
'Tác dụng không mong muốn: ` 
Các tác dụng không mong muốn thưởng gặp nhất (tỷ lệ gặp phải tử 1 - 
1094) là đau đầu, chóng mặt, mệt mỏi & dị cảm. Các tác dụng không 
mong muốn khác được ghi nhận ở 1% bệnh nhãn là cảm lạnh, tiêu ehây, 
táo bón, buôn nôn, khó thử và phù nề. Các tác dụng không mong 
điện hình khi sử dụng chất đối kháng bêta-adrenergic được ghỉ nhận ở Ít 
hơn 1% bệnh nhân là nhịp tim chậm, dẫn truyền AV chậm, chặn AV, hạ 
huyết ấp, suy tim, tăng đau cách hồi ử chân, giảm thị lực, trằm cảm, gặp 
ác mộng, khó tiêu. đây hơi, nôn, co thắt ° ty gheicxl 
Suy tim sung huyết hoặc biếc tìm có thể 64166 stng lót 
nhân đang có các rỗi loạn tìm tiểm ấn. Tình trạng căng thắng, buôn ngủ, 
viêm mũi, đau cơ, đau khớp, tăng tiết mỏ hỏi, giảm xúc giác, viêm phê 
quản, chấn thương, đau lưng, đau ngực, viêm họng, mất ngủ, nhiễm 
virus, triệu chứng giống như bị củm, chứng chóng mặt, lo lắng, viêm 
phôi, viêm mảng phối, dị cảm, bệnh thắn kinh ngoại hiên, loạn tâm thân. 
kcoudkteei nev+nberE Am túc có thẻ phục hỏi đã được ghi 
nhận, Các triệu chứng ở mắt bao gôm giảm tiết nước mất, giảm thị lực 
và đau nhức mắt. 
Các phản ứng huyết học bao gồm ban xuất huyết không đo giảm tiểu 
cầu, giảm tiểu cầu, và tỉnh trạng mắt bạch cầu hạt ít gặp hơn. Tỉnh trạng. 
tăng bạch cầu ái toan trong máu thoáng qua cũng có thể xảy ra. Các tắc 
dụng không mong muốn khác bao gằm triệu chứng giống hị bệnh luipus, 
bất lực ở nam giới, hạ đường huyết, viêm nhúe mạc xơ hóa và xơ hóa sau 
phúc mạc. 
Thông báo ngày cho bác sỹ hoặc được sỹ những phản ứng có hại 
gặp phải khi sử dụng thuốc. 
Quá liều và cách xữ trí: h : 
Thiệu chứng: Nhịp tìm chậm, hạ huyết áp, co thất ph quản và suy tăm 
cấp tỉnh, : 
Điều trị quá liễu: Cần đánh giá nẵng độ glucose-máu và điều trị triệu 
chứng, điều trị hỗ trợ. 
Đặc tính dược lực học: 
MãATC:C07ABI2. 
Be thuắc: 

iều trị tng huyết ấp võ căn, mức độ nhẹ và vừa phải. 
'Nebivolol là một hỗn hợp racemic của hai đồng phân đổi quang, SRRR- 
nebivolol (hoặc đ-ncbrivolol) và RSSS-nebivolol (hoặc l-nebivolol). 

