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MAArvirr 
Nebiolol hydroclorid tương đương. 
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Ghi chú: Số lô SX và HD sẽ dập nổi trên vỉ thuốc. 

CTY CP SX - TM DP 
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MẪU HỘP XIN ĐĂNG KÝ 

Rc fesơriptfon ơnhy 

NATIVILET 
ụ Nebivolol...2.5mg QVV 

:8
un
g 

uê
H 

XS
 
Ấ€
ŨN
 

:@
S 

Bu
IG
'Z
~J
0|
on
Iq
aM
 

X
s
0
 

S'
Z 

11
TI
ỊI
AL
LV
M 

Box of 2 blisters x 10 table†s | 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 
Hộ NI hyđrocloi ĐỂ xa tầm tay trẻ em 

Tá được vừa đủ. 
Chỉ định, liều rèm cách Sun Tin chỉ định và Dao 
các thông tin khác xem tờ hướng dẫn sử dụng. CÔNG TY CP SX - TM DƯỢC PHẨM ĐÔNG NAM Lô ZA, Đường 1A - KĂN Tân Tạo, PTắn Tạo A. Tiêu chuẩn: TCCS 
Bảo quản: Nơi lí khô, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng. Q. Bình Tân - TP.Hồ Chí Hinh - Việt Nam 
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J Nebivolol...2,5mg 

| DØNG XAM 

| Hộp 2 vỉ x 10 viên nén 

EACH TABLET CONTAINS: Read leaflet carefully before Use 

Nebivolol hydrochioride equlvalent to. Keep out of reach of children. 

SE ==.— TÔ Ê Ji See in the —_ AN Ki... 
Špetification: In DONG NAM MANUFACTURING 
Store Ìn a drự Pisg+ Beow 3ữ'C, protect from light. TRADING PHARMACEUTICAL CORE. 

CTY CP SX - TM DP 

VÕ TẤN LỘC 
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MẪU HỘP XIN ĐĂNG KÝ 
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Bảo quản: Nơi khô, nhiệt đô dưới 30°C, tránh ánh sáng. Q. Bình Tân - TPHồ Chí Minh - Việt Nam 
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Store ìn a drự place, below 30°€, protect from light. TRADING PHARMACEUTICAL CORP. 
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MẪU HỘP XIN ĐĂNG KÝ 

đề) maenmony 

NATIVILET 
J Nebivolol...2.5mq 

Box of 6 blisters x 10 tablets 
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Tả dược vừa đủ....... ¬ 
Chỉ định, liều dùng, cách dùng, chống chỉ định và 
các thông tin khác: xem tờ hướng dẫn sử dụng. 
Tiêu chuẩn: TCŒS 
Bảo quản: Nơi khô, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng. 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

Để xa tầm tay trẻ em 

Sản xuất tại: 

CÔNG TY CP SX - TM DƯỢC PHẨM ĐÔNG NAM 
Lô 2A, Đường 1A - KCN Tân Tạo, PTãn Tạo À, 

0. Bình Tân - TP.Hồ Chí Hinh - Việt Nam 

NA
TI

VÏ
LE

T 
2.

5 
Ne
bi
vo
lo
l.
..
2.
Sm
g 

R Thuấc bán theo đơn 

=
 

Tu
ế 

Ki
 

-~
 

J Nebivolol...2,5mg 

⁄| 
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“ Hộp 6 vỉ x 10 viên nén | 

EACH TABLET CONTAINS: Read laaflet carefully before use 

Nebivolol hydrochloride equlvalent to Keep out of reach of children. 

“5 
„ner tablet 

, instruction and contra-indication: 

LÍn - hơuse. 
Store In a dry place, below 30°C, protect from light. 

JIIWLI 
DONG NAM MANUFACTURING 

TRADING PHARMACEUTICAL CORP: 

CTY CP SX - TM DP 
ĐÔNG NAM 

VÕ TẤN LỘC 
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MẪU HỘP XIN ĐĂNG KÝ 

R Prescription only 

NATIVILET W%: 
H & 

Nebivolol...2.5mq S 
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| PP vớ 

