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Rx
NEBICARD-5
(Vién nén Nebivolol hydrochloride 5 mg)

Cie didu higu lwn ) va k.’m_pé(n cdo khi dung th nbe
Dé xa tam tay (ré em

Poc k§ hicomg din sie dung trude khi dimg

Thude nay chi dimg theo don thuie

THANH PHAN CONG THUC THUOC

M&i vién nén cé chira:

Nebivolol hydrochloride twong duong véi Nebivolol ........5 mg

Ta dirge: Lactose monohydrate, maize starch, Croscarmellose sodium, Hypromellose 6cps,
cellulose microcrystalline PH102, Colloidal silicon dioxide, Magnesium stearate, methanol (dd
loai di trong qud frinh sén xudt), niede tinh khiét (@d loai di trong qud trink san xudt).

DANG BAO CHE

Vién nén

M@ ti: Vién nén khong bao phim mau tréng dén tring nga, hinh tron, 16i, ¢6 vach ké & mét mét,
mét con lai nhin.

CHI PINH

Ting huyét dp

Diéu tri tang huyét ap vo cin.

Suy tim man tinh (CHF)

Phéi hop véi didu tri chuéin dé didu tri suy tim man tinh 6n dinh mirc 6 nhe holic trung binh &
bénh nhan cao tudi (= 70 tudi).

CACH DUNG, LIEU DUNG

Liéu lwong

Ting huyét dp

Ngiedi irieong thanh

Dung 1 vién/ ngay (5 mg), tot nhit I udng vao cling mot thai gian mdi ngay.

Téc dung ha huyét ap s& théy rd rét sau 1- 2 tudn diéu trj. Poi khi, hiéu qua t6i da chi dat duoc sau
4 tudn.

Phéi hop véi cde thube chong tang huyét dp khdc

Céc thude tre ché beta cé thé duoc st dung don thudn hay phdi hop véi cac thude diéu trj ting
huydt 4p khac. Cho dén nay, hidu qua ha huyét ap duge ting cuong khi nebivolol 5 mg duge phdi
hop véi hydrochlorothiazide 12,5 — 25 mg.

Bénh nhdn suy than

Pbi véi nhitng bénh nhéan suy than, lidu khoi déu dé nghj 13 2,5 mg/ ngay. Néu cin thiét, ¢6 thé
ting lidu lén dén 5 mg/ngay.
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Bénh nhdn suy gan

Dir ligu ddi véi nhitng bénh nhan réi loan chirc niing gan hodc suy gan con han ché. Do d6, ching
chi dinh ding nebivolol cho nhitng bénh nhan nay.

Newréi cao tnoi

O nhitng bénh nhén trén 65 tudi, liéu khoi dau d& nghi 1a 2,5 mg/ngay. Néu cén thiét co thé ting
lidu Ién dén 5 mg. Tuy nhién, it ¢ kinh nghiém v& viéc dang thuée cho bénh nhan trén 75 tudi,
phai than trong va kiém soét chiit ché& khi diing thude cho nhém bénh nhan nay.

Iré em

Chua c6 dit lidu vé tinh an toan va hidu qua cta nebivolol trén tré em va thanh thiéu nién duéi 18
tudi. Do d6, khong dé nghi ding thube cho tré em va thanh thidu nién.

Sty tim man tinh

Pé didu trj suy tim man tinh dn dinh, phai tang liu tir tir cho dén khi dat duge lidu tdi uu déi véi
tirng bénh nhén.

Bénh nhén suy tim man tinh &n dinh 12 nhitng bénh nhén khong bi cdc con suy tim cép xay ra trong
vong 6 tudin trude dé. Bac si didu tri phai 12 ngudi cd kinh nghigm trong diéu trj bénh suy tim man
tinh.

