
TÒ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐÔC 

Rx Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc 

1, Tên thuốc: PHARBALOL, 2.5 

PHARBALOL 5 

2. Các dấu hiệu lưu ý và khuyến cáo khi dùng thuốc 

ĐỀ XA TÂM TAY TRẺ EM. 

ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG. 

THÔNG BÁO NGAY CHO BÁC SĨ HOẶC DƯỢC SĨ NHỮNG 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỒN GẶP PHẢI KHI SỬ DỰNG THUỐC. 

THUỐC NÀY CHỈ DÙNG THEO ĐƠN THUỐC 

3. Thành phần công thức thuốc (cho 1 viên) 

3.1. PHARBALOL 2.5 

Thành phần dược chất : Nebivolol....................eccesesiekiiiiiiiirrrrrrriie 2,5 mg. 

(Dùng dưới dạng Nebivolol hdroclorid.. Ñ ...2, 725mg) 

Thành phân tá được: Lactose monohydrat, cellulose vỉ tỉnh thể 10I, "th bột t tiền n hồ hóa, natri 

eroscarmellose, hypromellose 15 cps, polysorbat 80, magnesi stearat, sillcon dioxyd...vừa đủ 1 viên. 

3.2. PHARBALOL 5 

Thành phân đhược chất : Nebivolol..................cccceeeereerrerrrerrerree “.... 5 mg. 

(Dùng dưới dạng Nebivolol hydroclorid........... .„.5, 43mg) 

Thành phần tá được: Lactose monohydrat, cellulose vi tỉnh thể 101, tình bột t tiền hồ hóa, natri 

croscarmellose, hypromellose 15 eps, polysorbat 80, magnesi stearat, silicon đioxyd...vừa đủ Ï viên. 

4.. Dạng bào chế : 

Dạng bào chế : Viên nén. 

Mô tả PHARBALOL 2.5: Viên nén tròn, màu tră ăng, một mặt có khắc vạch ngang, một mặt trơn, 

cạnh và thành viên lành lặn. 

Mô tả PHARBALOL 5: Viên nén tròn, màu trắng, một mặt có khắc vạch ngang, một mặt trơn, 

cạnh và thành viên lành lặn. 

5, Chỉ định : 

-_ Điều trị tăng huyết áp. 

-_ Điễu trị suy tỉm mạn tính mức độ nhẹ và trung bình ở bệnh nhân từ 70 tuổi trở lên . 

6. (Cách dùng, liều dùng : 

+* Cách dùng : 

- Đường đùng : Dùng đường uống. 

- Cách đàng : Uống viên thuốc với nước. Viên thuốc có thể bẻ để chỉa liều nếu cần theo vạch 

khắc ngang . 

Dùng thuốc theo đúng hướng dẫn của bác sĩ hoặc dược sĩ. Kiểm tra lại với bác sĩ hoặc dược 

sĩ nếu bạn không chắc chắn về cách đùng thuốc. 

Bạn nên dùng thuốc vào cùng một thời điểm trong ngày và sử dụng thuốc chung với bữa ăn. 

Nếu bạn nhận thấy tác dụng của thuốc PHARBALOL quá mạnh hoặc không đủ mạnh, hãy 

hỏi ý kiến của bác sĩ hoặc dược sĩ của bạn 
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% Liều dùng 

Điều trị cao huyết Ấp: 

Nguời lớn 

Liều thông thường là 5 mg/ngảy ( một viên 5mg hoặc hai viên 2,5mg). 

Hiệu quả hạ huyết áp rõ rệt sau l-2 tuần điều trị, Đôi khi, hiệu quả tối ưu chỉ đạt được sau 4 tuần 

điều tr. 

Thuốc có thể được sử dụng riêng lẻ hoặc dùng đồng thời với các thuốc chống tăng huyết áp khác. 

Bệnh nhân suy thận 

Liều khởi đầu khuyến cáo cho bệnh nhân suy thận là 2,5mg/ngày. Nếu cần, có thể tăng liều hàng 

ngày lên 5mg. 

Bệnh nhân suy gan 

Dữ liệu ở bệnh nhân suy gan hoặc giảm chức năng gan còn hạn chế. Do đó việc sử dụng nebivolol ở 

những bệnh nhân này bị chống chỉ định. 

