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Rx - Thuoe nay chi ding theo don thuéc
TO HUONG DAN SU DUNG THUOC
1. TEN THUOC: NEBITAB
2. CAC DAU HIEU LUU Y VA KHUYEN CAO KHI DUNG THUOC:
Khong dimg qua liéu chi dinh.
Dé xa tam tay tré em.
Doc ki’ hudng dan sie dung triece khi dimg.
3. THANH PHAN CONG THU'C THUOC:
Thanh phan hoat chét: Nebivolol 5 mg (dudi dang Nebivolol hydrochloride 5,45 mg)
Thanh phén ta duge: Tinh bét ngo, Lactose monohydrate, Avicel 102, Lycatab C, PVP K30, Tween
80, Magnesi stearate.
4. DANG BAO CHE: Vién nén
MG ta: Vién nén hinh tru det. mau trang, mot mat ¢6 vach ngang. canh va thanh vién lanh lan.
5. CHI PINH:
- Diéu tri tang huyét ap.
- Diéu tri suy tim man tinh én dinh mic d§ nhe hodc trung binh ngoai cic diéu tri tiéu chuin & nhirng
bénh nhan tir 70 tudi tres én.
6. LIEU DUNG VA CACH DUNG:
Liéu ding:
Téng huyét dp
Ngueoi lom:
Liéu ding Smg/ngay. t6t nhét 1a nén udng cing thoi diém trong ngay.
Téc dung lam ha huyét ap Ihéy rd sau 1-2 tuan diéu tri. Déi khi. tac dung t6i wu chi dat dugc sau 4
tuan.
Két hop véi thuéc diéu tri 1ang huyét ap khdc:
Thude chen beta ¢é thé dugc sur dung mét minh hay két hop véi thube didu tri tang huyét ap khac. Bén
nay, hi¢u qua diéu tri tang huyét dp tang khi két hop nebivolol Smg véi hydroclorothiazid 12.5-25 mg.
Bénh nhan bi suy giam chirc nang than:
(3 bénh nhan suy than nang, liéu khoi diu khuyén cdo 1 2.5 mg/ngdy. Néu cdn, c6 thé ting lidu lén 5
mg/ngay.
Bénh nhdn bi suy giam chiec ning gan:
Dir liéu vé bénh nhan suy gan hogc suy giam chire ndng gan con han che. Vi thé, khong dugc chi dinh
nebivolol cho cde bénh nhén trong truomg hop nay.

Ngwai cao tuoi:
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O nhirng bénh nhan trén 65 tudi, liéu khoi dau khuyén cdo la 2.5 mg/ngay. Néu can, co thé tang liéu
lén 5 mg/ngay. Tuy nhién, do kinh nghiém dung thuéc & nhimg bénh nhan trén 75 tdi con han ché,
cin phai than trong va theo doi bénh nhan chit ché.

Tre em:

Hiéu qua va an toan cua nebivolol d6i véi tré em va tré vi thanh nién dudi 18 tudi chua duoe thiét lap.
Vi thé, nebivolol khong duge khuyén céo sir dung & tré em dudi 18 tudi do thiéu dir ligu vé tinh an
toan va hiéu qua.

Suy tim man tinh:

Diéu trj suy tim man tinh da 6n dinh phai dugc bat ddu bing cach diéu chinh tang lidu tir tir dén khi
dat dugc lidu duy tri tdi vu ddi voi timg ca nhan.

Trude khi didu tri bénh nhén phai 1a suy tim di 6n dinh khong c6 triéu chimg suy tim cép trong vong 6
tudn qua. Cin khuyén cdo la bac sy diéu tri phai ¢6 kinh nghiém trong viéc diéu tri suy tim man tinh.
D4i v6i nhitng bénh nhan dang diéu trj bang thude tim mach bao gém ca thude loi tiéu va / hodc
digoxin va/hodc thude (e ché men chuyén va /hodc thude déi khéng thu thé angiotensin II, liéu lugng
ctia nhimg thude nay nén duoc n dinh trong 2 tuan trude do trude khi bit dau didu tri bing nebivolol.
Bit ddu tang lidu duge thue hién timg bude cach khoang 1-2 tuan dua trén kha nang dung nap cua
bénh nhén: 1.25 mg nebivolol, tang lén 2,5 mg nebivolol x 1 lan/ngay, sau dé tang Ién 5 mg x |
lan/ngay va 10 mg x | lan/ngay.