§ ĐỨNG NAM 

Box of 10 blisters x 10 tablets -Z Ì 

MỖI VIÊN CHỮA: Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

Nghggl CC ————— cảng Để xa tâm tay trẻ em 
Tá dược Vừa đỦ................ “hh T 

ko: Tên konei s0 Eaen sông chứng ;hàiI bu CÔNG TY CP SX Er®ria PHẨM ĐÔNG NAM 
xi tong BEDETBENSP "TU dụng Lô ZR, Đường 1A - KCN Tân Tạo, P.Tân Tạo A, 
Bảo Hi Nơi khô, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng. Q.Bình Tân - TPHồ Chí Minh - Việt Nam 
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TỜ HƯỚNG DẢN SỬ DỤNG THUỐC 
R, Thuốc bán theo đơn 

NATIVILET 
Để xa tầm tay trẻ em 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 
` . : - Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc ZZ/qsv⁄478z: THÁNH PHẢN, HÀM LƯỢNG CỦA THUỐC : ⁄ m= 

Mỗi viên MATIVILET 2.3 chứa: 7 CÔNG TỶ ca Ảy : bị R Hà Í/, CỔ PHẨN Thành phân hoạt chất : 
+ (SẢN XUẤT - THƯỜNG MAI) „ Nebivolol hydroclorid tương đương Nebivolol............. s2 Tnhh. 2,5 mg : DƯỢC PHẨM / -. Thành phân tả được : Lactose monohydrat, Microcrystalline cellulose (Avicel) I _. viểone (PVP) K30, Talc, Silieon đioxyd, Crospovidon, Magnesi stearat. `» K” 

đA Mỗi viên NATIVILET š chứa: 
Thành phần hoạt chất : 
Nebivolol hydroclorid tương đương Nebivolol......... nh c 35mg 
Thành phân tá dược : Lactose monohydrat, Microcrystalline cellulose (Avieel) 102, Tween 80, Povidone (PVP) K30, Tale, Silicon dioxyd, Crospovidon, Magnesi stearat. 

DẠNG BÀO CHẾ : 
Viên nén NATIVILET 2.5 : Viên nén tròn mảu trắng, mặt trơn, mặt có chữ DNP. 
Viên nén NATIVILET 5 : Viên nén tròn màu trắng, hai mặt trơn. 

CHÍ ĐỊNH : 
Điều trị tăng huyết áp. 
Nativilet cũng được phối hợp với điều trị chuẩn đẻ điều trị suy tìm mạn tính ồn định ở mức độ nhẹ hoặc trung bình ở 
bệnh nhân cao tuôi (> T0 tuổi). 

CÁCH DÙNG VÀ LIÊU ĐÙNG : 
Cách dùng : 
Dùng đường uống. Tốt nhất là uống vào cùng một thời điểm mỗi ngày. 
Liễu dùng : 

Điều trị tăng huyết áp 
Liều thông thường : 5 mg mỗi ngày. 
Điều trị tăng huyết áp sẽ thấy hiệu quả sau 1-2 tuân điều trị. Đôi khi hiệu quả tối đa đạt được sau 4 tuần điều trị. Phối hợp với các thuốc hạ huyết áp khác 
Thuốc chẹn beta có thể được sử dụng đơn lẻ hoặc đồng thời với các thuốc hạ huyết áp khác. Tác dụng hạ huyết áp tăng lên khi nebivolol 5 mg kết hợp với hydroclorothiazid 12,5 - 25 mg. 
Bệnh nhân suy thận : Liều khởi đầu khuyến cáo là 2,5 mg mỗi ngày. Nếu cần, liều hàng ngày ^ ễ tăng lên 5 mg. Bệnh nhân suy gan - Dữ liệu ở bệnh nhân suy gan hoặc suy giảm chức năng gan chưa có. Ÿ vậy không sử dụng Nativilet ở những bệnh nhân này. 
Người cao tuổi : Bệnh nhân trên 65 tuổi, liều khởi đầu là 2,5 mg mỗi ngày. Nếu cần, liều hàng ngày có thê tăng lên 5 mg. Những bệnh nhân này cần được theo dõi chặt chẽ. 
Trẻ em : Không dùng thuốc cho trẻ em và thanh thiếu niên dưới I8 tuổi 
Điều trị suy tìm mạn tính 
Việc điều trị suy tim mạn tính nên được bắt đầu với liều thấp sau đó tăng dẫn liều cho đến khi đạt đến liều duy trì tối ưu. Phác đỏ chuẩn bao gồm : thuốc lợi tiểu, và/hoặc digoxin, vả/hoặc ức chế ACE, và/hoặc thuốc ức chế thụ thể angiotensin II. Nên duy trì liều lượng các thuốc này trong vòng hai tuân trước khi bắt đầu điều trị với Nativilet. Việc tăng liều nên được thực hiện trong khoảng 1-2 tuần tùy theo khả năng dung nạp của bệnh nhân: 
Bắt đầu điều trị với 1,25 mg nebivolol, tăng lên 2,5 mg/lần mỗi ngày, sau đó lên 5 mg/lần mỗi ngày và sau đó lên 10 mg/lần mỗi ngày, 