D6i v6i cac bénh nhén dang ding cac thude diéu tri bénh tim mach bao gdm cac thube lgi tiéu
va/ho#c digoxin va/hodic thube e ché men ACE va/hoiic cie thude dbi khang angiotensin I, nén
duy tri 6n dinh liéu diing ctia cac thude nay trong 2 tuan trude khi bit dau diéu tri v6i nebivolol.
Pidu chinh lidu tang din nén dugc tién hanh theo tiing bude sau, v6i khoang cach gilia céc lan
tang lidu 13 1- 2 tuln thy theo dép {mg ciia bénh nhan: 1,25 mg nebivolol, ting dén 2,5 mg nebivolol
diing 1 ldn/ngay, sau do 14 5 mg x 1 lan/ngay, sau d6 1a 10 mg x 1 lan/ngay.

Lidu t5i da 1a 10 mg x 1 lan/ngay.

Khi bét diu diéu tri va mdi lan ting liéu nén dugc gidm sat chiit ché boi mot béc si ¢d kinh nghiém
trong it nhét 2 gior dé dam bao ring cac trang thai 1am sang vén 6n dinh (cu thé 1a huyét ap, nhip
tim, r6i loan din truyén, ddu hiéu ciia bénh suy tim trim trong hon).

Sur xuét hién ctia céc tac dung phy khéng mong mudn co thé lam cho céc bénh nhan khéng thé
duoc didu tri vai lidu tdi da. Néu cn thiét, lidu tdi da ciing c6 thé giam timg budc va dung lai liéu
phu hgp.

Trong qué trinh diéu chinh lidu, néu bénh nhén suy tim tedm trong hon hogc bénh nhan khéng dung
nap thuéc, diu tién 14 phai giam liéu nebivolol hotic dimg thudc ngay lap tirc nu cén thidt (trong
trudng hop ha huyét 4p ning, bénh suy tim trdm trong hon kém theo phii phéi cép, sée tim, nhip
tim cham triéu chimg, bloc nhi thét).

Pidu trj suy tim man tinh dn dinh véi nebivolol thudng 1a diéu tri dai ngay.

Khong duge ngirng didu tri nebivolol dot ngdt vi cé thé dén dén tinh trang suy tim trdm trong hon.
Néu viéc ngimg thube 13 cn thiét, nén giam nira lidu tir tir hang tuan.

Bénh nhdn suy than

Khdng cin didu chinh lidu cho bénh nhén suy thin nhe dén trung binh vi viéce ting dén lidu t6i da
duge dicu chinh theo timg bénh nhan. Chua cé kinh nghiém diéu tri cho bénh nhan suy than ning
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(creatinine huyét thanh = 250 umol/L). Do d6, khéng nén ding nebivolol cho nhitng bénh nhén
nay.
Bénh nhdan suy gan
Dit li¢u d6i v6i bénh nhan suy gan con han ché. Do dé chng chi dinh diing nebivolol cho nhimng
bénh nhén nay.
Nguwoi cao tudi
Khong cin diéu chinh lidu vi lidu tdi da dung nap duge di dugce diéu chinh cho timg bénh nhén.
Tré em
Chua c6 dif liéu v& tinh an toan va hiéu qua ctia nebivolol trén (ré em va thanh thiéu nién dudi 18
tudi. Do do, khéng d& nghi diing thuéc cho tré em va thanh thiéu nién.
Ceach dimg
Thube ding duong udng
Thubc cb thé ubng trong bita an.
CHONG CHI PINH
¢ Qua min véi nebivolol hofic bét cir thanh phin nao clia thude
e Suy gan hodc rbi loan chirc néng gan
e Suy tim cép, soc tim, hogic suy tim mét bi tirng dot phai ding céc thude [am co co tim tiém
tinh mach
Ngodi ra, ciing gidng nhu céc thude (e ché beta khac, chong chi dinh dung nebivolol trong cac
trwong hop:
e Hbi chimg suy nit xoang, bao gbm ca bloc xoang- nhi
e Bloctim dd 2 va dj 3 (ma chua dat may tao nhip)
e Tién st co that phé quan hodic hen phé quan
e Bénh nhén bi u tay thugng than chua dugc didu tri
e Nhiém toan chuyén hoa
e Nhip tim chdm (nhip tim < 60 bpm trudce khi bét ddu diéu tri) ":-71;
o Ha huyét 4p (huyét 4p tim thu < 90 mm Hg).