Người cao tuổi 

Ở những bệnh nhân trên 65 tuổi, liều khởi đầu khuyến cáo là 2,5 mg/ngày. Nếu cần, có thể tăng liều 

hàng ngày lên 5mg. Tuy nhiên, kinh nghiệm sử dụng ở những bệnh nhân trên 75 tuổi còn hạn chế, 

do đó, cần phải thận trọng và theo dõi chặt chẽ khi điều trị những bệnh nhân này. 

Trẻ em 

Do thiểu đữ liệu về tính an toàn và hiệu quả, nebivolol không được khuyến cáo sử dụng ở trẻ em 

dưới 18 tuổi, 

Suy tim mạn tính: 

Trong điều trị suy tim mạn tính với nebivolon, cần phải bắt đầu liệu trình bằng việc tăng liều dần 

dần cho đến khi đạt liều duy trì tối ưu cho tùng bệnh nhân. Trước khi bắt đầu điều trị, cần đảm bảo 

bệnh nhân có tình trạng suy tim Ổn định, không có đợt cấp tính nghiêm trọng trong sáu tuần trước 

đó. 

Đối với những bệnh nhân đang sử dụng thuốc tìm mạch bao gồm thuốc lợi tiểu và/hoặc thuốc ức 

chế men chuyển và/hoặc thuốc đối kháng thụ thê angiotensin II, các thuốc này nên được duy trì ở 

liều ôn định trong hai tuần trước khi bắt đầu điều trị bằng nebivolol. 

Cần tăng liều cho bệnh nhân từ liều ban đầu là 1,25mg/ngày lên 2,5mg/ngày, sau đó lên 5mg/ngày 

và 10mg/ngày trong khoảng thời gian 1-2 tuần tùy theo khả năng dung nạp của bệnh nhân. Liều tối 

đa được khuyến cáo là 10 mg/lần/ngày. 

Việc bắt đầu điều trị và tăng liều cần được tiến hành dưới sự giám sát của bác sĩ có kinh nghiệm 

trong thời gian ít nhất 2 giờ để đảm bảo sự ổn định về mặt lâm sàng (đặc biệt là về huyết áp, nhịp 

tim, các rối loạn dẫn truyền, các dấu hiệu của tình trạng suy tìm xấu đi). 

Nêu các phản ứng có hại xuất hiện, nên tránh cho bệnh nhân dùng liều tối đa khuyến cáo. Nếu cần, 

có thê giảm liều từng bước và quay về liều cũ khi thích hợp. 

XE:C.S2042Z5-EZCC243SSEE-C-E= 
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E) 

Trong giai đoạn tăng liều, đối với các trường hợp suy tìm nặng hơn hoặc không dung nạp, trước tiền 

phải giảm liều nebivolol hoặc dừng thuốc ngay lập tức nếu cần thiết (trong trường hợp hạ huyết áp 

nặng, suy tim nặng hơn kèm phù phổi cấp, sốc tim, nhịp tim chậm hoặc block nhĩ thấp. 

Điều trị suy tìm mạn tính ổn định bằng nebivolol thường là điều trị lâu đài. 

Khi điều trị bằng nebivolol, không nên ngừng đột ngột vì điều này có thể dẫn đến tình trạng suy tim 

trầm trọng hơn. Nếu cần ngừng thuốc thì nên giảm liều từng bước mỗi tuần một lần. 

Bệnh nhân suy thận 

Không cần điều chỉnh liều trên bệnh nhân suy thận nhẹ và trung bình kể từ khi tăng liều đến liều 

dung nạp tối đa được điều chỉnh cho từng bệnh nhân. Chưa có kinh nghiệm sử dụng ở những bệnh 

nhân suy thận nặng (creatinine huyết thanh > 250umol/L). Do đó, việc sử dụng nebivolol ở những 

bệnh nhân này không được khuyến cáo. 

Bệnh nhân SHy gữn 

Dữ liệu ở bệnh nhân suy gan còn hạn chế. Do đó, việc sử dụng nebivolol ở những bệnh nhân nảy bị 

chống chỉ định. 

Người cao tuôi 

Không cần điều chỉnh liều vì việc tăng liều đến liều dung nạp tối đa đã được điều chỉnh riêng cho 

từng bệnh nhân. 

Trẻ eI 

Do thiếu dữ liệu về tính an toàn và hiệu quả, Nebivolol không được khuyến cáo sử dụng ở trẻ em 

dưới 18 tuổi 

7. Chống chỉ định : 

-_ Mẫn cảm với nebivolol hoặc bất kỳ các thành phần nào của thuốc. 

