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Rx Thuéc nay chi dung theo don thubc A Dexali
[led]ca)
NEBIDEX - v

Nebivolol hydrochloride
Vién nén

Dé xa tim tay tré em.
Doc ky hwéng dan sir dung trwéce khi ding.
Néu can thém théng tin, xin hoi y kién bac si.

Thanh phén céng thirc thudc:

Méi vién nén chira:

Thanh phan hoat chét: Nebivolol hydrochloride twong duong véi nebivolol 5 mg

Thanh phan té4 duoc: Hypromellose 15 CP, lactose monohydrate, natri croscarmellose, tinh bt bép,
microcrystalline cellulose PH 102, colloidal anhydrous silica, magnesi stearate.

B Dang bao ché: Vién nén.
( MO ta: Vién nén trén, mau tréng, hoi 16i, dwdng kinh © mm. Mot mét co vach phan liéu, mot mat tron.

Chi dinh:

Dieu tri-tang huyét ap.

Suy tim man tinh: Biéu tri suy tim man tinh én dinh mirc Gé nhe va trung binh phdi hop véi diéu tri chuan &
bénh nhan cao tudi (= 70 tudi).

Cach dung va liéu dung:

Duéng dung: Bueng ubng.

Diéu tri ting huyét ap

Nguoi Ién

Liéu théng thwong 1a 1 vién (5 mg) mdi ngay, khuyén céo nén ding vao cung mot thoi diém méi ngay. Thubc
co thé dung chung véi bira &n. Tac dung ha huyét ap xuat hién rd rét sau 1-2 tudn diéu tri. D6i khi, tac dung
tbi wu chi dat dwoc sau 4 tuan.

Phoi hop véi thuéc trj tang huyét ap khac

Cac thudc chen beta cé thé sir dung don 1& hodc phéi hop véi thudc tri ting huyét ap khac. Cho dén nay, chi
méi quan sat duoc tac dung ha huyét ap tang cwéng khi két hop nebivolol 5 mg véi hydrochlorothiazide
12,5-25 mg.

Benh nhéan suy than
O bénh nhan suy than, litu khdi dau dwoc khuyén cao la 2,5 mg/ngay. Néu can, co thé tang lidu Ién 5
mg/ngay.

B8énh nhén suy gan
D liéu trén bénh nhan suy giam chirc ndng gan con han ché. Do d8, chéng chi dinh ding nebivolol cho cac
bénh nhan nay.

Bénh nhén cao tubi

O bénh nhan trén 65 tudi, liéu khdi dau duoc khuyén céo la 2,5 mg mdi ngay. Liéu hang ngay co6 thé tang
dén 5 mg néu can thiét. Tuy nhién, do kinh nghiém han ché, c&n than trong va theo ddi chat ché khi st dung
& bénh nhan trén 75 tudi.

Tré em va thanh thiéu nién
Chuwa cb nghién clru & tré em va thanh thiéu nién. Do d6, khéng khuyén céo stz dung cho tré em va thanh
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thiéu nién.

Diéu trj suy tim man tinh

Viéc diéu tri suy tim man tinh 6n dinh phai duoc bat diu véi viec tang lidu t tir cho dén khi dat duoc lidu
duy tri t6i wu cho méi bénh nhan. Bénh nhan nén dat dwoc tinh trang suy tim man tinh &n dinh ma khéng c6
con suy tim cap tinh nao trong 6 tuan. Khuyén cao rang bac si diéu tri phai co kinh nghiém trong viéc didu tri
suy tim man tinh.

B6i v&i bénh nhan dang dung thudc tim mach bao gdm thuéc loi tiéu varhozc digoxin varhoac thube e ché
enzym chuyén varhoc thude dbi khang agiotensin |1, liéu diing clia cac thube nay nén dwoc én dinh trong 2
tudn trée khi bat dau véi nebivolol.

Viéc diéu chinh liéu luc dau nén duoc thuc hign theo cac birdc sau voi khodng cach tir 1 - 2 tuan dua trén
kha néng dung nap cla bénh nhan: 1,25 mg nebivolol, tdng 1&n 2,5 mg x 1 lan/ngay, sau d6 tang 1én 5 mg x
1 lan/ngay va tang tiép 1én 10 mg x 1 1&n/ngay.