e Bé&nh mach mau ngoai bién ning
CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC
Céc than trong va canh béo sau diy dugc 4p dung cho tit ca céc thude (re ché beta noi chung:
Gay mé
Tiép tuc diéu tri bing céc thude trc ché beta lam giam nguy co loan nhip tim trong khi gdy mé va
dat bng ndi khi quan. Néu ngung diing céc thude tre ché beta trudc khi phau thuét thi nén ngung it
nhét 24 gid trude do.
Phai than trong khi ding mdt s thude gy mé vi cé thé gy gidm sirc bép co tim. Tiém tinh mach
atropin cd thé gitip bénh nhan tranh dugce phan img cudng phé vi.
Tim mach
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Nhin chung, cic thude e ché beta khéng nén dugc sir dung cho nhting bénh nhén suy tim sung
huyét chua dugc didu trj (CHF), trir khi tinh trang suy tim dé dugc én dinh.

Di v6i nhitng bénh nhén bj thiéu méu tim cuc bd, viée diéu trj bing cac thube e ché beta nén
duge ngung tir tir, vi du trong hon 1 - 2 tufin, Néu cin thiét, nén bit ddu didu tri bing cic thube
khéc tai ciing thoi diém ngung thude dé tranh tai phét cac con dau thiit nguc qud mire.

Cac thube trc ché beta ¢ thé lam cham nhip tim. Néu nhip tim dudi 50-55 bpm khi nghi ngoi
va/hodic bénh nhén bi cde triéu ching goi y thdy nhip tim cham thi nén giam lidu.

Nén ding céc thude (e ché beta véi cdc thén trong sau:

o O nhitng bé&nh nhan bi rdi loan tuan hoan ngoai bién (Bénh ho#ic Hdi chimg Raynaud’s,
khép khiéng cach hdi), vi cac rdi loan nay cé thé tram trong hon.

¢ O nhitng bénh nhan bj bloc tim & 1, vi tic dung lam cham thoi gian dfn truyén cla cdc
thube tre ché beta.

o O nhitng bénh nhan ¢é dau thit nguc Prinzmetal do tic dung d6i khéng thu thé alpha géy
ra co thit déng mach vanh; céc thude e ché beta 6 thé lam ting tAn sudt va thoi gian cla
céc con dau thit ngue.

Sy phéi hop giira nebivolol véi cac thude (e ché kénh calei nhu verapamil va diltiazem, véi céc
thude chéng loan nhip nhém 1, va véi cdc thuée ha huyét ap tac dung Ién trung wong khéng khuyén
céo.

Chuyén hoa/ Néi tiét

Nebivolol khéng anh huong dén ndng do duong huyét & bénh nhén déi thao dudng. Tuy nhién,

thén trong khi diing thudc cho bénh nhan d4i thao dudng vi nebivolol c6 thé che day mdt sb dau
hidu tut dudng huyét (nhu tim dap nhanh, dénh tréng nguc).

Céc thude (rc ché beta cé thé che déy cac triéu chirng tim ddp nhanh & nhitng bénh nhin bi cudng
giap.

Ngimg thudc dot ngdt 6 thé 1am cing thém céc triéu ching.

Hb hip

O nhitng bénh nhan bi bénh phdi téc ngh&n man tinh, c6 thé sir dung céc thube trc ché beta nhung

phai thén trong vi c6 thé ting co thit dudng hd hip.

Khac

Bénh nhan c6 tidn sir banh vAy nén chi dugc diing cic thude tic ché beta khi di can nhéc can than.
Céc thude irc ché beta cd thé gy tang nhay cam véi céc di nguyén va lam ning thém céc phan ling
qua man.

