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VAN PHONG
DAI DIEN

fix TAL THANH PHO'

HO CHI MINH
RELIPOL - 2.5 mg
RELIPOL - 5.0 mg
RELIPOL - 10 mg

Thuéc nay chi ding theo dom thuée
Dé xa tam tay tré em
Doc ky huémg dan sie dung treée khi ding

THANH PHAN CONG THUC THUOC
*  MJi vién nén bao phim RELIPOL - 2.5 mg chura:

Hoat chdt: Bisoprolol fumarat USP............ccccvvernnnn. 2,5 Mg

Td dwge: Mannitol (Perlitol SD 200), microcrystallin cellulose (Avicel PH-101), natri lauryl
sulphat, magnesi stearat, wincoat WT AQ01530 (Yellow) vira du 1 vién.

» MGJi vién nén bao phim RELIPOL - 5.0 mg chira:
Hoat chat: Bisoprolol fumarat USP........................... 5,0 mg

Td dwgc: Mannitol (Perlitol SD 200), microcrystallin cellulose (Avicel PH-101),
croscarmellose natri, magnesi stearat, wincoat WT AQ 01069 (Orange) vira du 1 vién.

«  MGdi vién nén bao phim RELIPOL - 10 mg chira:
Hoat chat: Bisoprolol fumarat USP..............ccco......... 10 mg

Ta dwge: Mannitol (Perlitol SD 200), microcrystallin cellulose (Avicel PH-101),
croscarmellose natri, magnesi stearat, wincoat WT AQ 01620 (Orange) vira du 1 vién.

DANG BAO CHE

Vién nén bao phim.

M3 ta dang bao ché:

RELIPOL - 2.5 mg: Vién nén bao phim, hinh tron, mau vang nhat, hai mat 16i, mdt mit ¢6 ranh va mit

kia tron.

RELIPOL - 5.0 mg: Vién nén bao phim, hinh tron, mau cam nhat, hai mat 16i va tron.

RELIPOL - 10 mg: Vién nén bao phim, hinh tron, mau cam, hai mat 16i va trom.

CHI PINH

+ Diéu tri ting huyét 4p. Vién RELIPOL cé thé dugc ding mét minh hodc két hop véi céc thube
chéng tang huyét ap khéc.

« Diéu tri dau thit nguc man tinh 6n dinh.

« Diéu tri suy tim man tinh 6n dinh kém giam chirc ning tdm thét trai két hop voi cac thude e ché
ACE (thubc (rc ché men chuyén angiotensin - Angiotensin converting enzyme), thudc lgi tiéu va
cac glycosid trg tim (khong bét budc).

CACH DUNG, LIEU DUNG
Liéu ding
Liéu cho diéu tri ting huyét dp va dau thit ngwe man tinh 6n dinh:
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*  Ngueoi lém: Liéu cin duge diéu chinh cho timg d6i tugng bénh nhan riéng biét. Liéu khai diu khuyén
céo la 5 mg/ngay. Liéu thong thudmg 12 10 mg mt lan hang ngay va liéu t&i da khuyén céo 1a 20
mg/ngay.

* Bénh nhan suy than: D6i v&i bénh nhan suy than nang (4o thanh thai creatinin < 20 ml/phit): lidu
khéng nén vugt qua 10 mg mot lan mdi ngay. Liéu ny c6 thé chia lam hai lan/ngay.

«  Bénh nhdn suy gan nang: Khong can diéu chinh liéu nhung cin theo d6i bénh nhén can thén.
*  Nguoi cao tusi: Khong cin didu chinh lidu. Nén bt dau véi liéu thip nhit c6 thé.

» Tré em: Khong c6 kinh nghiém ding bisoprolol cho tré em, do d6 khéng nén dung thude nay cho
bénh nhén tré em.

Ngimg diéu tri: Khong dugc ngimg diéu tri dot ng6t. Nén giam dan liéu lugng dung bing céch giam
mot nira liéu mdi tuan.

