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TG HUONG DAN SU DUNG THUOC

Rx-Thudc ban theo don

MAXXPROLOL®

Bisoprolol fumarat 2,5 mg /5 mg/ 10 mg

THANH PHAN: MGi vién nén bao phim chita:
MAXXPROLOL® 2.5

Bisoprolol fumarat... e . 2,5mg
Ta duogc: Pregelatmlsed starch Calc1 hydrogen
phosphat khan, Microcrystalline cellulose, Colloidal
anhydrous silica, Magnesi stearat, Opadry Il pink,
Sunset yellow lake.

MAXXPROLOL" 5
Bisoprolol fumarat.................... - .S mg
Ta duge: Pregelatinised starch Calc1 hydrogen

phosphat khan, Microcrystalline cellulose, Colloidal
anhydrous silica, Magnesi stearat, Opadry II pink,
Sunset yellow lake.

MAXXPROLOL® 10
Bisoprolol fumarat... . 10 mg
Ta dugc: Prege]atlmsed starch Ca!cl hyclrogen
phosphat khan, Microcrystalline cellulose, Colloidal
anhydrous silica, Magnesi stearat, Opadry II pink,
Sunset yellow lake.

Ma ATC: C074B07
TINH CHAT

Duge lwe hoc

Bisoprolol la mét thude tre ché chon loc thu thé beta,-
adrenergic khong co hoat tinh kich thich noi tai va on
dinh mang lién quan. Thude ¢ &i luc thz"ip ddi véi thu
thé beta, ctia co tron phé quan va mach mau ciing nhuw
céc thu thé beta, cia cac enzym diéu hoa chuyén hoa.
Vi vay, noi chung bisoprolol khong c6 anh hudng lén
strc can dudng ho hap va cac qua trinh chuyén héa qua
trung gian beta,. Tuy nhién, tinh chat chon loc trén tim
khéng tuyét ddi, va & nhimg liéu cao hon (= 20 mg)
bisoprolol fumarat ciing uc ché thu thé beta,-
adrenergic, chii yéu trén co tron phé quan va mach
maéu. Nhu vdy can ding liéu thdp nhat hiéu qua dé duy
tri tinh chon loc trén tim.

Bisoprolol khong c¢é hoat tinh giam co bop co tim
(inotrope am tinh).

Trong dot diéu tri cap ctia bénh nhan bi bénh mach
vanh khong co suy tim man, bisoprolol lam giam nhip
tim va thé tich nhat bop dan dén lam giam phan suat
téng mau va sy tiéu thu oxy. Trong diéu tri kéo dai strc
can ngoai vi tang lac ban dau s& giam.

Bisoprolol irc ché dap tmg ddi véi hoat tinh giao cam
adrenergic bing cach ngan chin cac thu thé beta, &
tim. Piéu nay dan dén lam cham nhip tim va giam co
bop vi vy dan dén giam tiéu thy oxy & co tim. Day la
tac dung dugc mong doi ¢ cac bénh nhan bi con dau
that nguc va bénh mach vanh tim.

Co ché tac dung ha huyét 4p cta nd chua duge xac
dinh hoan chinh. Nhirmng yéu t6 lién quan c6 thé bao
gdm:

- Giam luu lugng tim,

o A " . ’ .

- Uc ché thén phoéng thich renin,

- Giam tac dong cua than kinh giao cam di tir céc
trung tdm van mach & ndo.

Dugc dong hoc

Hdp thu: hon 90 % liéu dung bisoprolol bang dudng
uong duge hap thu & duong tiéu hoéa. Su hap thu
khong phu thugc vao thire an.

Téc dong chuyén héa qua gan lan dau < 10% do vay
sinh kha dung tuyét d6i ciia thudc khoang 90%.

Phdn bé: khoang 30% bisoprolol lién két vi protein
huyét tuong. Thé tich phan b la 3,5 I/kg. Thanh thai
toan phan khoang 15 1/gid. Thube ¢ thoi gian ban
thai trong huyét tuong 10-12 gio cho tic dung trong
24 gitr sau khi dung liéu mét lan trong ngay.