CAn phai kidm soat déu dzin khi khai ddu diéu tri bénh suy tim man tinh véi nebivolol. Khong duge
dot ngdt dimg thude trir khi ¢é chi dinh 1 rang.

Thube c6 chira lactose. Bénh nhan di truyén hiém gap khdng dung nap galactose, thiéu lapp lactase
hay kém hip thu glucose-galactose thi khéng nén diing thuéc nay.

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

Phu nii c6 thai
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Nebivolol ¢6 thé gy hai dbi v6i thai ky va/hoiic thai nhi/tré so sinh. Nhin chung, céc thude (¢ ché
beta 1am giam luu lugng tudn hoan qua nhau thai, nén lam bao thai kém phat trién, thai chét luu,
sy thai hogic chuyén da sém.

Cic tae dung khéng mong mudn khac (vi du ha huyét 4p va nhip tim chidm ) ¢6 thé xay ra dbi véi
thai nhi va tré so sinh, Néu viée didu tri biing cac thude (e ché beta la cén thiét thi nén diing céc
thude trc ché chon loc trén thy thé beta 1.

Khong nén sir dung nebivolol khi mang thai trir khi thue sy can thiét. Néu viée diéu trj voi
nebivolol 1a can thiét thi phai theo dai sat luu lugng méu dén tir cung va sy phat trién clia bio thai.
Trong trudng hop anh hudng c6 hai cho ngudi me hodic thai nhi thi nén can nhéc st dung thude
khéc. Tré so sinh phai dugc theo doi chit ch&. Céc triéu chimg cta ha huyét ap va nhip tim cham
thuding xdy ra trong 3 ngay ddu tién.

Sir dung thude cho phu nit cho con bt

Céc nghién citu trén dong vét cho thdy nebivolol bai tiét duge qua sita. Trén ngudi, chua biét liéu
thude nay c6 bai tiét vao sira ciia ngudi me hay khong. Hau hét cac thude ire ché beta, diic biét 1a
céc ché phdm tan trong m@& nhu nebivolol va chit chuyén hoa c6 hoat tinh ciia né bai tiét vio sira
me mic dii v6i nhitng mitc d6 khac nhau. Khong thé loai trir nguy co @i v6i tré so sinh. Do do,
khong cho tré bt me khi dang diing nebivolol.

Kha néang sinh san

Nebivolol khéng anh huwdng dén kha ning sinh san ctia chudt ngoai tetr khi diing & liéu cao hon

nhiéu 14n so véi liu khuyén céo 8i da cho con ngudi, khi quan sat thiy tac dung khong mong
mubn ddi v6i co quan sinh san cta chudt duc va chudt cai. Anh huéng ctia nebivolol d6i véi kha
niing sinh san & con ngudi van chura duge biét.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Chua cé nghién cu v& anh hudng clia thude trén kha ning 14i xe va van hanh may moc. Céc
nghién ciru dugce 1y hoc cho thiy nebivolol khong anh hudng dén chic nang tim thin vén déng.
Khi 1ai xe va van hanh méy méc, nén chii ¥ réng hoa méat va mét moi doi khi c6 thé xay ra.
TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tac dwee liee hoe

e P ¥ ’ A ) A r
Theo twong tac chung clia nhdm thudce c che beta ndi chung.
Phoi hop khéng khuyén cdo:

Cde thuée chong loan nhip nhém 1 (quinidine, hydroquinidine, cibenzoline, flecainide,
disopyramide, lidocaine, mexiletine, propafenone): tic dung lam chdm thoi gian din truyén nhi-
that va giam siic co bép ciia co tim.

Cdc thude iic ché kénh calci loai verapamil /ditiazem: gidm sirc co bép co tim va tc ché su din
truyén nhi-that. Tiém tinh mach verapamil cho nhitng bénh nhéin dang diéu trj béing cac thudc Gic
ché beta c¢6 thé dan dén ha huyét &p qua mire va bloc nhi thét.

