén duoc thong bao vé nguy co NMSC va duoc khuyén kiém 

tra da thong xuyén xem cé ton thuong nao khéng va bdo cdo ngay néu nghi ngo bat ky tén thuong 

nao. Cac bién phap bao vé nhu han ché tiép xuc voi anh sang mat troi va tia UV va, trong trudng 
hop cé tiép xtic, can c6 bién phap bao vé phu hop dé nham giam thiéu nguy co ung thu da. Cac tén 

thuong dang ng 6 da can phai duoc kiém tra kip thoi bao gdm ca kiém tra m6 hoc sinh thiét. Viéc 

stt dung hydrochlorothiazide cé thé cing duoc xem xét 6 cdc bénh nhan da ting bi NMSC (xem 

thém phan “Tac dung khong mong muén”). 

SU DUNG THUOC CHO PHY NU CO THAI VA CHO CON BU: 
Phu nit c6 thai: 

Bisoprolol: Bisoprolol cé tac dung duge ly cé thé gay anh huéng xau tdi phu ni co thai va/hoadec 
thai nhi/tré so sinh. Nhin chung, cdc tac nhan chen chat cht van beta (beta-adrenoceptor blocking 

agents) lam gidm tudi mau nhau thai, cd thé gay cham phat trién, thai chét luu, say thai hoac chuyén 
da som. Cac tac dung ngoai y (nhu ha duong huyét va nhip tim cham) co thé xay ra 6 thai nhi va tré 
so sinh. Néu diéu tri bang thuéc chen beta 1a can thiét, wu tién thuéc chen chon loc trén beta. 

Hydrochlorothiazide: Cac thudc loi tiéu cé thé lam tang thiéu mau cuc b6 cling vi nguy co ha 
huyét 4p thai nhi. Ngudi ta cho rang hydrochlorothiazide c6 thé gay giam tiéu cau 6 tré so sinh. 

COMBISO khong duge khuyén khich dung trong thoi ky mang thai. 
Nudi con ba: COMBISO khéng duge khuyén khich ding & phu nif cé thai do bisoprolol 6 thé 

duoc tiét vao sita me va hydrochlorothiazide duoc tiét vao sita me 6 luong nhod. 

Hydrochlorothiazide cé thé trc ché sy sinh sita. 
ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC 
COMBISO khéng cé hoac anh huéng khéng dang ké dén kha nang ldi xe va van hanh may moc. 

Tuy nhién, thy vao dap tng cua ting bénh nhan, kha nang lai xe va van hanh may moc co thé bi suy 
giam. Diéu nay can duoc xem xét dic biét khi bat dau diéu tri va khi thay déi thuéc hoac ding cing 

vi dé uéng cd con. 
TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC 
Sw phéi hop khong khuyén khich: 
Lithium: COMBISO cé thé tang cudng tac dong gay déc cho tim va déc than kinh cua lithium 

thong qua viéc giam bai tiét lithium. PRO. MED. CSP Praha a.s. 

Thudc doi khang calci thuéc logi verapamil va diltiazem: anh tiers VTC AEG CYP Bap va sw 
dan truyén nhi that. Verapamil ding duong tinh mach @ bénh nhan dang aide Rane thudc chen 
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beta cé thé dan toi ha huyét 4 ap va block nhi that. 

Cac thudc chong tang huyét dp tac dung trén trung uong (nhw clonidine, methyldopa, moxonidine, 

rilmenidine): ding déng théi véi cdc thuédc chéng tang huyét 4p cé thé gay giam truong luc giao 

cam trung tam (va cé thé dan téi giam nhip tim, cung long tim va sy gian mach). Viéc dimg thudc 

dot ngot, dic biét 1a trudc khi dimg thudc chen beta, co thé gay tang nguy co "tang huyét ap déi 
ngugc". 

Can thin trong khi phéi hop: 

Thuéc di Khang calci thuéc loai dihydropyridine (nhw nifedipine, amlodipine, felodipine): dung 
déng thoi cd thé gay tang nguy co ha huyét ap, va khéng thé loai tir tang nguy co suy giam chitc 
nang bom cua tam that 6 cdc bénh nhan suy tim. 