- _ Suy gan hoặc giảm giảm chức năng gan. 

- Suy tim cấp tính, shock tìm hoặc các đợt suy tim mất bù cần điều trị bằng phương pháp tiêm 

truyền tĩnh mạch. 

Ngoài ra, cũng như các thuốc ức chế beta khác, nebivolol chống chỉ định trong: 

- _ Hội chứng nút xoang bệnh lý, bao gồm block tâm nhĩ. 

-_ Nghẽn tim (bloek nhĩ tháo) độ 2, 3. 

- _ Tiên sử co thắt phế quản và hen phế quản. 

-_ ÖU tủy thượng thận không được điều trị. 

- _ Nhiễm toan chuyển hoá. 

- _ Chậm nhịp tim (nhịp tìm < 60bpm trước khi bắt đầu điều trị). 

- Huyết áp thấp (huyết áp tâm thu < 90mmHg). 

- _ Các rối loạn tuần hoản ngoại vi nghiêm trọng 

Thông báo cho bác sĩ nếu bạn không chắc chăn về bắt cứ tình trạng nào được nêu ở trên, bác sĩ sẽ tư 

vân cho bạn. 
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8. Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc 

Thuốc gây mê 

Việc duy trì dùng thuốc chẹn bêta làm giảm nguy cơ loạn nhịp trong quá trình khởi mê và gây mê 

phẫu thuật. Nếu phải ngừng thuốc chẹn beta để chuẩn bị phẫu thuật thì nên ngừng trước ít nhất 24 

giờ. Cần theo đõi thận trọng đối với một số thuốc gây mê có thể gây suy cơ tim. Có thể cần bảo vệ 

bệnh nhân trước các phản ứng cường phó giao cảm bằng cách tiêm tĩnh mạch afropin. 

Tìm mạch . 

Thông thường, không nên sử dụng thuốc chẹn beta-adrenergie cho bệnh nhân suy tim sung huyết 

chưa được điều trị, trừ khi tình trạng của bệnh nhân đã ồn định. 

Ở những bệnh nhân thiếu máu cơ tìm cục bộ, khi điều trị với thuốc chẹn beta nên ngừng thuốc từ từ 

(1-2 tuần). Nếu cần thiết, điều trị thay thế nên bắt đầu vào cùng thời điểm để ngăn ngừa tình trạng 

đau thắt ngực. 

Thuốc chẹn beta-adrenergic có thể gây chậm nhịp tim: nếu nhịp tìm giảm dưới 50-55 nhịp/phút lúc 

nghỉ ngơi và/hoặc bệnh nhân có những triệu chứng liên quan đến bệnh nhịp tim chậm, cần phải 

giảm liều. 

Thận trọng khi dùng thuốc chẹn beta-adrenergie trong các trường hợp sau: 

-_ Bệnh nhân bị rối loạn tuần hoàn ngoại biên (bệnh hoặc hội chứng Raynaud, chứng khập 

khiếng cách hồi), vì có thể làm nặng thêm các rối loạn này. 

-._ Bệnh nhân block tim độ 1: do ảnh hưởng xấu của thuốc chẹn beta lên thời gian dẫn truyền. 

- _ Bệnh nhân bị đau thắt ngực do Prinzmetal do không được điều trị bằng thuốc gây eo thắt 

mạch vành qua trung gian: thuốc chẹn beta-adrenergie có thể làm tăng số lượng và thời gian 

của các cơn đau thắt ngực. 

- Sự kết hợp của nebivolol với thuốc chẹn kênh canxi nhóm verapamil và diltiazem, với các 

thuốc chống loạn nhịp nhóm I, các thuốc chống cao huyết áp tác dụng lên thần kinh trung 

ương, thường không được khuyến nghị. 

Chuyên hóa/nội tiết 

Nebivolol không ảnh hưởng đến nồng độ glucose ở bệnh nhân đái tháo đường. Tuy nhiên, cần thận 

trọng ở bệnh nhân này vì nebivolol có thể che lấp một số triệu chứng hạ đường huyết (nhịp tim 

nhanh, đánh trồng ngực). 

Các thuốc chẹn beta-adrenergic có thê che dấu các triệu chứng nhịp tim nhanh trong bệnh cường 

giáp. Ngưng đột ngột có thể làm tăng các triệu chứng. 