Céic thudc ha huyét dp ide dung 1én trung wong (clonidine, guanfacin, moxonidine, methyldopa,
rilmenidine): viéc phdi hop sir dung ddng thdi véi cde thude ha huyét dp tic dung 1én trung wong
cd thé lam trdm trong hon tinh trang suy tim do lam giam truong luc ciia than kinh giao cam trung
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uong (giam nhip tim va cung lugng tim, gifin mach mau), ngirng thude dot ngdt, dic biét néu trude
dé da ngtmg st dung céc Gc ché beta, ¢ thé gy tang nguy co “tang huyét ap doi nguge”.

Cde phdi hop phdai thdn trong

Thude chéng logn nhip nhém I (Amiodarone): ¢6 thé dnh hudng dén thoi gian din truyén nhi-
that.

Thude gdy mé nhém halogen hod dé bay hoi: sit dung ddng thoi cac thude re ché beta va cac thubce

pAy mé c6 thé lam giam nhip tim nhanh phan xa va ting nguy co ha huyét ap. Theo nguyén tic
chung, tranh dimg dot ngdt céc thube de ché beta. Nén théng bao cho bac s§ giy mé biét bénh
nhan dang ding thuée nebivolol.

Tnsulin va céde thude didu tvi ddi théo dwong deomg uong: mic di nebivolol khong anh hudng dén
ndng dé dudmg mau, nhung viée sir dung ﬁf’ing thdvi ¢d thé che day céc triéu chiing ha duong huyét
(danh tréng ngwe, nhip tim nhanh).

Baclofen (thude gidn co), amifostine (thude diéu tri bo tro chéng ung thie): dung déng thei véi
thudc diéu tri ting huyét ap gdy tang tac dyng ha huyét ap, do dé nén didu chinh lidu thude ha
huyét ap.

Ciic phdi hop nén cdn nhéc

Cdc glycoside tr¢ fim: ding dong thai ¢ thé lam tang thoi gian dén truyén nhi-that. Céc nghién

clru 1dm sang voi nebivolol khong cho thdy bat ctr mdt biang ching lam sing nao vé tuong tac
thudc. Nebivolol khéng anh hudng dén duoe dong hoc cia digoxin.

Thudce tre ché kénh calci nhém dihydropyridine (amlodipine, felodipine, lacidipine, nifedipine,
nicardipine, nimodipine, nitrendipine): viéc st dung déng thdi ¢6 thé lam ting nguy co ha huyét
ap va tang nguy co suy giam chirc ndng bom cta tdm thét & nhitng bénh nhan suy tim.

Thudc diéu tri bénh tam than, cde thuoe chong tram cam (loai ba vong, loai barbiturate va loai
phenothiazine): diing ddng thdi cé thé 1am ting tac dung ha &p ciia cic thude tre ché beta (tac dung
hiép dong).

Thuée chéng viém khéng steroid (NSAID): khong anh hwong dén tic dung ha huyét 4p cia
nebivolol.

Céic thudc ciedng giao cdm: siv dung ddng thoi ¢ thé 1dm mét téc dung ciia céc thude trc ché beta.
Céc thube e ché beta cé thé kich thich tac dung alpha adrenergic ciia cac thudc cudng giao cam
v6i ¢i hé alpha va beta-adrenergic (nguy co ting huyét ap, nhip tim chdm va bloc tim).

Ticong tac diwoe dong hoc

Vi chuyén ho4 ctia nebivolol lién quan dén isoenzym CYP2D6, do dé, viée ding thudc dong thoi
véi cac thude tre ché enzyme nay, diic biét la paroxetine, fluoxetine, thioridazine va quinidine co6

thé 1am ting ndng do nebivolol trong huyét twong, 1am ting nguy co nhip tim chdm qué mic va
cac tac dung khong mong mudn khac.

