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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

Rx Thudc néy chi dimg theo don thuéc

1. Tén thude: PHARBALOL 2.5
PHARBALOL 5

2. Cic dfu hiéu Iru § vi khuyén cdo khi dimg thube

PE XA TAM TAY TRE EM.
POC KY HUGNG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG.
THONG BAO NGAY CHO BAC ST HOAC DUQC SINHUNG
TAC DUNG KHONG MONG MUON GAP PHAI KHI SU DUNG THUOC.
THUOC NAY CHI DUNG THEO BON THUOC

3. Thanh phin cong thire thube (cho 1 vién)
( 3.1, PHARBALOL 225
Thénh phén duwgc chdt : Nebivolol... M. 4 . o -
(Dimg dum dang Nebwofo! hydracfand i .2, 725mg)
Thénh phén ta dirge: Lactose monohydrat, cellulose vi tinh thé 101 Lmh b(;‘:t tién h6 hoa, natri
croscarmellose, hypromellose 15 cps, polysorbat 80, magnesi stearat, silicon dioxyd...vira da 1 vién. P

3.2. PHARBALOL 5 =/
Thémh phén duge chdt : Nebivolol. .. S — DR - ;11 [‘ 7l
(Dimmg dudi dan g Nebzvo;’of hde or:for Id ARy I 43mg) LAY

Thémh phén 14 dige: Lactose monohydrat, cellulose vi tinh thé 101 tmh th tién ho hoéa, natri L,
croscarmellose, hypromellose 15 ¢ps, polysorbat 80, magnesi stearat, silicon dioxyd...vira du 1 vién.

4. Dang bao ché :
Dang bio ché : Vién nén.

Mb6 ta PHARBALOL 2.5: Vién nén tron, mau uﬁng, mt mét co khic vach ngang, mot mit tron,
canh va thanh vién lanh lan.