Liéu cho diéu tri suy tim man tinh én dinh:

*  Ngwoi lom: Tri liéu tiéu chudn cho suy tim man tinh 6n dinh bao gdm: mét thude irc ché men chuyén
angiotensin (hodc mot thude chen thu thé angiotensin trong truomg hop bat dung nap chét (rc ché men
chuyén angiotensin), mdt téc nhan chen beta, thudc loi tiéu va khi cdc glycosid tro tim thich hop. Bénh
nhan cin & trang thai dn dinh (khdng c6 dot suy tim cp) khi bat diu diéu tri bang bisoprolol.
Bénh nhan cin dugc diéu tri bi béc si c6 kinh nghiém trong viéc kiém soat suy tim man tinh.

Giai doan diéu chinh liéu:

Viée diéu tri suy tim man tinh 6n dinh bing bisoprolol fumarat yéu cau phai ¢é sy diéu chinh liéu.
Bt dau diéu tri bang bisoprolol fumarat v6i liéu lrong ting dan theo céc budce sau:

- 1.25 mg mét lan mdi ngay trong | tudn, néu dung nap tt thi tang 1én dén:

- 2,5 mg mdt lan moi ngay trong tuan tiép theo, néu dung nap t6t thi tang 1én dén:

3,75 mg mot 1an mdi ngay trong tudn tiép theo, néu dung nap tét thi tang 1én dén:

5 mg mdt lan m&i ngay trong 4 tuan tiép theo, néu dung nap tét thi tang lén dén:

- 7,5 mg mét 1an m&i ngay trong 4 tudn tiép theo, néu dung nap tét thi tang 1én dén:

10 mg mot lan mdi ngay dé duy tri diéu tri.

L}

Liéu i da khuyén cdo 1a 10 mg mot lan mdi ngay.

Su suy tim thoang qua, ha huyét 4p, hodc nhip tim chim c6 thé xay ra trong sudt giai doan diéu chinh
liéu va sau d6.

Cén theo ddi chit ché cac du hidu séng (nhip tim, huyét ap) va cac triéu chimg cua suy tim trong sudt
giai doan diéu chinh liéu. Céc trigu chimg c6 thé xay ra trong ngay dau tién khi bat dau diéu tri.

Diéu chinh trong diéu tri:

Néu lidu t6i da khuyén cdo khong duoc dung nap tét, c6 thé xem xét giam liéu dan dan.

Trong trudng hop suy tim thoang qua, tang huyét dp hodc nhip tim cham, ciing nén xem xét lai liéu
lugmg cua céc thube dung két hop. Ciing c¢6 thé can thiét giam liéu bisoprolol fumarat tam thdi hodc
xem xét viéc ngimg thude.

Viéc tai sir dung va/hodac diéu chinh liéu bisoprolol fumarat 1én ludn cén duge xem xét khi bénh nhén
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da &n dinh tro lai.

Néu xem xét ngimg thudc, nén giam lidu dan dan vi cit thudc dot ngdt c6 thé din dén tinh trang x4u
hon cép tinh cua bénh nhan.

Quié trinh diéu tri suy tim man tinh én dinh thuomg 1a lau dai.
Liéu cho cac dbi twong dac biét:

*  Bénh nhan suy thdan hodc suy gan:

Chua c6 thong tin vé dugc dong hoc cia bisoprolol fumarat trén bénh nhdn suy tim man tinh bj suy
chirc nang gan hodc than. Do dé, cin than trong trong viée diéu chinh liéu luong cho cac dbi twong
nay.

«  Nguoi cao tuoi:
Khong cén diéu chinh liéu cho céc ddi tugng nay.
* Tréem:

Chura ¢6 kinh nghiém vé viéc dung bisoprolol fumarat cho bénh nhan tré em, do d6 khong nén ding
thudc nay cho tré em.

Cach dung

Vién RELIPOL nén dugc ubng vao budi sang va ¢ thé udng cung thirc &n. Nén nudt vién thude véi
mot chiit dich 16ng va khong nén nhai vién trudc khi nudt.

CHONG CHI DINH
Khong dung vién RELIPOL cho cic truomg hop sau:

+  Qua min véi bisoprolol fumarat hoic véi bét ky thanh phan nao cia thudc.

«  Suy tim cép tinh hoic trong céc giai doan suy tim mét bi yéu cau ding thude tang co bdp co tim
dudng tiém tinh mach.

+  Sdc tim.

»  Block nhi thét d6 hai hogc ba.

» Hdi chimg nit xoang bénh ly.

» Block xoang nhi.

* Tim nhip chadm triéu ching.

«  Ha huyét ap triéu chimg.