Dung phdi hop ddng thdi nebivolol véi cimetidine 1am ting ndng d nebivolol trong huyét twong
nhung khéng 1am thay déi hiéu qua trén lam sang. Diing ddng thoi véi ranitidine khong anh hudng
dén dugc déng hoc clia nebivolol. Mién 12 udng nebivolol trong bita &n, hodc c6 ding thudc khang
acid giira céc biva an, hai loai thudc nay c6 thé ding cling nhau.
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Phbi hop nebivolol vai nicardipine 1am ting nhe ndng do ciia ca hai thudc trong huyét twrong nhumng
khéng lam thay déi hiéu qua 1am siang. Ding thuéc clung vdi rugu, furosemide hodc
hydrochlorothiazide khéng lam anh hudng dén duge dong hoc clia nebivolol. Nebivolol khong ¢6
anh hudng dén duoce dong hoe va duoc luc hoc clia warfarin.

“Do khéng cé edc nghién cibu vé tinh twong ky eia thuée, khong trén lan thuée nay voi che thuéce
khdc”

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Céc tac dung khong mong mudn khac duge ligt ké dudi day la doc lap vai tic dung ha huyét ap va
suy tim man tinh vi ¢6 sy khac nhau vé tinh trang bénh 1y kém theo.

Tang huyét 4p

Cée tac dung khdng mong mudn da duge bao cdo, hiu hét cdc trudng hop 13 nhe dén trung binh,
duge liét ké & bang dudi ddy, duoc phan loai theo cac hé co quan va theo thir tw tin sud:

Thuirng gi ftga ;
) NG BYP &P Rét hiém
HEg co quan (=1/100 den < (= 1/1.000 dén < Khong rd
’ (<1/10.000)
1/10) 1/100)
Phii mach thin
Réi logn hé mién o
- kinh, phan mg
dich . i
quéa mén
R&i loan tAm thin Ac méng, trAm cam
Réi loan hé thin  [Pau diu, hoa mit, f
' T ;. Ngat
kinh di cam
R&i loan thi gidc Giam thj lyc
Nhip tim cham, suy
& - tim, bloc nhi-that,
R0i loan nhip tim e i &
: chdam dan truyén nhi-
thét
£ Ha huyét ap (ting
Roi loan mach 2 e . -
khap khiéng cach hoi)
R&i loan ngue,
trung that, hé hé  |[Kho the Co that phé quan
hﬁp
v - _|T40 bon, budn nén, |Kho tiéu, ddy hoi, non
Roi loan tiéu hoa . i .
tiéu chay mura
Bénh vé
Réi loan da va md Ngira, phét ban, ban e ¥ %
. ; nén ning Mg day
dudi da do .
thém
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R&i logn tuyén vi

Bt |
va hé sinh san R

‘ - -~ ] "
R6i loan chung Mét moi, phu

Cic tac dung khong mong mudn sau déy ciing duge bio cdo véi mot s0 thude tre ché beta: 4o giac,
rbi loan tdm thén, 18n 16n, lanh/tim tai diu chi, hi chimg Raynaud, khd mit, doc tinh trén niém
mac da- mit kiéu practolol.
Suy tim man
Cac dir lidu vé tac dung khong mong mudn ddi vai nhitng bénh nhén suy tim duoc thng ké tir mot
thir nghiém 1dm sing c6 so sanh véi gia duge trén 1067 bénh nhin ding nebivolol va 1061 bénh
nhén ding gia dwoc. Trong nghién ciru nay, cb tong sb 449 bénh nhén ding nebivolol (42,1% )
gip cic tac dyng khdng mong mudn cé thé lién quan dén ding thude so v6i 334 bénh nhén ding
gia duoc (31,5%). Céc téc dyng khong mong mudn chii yéu & cac bénh nhan diing nebivolol 12
nhip tim chim va hoa mat, xay ra ¢ khodng 11% bénh nhén. Tén suél trong g vai nhom ding
gia duge 1a khoang 2% va 7% .
Ti 1€ bi céc téc dung khong mong mudn dugce liét ké sau ddy (c6 kha niing lién quan dén viéc ding
thudc), dic biét lién quan dén bénh nhan dugce diéu tri suy tim man tinh:
- Suy tim tién trién ning hon xay ra & 5,8 % bénh nhén ding nebivolol so v6i 5,2% bénh
nhén dung gia dugc.
- Ha huyét ap thé dirg dugce béo cdo & 2,1 % bénh nhén ding nebivolol so vdi 1,0% bénh
nhan dung gia dugc. |
- Khéng dung nap thude duge béo cao & 1,6% bénh nhan ding nebivolol so vai 0,8% bénh
nhan dung gia dugc.
- Bloc nhi-thdt dd 1 duoc bao céo & 1,4 % bénh nhan ding nebivolol so vdi 0,9% bénh nhén
dung gia duge.