Liéu t6i da duoc khuyén céo la 10 mg nebivolol x 1 1an/ngay.

Viéc bat dau diéu tri va méi Ian tang liéu nén duoc thuc hién dudi sy giam sat clia bac si co kinh nghiém
trong khodng thoi gian it nhat 12 2 gir d& dam béo tinh trang 1am sang (d&c biét lién quan dén huyét ap, nhip
tim, réi loan dan truyén, cac du hiéu xau di ctia suy tim) van én dinh.

Cac tac dung khéng mong mudn ¢é thé ngain khéng cho bénh nhan duoc didu tri voi lidu téi da duoc khuyén
cao. Néu can thiét, c6 thé gidm dan tirng budc liéu ding da dat duoc va bat dau lai khi thich hop.

Trong giai doan chinh lieu, néu xay ra treéng hop tinh trang suy tim x&u di hoac khong dung nap thude, viéc
dau tien dwoc khuyén cdo la gidm liéu dung clia nebivolol, hodc ngirng thubc ngay 1ap tic néu can thiét
(trong treng hop ha huyét ap nghiém trong, suy tim nang hon kém theo phu phédi cap, sbc tim, nhip tim
cham co triéu chirng hodc block nhi that).

Biéu tri suy tim man tinh 6n dinh voi nebivolol thudng 1a diéu tri lau dai. Khéng khuyén cao ngirng didu tri
v6i nebivolol dot ngét vi diéu nay co thé dan dén tinh trang suy tim t& hon tam théri. Néu viéc ngirng diéu tri
l& can thiét, nén gidm liéu tir tir bang céc gidm ntra liéu mdi tuan.

Bénh nhan suy than

Khong can diéu chinh liéu cho bénh nhan suy than nhe va trung binh vi sy tang liéu dén lidu dung nap téi da
duoc diéu chinh tuy theo méi bénh nhan. Chua cé kinh nghiém trong diéu tri cho bénh nhan bi suy than
nang (creatinin huyét thanh = 250 umol/l). Vi vay, khéng khuyén cao sz dung nebivilol cho nhirng bénh nhan
nay.

Bénh nhan suy gan

Dir liéu cla viéc dieu tri bang nebovolol cho bénh nha&n suy gan cén han ché. Vi vay, chéng chi dinh sir dung
nebivolol cho nhirng bénh nhan nay.

Bénh nhan cao tubi
Khéng can diéu chinh liéu vi su tang liéu dén liéu dung nap téi da dwoc diéu chinh tiy theo m&i bénh nhan.

Bénh nhén tré em
Tinh hiéu qua va dd an toan ctia nebivolol trén tré em va thanh thiéu nién du¢i 18 tudi van chuwa duoc thiét
lap. Vi vay, khéng khuyén céo si¥ dung thubc nay cho tré em va thanh thiéu nién.

Chéng chi dinh:

e Qua man cam v&i dugc chat hodc bat ky ta dwoc nac cla thube.

e Suy giam chirc nang gan.

« Suy tim cap, soc tim hodc con suy tim mét bu §di hdi diéu tri véi cac thubc inotrope (tang co bop co tim)
bang dudéng tiém tinh mach.

Ngoai ra, nhu céc thube chen beta khac, nebivolol bi chéng chi dinh véi:

e Bénh nut xoang, bao gbm block xoang nhi.
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e Block tim 6 2 va 3 (khéng c6 may tao nhip)

» Tién st bj co that phé quan va hen phé quan.

s U tdy thwong than chwa duoc diéu tri.

*  Nhiém toan chuyén hoa.

*  Nhip tim cham (nhjp tim trwéc khi diéu trj thap hon 60 l&n/phat)
» Huyét ap thép (huyét ap tam thu thap hon 90 mmHg)

« Cac roi loan tuan hoan ngoai bién nghiém trong.

Canh bao va than trong khi dung thudc:

Sau day Ia cac canh bao va than trong khi diing céc thubc déi khang beta-adrenergic néi chung.