Mb ¢ PHARBALOL 3: Vién nén tron, mau trﬁng, mot mit co khic vach ngang, mdt mit tron,
canh va thanh vién lanh 1dn.
5. Chidinh:
- Dibu trj ting huyét ap,
- Didu trf suy tim man tinh me 4§ nhe va trung binh & bénh nhan tit 70 tudi trds 1én .
6. Céch ding, lidu ding :
% Cachdung:
- Puodng ding : Ding dudng ubng.
- Céch dimg : Ubng vién thude v6i nude. Vién thude c6 thé bé dé chia liéu néu can theo vach |
khéc ngang .
Duing thudc theo dnng lm{mg din ciia bac st hodic duge si. Kidm tra lai voi bac st hojie duge
§7 néu ban khong chic chin vé cich ding thude.
Ban nén ding thude vao cling mot thoi diém trong ngay va st dung thube chung véi bita an.
Néu ban nhén thdy tac dung clia thuée PHARBALOL qué manh hofic khéng di manh, hay
hoi y kién ctia béc sT hoidc duge si clia ban
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% Litu ding
Piéu tri cao huyét ap:
Nguoi lon
Liéu thong thuong 14 5 mg/ngdy ( mét vién Smg hodc hai vién 2,5mg).
Hiéu qua ha huyét dp 1o rét sau 1-2 tuan diéu trj. Doi khi, hiéu qua t6i uwu chi dat duge sau 4 tuén
diéu tri.
Thube ¢6 thé duge sit dung riéng 1 hodc dimg dbng thoi véi cac thube chéng ting huyét ap khéc.
Bénh nhan suy thin
Liéu khoi ddu khuyén cdo cho bénh nhin suy thin la 2,5mg/ngay. Néu cén, c6 thé tang lidu hang
ngay lén Smg,
Bénh nhan suy gan
Dt liéu & bénh nhén suy gan hofc gidm chirc niing gan cdn han ché. Do dé viée sit dung nebivolol &
nhitng bénh nhén nay bj chéng chi dinh.
Nguoi cao tudi |
O nhiing bénh nhan trén 65 tudi, liéu khoi diu khuyén céo 1 2,5 mg/ngay. Néu edn, c6 thé tang lidu
hang ngdy 1én Smg. Tuy nhién, kinh nghiém sit dung & nhiing bénh nhan trén 75 tudi con han ché,
do d6, can phai than trong va theo ddi chat ché khi diéu trj nhitng bénh nhén nay.
Tré em
Do thiéu dit liéu v& tinh an toan va hiéu qua, nebivolol khéng duoc khuyén cdo str dung & tré em
dudi 18 tubi.
Suy tim man tinh:
Trong diéu trj suy tim man tinh v6i nebivolon, cn phéi bt déu liéu trinh bing viéc tang liéu din
din cho dén khi dat liéu duy td t8i wu cho ting bénh nhén. Trude khi bit diu didu trj, cén dam bio
bénh nhén ¢é tinh trang suy tim dn dinh, khéng cé dot chp tinh nghiém trong trong sau tudn trude
de.
Déi véi nhitng bénh nhan dang sir dung thudc tim mach bao gdm thuée loi tiéu vashoic thube te
ché men chuyén va/hodc thube déi khang thy thé angiotensin II, cdc thude nay nén dugce duy tri &
lidu 6n dinh trong hai tudn trude khi bit diu diéu trj bing nebivolol.
Cén ting liéu cho bénh nhan tir liéu ban diu 14 1,25mg/ngdy 1én 2,5mg/ngay, sau d6 1én Smg/ngay
va 10mg/ngay trong khodng thoi gian 1-2 tudin tiy theo kha ning dung nap ctia bénh nhén. Liu t6i
da duge khuyén cdo la 10 mg/lan/ngay.
Viée bit ddu diéu tri va tang liéu cAn duoc tién hanh dudi s\ gidm sat cia bac sT c6 kinh nghiém
trong thoi gian it nhét 2 gio dé dam bao sy én dinh v& mit 1am sang (diic biét 1a vé huyét ap, nhip
tim, cdc rdi loan dan truyén, céc ddu hiéu ciia tinh trang suy tim x4u di).
Néu cic phan g c6 hai xuét hién, nén tranh cho bénh nhén dung liéu t6i da khuyén cdo. Néu cén,

c6 thé giam lidu ting bude va quay vé lidu cii khi thich hop.
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Trong giai doan tang lidu, dbi véi cac trudmg hop suy tim ndng hon hoge khong dung nap, frude tién
phai giam liéu nebivolol hodc dirng thude ngay lap tire néu cin thiét (trong trudng hop ha huyét ap
ning, suy tim ngng hon kém phit pl15i céip, sbc tim, nhip tim chim hofic block nhi thét).
Pidu tri suy tim man tinh 6n dinh bing nebivolol thuong la diéu trj lau dai.
Khi didu trj bing nebivolol, khéng nén ngimg djt ngdt vi didu nay c6 thé din dén tinh trang suy tim
trAm trong hon. Néu cdn ngimg thudc thi nén giam liéu timg bude mdi tudn mdt Jan.
Bénh nhin suy thin
Khéng cén diéu chinh lidu trén bénh nhin suy thin nhe va trung binh ké tir khi tang lidu dén lidu
dung nap t4i da duge didu chinh cho timg bénh nhan. Chua c6 kinh nghiém sir dung & nhitng b¢nh
nhén suy thén ning (creatinine huyét thanh > 250pmol/L). Do dé, viéc sit dung nebivolol ¢ nhing
bénh nhén ndy khéng duge khuyén céo.
Bénlt nhin suy gan
Dit liéu & bénh nhén suy gan con han ché. Do d6, viéc st dung nebivolol & nhitng bénh nhén nay bi
chéng chi dinh.
Nguoi cao tudbi
Khéng chn diéu chinh lidu vi vige ting lidu dén lidu dung nap tbi da dd duge dicu chinh riéng cho
tirng bénh nhan.
Tré em
Do thidu dit lidu vé tinh an toan va hiéu qua, Nebivolol khong duge khuyén céo st dung & tré em
dudi 18 tudi

7. Chéng chi dinh :
- Min cam véi nebivolol hodic bit ky céc thanh phin nio ciia thude.

- Suy gan hofic giam gidm chirc ndng gan.