kết hợp hai hoạt tính dược lý; 
Nebivolol là chất đối kháng thụ thể B1 có chọn lọc và cạnh tranh. Tắc 
dụng này gây ra bởi đồng nhân quang học d.. 
'Nebivolol có đặc tính gây giãn mạch nhẹ do tương túc qua con đường L- 
arginin/nitric oxiL. 
Nebivolol giúp làm giảm nhịp tim vả hạ huyết áp khi nghỉ ngơi vả khi 
vận động thẻ lực. Ở người tình nguyện khỏe mạnh, nebivolal không gây 
ảnh hưởng đáng kế đến khả năng găng sức tôi đa và tính bên bi. Các thứ 
nghiệm ir-vifro và in-vivo ử động vật cha thấy nehivolal không có tác 
dụng giểng giao cảm nội sinh và nebivolol ở các liễu dược lý không có 
tác dụng làm ôn định mảng tế bảo. Ở liều điều trị, nebivolol không có tác 
dụng gầy đối kháng hệ alp| ị 
Đặc tính dược Xi RAEU 
Nebivolol có thể tổng cùng hoặc không cùng thức ăn và nắng độ đỉnh 
trong huyết tương đạt được khoảng 2-á giờ sau khi dùng. Chuyển húa 
mạnh một phần đề cho các chất chuyên húa hydroxy. Sinh khả dụng của 
tiebivolol trung bình là 12% ở người chuyên hóa mạnh (EM) và sinh khá 
dụng bhảu như hoàn toàn ở người chuyên hỏa yếu (PM), nhưng sinh khả 

dụng trung bình của từng dạng đổi hình và của các chất chuyển hóa 
hydroxy lả thật sự tương đương giữa EM và PM và không có khác biệt 
về tác dụng dược lực. 
Nẵng độ trong huyết tượng trong trạng thái ôn định với nebivolol đã đạt 
được trong 24 giờ ở nhiều người EM. Các thời gian bán thải của các 
chuyển hóa hydroxyl của cả 2 dạng đổi hình là 24 giờ ở người EM và 
kéo đài gấp đôi ở người PM. Nẵng độ trong huyết tương tỷ lệ thuận với 
liêu lượng và được động học của nehivolal không chịu ảnh hưởng bởi 
tuổi tác. càaiPÖr92s D290) mtxpeEnlnd :d-nebivolol gắn . 
98,1%, còn |-nebivolol gần 97,4% vào albumin-huyết tương, 
Khoảng 529 liễu dùng đào thải qua nước tiểu và khoảng 1 59% qua phân | 
của người PM sau khi uống thuốc một tuần. | 
Quy cách đóng gói: 
Hộp đụng 10 vi, mỗi vỉ 10 viên. 

kiện bảo quản: 
Bảo quản ở nhiệt độ không quả 3ữ°C, ở nơi khô ráo. 
Hạn dùng: 3 4 
24 tháng kể từ ngày sản xuất. Không dùng thuốc đã hết hạn đừng ghi 
trên bao bì. 
“Tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: 
Tiêu chuẩn cơ sở sản xuất. 
'Tên, địa chỉ cơ sở sản xuất: 
Medley Pharmaeeutieals Ltd., Lane No.3 Phase-l, SIDCO Complex, ˆ 
Bari Brahmana, larmu-181133, Án-độ. 
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Rx-Thuốc kê đơn 

VIÊN NÉN NEVOL.2,5/5 
(Viên nén Nebiyolal Hydrochloride) 
HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC 

Đục kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. Để xa tầm tuy trẻ 
em. Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc được sỹ những phản ứng cũ. 

hại gặp phải khi sử dụng Thuốc này chỉ đùng theo đơn 
thuốc. Khi cần thêm thông tin xin hỏi ý kiến bác sỹ. 

Thành phần: 
Viên nên NEVOL3.5: 
'Thành phần họat chất: 