«  Hen phé quan niing hoic bénh phéi tic ngh&n man tinh (COPD) ning.

* (Céac dang ndng cua bénh tic nghén dong mach ngoai bién hoic cc dang nang cia hdi chimg
Raynaud.

U tay thuong thin khi chua duoc diéu tri.
-« Nhiém toan chuyén hoa.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC
Cinh béo dic biét

Chi dp dung ddi véi truomg hop suy tim man tinh:
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Viée diéu tri suy tim man tinh 6n dinh phai dugc bat dau bing mét giai doan diéu chinh liéu dac biét.
Ap dung di véi tét ca cdc chi dinh:

Khéng duge ngimg dot ngdt viéc diéu tri bing bisoprolol fumarat dic biét 1a ddi v6i cac bénh nhan bi
bénh thiéu mau tim cuc bj trir khi ¢6 chi dinh rd rang, do diéu nay c6 thé khién cho tinh trang bénh
tim chuyén bién x4u hom.

Thén trong
Chi dp dung dbi véi triweomg hop ting huyét dp hodc dau thit ngwc:

Cén thén trong khi dung bisoprolol fumarat cho bénh nhén tang huyét 4p hodc dau thit nguc kém theo
suy tim.

Chi dp dung dbi véi trweomg hop suy tim man tinh:
Viéc bit diu va chdm dirt diéu tri bing bisoprolol fumarat doi héi phai duge theo ddi thudmg xuyén.

Khéng ¢6 kinh nghiém trong diéu tri bing bisoprolol fumarat cho céc bénh nhéan bj suy tim kém céc
bénh va tinh trang sau:

bai thao dudng phu thuge insulin (typ I),
Suy thén néng,

Suy gan nang,

Bénh co tim han ché,

Bénh tim bam sinh,

Bénh van tim c6 ¥ nghia vé huyét dong,
Nhéi mau co tim trong vong 3 théng.

Ap dung dbi véi tit ca cde chi dinh:
Can than trong khi dung bisoprolol trong céc triréng hop:

Co that phé quan (hen phé quan, cac bénh dudmg hd hép).

Déi thdo dudng voi sur bién dong 16n vé gia tri dudmg huyét; cac triéu chimg cuia ha dudmg
huyét (vi du: nhip tim nhanh, dénh tréng nguc, d6 md héi) c6 thé bi che dau.

An kiéng nghiém ngat.

Pang diing bién phap gy t&. Giéng nhu céc thube chen beta khac, bisoprolol ¢6 thé lam ting
ca su nhay cam véi di img va mirc 46 nghiém trong cla céc phan mg phan vé. Viéc diéu tri
bang epinephrin c6 thé khéng phai ltic nao ciing mang lai hiéu qua nhu mong doi.

Block nhi thét dé 1.

Con dau thit nguc Prinzmetal.

Bénh tic ngh&n dong mach ngoai bién. Cac triéu chirng trdm trong hon c6 thé xay ra nhét la
khi bat diu diéu tri.

Gdy mé toan than.

Céc bénh nhén bi vfiy nén hodc co tién str bi véy nén chi nén ding cac thude chen beta (nhu bisoprolol)
sau khi da can nhic cdn than giira loi ich va nguy co.

Céc triéu chimg ctia nhiém ddc do tuyén gidp c6 thé bi che gidu khi diéu tri bing bisoprolol.
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Khéng dugc ding bisoprolol cho cdc bénh nhin mic u tiy thugng than cho dén khi ¢6 su phong toa
thu thé alpha.

Péi véi cac bénh nhan dang trai qua gy mé toan thén, thuc chen beta lam giam tan suét cia loan
nhip tim va thiéu mau co tim cuc bd trong qué trinh cam {mg va dat ndi khi quan va giai doan hau
phiu. Hién nay khuyén cdo nén duy tri ding thudc chen beta trude khi phiu thuit. Can bj k¥ thuat giy
mé can phai biét trude vé kha ning trong tic cia thude chen beta véi cic thude khac, din dén chim
nhip tim, giam nhe phan xa nhip tim nhanh, va lam giam kha nang phan xa bu lrgng méu bi mat. Néu
cén thiét phai ngimg diéu trj bing thudc chen beta trude khi phiu thuat, cin thyc hién din din va két
thic trude khi gdy mé khoang 48 gid.