Hô hấp 

Ở những bệnh nhân bị bệnh phổi tắc nghẽn mạn tính, cần thận trọng khi dùng thuốc chẹn beta- 

adrenergie vì có thể làm tăng thêm sự co thắt đường hô hấp. 

Khác 

TELETE=-rvciiErrirrrrrrrerirn 
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Bệnh nhân có tiền sử bệnh vấy nến chỉ nên dùng thuốc chẹn beta-adrenergic sau khi cân nhắc cẩn 

thận, thuốc chẹn beta-adrenergic có thể làm tăng độ nhạy cảm với các chất gây dị ứng và mức độ 

nghiêm trọng của phản ứng phản vệ. 

Việc bắt đầu điều trị suy tim mạn tính với nebivolol cần phải theo dõi thường xuyên. Không được 

ngừng điều trị đột ngột trừ khi có chỉ định rõ ràng. 

Thuốc này chứa lactose monohydrat. Bệnh nhân có vấn đề về các di truyền hiểm như không dung 

nạp galactose, thiếu hụt men laetase hay kém hấp thu ølueose-galactose không nên dùng thuốc này. 

9. Sử dụng cho phụ nữ có thai và cho con bú: 

Phụ nữ có thai: 

Nebivolol có những tác động dược lý có thể gây ra tác dụng phụ có hại cho phụ nữ mang thai 

và/hoặc thai nhi/trẻ sơ sinh. Nhìn chung, nó làm giảm tưới máu cho nhau thai, có liên quan đến sự 

chậm phát triển, lưu thai, sảy thai hoặc chuyên dạ sớm. Các tác dụng bất lợi (ví dụ hạ đường huyết, 

nhịp tim chậm) có thể xảy ra trên thai nhi và trẻ sơ sinh. Nếu cần điều trị bằng thuốc chẹn beta- 

adrenoceptor là cần thiết, thuốc ức chế adrenoceptor chọn lọc trên thụ thể betal là thích hợp hơn. 

Không nên sử dụng nebivolol trong thai kỳ trừ khi việc sử dụng là rất cần thiết. Nếu việc điều trị 

bằng nebivolol được xem là cần thiết thì phải giám sát lượng máu qua nhau thai và sự phát triển của 

bào thai. Trong trường hợp xảy ra phản ứng có hại trên bà mẹ mang thai hoặc thai nhỉ cần xem xét 

các điều trị thay thế. Trẻ sơ sinh cần được theo dõi chặt chẽ. Các triệu chứng hạ đường huyết và 

nhịp tỉm chậm cần được giám sát trong vòng 3 ngày đầu. 

s* Phụ nữ đang cho con bú: 

Những nghiên cứu trên động vật cho thấy nebivolol được bài tiết qua sữa mẹ. Chưa biết rõ thuốc 

này có tiết qua sữa mẹ hay không. Hầu hết các thuốc chẹn beta, đặc biệt là các hợp chất thân dầu 

như nebivolol và các chất chuyển hóa hoạt động của nó, có thể truyền vào sữa mẹ ở một mức độ 

nào đó. Do đó, không nên dùng thuốc nebivolol khi cho cơn bú. 

10. Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc: 

Nebivolol có ảnh hưởng nhỏ đến khả năng lái xe và sử dụng máy móc. Các nghiên cứu về dược lực 

học đã chỉ ra rằng nebivolol không ảnh hưởng đến chức năng tâm thần. Khi lái xe hoặc vận hành 

máy móc, cần phải tính đến việc chóng mặt và mệt mỏi đôi khi có thê xảy ra. 

Tương tác, tương ky của thuốc 

Tương tác được lực học: 

Chống chỉ định phối họp: 

Các thuốc chống loạn nhịp nhóm I (quinidin, hydroquinidin, cibenzolin, flecainid, disopyramid, 

lidoeain, mexiletin, ptopafenon): có thể ảnh hưởng lên thời gian dẫn truyền nhĩ thất, giảm co bóp cơ 

tim. 

Thuốc chẹn kênh canxi nhóm verapamil/diliazem: giảm co bóp và dẫn truyền nhĩ thất. Tiêm tĩnh 

mạch verapamil ở bệnh nhân dùng thuốc chẹn beta có thể dẫn tới hạ huyết áp sâu và biếc nhĩ thất. 