_ Mỗi viên nén không bao chứa Nebivolol hydrochlaride, tương đương 
2,5mgnebivalol. 
'Thành nhân tả dược: 
Lactose monohydrate, mierocrysialline cellulose PH !01, 
croscarmellose sodium, povidone K-30, polysorbate 8Ú, sodium Ìauryl 
sulphate, colloidal anhydrous silica , magnesium stearate, ponceau 4. 
lake (tiêu chuẩn cơ sở sản xuất), 
'Viên nên NEVOL5: 
Thành nhẫn hoại chất: 
Mỗi viên nén không bao chứa: Nebivolol hydrochloride, tương đương 5 
mgnebivelol. 
“Thành phẫn tả dược: 
Lactose monohydrate, mierocrystalline ceHulose PH I0I, 
croscarmellose sodium, puvidone K-30, polysorbate 80, sodium lauryÌ 
sulphate, colloidal anhydrous silica, magnesium stearate. 
Dạng bào chế: 
Viên nén NEVOL,?,5: 
'Viên nén không bao, hình tròn, màu hẳng, hai mặt lỗi. 
Viên nén NEVOLS5: ở 
Viên nén không bao, hình tròn, mảu trắng, hai mặt lỗi. 
Chỉ định: 
Để điều trị các trường hợp th áp vô căn từ nhẹ đến vừa. 
Để điều trị suy tim mạn tỉnh ôn định như một thuốc hỗ trợ cho phương 
pháp điều trị tiêu chuẩn ở bệnh nhân tử 70 tuổi trở lên. 
Liễu dùng và cách dùng: 
*Tũng hị 
Bệnh na Liễu khởi đầu khuyến cáo là 2,5 me mỗi ngày. Liễu 
đùng hằng ngày có thể được tăng lên tới 5 mg nếu cần thiết. 
Bệnh nhân suy gam: Thuộc nebivolol chưa được nghiên cứu ở bệnh 
nhân suy gan, do đó không khuyến cáo đùng thuốc ớ nhóm bệnh nhân 
này. 
-.à d 
Liễu khởi đầu khuyến cáo ở bệnh nhân tử 65 tuổi trở lên là 3,5 mg dùng 
hàng ngày. Cỏ thể tăng liều dùng hàng ngây lên Smg nêu cần thiết De 
vu ouo dd VI NA NA ƯA 
trọng và theo dõi chặt chẽ tỉnh trạng cúa nhóm bệnh nhân này khi đi 
trị với thuốc. 
Suy tim mạn tính (CHF): 

điều trị suy tìm mạn tính ỗn định, phải tăng liễu từ từ cho đến khi đạt 
được liều tôi mu đổi với từng bệnh nhân. Điệu chinh liệu tăng dẫn nên 
được tiễn hành theo từng bước sau, với khoảng cách giữa các lần tăng, 
liêu là !-2 tuần tùy theo khả năng dung nạp của bệnh nhân: 1,25 mg 

https://trungtamthuoc.com/



nebivolol, tăng đến 2,5 mg nebivolol dùng mỗi ngày một lần, sau đỏ là 5 
mg dùng mỗi ngày một lẫn và sau đỏ là 10 mg mỗi ngày một lẫn. Liều tôi 
đã khuyên cáo là Irng nehivolol mỗi ngày một lần. 
Bệnh nhân suy thận: — - 
Không cần điều chỉnh liễu lượng ở bệnh nhân suy thận mức độ tử nhẹ 
đến vừa đo việc tăng đến liễu tôi đa được điêu chỉnh theo từng bệnh 
nhân. Chưa có kinh nghiệm điều trị ở bệnh nhân suy thận nặng (mức 
creatinin huyết thanh > 250gimol/L). Do đó không khuyến cáo sử dựng 
nelivelol ở những bệnh nhãn nảy. 
Bệnh nhân sa gan; 
Dữ liệu đối với hệnh nhân suy gan còn hạn chế. Do đó, chống chỉ định 
sử dụng nebivolol ở những bệnh nhân này, 
Người cao mỗi: 
Không cần điều chỉnh liễu vi liều tôi đa dung nạp được đã được điều 
chỉnh cho từng bệnh nhân. 
Thẻ em: Ị 
Không có đữ liệu vẻ liều đùng đổi với bệnh nhỉ. Khuyến cáo không 
dùng thuốc cho trẻ em. 
Cách dùng: : z 
Dùng một viên nén 2,5/5 mg mỗi ngày, tốt nhất là uống vào củng một 
thời điểm trong ngày, cùng hoặc không cùng với thức ăn. 
Chống chỉ định : 
~ Quá mẫn cảm với nebivolol. 
~§uy gan hoặc liư lại chức nãng gan. 
~ Khi mang thai vả thởi kỳ cho con bú. 
~ Trẻ em, vì chưa chứng minh được độ an toàn và hiệu lực, 
~Choảng nguồn gốc tìm. 
~ Suy tim cấp tính. 
~ Bắc tim hoặc suy từm mắt bủ cản sử dụng thuốc tăng có bóp cơ tim trực 