Viéc phdi hop bisoprolol fumarat v6i céc thubc d6i khang calci nhu verapamil hoac diltiazem, cac
thudc chdng loan nhip loai I va cac thudc chéng tang huyét dp trung uong thudng khong dugc khuyén
cdo.

Mic du céc thude chen thu the beta (beta))-tim ¢6 chon loc c6 thé it anh huong dén chirc nang cua phdi
hon so v&i cac thude chen beta khong chon loc, nhung gidng nhu céc tat ca ca thudc chen beta, nén
tranh ding cac thude nay cho nhimg bénh nhan méc cdc bénh vé dudmg hé hép, trir khi ¢6 céc ly do
thuyét phuc vé 1am sang, néu khéng, cén phai than trong khi ding bisoprolol fumarat. Péi voi bénh
nhén méc céc bénh vé dudmg hé hép, viée diéu trj bing bisoprolol fumarat nén bat dau véi liéu thap
nhét co thé va bénh nhan phai dugc theo doi mét cach can than vé cac triéu chimg mai (nhu: kho tho,
khong chiu duoc su ging sire, ho). Pdi véi trudmg hop bi hen phé quan hodc méc cac bénh dudng hd
hap c4p tinh khéc, ma c6 thé biéu hién cac triéu chimg, nén dung ddng thoi véi bién phap lam gian phé
quan. Thong thuong ting sitc can dudng thd c6 thé xay ra & bénh nhan bi hen phé quéan, do d6 liéu
luong cua céc thude kich thich beta: c6 thé phai tang lén.

Thube chira manitol

Do trong thanh phin vién thudc c¢6 chira mannitol, cin thn trong khi diing cho bénh nhén dang hodc
da timg méc bénh than ning hodc man tinh, ¢é tinh trang mat nuéc nghiém trong, bi sung hofic tac
ngh&n phéi.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phu nir ¢6 thai

Bisoprolol fumarat c6 nhing téc dung duge 1y ¢6 thé gdy hai dén phu nir mang thai va/hoic thai nhi/tré
so sinh. Nhin chung, céc thudc chen thu thé beta-adrenergic lam giam su cép méu t&i nhau thai, diéu
nay c6 lién quan dén su cham phét trién, thai chét luru, say thai hodic chuyén da sém. Cac tac dung bat
loi (nhu ha dudng huyét va chdm nhip tim) ¢6 thé xdy ra ¢ thai nhi va so sinh. Néu can thiét phai diéu
tri boi cdc thude chen thu thé beta-adrenergic, nén dung céc thude chen chon loc 1én thu thé beta;-
adrenergic hon.

Khong nén ding bisoprolol fumarat trong suét thai ky trir khi that can thiét. Néu cén thiét xem xét viée
diéu tri, nén theo doi luu lugng méu t6i nhau thai - tr cung va su phat trién ctia bao thai. Trong trudng
hop xay ra cc tac dong c6 hai di véi phy nir mang thai hogc thai nhi, nén xem xét viée thay thé bing
phuong phap diéu tri khac, cin theo ddi chit ché tré so sinh. Cac triéu chimg cua ha duong huyét va
nhip tim chdm nhin chung thudmg dugc du Kién xay ra trong vong 3 ngay dau tién.

Phu nir dang cho con bu
Chua c6 dir liéu vé viée bisoprolol fumarat c6 duge bai tiét vao sira me hay khong hodc d6 an toan dbi
v&i su phoi nhiém ciia bisoprolol fumarat trén tré nhé. Do d6, khong nén cho con b khi dang diéu tri
bang bisoprolol fumarat.
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ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Trong mét nghién ciru trén céc bénh nhan méac bénh mach vanh tim, bisoprolol fumarat khong anh
huéng dén su lai xe. Tuy nhién, tiy thudc vao sy dap img ddi véi bisoprolol fumarat & ting bénh nhan
riéng biét, kha nang l4i xe hodc van hanh méay méc c6 thé bi suy giam. Diéu nay nén dugc xem xét
mot céch k¥ cang khi bt dau diéu tri va truée khi thay ddi bién phép tri liéu hodc khi ding cung voi
rugQu.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tac thube

Khuyén cdo khong nén phdi hop:

Chi dp dung dbi véi treong hop suy tim man tinh:

- Céc thubc chéng loan nhip loai I (nhu: disopyramid, quinidin, lidocain, phenytoin, flecainid,
propafenon): anh huong 1én thiri gian din truyén nhi - that c6 thé ting 1én va anh huong Ién sy giam
co bop co tim tang Ién.