- Suy tim cdp tinh, shock tim hodc céc dgt suy tim mét bl cn didu tr] bing phuong phép tiém
truyén tinh mach.

Ngodi ra, cling nhu cdce thudc tre ché beta khéac, nebivolol chéng chi dinh trong:

- Hbi chimg nit xoang bénh 1y, bao gém block tim nhi.

- Nghén tim (block nhi thdt) 46 2, 3.

- Tién sir co thiit phé quan va hen phé quén.

- U thy thuong thin khong duge diu trj.

- Nhim toan chuyén ho.

- Chém nhip tim (nhip tim < 60bpm trude khi bit dau diéu tri).

- Huyét 4p thap (huyét 4p tim thu < 90mmHg).

- Chc rbi loan tun hoan ngoai vi nghiém trong

Théng béo cho béc si néu ban khong chéc chin vé bét ¢t tinh trang ndo duge néu & trén, bac si s tw
véin cho ban.

—————————————————— ———————————————
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8. Cinh bdo va thin trong khi ding thufc
Thude gdy mé

Viée duy tri ding thube chen béta lam giam nguy co loan nhip trong qué trinh khéi mé va gy mé
phau thudt. Néu phai ngimg thudc chen beta dé chudn bi phiu thudt thi nén ngimg trude it nhit 24
git. Can theo dbi thén trong déi véi mét sé thude gly mé e6 thé giy suy co tim, Cé thé cin bao'vé
bénh nhén truée cde phan ng cudng phé giao cdm bing cch tiém tinh mach atropin.

Tim mach

Thong thuong, khong nén st dung thube chen beta-adrenergic cho bénh nhan suy tim sung huyét
chua duoe didu tri, trir khi tinh trang ctia bénh nhén di on dinh.

O nhiing bénh nhan thiéu mau co tim cuc b, khi diéu trj voi thude chen beta nén ngirng thude tir tir
(1-2 tudin). Néu cén thiét, diéu tr thay thé nén bét dAu vao ciing thoi diém dé ngin ngira tinh trang
dau thit ngue.

Thudc chen beta-adrenergic o thé gdy cham nhip tim: néu nhip tim giam dudgi 50-55 nhip/phut Iuc
nghi ngoi va/hogic bénh nhén cd nhimg tri¢u ching lién quan dén bénh nhip tim chdm, cin phai
gidm lidu.

Thén trong khi ding thuée chen beta-adrenergic trong céc trudmg hop sau:

- Bénh nhén bj rdi loan tudn hoan ngoai bién (bénh hoic hdi chimg Raynaud, chimg khép
khiéng cich hdi), vi e6 thé lim nang thém cic rdi loan nay.

- Bénh nhén block tim d§ 1: do nh huémng xAu cla thude chen beta 1én thi gian din truyén.

- Bénh nhén bj dau that nguc do Prinzmetal do khéng duge diéu trj bing thube gly co thét
rﬁach vanh qua trung gian: thude chen beta-adrenergic ¢6 thé lam ting s6 lugng va thoi gian
clia cdc con dau thit ngue,

- Sukét hop ctia nebivolol vai thube chen kénh canxi nhém verapamil va diltiazem, véi cac
thube chdng loan nhip nhom 1, cac thude chéng cao huyét 4p téc dyung 1én than kinh trung
wong, thudmg khéng duge khuyén nghi.

Chuyén héa/ngi tiét

Nebivolol khéng anh hudng dén ndng d6 glucose & bénh nhén déi thdo dudng. Tuy nhién, cn thin
trong & bénh nhén ndy vi nebivolol ¢6 thé che 1ip mot s6 tricu chimg ha duong huyét (nhip tim
nhanh, dénh tréng ngyc).