CTCP ? Dược - phẩm TWI - Pharbaco. ˆ Thay đ đổi dây chị uyễn § sản ủn xuất. TN-3 đ76 72 ¬ 
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Các thuốc chỗng tăng huyết áp tác dụng lên thần kinh trung ương (clonidin, guanfacin, moxonidin, 

methyldopa, rilmenidin). Việc điều trị kết hợp có thể làm suy yếu tim do giảm nhịp tim. Khi ngừng 

thuốc đột ngột, đặc biệt nếu trước đó ngừng dùng thuốc chẹn beta, có thể dẫn đến nguy cơ bị tăng 

huyết áp dội ngược. 

Thận trọng khi phối hợp: 

Các thuốc chống loạn nhịp nhóm III (Amiodaron): ảnh hưởng đến tăng thời gian dẫn truyền nhĩ 

thất. 

Thuốc gây mê dẫn xuất halogen: sử dụng đồng thời làm giảm nhịp tim và tăng nguy cơ hạ huyết áp. 

Cần tránh dừng sử dụng thuốc chẹn beta một cách đột ngột. 

Insulin và thuốc chống đái tháo đường dùng đường uống: mặc dù nebivolol không ảnh hưởng đến 

mức đường huyết, nhưng việc sử dụng đồng thời có thể che đấu một số triệu chứng hạ đường huyết 

(đánh trống ngực, nhịp tim nhanh). 

Baclofen (thuốc chống eo giật), amifostin (thuốc phụ trợ thuốc điều trị ung thư): sử dụng đồng thời 

có thể làm tăng huyết áp, do đó cần điều chỉnh liều nebivolol. 

Lưu ý khi phối hợp: 

Digitalis glyeosides: sử đụng đồng thời có thể làm tăng thời gian dẫn truyền nhĩ thất mặc dù các thử 

nghiệm lâm sàng với nebivolol chưa cho thấy bằng chứng lâm sàng về sự tương tác. Nebivolol 

không ảnh hưởng đến được động học của đigoxin. 

Các chất chẹn kênh canxi nhóm dihydropyridin (amlodipin, flodipin, laeidipin, nifedipin, 

nicardipin, nimodipin, nitrendipin): việc sử dụng đồng thời có thê làm tăng nguy cơ hạ huyết áp và 

giảm chức năng bơm máu của tâm thất ở bệnh nhân suy tim. 

Thuốc chống loạn thần và thuốc chống trầm cảm (thuốc chỗng trằm cảm ba vòng, barbiturat và 

phenotiazin): sử dụng đồng thời có thể làm tăng tác dụng hạ huyết áp của thuốc chẹn beta. 

Thuốc chống viêm không steroid (NSAID): Không có tác dụng làm giảm huyết áp của nebivolol. 

Các thuốc giống giao cảm; sử dụng đồng thời có thể gây tác dụng đối lập với nebivolol. Các thuốc 

chẹn beta-adrenergie không có tác dụng đối lập trên thụ thể anpha-adrenergic của thuốc giống giao 

cảm có tác dụng trên cá hai thụ thể alpha và beta-adrenergie, do đó tăng nguy cơ cao huyết áp, 

chậm nhịp tim nghiêm trọng và block tim. 

Tương tác dược động học: 

Nebivolol chuyển hóa thông qua isoenzyme CYP2D6, do đó việc sử dụng đồng thời nebivolol với 

các chất ức chế enzym này, đặc biệt là paroxetin, fluoxetin, thioridazin, quinidin có thể làm tăng 

nồng độ nebivolol trong huyết tương dẫn đến tăng nguy cơ chậm nhịp tim quá mức . 

Sử dụng đồng thời với eimetidin làm tăng nồng độ nebivolol trong huyết tương mà không làm thay 

đổi hiệu quả lâm sàng. Dùng đồng thời với ranitidine không ảnh hưởng đến dược động học của 

nebivolol. Viên nén nebivolol được sử dụng cùng với bữa ăn, và thuốc kháng axit giữa các bữa ăn, 

hai phương pháp điều trị không ảnh hưởng đến hiệu quả lâm sàng. 
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Sử dụng đồng thời nebivolol với nicardipine làm tăng nhẹ nồng độ trong huyết tương của cả hai 

thuốc nhưng không ảnh hưởng đến hiệu quả lâm sàng. 

Phối hợp với rượu, frosemide hoặc hydrochlorothiazide không ảnh hưởng đến dược động học của 

nebivolol. 