Liéu khuyén céo toi da la 10mg x | lan/ngay.

Khoi déu diéu tr va mdi lén tang lidu nén duge thyc hign dudi sy giam sat cia bac sy ¢6 kinh nghiém
trong khoang thoi gian it nhat 2 giér dé chic chan tinh trang lim sang (dac biét d6i v6i huyét ap, nhip

tim, r6i loan dan truyén, nhirng ddu hiéu suy tim xédu di) van con n dinh.

T
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Su xuat hién cac tac dung ngoai y ¢6 thé ngan can tat ca cac bénh nhan dang duge diéu tri vadi lieu —
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khuyén céo t6i da. Néu can, ¢6 thé giam tir tir liéu dat duoc timg bude mét téi khi dat toi lieu thich )
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I'tong giai doan tang licu, trong truong hop suy tim nang hon hodc khéng dung nap, giam liéu .
nebivolol duge khuyén cdo dau tién, hogie ngimg ngay I4p tirc néu can (trong truong hop ha huyét dp ==

ndng, suy tim tram trong kém phii phéi cfip, soc tim, nhip tim cham tri¢u chimg hodc bolck nhi that).
Diéu trj suy tim man tinh on dinh véi nebivolol néi chung 1a didu tri 1du dai. Diéu tri v&i nebivolol
khong duge ngimg thude dot ngdt vi diéu nay ¢6 thé dan dén tinh trang suy tim nang hon. Néu cin
thi¢t phai ngung thude, nén giam liéu tir tir con nira lidu mdi tudn.

Bénh nhdn bi suy giam chire nang than:
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Khong cin diéu chinh lidu khi suy than nhe dén trung binh vi tang liéu dén liéu dung nap t6i da duge
diéu chinh cho timg bénh nhan. Khong c6 kinh nghiém didu tri ddi véi bénh nhan suy thén nang
(creatinin huyét thanh > 250 pmol/L). Vi thé, khang sir dung nebivolol cho nhitng bénh nhén nay.
Bénh nhdn bi suy giam chuc nang gan:

Dir liéu vé bénh nhan suy gan hodc suy giam chic nang gan con han ché. Vi thé, khéng dugc ding
nebivolol cho cac bénh nhén trong truéng hop nay.

Nguoi cao (oi:

Khong cin diéu chinh lidu vi lidu dung nap t6i da dugc dieu chinh riéng cho timg bénh nhan.

Tre em:

Nebivolol khang duge khuyén céo sir dung o tré em dudi 18 tudi do thiéu dir ligu vé tinh an toan va
hi¢u qua.

Cich dung:

Uéng vao mot thoi diém nhat dinh trong ngay. cé thé uéng trong céc bira an.

7. CHONG CHI PINH:

Qué man voi bét ky thanh phin nao cia thude.

Thiéu hut chirc nang gan hodc suy chirc nang gan.

Suy tim cdp tinh, séc tim hodc dot suy tim mét bii can duge tiém tinh mach thude huéng co.

Nhip tim cham (< 60 nhip/phut).

Mat s6 réi loan nhip tim nghiém trong (nhu Bloc nhi - that do 2 vado 3, rdi loan dan truyén tim).
Tién sir hen phé quéan va co thit phé quan.

U té bao wa sic khong dugc diéu tri.

Nhiém toan chuyén héa.

Ha huyét ap (huyét ap tim thu < 90 mmHg).

R&i loan tudn hoan ngoai vi nghiém trong.

Suy than nang.

8. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:

Gay mé

Tiép tue didu tri bang cac thude (e ché beta lam giam nguy co loan nhip tim trong khi gdy mé va dit
dng ndi khi quan. Néu ngimg dung céc thude (rc ché beta trude khi phdu thudt thi nén ngimg it nhat 24
gio trude do.

Phai than trong khi diing mot sb thude gay mé vi c6 thé gdy giam sic bop co tim.