Liêu tối đa là 10 mg/ngày. 
Việc điều trị và tăng liều nên được tiến hành dưới sự giám sát bởi bác sĩ có kinh nghiệm trong ít nhất 2 giờ đề tránh các vấn để về huyết áp, nhịp tim, rối loạn dẫn truyền hoặc Suy tim. 
Trong giai đoạn điều trị, nếu suy tỉm nặng hơn hoặc không dung nạp. trước tiên phải giảm liều nebivolol, hoặc ngừng ngay lập tức nêu cần thiết (trường hợp hạ huyết áp trầm trọng, suy nhược cơ tim phổi, sốc tim. block AV), 
Không nên ngừng thuốc đột ngột vì điều này có thể làm tình trạng suy tim trầm trọng hơn. Nếu cần ngừng thì nên giảm dần liều mỗi tuần. 
Bệnh nhân suy thận - Không cần điều chỉnh liều ở bệnh nhân suy thận nhẹ đến trung bình. Không có dữ liệu ở bệnh nhân suy thận nặng (creatinin huyết thanh > 250 mol/L). Do đó, việc sử dụng nebivolol ở những bệnh nhân này không được khuyến cáo. 
Bệnh nhân suy gan - Dữ liệu ở bệnh nhân suy gan chưa có. Vì vậy không sử dụng Nativilet ở những bệnh nhân này. Người cao tuôi : Không cần điều chỉnh liều. 
Trẻ em : Không dùng thuốc cho trẻ em và thanh thiếu niên dưới 18 tuổi 

https://trungtamthuoc.com/



CHÓNG CHỈ ĐỊNH : _.02x-476), 
ẤT xa „¬ h * k LỂN cúp ĐA kì n + Ẩ ⁄ & 

Mẫn cảm với nebivolol hoặc với bât cứ thành phân nào của thuộc. /§⁄6ôNG TỪ 

Suygan ‹ /®/ CỐPHẨN \S 
Suy tim cấp, sốc tim hoặc suy tim đang điều trị nội khoa. ˆC ÍSẲN XUẤT -THƯỜNG MẠI| + 

Cũng như các thuộc ức chế beta khác, Nativilet không được chỉ định trong các trường }ợp,sau Kí 

- _ Hội chứng xoang, bao gôm khôi u nhĩ BÀ BÔNG NAM ⁄ˆ 

-_ Khối utim cà 
- Tiền sử co thất phế quản và hen phế quản "¬ 

-_ U tế bào ưa sắc không được điều trị, u tuyến thượng thận 

-_ Rối loạn chuyền hóa (nhiễm toan chuyển hóa) 

- Nhịp tim chậm (dưới 60 nhịp/phú) 

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

-__ Rối loạn tuần hoàn nghiêm trọng tại tay và chân 

CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC : 

Gáy mê 
Việc tiếp tục sử dụng thuốc ức chế beta để làm giảm nguy cơ loạn nhịp tim trong quá trình đặt nội khí quản là cân 

thiết. Nếu ngưng thuốc ức chế beta để chuẩn bị cho cuộc phẫu thuật thì phải ngưng thuốc ít nhất 24 giờ trước đó. 

Các thuốc gây mê có thể gây suy giảm chức năng cơ tim, do đó bệnh nhân cần được bảo vệ bằng cách tiêm tĩnh mạch 

bằng atropin trước khi phẫu thuật. 
Tim mạch 

Nói chung, thuốc ức chế beta-adrenergie không nên sử dụng ở những bệnh nhân suy tim sung huyết (CHF), trừ khi tình 

trạng bệnh đã ồn định. 
Ở những bệnh nhân bị bệnh thiểu máu tim cục bộ, nên ngừng điều trị với thuốc ức chế beta-adrenergic trong l-2 tuần, 

hoặc xem xét điều trị thay thế bằng một thuốc khác để ngăn ngừa cơn đau thắt ngực. Việc ngừng thuốc hoặc thay thể 

thuốc phải được thực hiện dưới sự chỉ dẫn và theo dõi chặt chế của bác sĩ chuyên khoa. 