Nebivolol không ảnh hưởng đến được động học và được lực học của warfarin 

11. Tác dụng không mong muốn của thuốc (ADR) : 

Tác dụng không mong muốn được liệt kê riêng cho tăng huyết áp và suy tìm mạn (CHF) 

Tăng huyết ấp : Các tác dụng không mong muốn được báo cáo, trong hầu hết các trường hợp 

cường độ từ nhẹ đến trung bình, được lập bảng dưới đây, được phân loại theo lớp cơ quan hệ thống ì 

và được sắp xêp theo tân suât: 

8 suy Ð : Thường gặp Hiểm gặp mẽ n. 

Hệ Hướng Bứ (>1/100 to < (1⁄4,000to | Râthiếm gặp Không biết 
uax _ 1/10) <1/100) 110/000) 

Rồi loạn : : 
R E L8 phủ mạch, quá 

hệ thông miễn z 
: mân. 

dịch 

Rôi loạn tâm thần ác mộng; 

trâm cảm 

nhức đâu, chóng ngât 
Hệ thân kinh mặt, 

rôi loạn mât ngủ 
lôi loạn mắt suy giảm thị lực 
Rôi loạn tim nhịp tim chậm, 

suy tim, giảm dân 

truyền nhĩ thất / 
block nhĩ thât. 

Rôi loạn mạch hạ huyệt áp, đau 

máu cách hôi ở chân 

Hô hâp, lông 
ngực ". _ H h 
và từng THẬY khó thở co thắt phê quản 

rôi loạn 

Tiêu hóa by bón, buôn chứng khó tiêu, 
Á: nôn, è 
tỒi loạn bệnh tiểu chảy — | 88 Đụng, 

: l nôn 

mô dưới da ngứa, nội mẫn bệnh vẫy tiến nổi hỗ đny 
rôi loạn ban đỏ 

Hệ thông sinh sản Liệt dương 

và rôi loạn vú 

Rồi loạn chung và - 
điêu kiện trang | mệt mỏi, phù nê 

web hành chính 

Các phản ứng bất lợi sau đây cũng đã được báo cáo với một số thuốc chẹn beta- adrenergic: ảo 

giác, rối loạn tâm thần, lú lẫn, chứng xanh tím, hội chứng Raynaud, khô mắt và độc tính trên da và 

niêm mạc mắt. 
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;SSup tìm mãn tính (CHF): 

Dữ liệu về các phần ứng bắt lợi ở bệnh nhân CHF có sẵn từ một thử nghiệm lâm sàng đối chứng giả 

dược với 1067 bệnh nhân dùng nebivolol và 1061 bệnh nhân dùng giả dược. Trong nghiên cứu này, 

tổng cộng 449 bệnh nhân nebivolol (42,1%) đã báo cáo ít nhất các phản ứng bắt lợi có thể liên quan 

đến nguyên nhân so với 334 bệnh nhân giả dược (31,5%). Các phản ứng bất lợi thường được báo 

cáo ở bệnh nhân nebivolol là nhịp tim chậm và chóng mặt, cả hai xảy ra ở khoảng 11% bệnh nhân. 

Tần số tương ứng giữa các bệnh nhân giả dược lần lượt là khoảng 2% và 7%, 

Các trường hợp sau đây đã được báo cáo cho các phản ứng bất lợi (ít nhất có thể liên quan đến chât) 

được coi là có liên quan cụ thể trong điều trị suy tim mạn tính: 

- Trầm trọng hơn tình trạng suy tim xảy ra ở 5,8% bệnh nhân dùng nebivolol so với 5,2% bệnh nhân 

giả dược. 

- Hạ huyết áp thế đứng được báo cáo ở 2,1% bệnh nhân dùng nebivolol so với 1,0% bệnh nhân giả 

dược. 

- Không dung nạp với thuốc xảy ra ở 1,6% bệnh nhân dùng nebivolol so với 0,8% bệnh nhân giả 

dược. 

- Bloek nhĩ thất độ 1 xảy ra ở 1,4% bệnh nhân dùng nebivolol so với 0,9% bệnh nhân giả dược. 

- Phù ở chí dưới được báo cáo bởi 1,0% bệnh nhân dùng nebivolol so với 0,2% bệnh nhân giả dược. 