Tiém tinh mach atropine c6 thé gitp bénh nhén tranh dugc phan (mg cudng phé vi.

L'\ 3222 )3
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Tim mach

Nhin chung, céc thude ire ché beta khong nén duge sir dung cho nhing bénh nhén suy tim sung huyét
chua dugc diéu tri, trir phi tinh trang suy tim da dugc on dinh.

D6i voi nhitng bénh nhan bj thiéu méu co tim cuc bd, viée diéu tri béng cac thude (re ché beta nén
ngimg tir tir, vi du nhu qua 1-2 tuan. Néu cén thiét, nén bit dau diéu tri bang cac thudc khéc tai cing
thoi diém ngimg thude dé tranh tai phat cac con dau thit nguc qua mirc.

Céc thude (rc ché beta ¢6 thé lam cham nhip tim. Néu nhip tim dudi 50-55 bpm khi nghi ngoi va/hodic
bénh nhan bj cdc tri¢u chimg goi y thiy nhip tim chdm thi nén giam liéu.

Céc thudc e ché beta nén ding than trong trong cac truong hop sau:

O nhimg bénh nhan bj réi loan tuin hoan ngoai bién (Bénh hodc Hji chirmg Raynaud's, khap khiéng
cach hoi), vi cac réi loan nay c6 thé tram trong hon.

O nhitng bénh nhan bi bloc tim do 1, vi tic dung lam chdm thoi gian dan truyén cua cac thude (e ché
beta.

O nhing bénh nhén cé dau thét ngyc Prinzmetal do tic dung déi khéng thy thé alpha giy ra co that
dong mach vanh; céc thude rc ché beta 6 thé lam tang tin suét va thoi gian con dau that nguc,

Nhin chung su phéi hop gitta nebivolol véi céc thude re ché kénh calci nhém verapamil va diltiazem.
céc thude chong loan nhip nhém 1, cdc thude ha huyét ap tac dung Ién trung uvong khéng khuyén céo.
Chuyén hoa/Noi tiét

Nebivolol khéng anh hudang dén ndng do duong mau ¢ bénh nhan dai thao duong. Tuy nhién, than
trong khi ding thuée cho bénh nhan dai thao dudng vi nebivolol ¢ thé che day mét sé déu hiéu ha
duomg huyét (nhur tim dap nhanh, danh tréng nguc).

Cac thuoe (e ché beta ¢6 thé che ddy cac tri¢u chimg tim dap nhanh & nhimg bénh nhan b cudmg giap.
Ngirng thude dot ngdt ¢o the lam tang thém cac tri¢u chimng.

Hé hip

O nhitng bénh nhén bj bénh phéi tic nghén man tinh, ¢6 thé sir dung céc thude irc ché beta nhung phai
thén trong vi ¢o thé tang co thit dudng hé hap.

Thén trong khac

Bénh nhan c6 ticn sir bénh vay nén chi duge ding cc thude ire ché beta khi da cin nhic cin than.

Céc thudce tre ché beta ¢6 thé gay tang nhay cam véi cac di nguyén va lam tram trong thém céc phan
g qua man.

Can phai kiém soat déu dan khi khoi dau diéu tri bénh suy tim man tinh vdi nebivolol. Khéng dugc
dot ngot ding thude trir khi ¢6 chi dinh 10 rang.

Thude nay ¢6 chira lactose. Cac bénh nhan ¢é vin dé dung nap galactose di truyén (hiém gip), thiéu

hut men Lapp-lactase hodc kém hap thu glucose-galactose khong nén diing thude nay.
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9. SUDUNG CHO NGUOI MANG THAI VA CHO CON BU:

Phu niv o thai:

Nebivolol ¢ thé gay hai dbi voi thai kv vashodc thai nhi/tré so sinh. Nhin chung, cac thude (rc ché

beta lam giam luu lugng tuan hoan qua nhau thai. nén lam bao thai kém phat trién, thai chét luu, say

thai hodc chuyén da sém. Céc tac dung phy khong mong mudn khéac (vi du ha huyét 4p va nhip tim

cham) c6 thé xay ra déi véi thai nhi va tré so sinh. Néu viéc diéu trj bing cac thude e ché beta la cén

thiét thi nén dang cac thude (rc ché chon loc trén thy thé beta .