Các thuốc ức chế beta-adrenergic có thê làm chậm nhịp tim: nếu nhịp tim giảm xuống dưới 50-55 nhịp/phút khi nghỉ 

ngơi hoặc bệnh nhân có các triệu chứng nhịp tim chậm nên giảm liều. 

Thuốc ức chế beta-adrenergic sử dụng thận trọng trên các bệnh nhân: 

Rối loạn tuần hoản ngoại biên (hội chứng Raynaud). 
Bệnh nhân bị block tim độ l. 
Thuốc có thể gây tăng số cơn đau thất ngực (kiểu Prinzmetal). 

Sự kết hợp của nebivolol với các thuốc chẹn kênh calei như verapamil và diltiazem, với thuốc chống loạn nhịp loại Ï, và 

các thuốc hạ huyết áp không được khuyến cáo. 

Chuyển hóa/ nội tiết 
Nebivolol không ảnh hưởng đến mức đường huyết ở bệnh nhân tiểu đường. Cần lưu ý ở bệnh nhân tiêu đường, vì 

nebivolol có thẻ che dấu một số triệu chứng hạ đường huyết (như đánh trống ngực, nhịp tìm nhanh). 

Các thuốc ức chế beta-adrenergic có thể che dấu các triệu chứng nhịp tim nhanh ở bệnh nhân cường giáp. Việc ngừng 

thuốc đột ngột có thẻ làm tăng các triệu chứng này. 

Hà háp 
Có thê gây trầm trọng tình trạng khó thở ở những bệnh nhân viêm phổi tắc nghẽn mạn tính. 

Khác 

Thận trọng với bệnh nhân có tiền sử bệnh vảy nền. 

Thuốc ức chế beta-adrenergic có thể làm trầm trọng tình trạng của dị ứng và phản ứng phản về. 

Việc bất đầu điều trị suy tìm mãn tính với nebivolol đòi hỏi phải được theo dõi thường yên cớ liều dùng và 

phương pháp điều trị, hãy tham khảo mục Tương tác thuốc. Không nên ngừng điều trị đột ngột trừ khi được chỉ định rõ 

ràng. 

Sản phẩm này có chứa lactose monohydrai: Bệnh nhân có các vấn đề vẻ di truyền không dung nạp galactose, thiếu hụt 

Lapp-lactase hoặc mắt khả năng hấp thu ølucose-galactose không nên dùng thuốc này. 

SỬ DỤNG THUỐC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ : 

Phụ nữ có thai : 

Nebivolol đã gây tác hại lâm sàng trên bào thai như: làm giảm tưới máu nhau thai, bảo thai chậm phát triển, hạ đường 

huyết, chậm nhịp tim thai, thai chết lưu hoặc chuyền dạ sớm. 

Chỉ nên dùng thuốc này trong thời kỳ mang thai nếu lợi ích mang lại lớn hơn nguy cơ có thể xảy ra. 

Phụ nữ cho con bú : 

Các nghiên cứu trên động vật cho thấy rằng nebivolol được bài tiết trong sữa mẹ. Chưa biết liệu thuốc này có bài tiết 

trong sữa mẹ hay không. Nhưng hẳu hét các thuốc ức chế beta, đặc biệt là nebivolol và các chất chuyển hóa có hoạt tính 

của nó đi vào sữa mẹ mặc dù ở một mức độ khác nhau. Do đó, không cho trẻ bú sữa mẹ trong thời gian dùng nebivolol. 