Diing dong thoi voi cde thuéc chong tang huyét dp khdac cing nhu cdc thudc cé téc dung gay ha 
huyét ap (nhu thudc chéng tram cam 3 vong, cdc barbiturate, phenothiazine): c6 thé gay tang nguy 

co ha huyét 4 ap. 

Thudc tec ché men chuyén (nhu captopril, enalapril), cac khang angiotensin I: nguy co ha huyét ap 

manh va/hoac suy than c4p trong qua trinh khdi dau diéu tri bang cac thuéc te ché men chuyén 6 
cac bénh nhaén 6 bénh nhan bi suy giam natri tir truée (dac bi¢t o bénh nhan bi hep dong mach 

than). Néu diéu tri loi tiéu trude do da gay giam natri, hoac dimg thudc loi tiéu 3 ngay trudc khi 

diéu tri bang cdc thuéc tre ché men chuyén, hodc khéi dau diéu tri bang thuéc uc ché men chuyén & 

liéu thap. 
Thuoc chéng loan nhip nhém I (nh disopyramide, quinidine, lidocaine, phenytoin, flecainide, 

propafenone): tac déng 1én thdi gian truyén nhi that cd thé lam manh hon va tang tac déng co co 

am. 
Thudc chong loan nhip nhém III (ahw amiodarone): tac dung én thoi gian dan truyén nhi that cd 

thé duge ting cudng. 

Cac thude chéng loan nhip co thé gay xoan dinh (nhu astemizole, erythromycin duéng tinh mach, 
halogantrine, pentamidine, sparfloxacin, terfenadine, vincamine): su giam kali mau cé thé tao diéu 

kién gay xoan dinh. 

Thudc gid pho giao cam: ding déng thoi co thé gay tang thoi gian dan truyén nhi that va nguy co 

cham nhip. 

Thuéc chen beta tai ché (nhw thuéc nhoé méit hay diéu tri glaucom) c6 thé thém vao anh huéng toan 
than cua bisoprolol. 

Insulin va céc thuoc dai thao duéng duong uéng: tang tac dyng ha duong huyét. Cac chat chen thu 
thé beta cé thé che lap cac triéu chtmg ctia ha dudng huyét. 

Cae téc nhén gay mé: su giam nhe nhip tim phan xa va tang nguy co ha huyét ap. 
Glycoside tim: giam nhip tim, tang thoi gian dan truyén nhi that. 
Thuoc chong viém khéng steroid (NSAID): NSAID cé thé gay giam tac dung ha huyét 4p cua 
bisoprolol. 

Téc nhén te ché beta giao cam (nue isprenaline, dobutamine): phéi hop voi bisoprolol cé thé lam 
giam tac dung cua ca 2 tac nhan. 

Cac thudc tte ché giao cam trén ca thy thé alpha va beta (nur noradrenaline, adrenaline): phéi hop 

voi bisoprolol cd thé lam 16 tac dung gian mach trung gian qua thu thé alpha cua cdc tac nhan nay, 
dan téi tang huyét ap va lam bung phat dau cach héi 6 chan. Nhiing tuong tac nay duoc coi la dé 
xay ra hon déi véi cdc thuée chen beta khéng chon loc. 

Cac thuéc gay thai kali (nlw cdc corticosteroid, ACTH, carbenoxolone, amphotericin B, furosemide 
hodc cdc thuéc nhudn trang): str dung déng thoi cé thé gay tang mat kali. 

Methyldopa: su tan mau do hinh thanh cdc khang thé déi véi hydrochlorothiazide da duoc m6 ta 
trong cac truong hop don le. 

Cac thudc lam giam acid uric trong mdu: cé thé bi suy giam tac dung khi ding ding thoi voi 
COMBISO. 