~ Bệnh tìm không kiểm soát được. 
~ Nhiễm acid chuyển hóa. ụ 
~ Hội chứng xoang tim bao gêm nhịp tìm chậm (tằn số tỉm < 30 nhịp / 
HP ÿ blốc xoang-nhĩ. 
~ Utê bào ưacrôm chưa điều trị. 
~ Hen phế quản, 
~ Blôc tim độ 2 vả độ 3. 
~ Tụthuyết áp (huyết áp tâm thu nhỏ hơn 90mmHg), 
~Rỗi loạn tuần hoàn ngoại biển nghiêm trọng. 
~ Điều trị bằng vetapamil. 
Cảnh háo và thận trọng khi dùng thuắc 
“Thận trạng đặc biệt: 
Tìm mạch: 
Không nên dùng thuốc đối kháng bêta - adrenergic cho bệnh nhãn bệnh 
tìm xung huyệt chưa điệu trị, trừ khi tình trạng đã ỏn định, Một trong. 
những tác dụng dược lý của thuốc phong bể bếta là làm giảm tần số tim. 
Ngững đột ngột điều trị có thẻ gây cơn kịch phát đau thắt ngực ở bệnh 
nhân bị bệnh tim thiếu máu cục bộ. Ngừng điều trị cằn dẫn dẫn ( trong. 
vòng tử 1-2 tuần } và bệnh nhân. được dặn dò hạn chế c\ độ lao 
động trong thời gian mả có thê ngừng thuốc. Khi tần số tìm hạ xuống 30- 
33 nhịp mỗi phút lúc nghỉ ngơi và / hoặc bệnh nhân có các triệu chứng 
chủ quan về nhịp tim chậm, thì cằn giảm liễu thuốc, 
Cúc thuắc đổi kháng bêta— adrenergic cân dùng thận trạng trung các 
trưởng hựp sau: 
~ Rồi loạn tuản hoàn ngoại biên (bệnh hoặc hội chứng Raynaud, khập 

khiểng gián cách) vì các rồi loạn có thẻ trầm trọng thêm. 
~ Blếc tìm độ I, vĩ cỏ tác dụng âm tính của thuốc phong hé bêta trên thời 
gian dẫn truy : 
~ Đau thất ngực Prinzmetal do có thất động mạch vành qua trung, gian 
thụ thể alpha không đối kháng. 
Các thuốc phong bé bếta có thể làm tăng số lượng và khoảng thời gian 
các cơn đau thắt ngực. 
Chuyên hóa /nội tiết: 
Các triệu chứng hạ glucose-máu (nhịp tìm nhanh, đảnh trống ngực) cá 
thể bị che lắp ở bệnh nhân đái tháo đường. Các triệu chứng nhịp tim 
nhanh có thÈb| che lấn ở người tăng năng tuyễn giáp. Ngùng thuốc đột 
À7IV%Sliag Sex ›gÖa sả -a: 

b) : 