ẢNH HƯỚNG CỦA THUỐC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, VẬN HÀNH MÁY MÓC : 
Thuốc này có thê gây choáng váng, chóng mặt, hoa mắt và mệt mỏi. Nếu dùng thuốc thì không được lái xe và sử dụng 

máy móc. 

https://trungtamthuoc.com/



TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUỐC : 

Các tương tác sau đây áp dụng cho các thuốc ức chế beta-adrenergic nói chung T5 _ 

Các kết hợp không được đề nghỉ: n/ GỌNG TT N 

Thuốc chông loạn nhịp nhóm I (quinidin, hydroquinidin, cibenzolin, /keedinid. dS00)yamid ldocaim, mexileti, 

propaƒenon): Làm tăng thời gian dẫn truyền nhĩ thất. x Fh : kh MÌ 

Các thuốc chẹn kênh calci như verapamil và diltiazem: Ảnh hưởng xấu đến thời gian hộ lỆ dẫn truyền nhĩ thất. Tiêm 

tĩnh mạch với verapamil ở bệnh nhân điều trị bằng thuốc chẹn beta có thể dẫn tốf [ HỘ 

Các thuốc chống cao huyết áp (clonidin, guanfacin, moxonidin, methyldopa, rilmefidin): Sử dụng đồng thời các thuốc 

chống cao huyết áp có thể làm giảm chức năng của tim (giảm nhịp tìm và xuất huyết, giãn mạch). Việc ngừng thuốc đột 

ngột, đặc biệt nếu trước khi ngưng dùng thuốc chẹn beta, có thê làm tăng nguy cơ “tăng huyết áp dội ngược”. 

Các kết hợp nên thân trong: 

Thuốc chông loạn nhịp nhóm III (amiodaron): Ảnh hưởng đến thời gian dẫn truyền động mạch thất trái. 

Thuốc gây mê — halogen: Sử dụng thuốc ức chế beta-adrenergic đồng thời với thuốc gây mê làm giảm phản ứng phản xạ 

và tăng nguy cơ hạ huyết áp. Theo nguyên tắc, nên ngưng dùng thuốc chẹn beta. Bác sĩ nên thông báo cho bệnh nhân 

đang dùng nebivolol biết điều này. 

Imsulin và các thuốc hạ đường huyết đường uống: Mặc dù nebivolol không ảnh hưởng đến mức đường huyết, nhưng sử 

dụng đồng thời có thể che đầu một số triệu chứng của hạ đường huyết (như đánh trồng ngực, nhịp tim nhanh). 

Với Baclofen, amifostin: Sử dụng đồng thời với thuốc chống tăng huyết áp có thể làm tăng tác dụng hạ áp, do đó nên 

điều chỉnh liều lượng thuốc hạ áp. 
Các kết hợp cần được xem xét: 
Digitalis giycosid: Sừ dụng đông thời có thể làm tăng thời gian dẫn truyền nhĩ thất. Các thử nghiệm lâm sảng với 

nebivolol đã không cho thấy bất kỳ bằng chứng lâm sảng nảo về sự tương tác này. Nebivolol không ảnh hưởng đến dược 

động học của digoxin. 

Các thuốc chẹn calci (amlodipin, fềlodipin, lacidipin, nijƒedipin, nicardipin, ninodipin, nirendipin): Sử dụng đồng thời 

có thê làm tăng nguy cơ hạ huyết áp và tăng nguy cơ suy giảm chức năng thất trái ở bệnh nhân tim. 

Thuốc chống rói loạn tâm thân, thuốc chống trầm cảm (ricyclics, barbiturates và phenothiazines): Sử dụng đồng thời có 

thẻ làm tăng tác dụng hạ huyết áp của thuộc chẹn beta. 

Các thuốc kháng viêm không steroid (VSAID): Không ảnh hưởng đến tác dụng hạ huyết áp của nebivolol. 

Các thuốc cường giao cảm: Sử dụng đồng thời có thẻ làm giảm tác dụng của các thuốc ức chế beta-adrenergic. Nguy cơ 

tăng huyết áp, nhịp tim chậm và block tim. 
Tương tác dược động học: 
Nebivolol được chuyền hoá qua enzym CYP2D6 khi kết hợp với các chất ức chế enzym này, đặc biệt là paroxetin, 

fluoxetin, thioridazin và quinidin có thể dẫn đến tăng nồng độ nebivolol trong huyết tương, dẫn đến tăng nguy cơ chậm 

nhịp tim và tác dụng ngoại ý khác. 

Cimetidin làm tăng nồng độ nebivolol trong huyết tương mà không làm thay đôi hiệu quả lâm sảng. Ranitidin không ảnh 

hưởng đến dược động học của nebivolol. 
Kết hợp nebivolol với nicardipin làm tăng nồng độ trong huyết tương của cả hai loại thuốc mà không áÑ, ởng đến 

hiệu quả lâm sảng. 

Rượu, furosemid hoặc hydrochlorothiazid không ảnh hưởng đến dược động học của nebivolol. 