Ap dung abi véi tit ca cdc chi dinh:

- Cac thubc d6i khang calci thude typ verapamil va & mirc d6 thap hon thudce typ diltiazem: Anh hudng
tiéu cuc 1én su co bop va dian truyén nhi - that. Verapamil dung dudng tinh mach cho cac bénh nhén
dang diéu tri bing thudc chen beta c6 thé giy giam manh huyét 4p va bléc nhi - thét.

- Céc thude ha huyét ap tac dong trung vong (nhu: clonidin, methyldopa, moxonodin, rilmenidin):
Diing ddng thoi véi cac thube ha huyét dp tac ddng trung wong nay c¢6 thé 1am giam thém truong luc
giao cam trung uong (va co thé din dén giam nhip tim va hi¢u suét cua tim, va gdy gidn mach). Viéc
rit thubc d6t ngdt, nhét 1a trude khi ngirng dung thude chen beta, c6 thé 1am ting nguy co “cao huyét
ap dgi ngugc”.

Cin thin trong khi phéi hop:

Chi dp dung dbi véi trwong hop ting huyét dp va dau thit nguc:

- Céc thuéc chéng loan nhip loai I (nhu: disopyramid, quinidin, lidocain, phenytoin, flecain
propafenon): anh huéng Ién thoi gian dn truyén nhi - that c6 thé ting 1én va anh hudng 1én sy gia
co bop co tim ting lén.

Ap dung dbi voi tét cd cdc chi dinh:
- Céc thude déi khang calci nhém dihydropyridin (nhu: nifedipin, amlodipin, felodipin): Ding déng
thoi ¢6 thé 1am tang nguy co ha huyét ap, va khong thé loai trir viéc ting nguy co suy giam chirc ning
bom clia tim that & bénh nhan suy tim.

- Céc thuBc chéng loan nhip loai 111 (nhu: amiodaron): Téc ddng Ién thdi gian din truyén nhi - tht ¢6
thé ting 1én.

- Céc thube chen beta tai chd (nhu: thubc nhd mét dé diéu tri ting nhan ap) c6 thé cong hop véi anh
hudng toan than cua bisoprolol.

- Céc thudc phé giao cam: Dung ddng thdi ¢é thé lam giam dan truyén nhi-that va nguy co cham nhip
tim.

- Insulin va céc thude tiéu duong dudng ubng: Lam ting tic dung ha duong huyét. Su phong téa cc
beta-adrenoreceptor c6 thé che dau cac triéu chirmg cua ha dudng huyét.

- Céc chét gdy mé: Gay giam nhe phan xa nhip tim nhanh va ting nguy co ha huyét ap.
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- Céc thubce trg tim glycosid digitalis: Ding ddng thoi lam giam nhip tim, ting thoi gian ddn truyén
nhi - thét.

- Céc thuée giam dau chéng viém khong steroid (NSAIDs): Cac thudc nay c6 thé 1am giam tic dung
ha huyét 4p ciia bisoprolol.

- Cée thubc cudng giao cam beta (nhu: isoprenalin, dobutamin): Dung két hop véi bisoprolol ¢6 thé
lam giam tac dung cua ca hai loai thudc.

- Céc chit kich thich than kinh giao cam kich hoat c hai loai thu thé 13 beta va alpha-adrenoceptor
(nhu: noradrenalin, adrenalin): Dung két hop véi bisoprolol ¢6 thé 1am phét sinh anh huéng 1én sy co
mach trung gian alpha-adrenoceptor cua cic chét nay khién cho 4p lyc méu ting va lam trdm trong
thém chimg dau cach hdi. Nhimg tuong téc nay dugc xem la c6 nhidu kha niing xay ra hon so véi cac
thudc chen beta khong chon loc.

- C4c thudc cudng giao cam: Dung két hgp véi bisoprolol fumarat c6 thé 1am giam hiéu qua cia ca
hai.

- Dung dé-ng thori véi céc thude chéng cao huyét ap ciing nhu céc thudce khac c6 tic dung ha huyét ap
(nhu: céc thude chdng trdm cam ba vong, céc barbiturat, cac phenothiazin) c6 thé lam ting nguy co ha
huyét ap.