Khong nén sir dung nebivolol khi mang thai trir khi thye sy can thiét. Néu viéc diéu tri vai nebivolol 1a

can thiét thi phai theo ddi sat luu lugng méu dén tr cung-nhau va sy phat trién cla bao thai. Trong

tridmg hop gy tac hai cho ngudi me va thai nhi thi nén can nhéc sir dung thudc khac. Tré so sinh phai

duoc theo doi chat ché. Céc triéu chimg caa ha huyét ap va nhip tim chdm thudng xay ra trong 3 ngay
. dau tién.

Phu ni¥ cho con bu:

Cac nghién ciru trén dong vat cho thdy nebivolol bai tiét duge qua sira. Trén ngudi, chua biét liu

thude nay cé bai tiét vao sira cia ngudi me hay khong. Hau hét cac thude e ché beta, dac biét la cac

ché pham tan trong m& nhu nebivolol va chét chuyén héa cé hoat tinh ctia né bai tiét vao sira me mic

di voi nhirng mire dg khéac nhau. Do d6, khong cho tré bi me khi dang ding Nebivolol.

10. ANH HUONG CUA THUOC KHI VAN HANH MAY MOC TAU XE:

Chua ¢6 nghién ctru vé anh hudng cua thude trén kha nang lai xe va van hanh may méc. Céc nghién

ciru duoe lue hoe cho thdy nebivolol 5 mg khang anh huéng dén chire nang tim than vén dong. Khi lai

xe va van hanh may méc, nén cha ¥ ring hoa mat va mét méi déi khi c6 thé xay ra.

11. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:

Twong tac thube:

+ Tuong tac vé duoce luc hoc:

Céc tuong tac sau day duge ap dung chung cho nhom chen beta:

Khéng nén phdi hop

Céc thubc chdng loan nhip nhém I (quinidin, hydroquinidin, cibenzolin, flecainid, disopyramid,

lidocain, mexiletin, propafenon) vi ¢6 thé lam tang tac dong 1én thoi gian dan truyén nhi-that va tang
tac dong hudng co am tinh.

Céc thude chen kénh calci thude nhdm verapamil/diltiazem: Tac dung am tinh 1&n sy co b6p va dan
truyén nhi-that, Tiém tinh mach verapamil trén bénh nhén dang diéu tri bing thudc chen beta c6 thé
din dén ha huyét 4p qua mirc va bldc nhi-that.

Thude ha huyét ap tac dong lén trung wong (clonidin, guanfacin, moxonidin. methyldopa, rilmenidin):
Dung dong thoi vai thude ha huyét ép tac dong Ién trung uong ¢ thé lam nang hon tinh trang suy tim

A
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do 1am giam truong luc than kinh giao cam trung wong (giam nhip tim va cong suat tim, gidn mach).
Ngung thude dot ngot, dac biét néu trude do ngimg sir dung thube chen beta, ¢o thé lam ting nguy co
““tang huyét ap doi ngugc™.

Than trong khi phoi hop:

Céc thude chéng loan nhip tim nhém 111 (amiodaron): Tang tic dong 1én thoi gian din truyén nhi-that.
Céc thude gy mé bay hoi dan xudt halogen: Diing ddng thoi thude chen beta va thude giy mé ¢6 thé
lam giam nhip tim nhanh phan xa va lam tang nguy co ha huyét ap. Vé nguyén tic chung nén tranh
ngirng dot ngot thude chen beta. Thong bao cho nhén vién gy mé khi bénh nhan dang dung nebivolol.
Insulin va thudc udng diéu tri dai thao duong: Mic du nebivolol khong anh huéng dén ndng do
glucose trong mau, viée sir dung dong thoi ¢6 thé che 1ap mot vai triéu chimg ha dudong huyét (nhip
tim nhanh, danh trong nguc).

Baclofen (thudc gidn co), amifostin (thube hd trg diéu tri ung thu): Str dung dﬁng thai véi thude ha
huyét ap ¢6 thé anh huong dén huyét ap vavhoic chire nang tim.