Nebivolol không ảnh hưởng đến dược động học của warfarin. 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÔN CỦA THUỐC: 
Các ADR thường gặp khi nebivolol được dùng đê điều trị cao huyết áp : 

Thường gặp, 1/100 < A1DR < 1⁄10: 

Rối loạn thần kinh: Nhức đầu, mất ngủ, chóng mặt 

Rối loạn hô hấp: Khó thở 
Rối loạn tiêu hóa: Táo bón, buồn nôn, tiêu chảy 

Toàn thân: Mệt mỏi, phù chân hoặc tay 

Í gặp, 1⁄1 000 < ADR <1/⁄100: 
Rối loạn tâm thần: Ác mộng 

Rối loạn thị giác: Suy giảm thị lực 
Rồi loạn nhịp tim: Nhịp tim chậm, suy nhịp tim, dẫn truyền chậm/ blỏc nhĩ thất 

Rối loạn mạch máu: Hạ (hoặc tăng) huyết áp, rồi loạn mạch 

Rối loạn hô hấp: Co thất phế quản 

Rối loạn tiêu hóa: Chứng khó tiêu, đây hơi. nôn 

Da: Ngứa, phát ban 

Sinh sản: Bất lực 
Hiểm gặp, 4DR <1J/10 000: 

Rồi loạn thần kinh: Ngất 
Da: Bệnh vảy nên nặng hơn 

Khác 

Rối loạn hệ miễn dịch: Phù thượng vị, phản ứng quá mãn 

Da: Nổi mề đay 

Sỉ, VEguề 
gax<#? ko 
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Các ADR thường gặp khi nebivolol được dùng để điều trị suy tìm mạn tính : A ÔNG TA 

Tăng huyết áp nặng hơn ở 5,8% bệnh nhân dùng nebivolol so với 5,2% bệ nhân giả dược. 

Hạ huyết áp sau sinh được báo cáo ở 2,1 bệnh nhân dùng nebivoiol so với,J/0%bệnh,nhận dùng giả dược. 

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

Khối u thất trái thứ nhất xảy ra ở 1,4% bệnh nhân dùng nebivolol so với 0,998:bệBiihân dùng giả dược. 
Chứng phù chỉ của chỉ dưới được báo cáo ở 1.0% bệnh nhân dùng nebivolol số với-0,2 bệnh nhân dùng giả dược. 

QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ : 
Triệu chứng: 

Các triệu chứng của quá liều với thuốc chẹn beta là: nhịp tim chậm, hạ huyết áp, co thắt phê quản và suy tim cấp tính. 

Cách xư trí: 

Trong trường hợp dùng quá liều hoặc quá mãn, bệnh nhân nên được theo dõi chặt chế và được điều trị trong một phòng 

chăm sóc đặc biệt. Nên kiểm tra mức đường huyết. Sự hấp thu của bất kỳ dư lượng thuốc nào vấn còn trong dạ dày-ruột 

có thể phòng ngừa bằng cách rửa dạ dày và sử dụng than hoạt tính và thuốc nhuận tràng. Thở oxy có thể được yêu 

cầu. Chứng nhịp tim chậm hoặc phản ứng lan rộng nền được điều trị bằng cách dùng atropin hoặc methylatropin. Hạ 

huyết áp và sốc cần được điều trị bằng chất thay thê huyết tương và. nếu cân, dùng catecholamin. Hiệu quả ngăn chặn 

beta có thể được giảm bớt bằng cách tiêm tĩnh mạch isoprenalin hydroclorid, khởi đầu với liều khoảng 5 ug/phút. hoặc 

dobutamin, bắt đầu với liều 2,5 ug/phút, cho đến khi đạt được hiệu quả mong muốn. Trong trường hợp dai dăng, 

isoprenalin có thê kết hợp với dopamin. Nếu điều này không tạo ra hiệu quả như mong muốn, hãy dùng glucagon 50-l00 

ug/kg tiêm tĩnh mạch. Nếu cần, nên tiêm lặp lại trong vòng l giờ và nếu cần thiết, truyền ølucagon 70 tig/kg/giờ. Trong 

những trường hợp xấu của nhịp chậm, máy tạo nhịp tim có thể được sử dụng. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC : 
Nhóm được lý: Nhóm thuốc ức chế beta chọn lọc 

Mã ATC: C07A B12 
Nebivolol là hỗn hợp của hai loại đồng phân quang học, SRRR-nebivolol (hoặc d-nebivolol) và RSSS-nebivolol (hoặc I- 

nebivolol). Thuốc phối hợp hai tác dụng dược ly: 

- Nó là một chất đôi kháng thụ thể beta có chọn lọc và cạnh tranh: tác dụng này là của đồng phân SRRR-enantiomer (d- 

enantiomer). 