Cac thubc chen beta-adrenergic cé thé che déu cée tricu ching nhip tim nhanh trong bénh cudng
giap. Ngung d6t ngdt c6 thé lam ting cde tridu ching.

Hb hdp

O nhitng bénh nhan bj bénh phdi tic ngh&n man tinh, cin thén trong khi ding thudc chen beta-
adrenergic vi ¢6 thé lam tang thém su co thit dudng ho hép.

Khdac

M
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Bénh nhan c6 tién sit bénh viy nén chi nén ding thudc chen beta-adrenergic sau khi cén nhic cén

than, thude chen beta-adrenergic ¢6 thé lam ting d§ nhay cdm véi cdc chiit gy di mg va mic dd
nghiém trong ctia phan timg phén vé.

Viée bit ddu diéu tri suy tim man tinh v6i nebivolol can phai theo déi thudng xuyén. Khéng duge
ngtmg didu trf d6t ngdt trir khi ¢6 chi dinh 15 rang.

Thuéc nay chira lactose monohydrat. Bénh nhén ¢ vin d& vé céc di truyén hiém nhu khong dung
nap galactose, thiéu hut men lactase hay kém hép thu glucose-galactose khong nén ding thube nay.

9, Sir dung cho phu nir ¢6 thai vi cho con bi:
% Phy nit cd thai:

Nebivolol ¢é nhitng tac dong duge ly co thé gly ra tac dung phy ¢ hai cho phy nit mang thai
vi/hofic thai nhi/tré so sinh. Nhin chung, nd lam gidm tudi mau cho nhau thai, ¢6 lién quan dén sy
chim phat trién, lru thai, say thai hojic chuyén da som. Cic tac dung bat loi (vi dy ha dudng huyét,
nhip tim cham) ¢6 thé xay ra trén thai nhi va tré so sinh. Néu cén diéu tri bing thudc chen beta-
adrenoceptor 1a cén thiél; thube tre ché adrenoceptor chon loc trén thy thé betal 1a thich hop hon.
Khéng nén sir dyng nebivolol trong thai ky trlr khi viée siv dung 14 rét cAn thiét. Néu viée didu tri
béing nebivolol dwge xem la cin thiét thi phai gidm sat lugng méu qua nhau thai va sy phat trién cha
bao thai. Trong trudng hop xdy ra phén tng ¢6 hai trén ba me mang thai hogc thai nhi cin xem xét
cace didu tri thay thé. Tré so sinh cén duge theo dai chat ché. Céc triéu chimg ha dutmg huyét va
nhip tim chim cin dugc gidm st trong vong 3 ngay du.
< Phuy nit dang cho con bik:
Nhitng nghién ctu trén déng vét cho thiy nebivolol duge bai tiét qua stia me. Chua biét 10 thudc

ndy c6 tiét qua stta me hay khong. Hau hét cac thudce chen beta, dic biét 1a cée hop chét than déu
nhu nebivolol va céc chit chuyén hoa hoat dong ciia no, ¢6 thé truyén vio sita me & mdt mirc do
ndo d6. Do dé, khong nén ding thude nebivolol khi cho con bi.

10. Anh huéng ciia thude 1én khi ning ldi xe, vin hinh mdy méc:
Nebivolol ¢o dnh huéng nhéd dén kha niing lai xe va sir dung méy moe. Cdc nghién clru vé duge lye

hoc da chi ra rang nebivolol khong anh hudng dén chirc ndng tam than. Khi lai xe hofic van hanh
méy méc, can phai tinh dén vige chéng mét va mét moi doi khi ed thé xay ra.

Tuong téc, twong ky, ciia thube
Tuong tic duge lye hoc:

Chéng chi dinh phéi hop:

Céc thubc chéng loan nhip nhoém 1 (quinidin, hydroquinidin, cibenzolin, tlecainid, disopyramid,
lidocain, mexiletin, propafenon); co thé anh huong 1én thoi gian din truyén nhi thét, gidm co bép co
tim.