Chuyén héa va thai trie: bisoprolol duge dao thai ra |

khoi co thé qua hai con dudng thai trir ngang nhau b
v6i 50% duge chuyén hoa tai gan thanh chét chuyén \° '

héa khéng cé hoat tinh va 50% thude khoéng bi
chuyén héa déu dugc thai trir qua than. Vi sy thai trir
& than va gan dién ra cung mirc d6 nén néi chung
khéng can chinh liéu ding ddi v&i bénh nhan suy gan
hodc suy than. Duge dong hoc cia bisoprolol 13 tuyén
tinh va khéng phu thude tudi.

O nhimg bénh nhén suy tim man tinh (phén loai
NYHA giai doan III) némg do bisoprolol trong huyét
twong cao hon va thoi gian ban huy kéo dai so voi
nhirng ngudi tinh nguyén khoe manh. Nong do téi da
trong huyet tuong & trang thai on dinh 64421 ng/ml
voi lieu 10 mg moi ngay va thoi gian ban huay la 17£5
gio.

CHI PINH

- Diéu tr ting huyét ap.
- Pidu tri con dau thit nguc on dinh man tinh.

- Piéu trj suy tim man tinh 6n dinh ¢6 giam chirc ning
tdm thu that trdi ding kém véi thude tc ché men
chuyén, thuoc lgi tiéu, va tity chon cac glycosid tim.

LIEU LUQNG - CACH DUNG

Nén uong vién nén bao phim bisoprolol vao budi sang
va ¢6 thé ding chung vdi thirc an. Nén uong nguyén
vién vai nudce, khong nhai.
Piéu tri ting huyét 4p va con dau thiit ngwe 6n dinh
man tinh
Nguwoi I6n: liéu ding nén dugc didu chinh theo ting
bénh nhan. Khuyén céo ding liéu khéi dau 5 mg moi
ngay. Lleu thuong ding 1a 10 mg mot lan moi ngay
v6i lidu toi da duge khuyen cdo la 20 mg moi ngay.
Liéu dung 2,5 mg moi ngay co thé du dé diéu trj bénh
tang huyét ap thé nhe (huyét ap ta trucm én dén
105 mmHg).
Bénh nhdn bi co théit phé quan: lidu khm dau thich
hop cua bisoprolol fumarat c6 thé 1aR2,5 mg.



Bénh nhan suy than: & nhitng bénh nhan suy thén
nang (do thanh thai creatinin < 20 ml;’phut) lidu dung
khong nén vuot qua 10 mg mot lan mdi ngay. Cudi
cung liéu nay c6 thé duoc chia 1am hai lan.

Bénh nhan suy gan nang: khong can chinh liéu, tuy
nhién can theo d&i bénh nhan can thén.

Bénh nhan Ién tuoi: binh thuong khéng can chinh
lidu. Khuyén céo bit dau vai liéu thdp nhat hiéu qua.
Tre em: khong c6 kinh nghiém dung bisoprolol ¢ tré

em, vi vy khong khuyén céo dung thube nay cho tré
cm.

Ngung diéu tri: khong duge ngung lhuoc dot ngot.
Nén giam liéu cham, glam mdt nira liéu mdi tudn.

liéu déan, vi ngung thude dot ﬂgot co thé dan dén finh
trang strc khoe bénh nhan xau di cép tinh.

Diéu tri suy tim man tinh on dinh véi bisoprolol néi
chung la diéu tri lau dai.

Cac truong hop dic biét

Suy gan hodc suy than: khong co6 thong tin lién quan
dén duge ddng hoc ctia bisoprolol & nhitng bénh nhén
suy tim man tinh va kém theo suy gan hogc suy thén.
Vi vdy can luu y thém khi do liéu ting dan & nhimng
bénh nhan nay.

Bénh nhan lon tuéi: binh thuong khéng can chinh
liéu.