Cholestyramine, colestipol: giam su hap thu cia hydrochlorothiazide, thanh phan cia COMBISO. 
Phoi hop can xem xét: 

- Mefloquine: tang nguy co nhip chdm. 

- Corticosteroid: lam giam tac dyng chéng tang huyét ap (corticostero} agi pala yamnatri) 
TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC (| fsasrn i, Michle, 140 00 Prague 4 

elcs! 
ech Republic 
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Su danh gid cdc phan img ngoai y dya trén dé liéu tan sé nhu sau: Rat hay gap (2 1/10), hay gap (& 

1/100 dén < 1/10), it gap (© 1/1.000 dén < 1/100), hiém gap (© 1/10.000 dén < 1/1000, rat hiém gap 
(< 1/10.000), khéng 16 (khéng thé wée tinh tir nhing dit ligu cé sin). ' 

Khdi u Ianh tinh, ac tinh va khong xac dinh (bao gom u nang va polyp): 

Khéng ré: ung thu da khéng phai hac té (ung thu biéu mé té bao day (BCC) va ung thu biéu mé té 

bao vay (SCC). 
Roi loan mau va hé bach huyét: 

Hiém: giam bach cau, giam tiéu cau. 

Rat hiém: mat bach cau hat. 

Réi loan chuyén héa va dinh dudng: 

ft gap: chan 4n, ting dudng huyét, tang acid uric mau, réi loan cAn bang dich va dién giai (cu thé 1a 

ha kali, magnesi va chlor mau ciing nhu tang calci mau). 
Rat hiém: nhiém kiém chuyén hoa. 
Réi loan tam than: 
it gap: réi loan gidc ngu, tram cam. 

Hiém gap: 4c mOng, ao gidec. 

R6i loan hé than kinh: 

Hay gap: chong mat, nhtre dau (Cae triéu chtmg nay xuat hién khi bat dau diéu tri, nhin chung nhe 

va thuong bién mat trong vong 1-2 tuan). 

Roi loan mat: 
Hiém gap: giam nude mat (phai duge xem xét néu bénh nhan ding kinh 4p trong). 

Rat hiém gap: viém két mac. 
Khéng 16: tran dich mang mach. 
R6i loan tai va tai trong: 

Hiém gp: réi loan thinh giac. 
Réi loan tim: 

it gap: nhip cham, r6i loan dan truyén nhi that, lam x4u di bénh tim da co. 
R6i loan mach: 
Hay gap: cam giac lanh hoac té 6 dau chi, ha huyét ap dac biét & bénh nhan suy tim. 

it gap: ha huyét ap tu thé. 
Hiém gap: ngat. 

Roi loan hé hap, ngwe va trung that: 

It gap: co that phé quan & bénh nhan hen phé quan hoc co tién sir tac nghén hé hap. 
Hiém gap: viém mii di img. 

Rat hiém gap: Hoi chimg suy hé hap cap tinh (ARDS) (Xem phan Canh bdo va than trong khi dung 

thudc). 

Khéng 16 : bénh phéi ké. 
R6i loan tiéu héa : 

Hay gap : céc triéu chimg tiéu héa nhu buén nén, non, tiéu chay, to bon. 

it gap : dau bung. 
Hiém gap : viém tuy. 

Roi loan gan mat : 
Hiém gap : viém gan, vang da. 

R6i loan da va mé dwéi da: 
Hiém gap : phan tmg qua man nhv ngtra, dé bing, ban do, viém da do anh sang, ban xuat huyét, 

may day va phd mach. 
Rat hiém gap : rung toc, lupus ban do da. Thudc chen beta c6 thé khéi phat hodc lam xau di bénh 

vay nén hodec gay ban d6 giéng vay nén. 

Roi loan co xuong va m6 lién két: PRO.MED.CS Pri aha a.s. 
It gap: yu co, chudt rut. G Teléské 37/1, Michle, 140 00 Prague 4 
R6i loan sinh san va vi: Czech Republic 

Hiém gap: réi loan cuong duong. (2/1) 
Réi loan toan than va tai vi tri ding thude: 
Hay gap: mét moi (Cac trigu chimg nay xuat hién khi bat dau diéu tri, nhin chung nhe va thuong 

bién mat trong vong 1-2 tudn). 
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it gap: suy nhuge. 