Gay mé

Duy tri st dung cac thude chen beta lam gidm nguy co loan nhip tim trong qué trinh gay mé. Néu phai
ngung thudc chen beta @é chudn bi cho qué trinh phau thuat, cdn ngwng it nhét 24 gior truée khi phau thuat,

Cén théan trong khi str dung cac thudc gay mé co tac dung lam suy nhugc co tim. Cé thé hé tro bénh nhan
khdi cac phén (rng phé vi bang cach tiém tinh mach atropine.

{ Tim mach
No6i chung, céc thubc déi khang beta-adrenergic khong nén dwgc dung & nhirng bénh nhan suy tim sung
huyét chura dwoc diéu tri trir khi tinh trang bénh da én dinh.
O nhirng bénh nhan bi bénh tim thiéu mau cuc b6, viéc ngwng dung cac thuéc déi khang beta-adrenergic
nén duoc tién hanh tir tir, cu thé trong khodng 1-2 tuan. Néu can, co thé khéi dau lieu phap thay thé & ciing
thoi diém dé ngan nglra dau thét ngure trAm trong.
Céc thubdc ddi khang beta-adrenergic c6 thé lam cham nhip tim. Néu nhip tim gidm xubng dudi 50-55
lan/phut ltc nghi va/hozc néu bénh nhan cé cac triéu chirng goi y cham nhip tim, can giam liéu.
Can than trong khi diing cac thude déi khang beta-adrenergic &:
- Bénh nhan c6 réi loan tudn hoan ngoai bién (b&énh/héi chirng Raynaud, chirng dau cach hdi), do co thé
lam cho bénh trdm trong thém;
- Bénh nhan bi block tim dé 1, do tac dung &m clia cac thubc chen beta |én théi gian dan truyén);
- Bénh nhan dau that ngwc Prinzmetal do co thdt mach vanh trung gian thy thé alpha khang bj can tré:
Céc thube @6i khang beta-adrenergic co thé lam tang thoi gian va tAn suét con dau thit ngue. Phéi hop
nebivolol voi cac thudc chen kénh calci nhuw verapamil va diltiazem, véi cac thube chéng loan nhip nhém I,
( va voi cac thude chong tang huyét ap tac dung trung tdm néi chung khéng dwoc khuyén cao.

Chuyén hoa/ noi tiét

Nebivolol khong anh hwéng dén dwong huyét & cac bénh nhan dai thao dueng. Tuy nhién, can than trong
khi str dung nebivolol & bénh nhan dai thao dwéng vi thude cé thé lam che gidu cac dau hiéu ha dwong
huyét (nhip tim nhanh, danh tréng nguc).

Cac chat chen beta-adrenergic c6 thé 1am che gidu triéu chirng nhip tim nhanh & bénh cwong giap. Ngirng
thubc c6 thé lam téng céc triéu chirng.

Hb hép
O bénh nhan bj bénh phéi tdc nghén man tinh, can than trong khi st dung cac thubc déi khang beta-
adrenergic do ¢co thé 1am co that duvéng thé trdm trong hon.

Khac

Bé&nh nhan co tién sr bénh vay nén chi nén dung cac thubc dbi khang beta-adrenergic sau khi can nhéc can
than. Cac thubc nay co thé lam tang tinh nhay cam voi cac dj (ing nguyén ciing nhw tang mirc dé tram trong
cla cac phan trng phan ve.

Nebidex co chira lactose. Nhirng bénh nhan c6 bénh di truyén hiém gap vé dung nap galactose, thiéu men
Lapp-lactase hodc kém hap thu glucose-galactose khéng nén slr dung thubc nay.
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Tré em va thanh thiéu nién

Chua c6 nghién ciru & tré em va thanh thiéu nién. Do d6, khong khuyén cao st dung cho tré em va thanh
thiéu nién.

Cénh béo veé ta duoc

- Lactose

Néu bénh nhan dwoc chuan doan bdi bac si 14 khéng dung nap mét so6 loai dwéng, hay héi y kién cla bac si
trwére khi dung thude nay.

- Natri

Thubc nay ¢6 chira it hon 1 mmol natri (23 mg) trong mdi vién thudc, vi vay, duoc cho la “khéng co natri.