Có co thắt phế quản ở hệnh nhãn hen, viêm phế quản và bị các 
bệnh phổi mạn tính khác. 
Cúc thắn trong khác: 
Bệnh váy nên có thể trâm trọng hơn, Bệnh nhân u tế bảo ưa crôm không 
nên dùng thuốc phong bê bêta cùng với thuốc phong bé thụ thẻ alnha — 
adrenergic. Các thuắc phong bề bêta lâm lộ hệnh nhược cơ. Các nhản 
ứng có hại gặp thưởng xuyên hơn ở bệnh nhãn suy thận mắt bủ và ứ hệnh 
nhân dbtg thuc phòng Bồ bên đường tĩnh mạch. 
Cảnh báo: ¡ 
Thuốc đái kháng bẽta-adrenergic có thể làm tăng sự nhạy cảm với các 
kháng nguyên làm tăng độ nghiêm trọng của các phản ứng phản vệ. 
Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú: 
Sứ dụng thuốc cíto phụ nữ có thai 
Không được sử dụng nebivolol vờ: ke ĐH kỳ mang thai trừ khi thực 
sự cần thiết. Nếu bất huộc phải điều trị với nebivolol ở phụ nữ đang 
mang thai, cần theo dõi lưu lượng máu qua tử cung nhau thai và sự nhát 
triển của thai nhí. Cần xem xét sử dụng biện pháp điều trị thay thể nêu 
xây ra các phản ứng có hại trong thai kỷ hoặc cho thai nhí. Củn theo dõi 
chặt chẽ tình trạng của trẻ sơ sinh. Các triệu chứng hạ đường huyết và 
chậm nhịp tim thường xảy ra trong vòng 3 ngày đầu điều trị. 
Sử dụng thuắc cho phụ mữ cho con hú 
Các nghiên cửu trên động vật cho thấy nebivolol bải tiết qua sữa mẹ. 
Chưa biết rõ liệu thuốc có bải tiết qua sữa người hay không. Hẳu hết các 
loại thuộc chẹn bêta. đặc biệt lả các hợn chất tan trang mỡ như nebivolol 

và các chất chuyên hóa có hoạt tính của nó, đều đi vào sữa mẹ nhưng ở 
các mức nẵng độ khác nhau. Do đó, không khuyến cáo chơ con hú trong. 

uá trình điều trị với nebivolol. 
nh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe và vận hành máy móc: 

Chưa có nghiên cứu về ảnh hưởng của nebivoloi tới khả năng lái xe và 
Yận hành mảy mác. Nghiên cứu dược lực túi cho thấy 5 mø nebivolol 
không gây ảnh hưởng tới chức năng tâm thẳn vận động. Mỗi khi lái xe 
“hoặc vận hành máy móc, cần lưu ý có thể thủnh thoảng thuốc này gây 
choáng váng vả mệt mỏi. 
Tương tác thuắc: 
Nhóm thuốc đâi kháng calei: 

thận trọng khi sử dụng các thuốc chẹn bêta với nhóm thuốc đổi 
kháng calci loại verapamil hoặc diltiazem do các tác động có hại của. 
thuốc lên khả năng co bóp và sự dẫn truyền tâm nhĩ — thất, Mức độ 
nghiêm trọng của các tác dụng này có thể xảy ra đặc biệt ở những bệnh 
nhân có chức năng tâm thất suy giảm vả/hoặc các bất thường dẫn 
nhĩ thất hoặc xoang nhĩ. Dao đó không được điều trị với một trong hai 
loại thuốc qua đường tĩnh mạch trong vòng 48 giờ sau khi ngưng thuốc. 

tòn lại. 
Thuốc chẳng loạn nhận: H ch 
Cần thận trọng khi sử dụng các thuốc chẹn bêta với thuốc chỗng Ì! 
nhịp nhóm Ï và amidaron đọ có tiêm năng tác động lên thời gian dẫn 
truyền nhĩ thất và tác động co cơ âm tỉnh. Sự tương tác thuốc này có thẻ 
ttẫn đến các hậu quả đe đọa tính mạng. 
Các thuốc tắc dụng lên hệ thần kinh trung ương (clonidin, moxenidin, 
+uethyldopa): : 
Sử dụng đồng thời với các thuốc tác dụng lên hệ thắn kinh trung trơng cú 
thể làm tỉnh trạng suy tìm trở niên trằm trọng hơn do lâm giảm trương lực 
biao cảm trung ương (giảm nhịp tim, và cung lượng tim, giãn mạch 
tmáu). Ngừng thuốc đột ngột, đặc biết là trước đó đã ngừng sử dụng 
thuốc ức chế bêta, có thể làm tăng nguy cơ “tăng huyết áp đội ngược”. 
An các gÌycosid trợ tim: 