Hiém gap: dau nguc. 

Xét nghiém: 

It gap: tang amylase, tang creatinine va ure huyét thanh cé héi phuc. 

Hiém gap: ting enzyme gan (ALAT, ASAT). 

Rat hiém gap: ting triglyceride va cholesterol, duong niéu. 

M6 ta cac phan wng bat loi tiéu biéu: Ung thu da khong phai hac té: dua trén dit liéu co sn tir 
nghién cimu dich té hoc, méi quan hé phy thude gitta hydrochlorothiazide va NMSC da duoc quan 

sat thay (xem thém phan Canh bao va than trong khi ding thudc va Dac tinh duoc luc hoc). 

QUA LIEU VA CACH XU TRI 
Trigu ching: Cac dau hiéu thuong gap nhat khi qué liéu thuéc chen beta la | nhip cham, ha huyét dp, 

co that phe quan, suy tim cap va ha duong huyét. Khong cé kinh nghi¢m vé qua liéu bisoprolol, chi 

cé mot vai truong hop da duge bao cdo 6 cdc bénh nhan bi cao huyét ap va/hoac bénh tim mach 

vanh cho thay nhip cham va/hoac ha huyét ap. Tat ca cdc bénh nhan da hdi phuc. Cé su bién thién 

lén giita cdc ca thé theo su nhay cam véi 1 liéu cao duy nhat va bénh nhan suy tim cé thé 1a nhay 

cam cao. 
Béi canh 14m sang trong qua liéu hydrochlorothiazide cp tinh ho&c man tinh duge dac trung béi 

mat dich va dién gidi. Cac dau hiéu hay gap nhat 1a chong mat, buén nén, budn ngu, giam dung 

lugng mau, ha huyét ap va ha kali mau. 

Xi tri: Nhin chung, néu xay ra qua liéu, khuyén cao dig COMBISO, diéu tri triéu chimg va hé 

tro. Dir 1igu han ché cho thay bisoprolol hau nhu khong thé tham tach. Mire d6 hydrochlorothiazide 
c6 thé duoc loai bé bang thdm tach chua dugc cong bé. 

DAC TINH DUQC LUC HOC 
Nhom dugc ly: dang phoi hgp tac nhan chen beta (chon loc trén 1) va thuéc lgi tiéu thiazide. 
Ma ATC: CO7BBO07. 

COMBISO cé chita 2 hoat chat 14 bisoprolol va hydrochlorothiazide. 
Bisoprolol 1a tac nhan we ché thu thé B; chon loc cao, khong cé hoat déng kich thich than kinh giao 
cam ndi sinh va 6n dinh mang té bao dang ké. Ciing giéng nhu cdc truong hop thudc chen thy thé f; 

khac, co ché tac dung chéng tang huyét ap cua bisoprolol khéng hoan toan r6 rang. Tuy nhién, da 
c6 ching minh rang thuéc gay ra su giam dang ké néng dé renin trong huyét thanh va lam giam tan 

so tim. 

Hydrochlorothiazide 1a m6t thudéc lgi tiéu thiazide cé tac dung chéng tang huyét ap. Tac dung Igi 

tiéu cia thuéc gay ra boi su van chuyén tich cuc ion Na’ tir éng than vao mau ma anh huéng téi su 

tai hap thu Na’. 
Ung thu da khong phai khéi u hdc t6: Dua trén cac dit liéu cé sin tir cdc nghién curu dich té hoc, da 

quan sat thay mdi quan hé tich Itiy khong phy thudc liéu ding gitta hydrochlorothiazide va NMSC. 