Luu ¥ khi phéi hop:

Cac digitalis glycosid: Sir dung dong thoi co thé lam tang thoi gian dan truyén nhi-thdt mac du tha
nghi¢m 1dm sang véi nebivolol da khong thay co bat ky bing chimg lam sang nao vé tuong tac.
Nebivolol khong anh huang dén duge dong hoce cua digoxin.

Thudc chen calci nhom  dihydropyridin (amlodipin. felodipin, lacidipin, nifedipin, nicardipin,
nimodipin, nitrendipin): Viéc diing dong théi c6 thé lam ting nguy co ha huyét ap va khang loai trir sy
gia ting nguy co suy giam chirc nang bom mau cua tim thét & nhirg bénh nhén suy tim.

Thude an than, thue chdng trdm cam (3 vong. barbiturat va phenothiazin): Diing dong thoi ¢6 thé lam
tang tac dyung ha huyét dp clia thude chen beta (téc dong hiép lic).

Thude khang viém non steroid (NSAID): Khang anh hudng dén hiéu qua giam huyét ap cua nebivolol.

Thude cudng giao cam: Diing dong thai ¢6 thé trung hoa tac dung ciia thube chen beta-adrenergic. Céc

thude chen beta-adrenergic ¢ thé ddn dén hoat tinh khong chéng lai alpha-adrenergic cia thube giéng
giao cam co ca hai tac dong alpha va beta-adrenergic (nguy co cao huyét 4p, nhip tim chdm trdm trong
va bloc tim).

* Tuong tac duge dong hoc:

Do co ché chuyén hoa cua nebivolol lién quan dén isoenzym CYP2D6 nén viéc ding dong thoi voi
cac thuée e ché men nay, dac biét la paroxetin, fluoxetin, thioridazin, quinidin va bupropion,
chloroquin, levomepromazin, dextromethorphan va terbinafine c6 thé lam tang nong do huyét trong
ctia nebivolol két hop véi tang nguy co nhip tim cham quéa mirc va cac tac dung bat lgi khac.

Str dung nebivolol két hop véi cimetidin lam tang ndng dé nebivolol trong huyét tuong nhung khong
lam thay d6i tic dung lam sang.
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Sur dung két hop véi ranitidin khong anh huong dén duoc dong hoc cua nebivolol mién la nebivolol
duge dung cling voi bira dn, va mot chit khang acid gitra cac bira an, ca hai diéu tri ¢6 thé ké toa cling
Itc.

Két hgp nebivolol va nicardipin lam ting nhe nong do trong huyét twrong cla ca hai thudc nhung
khong lam thay ddi tac dyng lam sang. Str dung ddng thdi voi con, furosemid hogc hydroclorothiazid
khong anh huéng duge dong hoc cia nebivolol. Nebivolol khong anh hudng dén duge dong hoc va
duoe lue hoe cua warfarin.

Tuong ky: Do khong ¢6 cdc nghién ciru vé tinh tvong ky cta thude, khong tron lan thudc nay véi céc
thude khac.

12. TAC DUNG KHONG MONG MUON (ADR):

Céc tac dung khong mong mudn duoc duoc ghi nhan riéng biét theo bénh tang huyét 4p va suy tim
man tinh vi c6 su khéc biét vé tinh trang bénh 1y kém theo.

Bénh ting hu}'él ap:

Trong hau hét cc truong hop cac tic dung khong mong mudn tir nhe dén trung binh da duge béo céo,

duoc trinh bay trong bang sau ddy, phan loai theo cac hé co quan trong co thé va theo thir ty tin suat.
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. e | tdo bon, budn non, tiéu| kho tiéu, day hoi,
Roi loan tiéu hoa jl e 5
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dudi da

R&i loan tuyén v va

SRS Bit luc
. hé sinh san e

’ 4. - . 3,
Céc roi loan chung Mét moi, phu

Céac tac dung khong mong mudn sau day cling dugce bao cao véi mot sb thube (rc ché beta —
adrenergic: Ao gidc, rbi loan tam thin, 1in 1o, lanh/tim t4i dau chi, hoi chimg Raynaud, kho mit, doc
tinh trén niém mac mat kiéu practolol.