~ Nó có đặt tính gây giãn mạch nhẹ do tương tác với con đường L-arginin/nitric oxid NO. 

Dùng nebivolol liều đơn hay liều nhắc lại làm giảm nhịp tim và hạ huyết áp khi nghỉ ngơi và khi vận động thể lực, ở cả 

những người có huyết áp bình thường và cả những bệnh nhân tăng huyết áp. Hiệu quả hạ huyết áp được duy trì khi điều 

trị lâu dài. Ở liều điều trị, nebivolol không có tác dụng đối kháng hệ alpha-adrenergic. 

Trong quá trình điều trị ngắn và điều trị dài ngày với nebivolol cho bệnh nhân tăng huyết áp, kháng lực mạch toàn thân 

giảm. Mặc dù nhịp tim giảm, nhưng cung lượng tim khi nghỉ và khi vận động thê lực cũng không đổi do tăng thẻ tích 

nhát bóp. Các nghiên cứu lâm sàng về sự khác nhau về huyết động học khi so với các chất đối kháng thụ thẻ beta I khác 

chưa được thiết lập đây đủ. 
Đối với bệnh nhân tăng huyết áp, nebivolol làm tăng đáp ứng giãn mạch qua trung gian NO đối với acetylcholin mà 

thông số này thường giảm ở những bệnh nhân rối loạn chức năng nội mạc. 

Về tỷ lệ tử vong và ty lệ bệnh tật, trong một thử nghiệm lâm sảng có so sánh với giả dược tiễn hành 2128 fệ“h nhân > 70 

tuổi (tuổi trung bình là 75,2) bị suy tim mạn tính ổn định có hoặc không có suy giảm phân suất tống máu của thất trái 

(LVEF trung bình: 36 + 12,3⁄4,với sự phân bó như sau: LVEE < 35% ở 56% bệnh nhân; LVEF: 35% - 45% ở 25% bệnh 

nhân và LVEE > 45% ở 19% bệnh nhân) được theo dõi trong thời gian trung bình 20 tháng, nebivolol, thuộc nhóm trị 

liệu tốt nhất, kéo dài thời gian xuất hiện tử vong hoặc nhập viện lại vì những lý do tim mạch với tỉ lệ giảm nguy cơ tương 

đối 149% (tỉ lệ giảm nguy cơ tuyệt đối là 4,2%). Nguy cơ giảm sau 6 tháng điều trị và duy trì trong suốt quá trình điều trị 

(trung bình là 18 tháng). Hiệu quả của nebivolol không phụ thuộc vào tuôi tác, giới tính hoặc LVEF của đối tượng 

nghiên cứu. Lợi ích giảm tử vong do mọi nguyên nhân không khác biệt có ý nghĩa thống kê khi so sánh với giả dược 

(giảm tỉ lệ tử vong tuyệt đối 2.3%). 
Tỷ lệ đột tử giảm khi điều trị nebivolol cho bệnh nhân (4,1% so với 6,6, giảm tương đối 38%). 

Các thử nghiệm in vitro và in vivo ở động vật cho thây nebivolol không có tác dụng giống giao cảm nội sinh (intrinsic 

sympathicomimetic activity) 

Các thử nghiệm ïn vitro và in vivo ở động vật cho thây nebivolol dùng ở liều dược lý không có tính ồn định màng. 

Ở người tình nguyện khoẻ mạnh, nebivolol không có ảnh hưởng dáng kể đến khả năng gắng sức tối đa hoặc tính bẻn bị. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC DỌNG HỌC : 
Cả hai đồng phân quang học của nebivolol đều hấp thu nhanh sau khi uống. Việc hấp thu của nebivolol không bị ảnh 

hưởng bởi thức ăn, nebivolol có thể dùng cùng hoặc không cùng với thức ăn. 