Thude chen kénh canxi nhém verapamil/diltiazem: gidm co bép va din truyén nhi thit, Tiém tinh

mach verapamil & bénh nhin ding thude chen beta 6 thé din t¢i ha huyét ap sau va bléc nhi thét.
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Cac thude chdng tang huyét ap tac dung 1én thin kinh trung wong (clonidin, guanfacin, moxonidin,
methyldopa, rilmenidin). Vige diéu tri két hop c6 thé lam suy yéu tim do giam nhip tim. Khi ngimg
thubc dot ngdt, dic biét néu truée dé ngimg ding thude chen beta, c6 thé din dén nguy co bi ting

' huyét ép doi nguge.

Thin trong khi plu";f' hop:
Céc thudc chéng loan nhip nhém III (Amiodaron): dnh hudng dén tang thoi gian din truyén nhi
that.
Thube gdy mé dén xudt halogen: sir dung ddng thoi 1am giam nhip tim va ting nguy co ha huyét ap.
Cén tranh dimg st dung thude chen beta mot cach dot ngdt.
Insulin vi thudc chéng déi thao dudmg diing dudng ubng: miic di nebivolol khong dnh hudng dén
muic dutmg huyét, nhung viée sit dung ddng thoi ¢6 thé che ddu mdt sé tridu chimg ha duong huyét
(dénh trbéng ngure, nhip tim nhanh).
Baclofen (thuéc chbng co giat), amifostin (thube phu trg thube didu trj ung thu): sir dung dong thoi
¢6 thé lam ting huyét 4p, do d6 cln diéu chinh liéu nebivolol.
Lueu y khi phéi hop:
Digitalis glycosides: sir dung ddng thoi 6 thé 1am ting thoi gian dan truyén nhi thit mdc du cde thi
nghiém 1am sang v6i nebivolol chua cho thiy bing chimg l1dm sang vé& sy twong téc. Nebivolol
khong anh hudng dén duge dong hoc cua digoxin.
Céc chdt chen kénh canxi nhom dihydropyridin (amlodipin, felodipin, lacidipin, nifedipin,
nicardipin, nimodipin, nitrendipin): viéc sit dung déng thoi ¢6 thé 1am tang nguy co ha huyét ap va
gidm chirc nang bom méu cia tim thit & bénh nhén suy tim.
Thubc chéng loan thin va thude chéng trAm cam (thuéc chdng trdm cam ba vong, barbiturat va
phenotiazin): sir dung ddng thdi c6 thé 1am ting tic dung ha huyét dp ciia thube chen beta.
Thude chdng viém khong steroid (NSAID): Khéng c6 tac dung lam giam huyét ép cia nebivolol.
Céc thude gidng giao cam: sir dung ddng thori c6 thé gy tac dung déi 18p véi nebivolol. Cée thude
chen beta-adrenergic khong c6 tic dung déi lap trén thu thé anpha-adrenergic ciia thude giéng giao
cim 6 tdc dung trén ca hai thy thé alpha va beta-adrenergic, do d6 ting nguy co cao huyét 4p,
cham nhip tim nghiém trong va block tim.
Tuong tace duge djng hoe:
Nebivolol chuyén héa théng qua isoenzyme CYP2D6, do do viée sit dung ddng thai nebivolol véi
cac chét tic ché enzym nay, dic biét 13 paroxetin, fluoxetin, thioridazin, quinidin ¢6 thé lam ting
ndng do nebivolol trong huyét twong din dén tang nguy co cham nhip tim qua muc .
Su dung déng thoi véi cimetidin lam ting néng dd nebivolol trong huyét twong ma khong lam thay
d6i hiéu qua 1am sang. Ding dbng thoi véi ranitidine khong anh huong dén duge ddng hoc cha
nebivolol. Vién nén nebivolol duge sit dung clng véi bita an, va thude khang axit gifia céc biia an,

hai phuong phap didu trj khong anh huéng dén higu qua lim sang.
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Sir dung ddng thdi nebivolol véi nicardipine lam ting nhe ndng do trong huyét twong ctia ca hai

thude nhung khéng anh hwéng dén higu qua 1am sang.