Suy tim man tinh:

Céc dir liéu vé tac dung khong mong mudn déi véi nhimg bénh nhan suy tim man tinh ¢é dugc tir mot
thir nghiém 1am sing c6 so sanh vai gia duge trén 1067 bénh nhan dung nebivolol va 1061 bgnh nhan
dung gia duge. Trong nghién clru nay, tong s6 449 bénh nhéin dung nebivolol (42,1 %) gip cac tac
dung khong mong mudn co thé lién quan dén dung thude so véi 334 bénh nhén dung gia dugc (31,5
%). Céac téac dung khdng mong mudn thudng gap nhat duge bao céo ¢ cac bénh nhan dung nebivolol la
nhip tim chdm va hoa mét. ca 2 triéu chimg xay ra ¢ khoang |1 % bénh nhan. Tén sudt tuong ing voi
nhom dung gia duge la khoang 2 % va 7 %.

Ti Ié gap cac tac dung khong mong mudn duge bao cdo sau diy (co kha ning lién quan dén viéc ding
thudc), duge xem nhu dic biét co lién quan véi viée diéu trj suy tim man tinh.

Suy tim nang hon xay ra & 5,8 % bénh nhén dung nebivolol so v&i 5.2 % bénh nhan dung gia duge.
Ha huyét ap thé dimg dugc bao cdo & 2.1 % bénh nhén dung nebivolol so véi 1,0 % bénh nhan dung
gia duge.

Khong dung nap thude duge bao cdo & 1,6% bénh nhan ding nebivolol so véi 0,8% bénh nhén dung
gia dugc.

Bloc nhi-that do | xay ra & 1.4 % bénh nhan dung nebivolol so véi 0.9 % bénh nhén dung gia dugec.
Phi chi dudi duoc béo cao & 1.0 % bénh nhan dung nebivolol so voi 0.2 % bénh nhan dung gia duoc.
Thing bdo ngay cho bac st hodc duge sy nhitng phan img c6 hai gap phai khi sir dung thuoc.

Hudng din cach xir tri ADR

Phai ngimg thude khi c6 biéu hién tic dung khong mong muén nang.

13. QUA LIEU VA CACH XU TRi:

Céc triéu chimg qué liéu cta nebivolol gidng véi cac thude chen béta la: Cham nhip tim, ha huyét dp,

co thét phé quan va suy tim ¢ép tinh.
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X tri:

Truomg hop qua liéu hoiic qua man cam véi thude. nén dua bénh nhan dén céc co so y té dé duoc diéu
tri va cham séc dac biét. Lugng duong trong méu can dugce kiém tra. Co thé ngan chin sy hip thy cia
lugng thude con lai vin con trong dudng tiéu héa bing cach rira da day va ding than hoat tinh va
thude nhugn trang. HO hap nhén tao ¢d thé cin dén.

Nhip tim chdm hodc phan img phé giao cam qua mirc nén duge diéu tri bing cach dung atropin hodc
methylatropin. Ha huyét ap va sdc nén dugc diéu tri bing huyét twong hodc chit thay thé huyét tuong
va néu cin thiét dung catecholamin. Tac dung cua thude chen beta ¢6 thé giam bing cach tiém tinh
mach cham isoprenalin hydroclorid. bat diu véi mot liéu luong khoang 5 pg/phit, hodic voi
dobutamin, bt dau véi liéu 2,5 pg/phit, cho dén khi dat hidéu qua mong muén. Trong truomg hop dai
ding, dung isoprenalin ¢6 thé duoce két hop v6i dopamin. Néu van chua dat higéu qua mong muédn c6
thé tiém tinh mach glucagon 50-100 ng/ke.

Néu can thiét, tiém tinh mach Iap lai trong vong mét gid, tiép theo truyén tinh mach glucagon 70
ng/kg/gio. Trong trudng nhip tim cham qua mirc dé khang véi viée diéu tri ¢ thé dung thém may diéu
hoa nhip tim

14. DUQC LUC HOQC:

Nhém tri lidu: thube chen thu thé beta co chon loc.