Nebivolol được chuyên hoá rộng rãi, phần lớn thành chuyển hoá hydroxy hoạt tính. Nebivolol được chuyên hoá thông 

quá hydroxyl hoá vòng no và vòng thơm, khử alkyl và glucuronid hoá, ngoài ra, glucuronid của chất chuyên hoá 

hydroxyl cũng được hình thành. Chất chuyển hoá của nebivolol bằng cách hydroxyl hoá vòng thơm do enzym CYP2D6 

phụ thuộc vào hình thái oxy hoá mang tính chất di truyền. 
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Độ sinh khả dụng trung bình của nebivolol sau khi ym là 12% với các chất chuyền hoá nhanh và gần như hoàn toàn với 

các chất chuyền hoá kém. Ở trạng thái ổn định và liêu như nhau, nồng độ đỉnh trong huyết tương của nebivolol không 

biến đổi ở dạng chuyền hoá kém có nồng độ gấp khoảng 23 lần so với ở dạng chuyển hoá nhanh. Khi so sánh thuốc chưa 

chuyên hoá và ¡chất chuyên hoá có hoạt tính thì sự chênh lệch về nồng độ đỉnh trong huyết tương là I,3 - 1,4 lần. Vì sự 

thay đổi khác nhau về tốc độ chuyên hoá, liều lượng nebivolol luôn luôn được điều chỉnh cho từng đối tượng bệnh nhân: 

những người chuyên hoá kém dùng liều thấp hơn. 
Với các chất chuyên hoá nhanh, thời gian bán huỷ thải trừ của các đồng phân nebivolol trung bình là 10 giờ. Với các chất 

chuyên hoá chậm, thời gian sẽ kéo dài gấp 3 - 5 lần. Khi chuyển hoá nhanh, nồng độ trong huyết tương của đồng phân 

RSSS cao hơn đồng phân SRRR một chút. Khi chuyển hoá chậm, sự khác biệt nảy sẽ lớn hơn. Khi chuyển hoá nhanh, 

thời gian bán huy thải trừ của các chất chuyển hoá hydroxyl của hai dạng đồng phân trung bình là 24 giờ, và khi chuyên 

hoá chậm thì thời gian này kéo dải gấp 2 lần. 
Ở hàu hết đối tượng nghiên cứu (dạng chuyền hoá nhanh) nồng độ thuốc trong huyết tương đạt trạng thái ồn định trong 

vòng 24 giờ đối với neblvolol và khoảng vài ngày đói với chất chuyên hoá hydroxy!l. 

Nông độ thuốc trong huyết tương tỷ lệ thuận với liều từ Img tới 30mg. Dược động học của nebivolol không bị ảnh 

hưởng bởi độ tuổi. 
Trong huyết tương, cả hai đồng phân quang học của nebivolol gắn kết chủ yếu là albumin. 

Độ gắn kết với protein huyết tương là 98,1% đối với đồng phân SRRR và 97,9% đối với đồng phân hà VẢ 

Một tuần sau khi dùng thuốc, 38% liều dùng thải trừ qua nước tiêu và 48% thải trừ qua phân. Nebivolol thẩfừ qua nước 

tiểu ở dạng không chuyền hoá dưới 0,5% liều dùng. 
QUY CÁCH ĐÓNG GÓI : 

Vỉ 10 viên, hộp 2 vỉ, hộp 3 vỉ, hộp 6 vỉ và hộp 10 vỉ 
ĐIỀU KIỆN BẢO QUẢN, HẠN DÙNG, TIỂU CHUẢN CHÁT LƯỢNG CỦA THUỐC : 

Điều kiện bảo quản: Nơi khô, nhiệt độ dưới 30C. tránh ánh Sáng. 

Hạn dùng : 36 tháng kê từ ngày sản xuất 

Thuốc sản xuất theo TCCS - 

TÊN, ĐỊA CHỈ CỦA CƠ SỞ SÁN XUÁT THUỐC : 

CÔNG TY CỔ PHẦN SX - TM DƯỢC PHẨM ĐÔNG NAM 
Lò 2A, Đường 1A - KCN Tân Tạo, P.Tân Tạo A,Q. Bình Tân - TP.HCM. 

-. 7 ĐT:(028) 3754.1748, (028) 3754.1749; FAX: (028) 3754.1750. 

ĐỘNG NÀAI 

CTY CÓ PHẢI X TM DP ĐÔNG NAM,, 
(S1 Tông Giữ Đắc 
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