St dung thudc cho phu ni¥ cé thai va cho con b

St dung thube & phu nir c6 thai

Téac dung duoc ly clia nebivolol cé thé gay hai Ién phu ni* mang thai va/hoac thai nhiltré so sinh. Nhin chung
cac chat chen beta-adrenergic lam gidm twéi mau nhau thai, dan dén cham phat trién bao thai, thai chét Iwu,
sdy thai hodc chuyén da sém. Cac tac dung bét loi (nhw ha dwéng huyét va cham nhip tim) c6 thé xay ra déi
v&i thai nhi va tré so sinh. Néu bat budc phai diéu tri huyét ap trong thai ky, nén wu tién st dung cac chéat trc
ché chon loc beta-adrenergic.

Khéng nén dung nebivolol trong thai ky trir khi thwe sw can thiét. Néu viéc siv dung nebivolol 1a can thiét, can
theo ddi twdi méu nhau thai va sy phat trién cla bao thai. Trrong hop thube gay anh hwéng xAu 1én ngudi
me hodc bao thai, can tim thubc thay thé. Can theo déi chat ché tinh trang cda tré so sinh. Cac triéu chirng
ha dwong huyét va cham nhip tim dwoc du doan thuérng xay ra trong vong 3 ngay dau sau sinh.

Str dung thube & phy nir cho con bt

Céac nghién ctru trén dong vat da chi ra rang nebivolol dwoc bai tiét vao stra. Chua biét thube cé bai tiét vao
slra ngudi hay khong. Hau hét cac thuéc chen beta, dac biét a cac chat than dau nhu nebivolol va chat
chuyén hoa co hoat tinh clia n6, co thé bai tiét vao trong sira me mac du véi nhirng lwong rat khac nhau. Do
do, khuyén cao khdng nén cho con b khi ding nebivolol.

Anh hwéng cta thude 1&n kha nang lai xe va van hanh may moc:

Chua c6 nghién cru vé anh hwdng clia thude 1én khad nang lai xe va st dung may méc. Céc nghién ciru
dugc Iwc hoc @& chi ra rang nebivolol 5 mg khéng tac dung 1én chirc nang than kinh van déng. Khi lai xe
hoZc van hanh may mac, can xem xét khd nang co thé roi vao trang thai bubn ngi va mét mai.

Twong tac thube:

Cac twong tac dwoc lweec hoc

Nhin chung, céc tuong tac sau day thudng gép doi véi cac thube dbi khang beta-adrenergic.
- Céc phéi hop khéng duoc khuyén cao

e Thubéc chéng loan nhip nhém | (quinidine, hydroquinidine, cibenzoline, flecainide, disopyramide,
lidocaine, mexiletine, propafenone): c6 thé 1am tang tac dung trén thoi gian dan truyén nhi that va ting
tac dung inotrope am.

e Thudc chen kénh calci kiéu verapamil/diltiazem: tac dung tiéu cuc trén co bop va dan truyén nhi that.
S{* dung verapamil duwong tiém tinh mach & bénh nhan dang st dung thudc chen beta co thé dan dén
ha huyét ap tram trong va block nhi that (xem Canh bao va than trong).

e Céc thubc ha huyét &p tac dung trung tam (clonidine, guanfacin, moxonidine, methyldopa, rilmenidine):
st dung d@bng thai cac thude ha huyét ap tac dung trung tam co thé lam t& hon tinh trang suy tim do
giam treong lyc giao cam trung wong (giam nhip tim va cung lwong tim, gian mach). D6t ngdt ngirng
thude, dac biét la trude khi ngirng thude chen beta, co thé lam tang nguy co "t&ng huyét &p déi nguoc’.

— Cac phéi hop c&n than trong khi dung
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e Thudc chong loan nhip nhém Il (amiodarone): c6 thé Iam tang tac dung trén thoi gian dan truyén nhi
that.

e Céc thubc gdy mé nhom halogen dé bay hoi: s dung déng thoi cac thube déi khang beta-adrenergic
va thubc gay mé co thé 1am yéu phan xa nhip tim nhanh va tang nguy co ha huyét ap (xem Canh bao
va than trong). Quy tac chung la tranh ngwng ddt ngdt thube chen beta. Can théng bao cho bac sT gay
mé biét néu bénh nhan dang s dung nebivolol.