Mét nghién ctu bao gém 71.533 ca BCC va 8.629 ca SCC tuong img voi 1.430.833 va 172.533 dan 

so kiém soat. St dung hydrochlorothiazide nhiéu (tich ltiy > 50.000 mg) cé lién quan dén ti s6 OR 
duoc diéu chinh 1a 1,29 (d6 tin cay 95%: 1,23 — 1,35) déi véi BCC va 3,98 (d6 tin cay 95%: 3,68 — 

4,31) déi voi SCC. Mét méi quan hé dap img liéu tich Itty r6 rang duge quan sat thay 6 ca BCC va 
SCC. Mét nghién ctru khac cho thay méi quan hé co thé cé gitta ung thu mi (SCC) va su tiép xtc 

voi hydrochlorothiazide: 633 truéng hop ung thu méi ph hop véi 63.067 dan sé kiém soét, str 

dung mot chién luge lay mau theo rui ro. M6t méi quan hé dap tmg liéu tich lity da duoc chimg 
minh véi ti sé OR duge diéu chinh 1a 2,1 (dé tin cay 95%: 1,7 — 2,6) tang lén 3,9 (3,0 — 4,9) déi voi 

viéc str dung nhiéu (~ 25.000 mg) va OR 7,7 (5,7 — 10,5) déi v ( .000 mg) 
(xem thém phan Canh bdo va than trong khi ding thuéc). CRS MEBCS Pr rales 
DAC TINH DUOC DONG HOC Teltska arm, eat 

Bisoprolol (2/1) 

Hap thu: Tmax trong khoang tir 1 dén 4 gid. 

Thusc cé sinh kha dung cao; chuyén héa bude dau qua gan rat thap; sy hap thu khéng bi anh huéng 
boi thire 4n. Déng hoc 1a tuyén tinh trong khoang liéu tir 5 dén 40 mg. 

Phan bé6: Bisoprolol lién két voi protein huyét tuong khoang 30%. Thé tich phan bé cao (~ 3 I/kg). 
Chuyén héa: 40% liéu bisoprolol duge chuyén hoa 6 gan. Chat chuyén héa khéng co hoat tinh. 
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Thai tri: Thoi gian ban thai la 11 gid. DO thanh thai qua gan va than gan nhu 1a tuong duong va 

mét nira liéu ding sé duge dao thai duéi dang khéng déi qua nuéc tiéu cling voi chat chuyén hoa. 
Téng d6 thanh thai 1a 15 I/gid. 

Hydrochlorothiazide 

Hap thu: Sinh kha dung cua hydrochlorothiazide khac nhau 6 timg ca thé va trong khoang tit 60 — 
80%. Tmax nam trong khoang tir 1,5 dén 5 gid (trung binh khoang 4 gid). 

Phan bé: Ti 1é gan véi protein huyét tuong 1a 40%. Hydrochlorothiazide qua duge hang rao nhau 
thai va cé tiét vao sita me. 

Thai trir: Hydrochlorothiazide khéng bi chuyén hoa va thuc té tat ca duge thai try dang khéng déi 

qua loc cau than va bai tiét 6 éng than. Thoi gian ban thai cua hydrochlorothiazide 1a khoang 8 gio. 
G cdc bénh nhan suy than va/hoac suy tim, dé thanh thai qua than cla hydrochlorothiazide giam. 

Diéu tuong ty xay ra voi ngudi cao tudi bén canh viéc tang Cmax. 
QUY CACH DONG GOT: Hép chita 3 vi x 10 vién, 10 vi x 10 vién. 
DIEU KIEN BAO QUAN: Bao quan 6 nhiét 46 dudi 30°C, tranh anh sang va 4m. 
HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuat. 

TIEU CHUAN CHAT LUQNG: Tiéu chuan nha san xuat. 
TEN, DIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC: 
PRO.MED.CS Praha a.s. 

Dia chi: Teléska 377/1, 140 00 Praha 4 - Michle, Czech Republic (Céng Hoa Séc). 

PRO.MED.CS Praha a.s. 
Teléska 377/1, Michle, 140 00 Prague 4 

Czech Republic 

(2/1) 
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