Tré em: khong c6 kinh nghiém dung bisoprolol ¢ tre

Piéu tri suy tim man tinh 6n dinh em, vi vay khong khuyén cio dung thude nay cho tré

Ng‘tr&{ lon: Qiéu tri suy tim man tinh théng thuong L

bao gom thude trc ché men chuyén (hay thude ie ché  cHONG CHi PINH

thu thé anglotensm trong truomg hop khong dung nap Chéng chi dinh dine MAXXPROLOL® cho nhifn
voi thuoc trc ché men chuyén), thuoc chen beta, thude bénh ﬁhﬁn' 3 & g

loi tiéu, va céac glycosid tim khi can. Bénh nhéan nén &
giai doan 6n dinh (khong bi suy tim cip) khi khai dau
diéu trj voi bisoprolol. Viéc diéu tri nén do bac si
chuyén khoa c6 kinh nghiém diéu tri suy tim man
tinh dam trach. Tinh trang suy tim x4u di thoang qua,
ha huyét ap, hay nhip tim cham c6 thé xay ra trong
giai doan do liéu va tiép sau do.

- Suy tim cip hodc trong giai doan suy tim mat bii cin
diéu tri ting co boép co tim qua duong tinh mach.

- Choang do tim.

- BlSc nhi that d6 11 hodc do I11 (khong dung méy tao
nhip).

R . - Hoi chirng suy nut xoang.

Giai doan do liéu: can c6 giai doan do liéu bisoprolol

% X T ; i x - Bldc xoang nhi.
tang dan trong dicu trj suy tim man tinh 6n dinh. =

- Nhip tim cham (< 60 lan/phit) trude khi bat dau didu

Diéu tri voi bisoprolol phai duge bit dau véi viée

chinh liéu ting dan theo nhitng budc sau:

- 1,25 mg mét l‘z‘?m mdi ngay trong 1 tudn, néu dung
nap tot, tang liéu 1én

-2,5 mg mot lan méi‘ ngay trong 1 tuan ké tiép, néu
dung nap tot, tang lieu 1én
-3,75 mg mot Ian mdi ngdy trong 1 tudn tiép theo,
néu dung nap tdt, tang liéu lén

-5 mg mot ’lan mdi ngay trong 4 tuan sau do, néu
dung nap tot, tang lieu lén
-7,5 mg mot lan mdi ngay trong 4 tuan sau d6, néu
dung nap tdt, tang liéu lén
-10 mg mot 1an mdi ngay cho diéu tri duy tri.
Liéu khuyén céo t6i da 1a 10 mg mot lan mdi ngay.
Khuyén céo theo di sat cac dau hiéu sinh ton (nhip
tim, huyet 4p) va céc triéu chimg suy tim xau di trong
thoi gian do liéu. Cac triéu chimg c6 thé xay ra ngay
trong ngay dau tién diéu tri.
D6i véi mot s6 bénh nhan, lidu ding bisoprolol
fumarat 2,5 mg co thé du dé dicu tri duy tri.
Chinh liéu trong qud trinh diéu tri: néu bénh nhén
khong dung nap duge liéu khuyén céo tdi da, can can
nhic giam liéu dan. Truong hgp suy tim xau di
thoang qua, ha huyét ap, hay nhip tim chdm cin xem
xét lai liu ding cua cac thudc phdi hop. Co6 thé can
dung liéu thap hon tam thoi hay cin nhic viée ngung
dung bisoprolol. Chi nén dung lai va/hay tang Ileu
bisoprolol khi bénh nhan 6n dinh trd lai. Néu can
ngung thude, bénh nhan nén duoc khuyén cio giam

tri.

- Ha huyét ap (huyét ap tam thu dudi 100 mmHg).
- Hen phé quan hodc bénh phdi tic ngh&n man tinh

nang.

- Giai doan cudi ciia bénh tic nghén dong mach ngoai

bién va co that mach ngén tay, ngén chan (hoi chimg
Raynaud).

- U tay thuong than (u té bao wa crom) khong duoc

diéu tri.

- Nhiém toan chuyén héa.
- Man cam véi bisoprolol hay bat ky thanh phan nao

cua thuoc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON (ADR)

Thuong gap (ADR = 1/100)

Réi logn tim: chdm nhip tim (& nhitng bénh nhén suy
tim man tinh), lam nang thém tinh trang suy tim
hién hiru.

Réi loan hé than kinh: chéng mat*, nhirc dau*.

R6i loan tiéu hda: budn ndn, nodn, tiéu chay, tdo bon.

Réi loan mach mdu: cam giac lanh hoic té & cac dau
chi.