Ma ATC: CO7TABI12

Nebivolol la hon hop cua hai loai dong phan quang hoc. SRRR-Nebivolol (hodc d-Nebivolol) va
RSSS-Nebivolol (hodc I-Nebivolol). Thude phéi hop hai tac dung duge 1y:

- La mdt chét ddi khang thy thé beta c6 chon loc va canh tranh - tic dung nay la cua dong phan SRRR-
enantiomer (d-enantiomer).

- C6 dac tinh gay gian mach nhe do twong tac véi con duong L-arginine/nitric oxid NO.

Dung Nebivolol liéu don hay liéu nhéc lai lam giam nhip tim va ha huyét ap khi nghi ngoi va khi van
dong thé luc, & ca nhing ngudi co huyét 4p binh thuong va ca nhitng bénh nhéan tang huyét ap. Hiéu
qua ha huyét ap dugc duy tri khi diéu tri 1au dai.

O lidu diéu tri, Nebivolol khéng c6 tac dung déi khang h¢ alpha-adrenergic.

Trong qua trinh diéu tri ngn va diéu tri dai ngay véi nebiviol cho bénh nhan tang huyét ap, khéng lue
mach toan than giam. Méc du nhip tim giam, nhung cung lugng tim khi nghi va khi van ddng thé lyc
cling khong déi do tang thé tich nhat bop. Cac nghién ctru 1am sang vé sy khac nhau vé huyét dong
hoc khi so véi cdc chit ddi khang thy thé beta | khac chua duge thiét 1ap day du.

Do6i voi bénh nhan tang huyét ap, Nebivolol lam tang dap tmg gidn mach qua trung gian NO dbi véi

acetylcholine ma thong s6 nay thuong giam & nhirng bénh nhén rdi loan chirc ning ndi mac.
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V& ty 1é tr vong va ty 1¢ bénh tat, trong mdt thir nghiém lam sang ¢6 so sanh véi gia duge tien hanh
trén 2128 bénh nhan > 70 tudi (tudi trung binh la 75.2) bi suy tim man tinh on dinh ¢ hodc khong co
suy giam phan suét tdng mau cia thit trai (LVEF trung binh: 36 + 12,3 %, v6i sy phan bd nhu sau:
LVEF < 35 % & 56 % bénh nhan; LVEF: 35 % - 45 % ¢ 25 % bénh nhan va LVEF > 45 % 6 19 %
bénh nhén) duoc theo ddi trong thoi gian trung binh 20 thang, nebivolol, thuge nhom tri li¢u 1ot nhat,
kéo dai thoi gian xudt hién tr vong hodc nhép vién lai vi nhitng ly do tim mach véi ti I¢ giam nguy co
twong déi 14 % (ti 1¢ giam nguy co tuyét dbi 1a 4,2 %). Nguy co giam sau 6 thang diéu tri va duy tri
trong sudt qué trinh diéu trj (trung binh la 18 thang). Hiéu qua cua nebivolol khong phu thudc vao tubi
tac, gidi tinh hodc LVEF cia dbi tugng nghién ctru. Li ich giam tr vong do moi nguyén nhan khong
khac biét ¢o y nghia thong ké khi so sanh véi gia duge (giam ti 1€ tir vong tuyét ddi 2.3 %).

Ty 1& dét tir giam khi diéu tri Nebivolol cho bénh nhén (4,1 % so v&i 6,6 %, giam tuong d6i 38 %).
Céc thir nghiém in vitro va in vivo & déng vat cho thiy nebivolol khéng cé tac dung giong giao cam
ndi sinh (intrinsic sympathicomimetic activity).

Céc thir nghiém in vitro va in vivo & dong vat cho thay nebivolol dung ¢ liéu duge 1y khong ¢ tinh on
dinh mang.

O nguoi tinh nguyén khoe manh, nebivolol khong c6 anh hudng dang ké dén kha nang ging stic téi da
hodc tinh bén bi.