Hướng dẫn cách xử tr(ADR h : 
Ngưng dùng thuộc và tham vẫn với bác sĩ điều trị khi gặp các phản ứng không mong muốn nặng. 

12. Quá liều và cách xử trí: 
> Triệu chứng: Ộ Ộ 

Chưa có dữ liệu về quá liêu với nebivolol, 

Các triệu chứng quá liều thuốc chẹn beta- adrenergic là: chậm nhịp tim, hạ huyết áp, eo thắt 
phế quản và suy tim cấp. 

> Xử trí: 

Trong trường hợp quá liều hoặc quá mẫn, bệnh nhân cần được giám sát chặt chẽ và được 
điều trị tại phòng chăm sóc đặc biệt. Cần kiểm tra nồng độ glucose huyết. Có thể ngăn chặn 
sự hấp thu dư lượng thuốc còn lại trong dạ dày-ruột bằng cách rửa dạ dày, sử dụng than hoạt 
tính và thuốc nhuận trả ảng. 

Có thể hô hấp nhân tạo nêu cần thiết. 

Rối loạn nhịp tim chậm các phản ứng cường phó giao cảm nên được điều trị bằng cách dùn bị 
atropin hoặc methylatropin. Hạ huyết áp và shock cần được điều trị bằng huyết tương/chất 
thay thế huyết tương và nếu cần thiết, dùng catecholamin. Tác dụng chẹn beta có thể được 
giảm bằng cách tiêm tĩnh mạch chậm isoprenalin hydroehlorid, bắt đầu với liều khoảng 5 
Hg/phút, hoặc dobutamin, bắt đầu với liều 2,5 tg/phút, cho đến khi đạt được hiệu quả mong 
muốn. Trong các trường hợp dai dẳng, có thể kết hợp ¡ isoprenalin với dopamin. Nếu vẫn 
chưa đạt hiệu quả mong muốn, có thể sử dụng tiêm tĩnh mạch glucagon 530-100 Ig/kE. Nếu 
cần thiết, tiêm phải được nhắc lại (Ung vòng LhộI giờ, Tiếp theo, nếu cần thiết, truyền tĩnh 
mạch glucagon 70 ug/kg/h. Trong những trường nhịp tim chậm quá mức và kháng lại các 
điều trị, cần đùng thêm máy trợ tim, 

13. Đặc tính được lực học : 
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Mã ATC : ATC: C07AB12. 

Nebivolol là một hỗn hợp racemie của hai đồng phân SRRR-nebivolol (hay d-nebivolol) và RSSS- 

nebivolol (hay l-nebivolol). Thuốc phối hợp cả hai tác động dược lý: 

- _ Chất chẹn thụ thể beta cạnh tranh và chọn lọc (tác động này do SRRR-enatiomer (d-enatiome!)). 

- _ Giãn mạch nhẹ do tác động lên con đường L-arginin/nitric oxyd. 

Liều duy nhất và lặp lại của nebivolol làm giảm nhịp tim và hạ huyết áp khi nghỉ ngơi và khi hoạt 

động thể dục, cả trên người bình thường và bệnh nhân tăng huyết áp. Tác dụng hạ huyết áp được 

duy trì trong suốt quá trình điều trị. 

Ở liều điều trị, nebivolol không có tác dụng lên thụ thể alpha-adrenergic 

14, Đặc tính được động học : 

s* Hiếp thu: ‹ : „ „ 

Cả hai dạng đồng phân nebivolol đêu được hâp thu nhanh chóng sau khi uông. Sự hâp thu của 

nebivolol không bị ảnh hưởng bởi thức ăn, do đó nebivolol có thể được sử dụng cùng bữa ăn hoặc 

không phụ thuộc vào bữa ăn. 

$4 Phân bố : Ộ : "¬ : 

Trạng thái ổn định của nồng độ thuốc trong huyết tương ở hầu hệt bệnh nhân (những người chuyên 

hóa nhanh) đạt được trong vòng 24 giờ đối với nebivolol và trong vòng vài ngày đối với các chất 

chuyển hóa hydroxyl. 