Phéi hap véi ruou, furosemide hodic hydrochlorothiazide khéng anh hudng dén duge dong hoc ctia

nebivolol.

Nebivolol khéng anh huéng dén duge dong hoe va duge lye hoe etia warfarin

11. Téc dyng khong mong muén ciia thube (ADR) :
Tac dung khong mong mubn duge 1iét ké riéng cho ting huyét 4p va suy tim man (CHF)

Ting huyét dp : Céc thc dung khong mong muén duge béo cdo, trong hiu hét cde truomg hop

cudmg do tir nhe dén trung binh, duge I6p bang dudi day, duge phén loai theo 16p co quan hé théng

va duoc sfip xép theo tan sudt:

- Thudng gi Hiém gii P
H§ thing o (zumég i (zm,oggl:u R‘f:tlf,‘l'e“‘ 24P Khong bit
i _1/10) <1/100) (51710,000)
B 3 hi mach, qué
h¢ théng midn .
dich !
R&i logn tém thén dc mong;
trim cam
nhitc du, chong ngét
Hé thén kinh mat,
rbi logn mit ngl
Réi logn mit suy giam thi luc
Roi loan tim nhip tim chim,
suy tim, giam din
truyén nhi thét /
block nhi thét.
Roi loan mach ha huyét 4p, dau
miu cach hoi & chdn
H6 hap, long
:}g‘:;mg ke Kkho thés co thit phé quan
roi loan
Tiéu hoa tho bom, budn | e kb tiln,
5i loan nos, diiy bung
00 bénh tidu chéy 2 O
ndn
E? li";g] da Effgénm mén bénh viy nén néi mé day
Hé thong sinh san Liét duong

4 o he -
va roi loan v

Rc‘gi loan chung va
diéu kién trang
web hanh chinh

mét moi, phit né

Céc phan (mg bét lgi sau ddy ciing dd duge bo cdo véi mdt s6 thude chen beta- adrenergic: 4o

gidc, vbi logn tdm than, 1t 18n, chimg xanh tim, hi chimg Raynaud, kho mit va doc tinh trén da va

niém mac mit.
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Suy tim man tinh (CHF):
Dir lidu vé cac phan ‘mg bét 1gi & bénh nhan CHF ¢6 sin tir mot thir nghiém 1am sang dbi chimg gia
duge véi 1067 bénh nhén dimg nebivolol vi 1061 bénh nhan ding gia duge. Trong nghién ctiu nay,
tong cdng 449 bénh nhén nebivolol (42,1%) da bdo cdo it nhit cac phan tng bt loi ¢6 thé lién quan
dén nguyén nhan so véi 334 bénh nhén gid duoc (31,5%). Cdc phan g bat lgi thuemng duoc bio
cdo & bénh nhan nebivolol la nhjp tim chdm va chéng mit, ¢4 hai xdy ra & khoang 11% bénh nhan.
Tén sé twong ting gilta cic bénh nhén gia duge 1&n lugt 1a khodng 2% vi 7%.
Céc trudng hop sau day di duoce béo cdo cho cdc phan (mg bat loi (it nhét cé thé lien quan dén chét)
duge coi 1a ¢6 lién quan cu thé trong diéu tri suy tim man tinh:
- Trdm trong hon tinh trgng suy tim xdy ra & 5,8% bénh nhin diing nebivolol so véi 5,2% bénh nhin
gia duge,
- Ha huyét ap thé ding dugc bao cdo & 2,1% bénh nhéan ding nebivolol so v&i 1,0% bénh nhan gia
duoc.
- Khong dung nap véi thude xay ra 0 1,6% bénh nhan ding nebivolol so vdi 0,8% bénh nhén gia
duoc.
- Block nhi thit do 1 xay ra & 1,4% bénh nhén dang nebivolol so véi 0,9% bénh nhin gia duge.
- Phti ¢ chi dudi duge bdo cdo béi 1,0% bénh nhan ding nebivolol so véi 0,2% bénh nhén gia duge.
Hudnug din cich xir tri ADR:
Ngung ding thude va tham vin véi bac st diéu tr khi gdp cdc phan tng khéng mong mudn ning.
12. Qud liéu va efich xik tri:
» Triéu chimg:
Chua ¢6 dit liéu vé qua liéu véi nebivolol .
Céc triéu chimg qué liéu thube chen beta- adrener gic 1a: chim nhip tim, ha huyét ép, co thit