Toan thdn: mét moi*,

It gap (1/1.000 < ADR < 1/100)

R6i logn hé hdp, nguc va trung that: co thit phé n
¢ bénh nhan hen phe quan hodc c6 tidh sir béph tic

nghén duong hé hap.

Roi loagn tdm than: tram cam, roi loan gjac ngu.
Toan than: suy nhugc.



“* Hiém gdp (10.000 < ADR < 1/1.000)
Roi logn hé than kinh: n gét Xiu.
R6i logn thinh gidc va mé dgo: rbi loan chic ning
nghe.
R6i logn hé hdp: viém miii di img.
Réi logn da va mé duwdi da: cic phan tng qua mén
(ngtra, trng do, phat ban).
R6i logn gan mdt: viém gan.
Réi logn tam than: 4c mong, ao giac.
Rét hiém (ADR < 1/10.000)
Réi loan thi gide: viém két mac.
Chuyén héa: tang men gan, tang triglycerid.
*Cic trigu chimg ndy xudt hién lic bat ddu diéu trj
nhung thuong nhe va thuong hét sau 1-2 tuén diéu tri.

Théng bdo cho bdc si nhitng tic dung bt lpi gdp phai
khi diing thuéc.

ANH HUONG TOI KHA NANG LAI XE VA VAN

HANH MAY MOC
Trong mot nghién ciru vé bénh mach vanh, cic bénh
nhan diung bisoprolol khong bi suy giam kha nang lai
xe. Tuy nhién, do cac phan Gng véi thubc thay ddi
kKhac nhau & ting ca nhan, kha nang lai xe hay vén
hanh may méc cé thé bj suy giam. Diéu nay can duge
quan tdm dic biét khi bt dau diéu trj bisoprolol va khi
thay déi thube ciing nhur udng chung véi rugu.

~ CANH BAO VA THAN TRONG

Suy tim: kich thich than kinh giao cam la mot thanh
phan can thiét hd trg chic nang tudn hoan trong giai
doan bét dau suy tim sung huyét, va cac thude chen
beta c6 thé dan dén (rc ché thém su co bép co tim va
thic day suy tim nang hon. N6i chung, tranh dung
céc thude chen beta cho céc bénh nhén co bleu hién
rd suy tim sung huyét. _Tuy nhién, c6 thé can ding
céc thube nay & mot s6 bénh nhan suy tim con bu.
Trong truong hop nay, phai dung thudc mét céch
than trong.

Bénh nhin khéng ¢6 tién sir suy tim: (e ché lién tuc
co tim véi céc thube chen beta cé thé lam thuc day
suy tim ning hon trén mét s6 bénh nhan. Khi ¢é cac
triéu chimg co niang hay thuc thé dau tién cua suy
tim, nén xem xét viéc nging ding bisoprolol fumarat.
Trong vai truong hop, c6 thé tiép tuc dung bisoprolol
trong khi suy tim dugc diéu trj véi cac thude khac.

Ngirng diéu tri dot ngot: dot biing phét con dau thét
nguc va, trong vai truong hop, nhdi mau co tim hoac
loan nhip thit da dugc ghi nhan & bénh nhén bj bénh
dong mach vanh sau khi ngirg dét ngot diéu tri vai
thudc chen beta. Do do, can phai nhac nhd nhiing
bénh nhan nay 1a khong duoc ding ngit quang hay
ngimg dung thudc nay khi chua c6 101 khuyén cua
bac si. Ngay ca voi ngudi bénh chua biéu hién ro
bénh dong mach vanh, nén khuyén bénh nhan giam
dan diéu trj v6i bisoprolol fumarat trong khoang mét
tuan voi su theo doi can than cua bac si. Néu cac triéu
chitng cai thudc xay ra, nén dung lai thudc, it nhét
tam thoi trong mot thoi han.

Bénh mach mau ngoai vi: cac thuoe chen beta ¢6 thé

gay ra hoac lam nang thém cac triéu chirng thiéu mau
dong mach trén bénh nhan mac bénh mach mau ngoai
vi. Can than trong do6i véi cac bénh nhin nay.