15. DUQC DONG HQC:

Ca hai dong phan quang hoc ciia nebivolol déu hdp thu nhanh sau khi udng. Viéc hip thu cua
nebivolol khdng bi anh hudng bai thirc an, nebivolol c6 thé ding ciing hodic khong cliing véi thirc &n.
Nebivolol dugc chuyén héa phan 16n thanh chét chuyén héa hydroxy hoat tinh. Nebivolol dugc
chuyén hoa théng qua hydroxyl héa vong no va vong thom, khr alkyl va glucuronide hoa, ngoai ra,
glucuronide ctia chét chuyén héa hydroxyl ciing duoc hinh thanh.

Chit chuyén hoa cuia nebivolol bang cich hydroxyl hoa vong thom do enzyme CYP2D6 phy thudc

vao hinh thai oxy héa mang tinh chét di truyén. Sinh kha dung trung binh cua nebivolol sau khi udng
la 12 % v&i cac chét chuyén hoa nhanh va gin nhu hoan toan vai cac chét chuyén héa kém. O trang
thai 6n dinh va liéu nhu nhau, ndng do dinh trong huyét twong cta nebivolol khong bién déi ¢ dang
chuyén hoa kém c6 nong do gip khoang 23 lan so voi & dang chuyén héa nhanh, Khi so sanh thude
chua chuyén héa va chit chuyén héa cé hoat tinh thi su chénh léch vé nong do dinh trong huyét twong
la 1,3-1,4 1an. Vi sy thay dbi khac nhau vé tée do chuyén hoa, liéu lugng nebivolol luén luén duge
diéu chinh cho timg d6i tuong bénh nhén: nhimg ngudi chuyén héa kém dung liéu thip hon.

V6i cac chat chuyén hoa nhanh. thoi gian ban huy thai trir caa cac dong phan nebivolol trung binh 1a
10h. Vi cac chét chuyén hoa cham, thoi gian sé kéo dai gfip 3-5 lan. Khi chuyén héa nhanh, n(")ng do

trong huyét twong clia déng phan RSSS cao hon déng phan SRRR mét chit. Khi chuyén héa cham, sy



https_://trungtamthuoc.com/

khac biét nay s& 16n hon. Khi chuyén hda nhanh, thoi gian ban hay thai trir cla céc chit chuyén hoa
hydroxyl cua 2 dang dong phan trung binh 12 24 h, va khi chuyén hoa cham thi thoi gian nay kéo dai
gép 2 lan.

O héu hét déi twong nghién ciru (dang chuyén héa nhanh) nong do thude trong huyét tuong dat trang
thai 6n dinh trong vong 24 h di voi nebivolol va khoang vai ngay d6i vai chat chuyén hoa hydroxyl.
Nong dé thude trong huyét tong ty 1€ thuan véi liéu tir 1 mg t6i 30 mg. Duge dong hoc ctia nebivolol
khéng bi anh huéng bai do tudi.

Trong huyét twong, ca hai dong phan quang hoc cta nebivolol gan két chu yéu véi albumin.

Do gin két vai protein huyet trong la 98.1 % ddi voi dong phan SRRR va 97.9 % doi véi dong phén
RSSS.

Mot tudn sau khi ding thude, 38 % liéu diing thai trir qua nude tiéu va 48 % thai trir qua phan.
Nebivolol thai trir qua nude tiéu & dang khong chuyén hoéa dudi <0,5 % liéu dung.

16. QUY CACH PONG GOI: Hop 3 vi hogc 10 vi x 10 vién + 01 t& hudng dan sir dung thude.

17. PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC:

Piéu kién bio quian: Noi khé mat, nhiét do khong qua 30°C, tranh anh siang.

Tiéu chuén ap dung: TCCS.

Han ding: 36 thang ké tir ngay san xuét.

18. TEN, DIA CHI CO SO SAN XUAT:

Cong ty ) ph.':fm duoc pham Truong Tho

Tru so: S 93 Linh Lang, phuong Cong Vi, quan Ba Dinh, thanh phé Ha Noi

Dia chi san xuat: Chi nhanh Céng ty ¢d phan dugc phim Truong Tho, Lo M1, dudng N3, khu cong
nghiép Hoa X4, phuong Loc Hoa, thanh phd Nam Binh, tinh Nam Dinh.

Dién thoai: 024.37666912 - 0228.3670733
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