phé quan va suy tim cap.
» X tri:

Tmng trudmg hop qué lidu hodic qua mAn, bénh nhin cin duge gidm sat chat ché va duoc
diu tri tai phong cham séc dic bigt. Cin kiém tra ndng do glucose huyét. C6 thé ngén chin
su hdp thu du lugng thube con lai trong da day-ru¢t bang cach rira da day, st dung than hoat
tinh va thude nhudn trang

C thé hé hap nhan tao néu cin thiét.

Réi loan nhip tim chdm céde phan u'ng cuong pho glao cam nén duqc diéu tri bing c4ch ding
atropin hodc methylatmpm Ha huyét ap va shock cin duge didu tri bang huyét mcmgfchat
thay thé huyét tuong va néu cén thiét, dung catecholamin. Téc dyng chen beta c6 thé duoc
giam bang cach tiém tinh mach chim isoprenalin hychoch]m id, bat dau véi lidu khoang 5
py’phut hodic dobutamin, bt diu véi lidu 2,5 pg/phit, cho dén khi dat dugc hiéu qua mong
muén. Trong céc trudng hop dai dang, c6 thé két hop isoprenalin véi dopamin. Néu vin
clma dat hidu qua mong mudn, cé thé st dung tiém tinh mach glucagon 50-100 pg/kg Néu
can thiée, tiém phai duge nhic lui oy vouy wol gidr. Tiép (heo, néu cdn hiby, truy@n tinh

mach glucagon 70 ug/kg/h. Trong nhitng trudng nhip tim chdm qua mire va khang lai céc
diéu trj, cin diing thém may tro tim,

13. Die tinh dwge lye hoe :
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Ma ATC : ATC: COTABI12 .

Nebivolol 1a mdt hén hop racemic ctia hai déng phian SRRR-nebivolol (hay d-nebivolol) via RSSS-
nebivolol (hay I-nebivolol). Thude phoi hop ¢ hai tac dong duge ly:

- Chét chen thu thé beta canh tranh va chon loc (tdc dong ndy do SRRR-enatiomer (d-enatiomer)).

- Gidn mach nhe do tac dong lén con dudmg L-arginin/nitric oxyd.

Liéu duy nhat va Iip lai clia nebivolol lam gidm nhip tim va ha huyét ap khi nghi ngoi va khi hoat
dong thé duc, ca trén ngudi binh thudmg va bénh nhén ting huyét 4p. Téc dung ha huyét dp dugc
duy tri trong sudt qua trinh diéu trj.
O lidu diéu tri, nebivolol khéng c6 tac dung 1én thy thé alpha-adrenergic
{<. Pic tinh duge dong hoe :
% Hip thu: -

Ca hai dang dong phin nebivolol ddu duoc hdp thu nhanh chéng sau khi ubng. Su hép thu cta
nebivolol khéng bi anh huéng bai thire dn, do d6 nebivolol ¢6 thé duoe sir dung cling bita #n hodc
khéng phu thudc véo bita an.

% Phin bo :

Trang thai 6n dinh ciia nong o thude trong huyét twong & hau hét bénh nhén (nhing ngudi chuyén
héa nhanh) dat duge trong vong 24 gitr déi véi nebivolol va trong vong vai ngdy dbi vai cée chit
chuyén héa hydroxyl.