Cin xem xét diing phdi hop:
- Mefloquin: Lam tang nguy co chdm nhip tim.

- Céc chét irc ché monoamin oxidase (trir cdc chit e ché MOA-B): Lam tang tac dung ha huyét ap
clia céc thude chen beta nhung nguy co tang huyét ap ciing trd lai.

- Rifampicin: Diing déng thiri 1am giam nhe thoi gian bén hiy cua bisoprolol, ¢6 thé do si cam (mg
céc enzym chuyén héa thudc tai gan. Thong thudng khong cén thiét phai diéu chinh lidu khi dung
ddng thoi.

- Dan xuét ergotamin: Lam trAm trong thém nhirng ri loan tudn hoan ngoai vi.

Doi voi tré em

Céc nghién ctru twong tac thude chi méi duge thuc hién & nguoi 16m.

Twong ky

Do khéng c6 céc nghién ciru vé tinh twong ky cuia thuée, khéng tron 1an thude nay véi cac thube khac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Céc tac dung khong mong mudn cia bisoprolol fumarat dugc trinh bay & du6i ddy theo hé co quan va
tan suét gap: Rat phd bién (ADR > 1/10), phd bién (1/100 < ADR < 1/10), khéng phd bién (1/1000 <
ADR < 1/100), hiém gap (1/10000 < ADR < 1/1000), rat hiém gap (ADR < 1/10000) va khong biét
(ADR khong thé théng ké dugc tir céc dir liéu da biét).

R6i loan tim thén:

- Khéng phé bién: Réi loan gidc ngu, trim cam.
- Hiém gip: Gap 4c mong, 4o gide.

R&i loan hé thin kinh:

- Phd bién: Chéng mat*, nhirc dau*,

- Hiém gap: Ngit.
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R&i loan mit:

- Hiém gép: Giam chay nuéc mit (cin dugc xem xét néu bénh nhén ding kinh).

- Rét hiém gap: Viém két mac.

Réi loan tai va mé dao (tai trong):

- Hiém gap: R&i loan nghe.

Réi loan tim:

- Rét phé bién: Nhip tim cham (& bénh nhén suy tim man tinh).

- Phé bién: Lam nang hon céc bénh suy tim c6 sin (& bénh nhan suy tim man tinh).

- Khéng phé bién: Réi loan din truyén nhi - that; lam x4u hon céc bénh suy tim ¢6 sin (¢ bénh nhan
bi cao huyét 4p ho#c dau thit nguc); nhip tim chdm (& bénh nhan bi cao huyét 4p hoic dau thit nguc).

Ro6i loan mach:

- Phé bién: Cam giac lanh hodc té & cdc diu chi, ha huyét p dic biét & bénh nhan suy tim.
- Khong phd bién: Ha huyét ap thé dimg.

R6i loan hé ho hép, long ngue va trung thit:

- Khéong phé bién: Co thit phé quan & bénh nhan hen phé quan hoc ¢6 tién sir méc cdc bénh vé dudng
hé hip.

- Hiém ggp: Viém mili di (mg.

R6i loan hé tiéu hoa:

- Phd bién: Bubn nén, nén mira, tiéu chay, tao bon.

R6i loan gan mét:

- Hiém gaip: Viém gan.

R&i loan da va mé dudi da:

- Hiém gap: Cac phan tmg qua min nhu ngira, do da, phat ban.

- Rét hiém giip: Rung tée, cdc thude chen beta c6 thé gy ra hodc lam trim trong hon bénh vy nén
ho#c gay ra phat ban gidng vay nén.

R&i loan xwong khép va md két ndi:

- Khang phd bién: Yéu co, chudt riit co bap.

Roi loan hé sinh sin va tuyén vi:

- Hiém gap: Réi loan chirc ning.

Réi loan chung va theo dwomg diing thube:

- Phé bién: Suy nhurge (& bénh nhan suy tim man tinh), mét moi*.

- Khéng phd bién: Suy nhugce (¢ bénh nhin cao huyét 4p hodc dau thét nguc).
Theo diéu tra:

- Hiém gap: Tang triglycerid, ting cdc men gan (ALAT, ASAT).
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Téc dung khéng mong mudn trén cic ddi twong dic biét:
- Khong c¢6 dir liéu ¢6 sin.