Trong huyết tương, cả hai dạng đồng phân của nebivolol chủ yếu gắn với albumin. Tỷ lệ liên kết 

với protein huyết tương là 98,1% đối với dạng SRRR-nebivolol và 97,9% đối với dạng RSSS- 

nebivolol. — ˆ 
s* Chuyển hóa : : - : : 

Nebivolol được chuyển hóa rộng rãi, một phân tạo thành các chât chuyên hóa hydroxyl có hoạt 

tính. l 

Nebivolol được chuyển hóa thông qua quá trình hydroxyl hóa vòng no và vòng thơm, khử nhóm 

alkyl gắn với N- và glucuronie hóa; ngoài ra, còn tạo thành các glucuronid của các chất chuyên hóa 

hydroxyl. Sự chuyển hóa của nebivolol bằng con đường hydroxyl hóa vòng thơm tùy thuộc vào tính 

đa hình oxy hóa di truyền của enzym CYP2D6. Sinh khả dụng đường uống của nebivolol trung bình 

là 12% ở những người chuyển hóa nhanh và hầu như hoàn toàn ở những người chuyên hóa chậm. Ở 

trạng thái ôn định và với cùng một mức liều, nồng độ đỉnh của nebivolol trong huyết tương dạng 

chưa được chuyển hóa ở người chuyển hóa thấp cao gấp 23 lần so với người chuyển hóa nhanh. Khi 

hoạt chất không thay đổi cộng với các chất chuyển hóa hoạt động được xem xét, sự khác biệt về 

nồng độ đỉnh trong huyết tương là 1,3 đến 1,4 lần. Do sự thay đổi về tốc độ chuyển hóa, nên luôn 

luôn phải điều chỉnh liều nebivolol theo yêu cầu riêng của bệnh nhân: do đó, những bệnh nhân 

chuyển hóa thuốc chậm có thể giảm liều thấp hơn 

s* Thi trừ: 

== Su 
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Ở những người chuyển hóa nhanh, thời gian bán thải của nebivolol trung bình là 10 giờ. Ở những 

người chuyển hóa chậm, thời gian bán thải thuốc đài gấp 3 đến 5 lần. Ở những người chuyên hóa 

nhanh, nồng độ trong huyết tương của đồng phân RSSS cao hơn một chút so với enantiomer SRRR, 

Ở những người chuyển hóa chậm, sự khác biệt này lớn hơn. Ở những người chuyển hóa nhanh, thời 

gian bán thải của các chất chuyển hóa hydroxyl của cả hai dạng đồng phân trung bình là 24 giờ và 

thời gian bán thải cao gấp đôi ở những người chuyên hóa chậm. Một tuần sau khi dùng thuốc, 38% 

liều dùng được bài tiết qua nước tiểu và 48% qua phân. Sự bài tiết qua nước tiểu dưới dạng không 

đổi của nebivolol nhỏ hơn 0,5% liều dùng. 

15. Qui cách đóng gói : 

Pharbalol 2.5 : 
Hộp 03 vỉ x 10 viên nén. Vỉ bắm Alu — PVC/PVdC. 
Hộp 05 vỉ x 10 viên nén. Vỉ bấm Alu — PVC/PVdG. 

Phárbalol Ÿ 

Hộp 03 vỉ x 10 viên nén. Vỉ bắm Alu - PVC/PVdC, 
Hộp 05 vỉ x 10 viên nén. Vỉ bắm Alu - PVC/PVdC. 

Hộp 10 vi x 10 viên nén. Vỉ bắm Alu - PVC/PVdC 
16. Điều kiện bảo quản, hạn dùng, tiêu chuẩn chất lượng thuốc : 

- - Điều kiện bảo quản : Nơi khô, nhiệt độ không quá 300G. 

--_ Hạn đừng : 36 tháng kể từ ngày sản xuất. 

- _ Tiêu chuẩn chất lượng : TOCS 

17. Tên, địa chỉ của co sở sản xuất thuốc : 

CÔNG TY CỎ PHẢN DƯỢC PHẨM TRUNG ƯƠNG I~ PHARBACO 
160 TÔN ĐỨC THẮNG ~ ĐỒNG ĐA ~ HÀ NỘI 
ĐT: 84-24-38454561; 024- 38454562 Fax: 024-38237460 
SẢN XUẤT TẠI: THANH XUÂN - SÓC SƠN - HÀ NỘI 

EEHHiEEVTILTEE-TTEVLTYSEEE-I/THTE.TESTITELTETETVITTETE-TITTEPTEEPTTY.TWTLTTTNPPTTY-TTTPETE TS tr 
CTCP Dược ph ẩm TW1 - Pharbaco Thay; đổi dây ch uyền sản xuất — - TN-376 72..ó— 
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