» Insulin v& céc thuéc ha duong huyét duong uéng: méc du nebivolol khéng &nh hwéng dén ndng do
glucose trong mau, viéc str dung ddng thoi co thé lam che gidu cac dau hiéu ha dudng huyét (héi hop,
tim dap nhanh).

— Cac phéi hop cin dwoc xem xét

» Glycosid tim: viéc slr dung déng thei co thé lam tang thei gian dan truyén nhi that. Nebivolol khong &nh
huéng dén déng hoc cua digoxin.

e Cédc thuéc chen kénh calci nhém dihydropyridin (amiodipine, felodipine, lacidipine, nifedipine,
nicardipine, nimodipine, nitrendipine): viéc st dung dong th&i co thé lam tang nguy co ha huyét ap, va
khong loai trir tAng nguy co suy giam chirc nang bom mau cla tam that & nhirng bénh nhan suy tim.

( e Céc thubc chdng loan thén, gidi lo du (ba vong, barbiturate va phenothiazine); lam tang tac dung ha
. huyét ap clia cac thubc chen beta (twong tac hiép déng).

e Thubc khéng viém khéng steroid (NSAID): khéng anh huéng dén tac dung ha huyét ap cta nebivolol.

e Céc chét gibng giao cam: co thé lam mat tac dung cla cac thubc dbi khang beta-adrenergic. Cac tac
nhan beta-adrenergic c6 thé gop phan lam béc 16 mét cach d& dang hoat tinh alpha-adrenergic clia cac
tac nhan gibng giao cdm cd ca tac dung alpha va beta-adrenergic (nguy co tang huyét ap, nhip tim
cham trAm trong va block tim).

Cac twong tac dwoc dong hoc
Do chuyén hoa ciia nebivolol lién quan dén isoenzym CYP2D8, st dung dbng thoi voi cac chat e ché
enzym nay, dac biét 1a paroxetine, fluoxetine, thioridazine va quinidine c6 thé dan dén tang néng d6 nebivolol
trong huyét twong lién quan dén mot sy t&ng nguy co' cham nhip tim qua mirc va cac bién cd bat loi khac.
S dung déng thei voi cimetidine lam téng néng d nebivolol trong huyét twong nhung khéng lam thay déi
tac dung lam sang. S dung déng thoi véi ranitidine khéng &nh hudng dén duoc doéng hoc cua nebivolol.
Gia sl réng nebivolol dwoc dung véi bira &n va cac thude khang acid dwoc dung gitka cac blra &n, thi co thé
ké don déng thi cac thude nay.
( Két hop nebivolol véi nicardipine lam tang nhe ndng dé trong huyét twong clia ca hai thubc nhwng khéng
' lam thay ddi tac dung lam sang. Dung chung véi rwou, furosemide hoac hydrochlorothiazide khéng anh
hudng dén dwoc déng hoc clia nebivolol. Nebivolol khéng &nh hwdng dén duwoc dong hoc clia warfarin.

S dung nebivolol véi thire dn va dé ubng
Thuéc c6 thé dung chung véi bira n.

Théng tin quan trong vé thanh phan cta NEBIDEX
San phdm nay co chira lactose.

Tac dung khéng mong mubn:

¢ Réiloan hé mién dich: phit mach-than kinh, qua man cam

+ Réiloan vé tam than: ac méng, trdm cam .

« Réiloan hé than kinh: dau dau, chong mat, di cdm, ngat

e Réi loan mét: giam strc nhin

» Réi loan tim: nhip tim cham, suy tim, ché&m dan truyén nhi that/ block nhT théat
e R6i loan mach: ha huyét ap, 1am tang chirng dau cach hbi

= Rdiloan hé hap, ngue va trung that: khé thé, co that phé quan
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e Rébiloan tiéu hoa: tao bon, budn nén, tiéu chay, kho tiéu, chwéng bung, nén

* RO loan da va mé duéi da: ngira, phat ban, hdng ban, lam nang hon bénh vy nén
o Réiloan hé sinh san: bat luc

» ROi loan toan than: mét mai, phu

Céc tac dung khéng mong muén khac da xuét hién v&i cac thube @i khang beta-adrenergic nhw: hoang
tudng, rdi loan tam than, 1&n 1dn, lanh/tim tai tie chi, hi chirng Raynaud, khé mat va déc tinh trén niém mac
mat kiéu practolol.