* Céc tri¢u chimg nay déc biét xay ra & giai doan bat ddu diéu tri. Chiing thuomg nhe va mét di trong
vong | dén 2 tuén.

Thong bdo ngay cho bdc st hodc dwge si nhigng phan ieng c6 hai gdp phai khi sir dung thube
QUA LIEU VA CACH XU TRi

Qua lidu

Di ¢ bédo céo vé trudng hop ding qua liéu (liéu hang ngay 15 mg thay cho 7,5 mg) bi block nhi-that,
nhip tim chdm va chéng mit. Nhin chung, cdc dau hiéu phé bién nhét dugc du doén khi ding qua liéu
thudc chen beta 14 nhip tim chim, tut huyét 4p, co thit phé quan, suy tim cp tinh va ha dudng huyét.
Céc kinh nghiém vé& qua lidu bisoprolol fumarat con han ché, chi c6 mdt vai trudmg hop xay ra (lidu
t0i da: 2000 mg) la da dugc bdo cdo & bénh nhan dang bi cao huyét 4p va/hodc bénh mach vanh tim
cho thdy cham nhip tim va/hodc ha huyét dp da dugc hdi phuc & tit ca cic bénh nhin. C6 mét su bién
d6i 16n xay ra gifra cc c4 nhin vé& su nhay cam véi mét liéu don cao bisoprolol fumarat va céc bénh
nhan bj suy tim c6 1& 14 rit nhay cam. Do d6, bit budc khi bit diu diéu tri cho nhimg bénh nhdn nay
phai c6 sur diéu chinh liéu tir tir theo mét lich trinh nhu khuyén cdo & muc LIEU LUONG VA CACH
DUNG.

Cach xir tri

N6i chung, néu qua liéu xay ra, nén cho bénh nhéan ngimg dung bisoprolol fumarat va sir dung céc bién
phép diéu tri hd trg va diéu tri triéu chimg.

Dua vio céc tac dong dugce luc du kién va cac khuyén céo vé thude chen beta, cac bién phap chung
sau day nén dugc xem xét khi da dugc dam béao vé lam sang:

- Nhip tim cham: Ding atropin dwdomg tinh mach. Néu dap (mg khong du, c6 thé dung thén trong
isoprenalin hogc thudc khéc c6 tac dung diéu hoa nhip tim. Trong mot sé trudng hop, can thiét dat may
tao nhip tim qua dwdng tinh mach dé kich thich tang nhip.

- Tut huyét dp: Nén truyén dich va diing thudc ting huyét 4p dudmg tinh mach. C6 thé dung glucagon
tiém tinh mach.

- Block nhi-that (cép d6 hai hoac ba): Bénh nhan can dugc theo d5i can than va diéu tri bﬁng isoprenalin
truyén tinh mach hodc dat may tao nhip tim qua dudng tinh mach.

- Suy tim cép tinh trdm trong hon: Dung dudng tiém tinh mch} cac thube loi tiéu, thude lam tang co
bop co tim, thudc gian mach.

- Co thit phé quan: Dung thubc 1am gidn phé quan nhu isoprenalin, cdc thubc cudng giao cam beta;
va/hodc aminophylin.

- Ha dudng huyét: Truyén tinh mach glucose.
Dir liéu han ché cho thay bisoprolol fumarat hau nhu khéng thé bi loai béi tham tach mau.

PAC TINH DUQC LUC HQC
Nhom dwge ly: Thudc chen beta; adrenergic chon loc (chen chon loc thu thé giao cam beta).

Mi ATC: CO7ABO7.
Téc dung trén suy tim man tinh
Co ché tic dung:
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Bisoprolol 1a mét chét (rc ché manh, ¢6 tinh chon loc cao 1én thu thé beta-adrenergic, khong c6 tac
dung gibng thén kinh giao cam ndi tai va khong c6 tinh chét én dinh mang té bao. Bisoprolol chi ¢ 4
luc thép véi thu thé betax-adrenergic cua co tron phé quan va thanh mach méu ciing nhu céc thu thé
beta; lién quan dén su diéu hoa chuyén héa. Do d6, bisoprolol néi chung s& khong ¢6 kha ning anh
hudng dén sirc can duong tho va tac dung chuyén héa qua trung gian betas. Tinh chon loc trén beta;
cuia bisoprolol mé réng hon pham vi liéu diéu tri cua thude.