Bénh co thit phé quan: noi chung, bénh nhan bi bénh

co thit phé quan khong nén dung cac thubc chen
beta. Tuy nhién, do tinh chon loc tuong dbi betay, ¢
thé ding thin trong bisoprolol fumarat cho nhitng
bénh nhan bi bénh co thit phé quan khong dép tng
hodc khong dung nap véi cac thude tri ting huyet ap
khac. Vi tinh chon loc beta, khong tuyét ddi, nén
dung liéu bisoprolol fumarat thap nhat c6 thé va khoi
dau diéu tri ¢ liéu 2,5 mg. Phai co san mot thude chu
van beta, (gidn phé quan).

Pai phiu thuit: khong dugc ngung diéu tri véi thube

chen beta lau dai truéc dai phau thuit mot cach
thuong qui; tuy nhién, kha nang dap tng cia tim véi
céc kich thich phan xa giao cam bj suy giam c6 thé
lam gia tdng cac rii ro cua viéc gdy mé toan than va
cac thi thuat phau thuat.

bii thao dudng va ha dudng huyet cac thude chen

beta c6 thé che ldp mot s6 biéu hién cia ha duong
huyét, dac biét 1a nhip tim nhanh. Cac thubc chen
beta khong chon loc c6 thé lam ting mirc ha duong
huyet do insulin gdy ra va lam cham sy phuc hoi
nong d§ glucose trong huyét thanh. Do tinh chon loc
beta;, diéu nay it c6 kha niang xay ra véi bisoprolol
fumarat. Tuy nhién, bénh nhan dé bi ha dudng huyét
hodc bénh nhan bi bénh dai thao duong dang dung
insulin hay cac thudc ha duong huyét udng nén dugc
luu y vé cac kha nang nay va nén dung than trong
bisoprolol fumarat.

Nhiém dge tuyén gidp: cac thude chen beta c6 thé che

lap céc triéu ching lam sang cia bénh cudng giap,
nhu nhip tim nhanh. Ngimg dot ngot thude chen beta
¢6 thé lam bing phat cac tri¢u ching ctia cudng gidp
hodc ¢6 thé thiic ddy xay ra con bdo giap trang.

Thoi ky mang thai: bisoprolol (cic thudc chen beta)

lam giam tu6i méu nhau thai lién quan dén cham phat
tnen thai trong tir cung, thai chét Iuu trong tir cung,
sdy thai hodc chuyen da som. Cac tac dung phu (vi du
nhu ha duong huyét va nhip tim chém) c6 thé xay ra
cho thai nhi va tré so sinh. Néu can diéu tri v6i chen
beta, cac thudc chen beta, chon 100 duge wa chudng
hon. Bisoprolol khéng dugc khuyén céo trong thai ky
trir khi that can thiét.

Néu nhét thiét phai diéu tri v&i bisoprolol, phai theo
ddi Iuu luvgng méu tir cung, nhau thai va tang trudng
ciia bao thai. Trong truong hop co tac dung phu giy
hai cho nguoi me hoic thai nhi, can xem xét cac bién
phdp diéu trj thay thé. Tré so sinh phai dugc theo ddi
sat. Cdc tri¢u ching cia ha duong huyét va nhip tim

cham thuong c6 thé xay ra trong vong 3 ngay dau tién ;

chao dorl

cdo cho con bu sira me trong thoi glan diéu tri voi
bisoprolol.
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- Khong duge phéi hop bisoprolol fumarat véi céc
thudc chen beta khéc.

- Can theo doi chat ch& bénh nhan dang ding céc thube
lam suy giam catecholamin nhu reserpin hodc
guanethidin, vi tac dong chen beta - adrenergic ting
thém cua bisoprolol fumarat c6 thé lam giam qua
miurc hoat tinh giao cam.

Trén nhitng bénh nhan dang diéu tri dong thoi véi
clonidin, péu ngung di€u tri thi nén ngung bisoprolol
trong nhi€u ngay trude khi ngung clonidin.

Nén than tmng khi dung dong thoi blsoprolol voi cde
thudc e ché co bop co tim hodc trc ché dan truyén
nhf that, nhu cac thude déi khang canxi (dac biét thudc
nhém phenylalkylamin [verapamil] va benzothiazepin
[diltiazem]) hodc thubc tri loan nhip nhu
disopyramid.