Thong bao cho bac si cac tac dung khéng mong muén xay ra khi str dung thuéc.

Qua liéu va cach xi tri:

Triéu chieng

Cac triéu chirng qua liéu thube chen beta bao gbém nhip tim cham, ha huyét ap, co that phé quan va suy tim
cap.

Diéu tri

Trong truéng he'p qua liéu hodc qua man cadm, bénh nhan nén dwoc theo dbi chét ché va dwoc diéu tri trong
mot phong cham séc dac biét. Lrong glucose mau can duec kiém tra. Sy hép thu cla thude con ndm trong
dudng tiéu hoa nén duoc ngdn chan béng sdc rira da day, str dung than hoat tinh va thuéc nhuan trang. Co
thé can phai hdé hap nhan tao. Nhip tim cham va céac phan (¢ng phé vi c6 thé dwoc diéu tri bang atropine
hoac methylatropine. Ha huyét ap va séc cé thé diéu tri bang thay thé huyét tuong va catecholamine néu
can thiét. Co thé lam suy yéu tac dung chen beta clia nebivolol bing cach tiém tinh mach cham isoprenaline
hydrochloride, bat dau veoi liéu xap xi 5 ug/phut, hoac dobutamin & liéu 2.5 pg/phut, cho dén khi dat duoc
hiéu qué mong mudn. Trong mét sb triedng hop co thé phai két hop isoprenaline véi dopamine. Néu van
khong dat dwec hiéu qua nhw mong dgi, cd thé can nhic tiém tinh mach glucagon & liéu 50-100 pg/kg. Néu
can thiét, co thé Iap lai trong vong mét gidr bang cach tiém truyén tinh mach glucagon & liéu 70 pg/kg/gio.
Trong mét s6 treng hop nhip tim cham khang tri, c6 thé phai st dung may tao nhip.

Théng tin vé dwoec ly:

Pac tinh dwoc lwc hoc

Nebivolol [& mét hén hop déng lwong clia 2 dong phan déi quang, SRRR-nebivolol (hay d-nebivolol) va

RSSS-nebivolol (hay I-nebivolol). Nebivolol cé hai tac dung dworc Iy nhw sau:

 Co tac dung dbi khang chon loc va canh tranh trén thu thé beta: tac dung nay dwoc cho la dac tinh cla
dong phan SRRR-nebivolol (d-nebivolol).

¢ Co tac dung gian mach nhe do tueng tac véi con dwdng L-arginine/nitric oxid.

Ligu don ho#c lieu 13p lai nebivolol lam gidm nhip tim va huyét 4p lGc nghl ngoi va van déng & ca nguoi

khée manh 1&n bénh nhan tang huyét ap. Tac dung ha huyét ap duoc duy tri trong diéu tri lau dai.

O liéu diéu tri, nebivolol khong co tac dung ddi khang alpha-adrenergic. Trong qua trinh diéu trj ngin han va

dai han vé&i nebivolol & bénh nhan tang huyét &p, khang lwc mach toan than gidm. Mac di nhip tim gidm, sw

gidm cung lugng tim lic nghi va luc van déng cé thé bi han ché do tang thé tich nhat bop. Méi lién quan 1am

sang cua si bién d6i vé huyét ddng khi so sanh véi mét chét dbi khang thu thé beta-1 khac chuwa duwoc thiét

lap day du.

O bénh nhan tang huyét ap, nebivolol |am tang dap (rng gidn mach qua trung gian NO déi véi acetylcholine

(Ach) ma théng sb nay thuéng gidm & nhitng bénh nhan réi loan chirc nang néi mé. Cac thi nghiém in vitro

va in vivo & dong vat da chi ra rAng nebivolol khéng co hoat tinh giébng giao cadm ndi tai. Cac thi nghiém in

vitro va in vivo & dong vat da chi ra r8ng & liéu duoc ly, nebivolol khéng cé tac dung én dinh mang. O ngudi

tinh nguyén khée manh, nebivolol khéng cb tac dung dang ké 1én strc bén va kha nang van Géng téi da.