Trong huyét tuong, ¢4 hai dang ddng phdn ctia nebivolol chii yéu gén véi albumin. Ty 18 lién két
véi protein huyét twong la 98,1% dbi véi dang SRRR-nebivolol va 97,9% dbi véi dang RSSS-
nebivolol,

% Chuyén héa :

Nebivolol duge chuyén hoa rong rii, mot phan tao thanh céc chit chuyén hoa hydroxyl cé hoat

tinh.

Nebivolol duge chuyén hoa thong qua qué trinh hydroxyl héa vong no va vong thom, khir nhém
alkyl gén voi N- va glucuronic héa; ngoai ra, con tgo thanh cée glucuronid ctia cac chét chuyén héa
hydroxyl. Sy chuyén héa clia nebivolol béing con duwong hydroxyl hda vong thom tity thude vio tinh
da hinh oxy hoa di truyén ctia enzym CYP2D6. Sinh kha dung dudng ubng clia nebivolol trung binh
4 12% & nhiing ngudi chuyén héa nhanh va hiu nhu hoan toan & nhitng nguai chuyén héa chgm. G
trang thai én dinh va véi cling mét mire lidu, ndng dé dinh ctia nebivolol trong huyét twong dang
chura duge chuyén héa & ngudi chuyén hoa thdp cao gp 23 1dn so véi ngudi chuyén hoa nhanh, Khi
hoat chit khong thay déi cong véi cdc chit chuyén hoa hogt dong duge xem xét, sy khéc biét vé
ndng 4o dinh trong huyét tuong 1a 1,3 dén 1,4 1an, Do su thay di vé tbc do chuyén hoa, nén luén
luén phai diéu chinh lidu nebivolol theo yéu cdu riéng ciia bénh nhan: do do, nhitng bénh nhén
chuyén héa thubc chdm c6 thé giam lidu thip hon

& Thdi trie:
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O nhiing nguoi chuyén héa nhanh, thoi gian ban thai clia nebivolol trung binh Ia 10 gié, O nhimng
ngudi chuyén héa chém, thoi gian ban thai thube dai gip 3 dén 5 14n. O nhiing ngudi chuyén hoa
nhanh, néng d§ trong huyét tuong ctia ddng phén RSSS cao hon mdt chit so véi enantiomer SRRR.
O nhiing ngudi chuyén héa cham, sir khéc biét nay 16n hon. ¢ nhitng ngudi chuyén hoa nhanh, thei
gian ban thai cta cdc chit chuyén hoa hydroxyl cua ¢4 hai dang dong phén trung binh 14 24 gitr va
thoi gian ban thii cao gip doi ¢ nhitng nguei chuyén héa cham. Mot tu_z"in sau khi dung thudc, 38%
liéu ding duge bai tiét qua nude tiéu va 48% qua phan. Su bai tiét qua nudc tidu dudi dang khéng
dbi ciia nebivolol nhé hon 0,5% lidu dung.
15, Qui cich dong goi :
Pharbalol 2.5
Hop 03 vix 10 vién nén. Vi bdm Alu — PVC/PVdC.,
Hgp 05 vi x 10 vién nén, Vi bdm Alu — PVC/PVAC.,
Pharbalol 5
Hép 03 vix 10 vién nén. Vi bdm Alu — PYC/PVdC,
Hép 05 vi x 10 vién nén. Vi bdm Alu— PVC/PVdC.,
Hop 10 vix 10 vién nén. Vi bdm Alu — PVC/PVAC
16. Didu kién bio quéin, han ding, ti¢u chuén chét lwgng thude :
- Biéu ki¢n bao quan : Noi kho, nhiét dd khong qua 30°C.
- Han diing : 36 thang ké tir ngay san xuft.
- Tiéu chudn chdt fuwgng : TCCS
17. Tén, dia chi ciia co' s sin xuiit thude :

160 TON BUC THANG - PONG DA — HA NOI
DT: 84-24-38454561; 024- 38454562 Fax: 024-38237460
A, p© SAN XUAT TAI: THANH XUAN - SOC SON - HA NOI
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