Cac thude digitalis glycosid va chen beta déu lam

cham dan truyén nhi tht va giam nhlp tim. Khi ding -

ddng thoi hai loai thudc nay c6 thé lam ting nguy co
cham nhip tim.

_chuyén héa ctia bisoprolol, dan dén rut ngén thot gian
ban thai cua bisoprolol. Tuy nhién, khong can thiét
phai diéu chinh liéu dau tién.

Céc nghién ciru vé duge dong hoc khoéng ghi nhén
cac tuong tac thude lién quan trén lam Sang voi cac
thuc khac dung dong thoi, ké ca thude loi tiéu
thiazid va cimetidin. Bisoprolol fumarat khong tac
dong dén thoi gian prothrombin ¢ nhitng bénh nhan
duing liéu 6n dinh warfarin.

Nguy co phdn ting phan vé: trong khi s dung céc
thuéc chen beta, ngudi bénh c6 tién sir phan tng
phan vé nghiém trong voi cac di nguyén khac nhau
c6 thé phan mg manh hon véi viée sir dung thude
nhic lai do tinh c&, do chdn doén, hodc diéu tr.
Nhirng bénh nhan nay co6 thé khong dap ung voi cac
lidu théng thuong cua epinephrin dugc dung trong
diéu tri cac phan trng di trmg.

QUA LIEU

Pé xa tim tay tré em
f)oc ky huwéng dén sit dung truée khi ding
Néu can thém thong tin, xin héi y kién bdc si-

Thuéc nay chi ding theo don ciia bdc si

Dung dong thoi voi rifampicin 1am tang su thanh thai

Céc triéu chung qua licu thuong gap voi thude’ chen
beta la nhip tim cham, ha huyét ap, co thét phé quan,
suy tim cép tinh va ha dudng huyét. Cho dén nay, mdt
vai truong hop qua liéu (t6i da 2000 mg) vai bisoprolol
da dugc ghi nhdn & nhitng bénh nhan bj ting huyét ap
va/hodc beénh mach vanh. Nhimg bénh nhin nay cé
biéu hién cham nhip tim va ha huyét ap. Tét ca bénh
nhan déu da hdi phuc.

N6i chung, néu Xay ra qua licu, phai ngung dung
bisoprolol va bit dau diéu tri nang do va didu tr: tri¢u
chimg. C6 mdt s6 it dir liéu goi y bisoprolol rat kho
tham tach. Dya trén céc tac dong dugc ly co thé xay ra
va cac khuyén cao dbi véi cac thude chen beta khac
nén thyuc hién céc bién phap chung sau néu c6 yéu cau
trén lam sang:

- Nhip tim chém: tiém tinh mach atropin. Néu khong
du dap tmg, c6 thé dung than trong orciprenalin hoac
cac thudc khac c6 téc dong tang nhip tim. Trong mot
s6 truomg hop, ¢6 thé can dat may tao nhip tim qua
dudng tinh mach.

v Ha huyet ap: truyen dich tinh mach va dung cac
“thude ting huyét ap. C6 thé can dung glucagon tiém
“ tinh mach.

- Bléc nht :hat (do II hogc I11): bénh nhan nén duogc
theo dai can than va tiém truyén isoprenalin. C6 thé
can dit may tao nhlp tim tam thoi.

- Suy tim tro ndng cdp tinh: tiém tinh mach thudc loi
tiéu, cac thudc tang co bop co tim, cling nhu thude
gian mach.

- Co thdt phé quan: dung cac thude gian phé quan nhu
isoprenalin, giong giao cam beta, va/hoidc
aminophyllin.

- Ha dwong huyér: truyén tinh mach glucose.

BAO QUAN: O nhiét do duéi 30°C. Tranh anh séng
truc tiép va noi am uat.
TRINH BAY: Vi nhoém-nhoém, vi 10 vién né

Hop 1 vi, 3 vi, va 10 vi.

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuét.
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San xuat va Phan phdi bai:

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM AMPHARCO U.S.A ‘
Khu céng nghi¢p Nhon Trach 3, X3 Hiép Phudc, Huyén Nhon Trach, Tinh Dong Nai

DT: 0613 566202 Fax: 0613 566203
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