Pac tinh dworec ddng hoc
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Hép thu

Ca hai dong phan quang hoc clia nebivolol Géu hép thu nhanh sau khi uéng. Viéc hap thu cla nebivolol
khéng bi anh huéng béi thire &n, nebivolol c6 thé dung cling hodc khéng ciing véi biva &n.

Phén phoi

Trong huyét tirong, ¢4 hai ddng phan quang hoc cla nebivolol déu gan két chd yéu voi albumin. D6 gén két
V@i protein huyét twong & 98,1% dbi véi ddng phan SRRR va 97,9% déi voi dbéng phan RSSS.

Chuyén héa

Nebivolol duge chuyén héa nhiéu, phan Ion thanh chat chuyén hoa hydroxy c6 hoat tinh. Nebivolol duoc
chuyén héa théng qua su hydroxy héa vong no va vong thom, khir alkyl va glucuronic hoa: ngoai ra, cac
glucuronid ctia chat chuyén hoa hydroxyl ciing duoc hinh thanh. Sy chuyén héa cia nebivolol bang cach
hydroxyl hoa vong thom phy thugc vao tinh da hinh oxy hoa cé tinh di truyén phy thuéc CYP2D6. D6 sinh
kha dung trung binh ctia nebivolol sau khi udng 1a 12% véi nguéi chuyén héa nhanh va gan nhw hoan toan
voi ngudi chuyén hoa cham. O trang thai én dinh va liéu nhw nhau, ndng dé dinh trong huyét twong cua
nebivolol khong thay d6i va & ngudi chuyén hda cham cé ndng dé gap khodng 23 Ian so voi & nguoi|
chuyén héa nhanh. Khi so sanh gitra thudc chwra chuyén héa va chat chuyén héa cé hoat tinh thi sw chénh
léch vé ndng do dinh trong huyét tuong Ia 1,3 dén 1,4 1an. Do khac nhau vé téc @6 chuyén hoéa, liéu dung
nebivolol nén ludn duoc diéu chinh theo dap (rng clia bénh nhan: nhirng ngudi chuyén héa cham céan dung
lidu thap hon.

O nhirng ngudi chuyén héa nhanh, thoi gian ban thai clia cac dang déng phan nebivolol trung binh 1a 10 gié:.
O nhirng nguoi chuyén hoa cham, théi gian dai hon tir 3 dén 5 lan. O nhieng ngudi chuyén hoéa nhanh,
ndng do trong huyét trong cia déng phan RSSS hoi cao hon dong phan SRRR. O nhirng ngudi chuyén
hoa cham, su khac biét nay s& Ién hon. O nhitng ngwéi chuyén hoéa nhanh, thoi gian ban thai clia céc chat
chuyén hoa hydroxyl ciia ca hai dang déng phan trung binh I3 24 gio, va géap d6i thoi gian & nhitng ngudi
chuyén hoa cham.

Mtre 6n dinh trong huyét twong & héu hét chil thé (nhirng ngudi chuyén hoa nhanh) dat dvoc trong vong 24
gi¢ ddi voi nebivolol va trong vong vai ngay cho céc chat chuyén hoa hydroxyl. Nong d6 thudc khéng huyét
twong ty Ié thuan véi liéu tir 1 mg dén 30 mg. Duoc dong hoc clia nebivolol khéng bi anh huwéng béi do tudi.

Théi trr
Mot tuan sau khi dung thuée, 38% liéu dung dwoc bai tiét qua nuoc tidu va 48% gua phan. Sw bai tiét qua
nuoc tiéu dudi dang khong ddi ciia nebivolol nhd hon 0,5% ligu ding.

Quy cach dong goi:
Hép 3 vix 10 vién.

Diéu kién bao quan:
BAO QUAN O NHIET B0 DUO1 30°C.

Khéng diing thubc quéa han st dung in trén bao bi.
Han dung: 24 thang ké tir ngay san xuét.

Tiéu chuén chét lweng: Tiéu chuén co s&

Tén, dia chi clia co s& san xuét thudc

San xuét tai Indonesia, boi PT DEXA MEDICA
Bia chi: JI. Jend. Bambang Utoye No.138, Palembang-Indonesia
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