Téc dung ching ting huyét ap hoiic dau thit ngwe
Co ché tdc dung:
Téc dung chéng dau thit nguc: Bisoprolol, bing cach trc ché cac thu thé beta cua tim, rc ché sy dap

{mg t&i hoat tinh giao cam. Piéu nay din dén su giam nhip tim va su co bop cia co tim, tir d6 lam
giam nhu cau OXy cua co tim.

Trong diéu tri con cdp & bénh nhin mic bénh mach vanh tim khéng c¢6 suy tim man tinh, bisoprolol
lam giam nhip tim va thé tich tdm thu va theo d6 la giam hiéu suat cta tim va lugng oxy tiéu thy. Trong
diéu tri man tinh, sirc can ngoai vi ban déu ting s& giam xubng.

Tidc dung dwgc ly:

Bisoprolol dugc ding dé diéu tri ting huyét ap va dau thit nguc. Gidng nhur céc thude chen beta; khéc,
céch thirc hoat ddng 1én sur ting huyét 4p la chua rd. Tuy nhién, bisoprolol dugc biét 1a Iam giam hoat
tinh ciia renin trong huyét tuong mot cach rd rét.

PAC TINH DUQC PONG HQC

Hap thu

Bisoprolol dugc hép thu gin nhur hoan toan tir dudng tiéu héa. Do su chuyén hoa ban dau rét it & gan
nén bisoprolol ¢6 sinh kha dung theo duéng udng rét cao, dat xap xi 90%.
Phin bé

Bisoprolol gén véi protein huyét tuong khoang 30%. Thé tich phan bd 14 3,5 L/kg. Tong thanh thai dat
xap xi 15 L/gid.

Thoi gian ban thai (10 - 12 gio) dem dén hiéu qua 24 gidr sau khi ding liéu mot 1an m3i ngay.
Chuyén héa sinh hoc

50% liéu bisoprolol dugc chuyén héa tai gan thanh céc chat chuyén héa khdng hoat tinh va duoc thai
trir qua théan.

Thai trie

Bisoprolol dugc bai tiét khoi co thé qua hai con duéng. 50% liéu bisoprolol duge chuyén héa tai gan
thanh céc chit chuyén hoa khéng hoat tinh va duge thai trir qua than. Con 50% liéu bisoprolol con lai
duoce bai tiét qua than dudi dang khong chuyén hoa.

Duege dpng hoc ¢ cdc dbi twgng dic bigt

DPéi véi cac bénh nhin bi suy tim man tinh (NYHA giai doan III), ndng do bisoprolol trong huyét
twong cao hon va thdi gian ban thai kéo dai so véi nguoi tinh nguyén khoe manh. Nong d§ dinh cuia
bisoprolol trong huyét twong & trang thai 6n dinh la 64 + 21 ng/ml véi liéu hang ngay la 10 mg va thoi
gian ban thaila 17 £ 5 gid.

Dir liéu an toan tién lim sing

Cac dir liéu tién 1am sang cho thiy khong c6 nguy co c6 hai dac biét nao ddi véi con ngudi dya trén
10/11

& S

R



https://trungtamthuoc.com/

cac nghién ciru dt ra vé d9 an toan duge luc hoc, ddc tinh véi lidu lap lai, tinh gdy ung thu hoac kha
ndng gay ung thu, ddc tinh trén sinh san va su phat trién.

Gidng nhu céc thudc chen beta khac, bisoprolol gay déc cho ddng vat me (giam lugng thire an dua vao
co thé va giam trong lugng co thé) va phdi thai/bao thai (ting ty 18 tai hdp thu, giam c4n ning khi sinh
ctia Iira con; chdm phat trién thé luc) & lidu cao nhung khong gay quai thai.

QUY CACH PONG GOI
Hop 03 vi X 10 vién

PIEU KIEN BAO QUAN

Bao quan ¢ nhiét d§ dudi 30°C, tranh anh sang.

HAN DUNG

24 thang ké tir ngay san xuét.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC: USP

TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC

RV LIFESCIENCES LIMITED

Plot No. H-19, MIDC, Waluj, Aurangabad 431133 Maharashtra State, An D3.
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