lùng đông thời nhóm các glycosid trợ tim với các thuốc chẹn bêts có 
thể làm tăng thời gian dẫn truyền nhĩ thất. Nebivolol không ảnh hưởng 
điến động dược học của digoxin. Không có bất kỳ bằng chứng tương tác 
thuốc nảo được phi nhận từ các thử nghiệm lầm sàng 
Đặc biệt lưu ý: 
Có thẻ cần sử dụng nhóm các glycosid trợ tìm ở bệnh nhân điều trị dài 
hạn với thuốc chẹn bẻta do có khả gặp phải tình trạng suy tìm xung 
huyết. Liệu pháp kết hợp này có thẻ vẫn được xem xét kể cả khi có tiềm 
nũng gặp phải tác động làm thay đổi nhịp tim âm từ cá hai loại thuốc. 
Cần kiểm soát chật chẽ liêu lượng và phản ứng với thuốc ở từng bệnh 
thần riêng biệt (đặc biệt lá ở chỉ số nhịp mạch) ở những trường hợp này. 
*nsuiin & thuốc trị đái thảo đường dùng đường uỗng: 
Thuốc không gây ảnh hưởng đến nông độ đường trong máu; tuy nhiễn 
yiệc sử dụng đồng thời có thẻ che đậy các triệu chứng hạ đường máu. 

luỐC gây mê" 
Dùng đồng thời thuốc chẹn bẻta với các thuốc gây mẻ như cther, 
$yclopropan & trichlaroethylen có thể lảm giảm bớt nhịp tìm nhanh 
phản xạ và tầng nguy cơ hạ huyết áp. 

+ lầm giảm cafecholamir: 
Những bệnh nhân đang điều trị với các thuốc làm giảm catecholamin. 
như reserpin hoặc guanethidin, cần được theo đõi chặt chẽ, ca hoạt tỉnh 
hẹn bêta của nebivoiol có thê gây giảm quá mức hoạttính giao cảm. 
Raclofen (thuấc chẳng co thất), amifostin tthuốc hỗ trợ điều trị ung 
tu): 
Sử dụng đẳng thời với các thuốc bạ huyết áp như nebivolol có khả năng 
lâm tăng xảy ra tình trạng hạ áp. Do đó liêu lượng của thuốc hạ 
tre wec điều chính cho phù hợp, 

c chẳng loạn thân, thuốc: an thần, thuốc chẳng trầm cảm (tricyclic 
vử phenothidin): 
Sử dụng đồng thời với các thuốc này có thể lâm tăng tác dụng hạ huyệt 

“áp của cúc thuốc chẹn bẽta (tắc đụng phụ). 
Các loại thuốc khác: 
Các loại thuốc cường giao cảm có thể làm mắt tác dụng cúa thuốc c| 
bêu:. Sử đụng đẳng thời với các thuốc chẳng trằm cảm ha vòng, thị 
an thẫn và các phenothiazin có thể làm tăng tác dụng hạ huyết áp. Dùng 
đẳng thời với thuốc ức chế tái bắp thu serotonin hoặc các hợp chất khác 
chủ yêu được chuyển hóa qua đường CYP2D6 có thẻ làm chậm sự trao 
đổi chất oxy hóa của các thuốc chẹn bếta. 
Tương ky: Š 3 
Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuắc, không trộn lẫn 
thuốc này với các thuốc khác.
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