- Phi chi duéi duge bédo cdo & 1,0% bénh nhan dung nebivolol so vdi 0,2% bgnh nhan ding
gia dugc. j8
“Théng bdo ngay cho bde sy hodic dirge s§ nhitng phan ikng c6 hai gdp phai khi sir dung thudc” Vi

QUA LIEU VA CACH XU TRI

Khong co dir lidu qué lidu khi ding nebivolol.

Triéu chirng

Céc triéu chimg qua lidu chung khi ding nhém thude Ge ché beta 13: Nhip tim cham, ha huyét 4p,
co thit phé quan, suy tim cép.

Cach xir tri

Trong trudng hop qué lidu hodic qué min, bénh nhan phai duge giam sat chit ché va dugc diéu tri
tai khoa chiim séc tich cuc. Nén kidm tra ndng d6 dudng huyét. Su hip thu phin thude con lai
trong da day c6 thé duogc ngin lai duoc bang céch riva da day va udng than hoat hodc thubc nhuan
trang. Ho hép nhén tao déi khi c6 thé duge yéu céu. Nhip tim chdm hogic phan tmg cudng phé vi
¢6 thé didu tri duge bing cach ding atropine hodic methylatropine. Ha huyét ép va soc c6 thé xi
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tri bing cach truyén huyét tuong hoic cée dung dich thay thé huyét trong va néu ¢ thé diing céc
catecholamine. Téc dyng ciia céc thude (e ché beta co thé duge déi khéng bang cach truyén tinh
mach chiim isoprenaline hydrochloride, bét ddu vai lidu khoang Spg/phit, hodc dobutamine, bét
ddu vai lidu khodang 2,5 pg /phit, cho dén khi dat dugc tde dung yéu ciu. Néu vin chura dat duge
thc dung yéu céu, ¢ thé ding phdi hop isoprenaline v6i dopamine. Néu vén chwra dat durge higu
qua mong mudn thi ¢é thé can nhéc tiém tinh mach glucagon vai liéu 50 - 100 pg/kg. Néu cin,
tiém nhic lai trong vong 1 gid, sau dé, néu can c6 thé truyén tinh mach glucagon 70 pg/kg/h. Trong
mét s6 hidm céc trudmg hop nhip tim chim khang tri, c6 thé ding mdy @it méy tao nhip tim.
PAC TINH DUQC LUC HOC
Nhém duge 1y: Nhém thude e ché beta chon loc
Mi ATC: CO7ABI2
Nebivolol [a hén hop ctia hai logi ddng phéin quang hoc, SRRR-nebivolol (hodic d-nebivolol) va
RSSS-nebivolol (hoiic I-nebivolol). Thube phdi hop hai tac dung duoc Iy:

o N6 la mét chét doi khang thu thé beta cé chon loc va canh tranh: tac dung nay [a cta d611g

phan SRRR-enatiomer (d-enantiomer).

e N cd dic tinh gdy gidin mach nhe do twong tac véi con dudng L-arginine/nitric oxid NO.
Sir dung nebivolol liéu don hay lidu nhic lai lam giam nhip tim va ha huyét 4p khi nghi ngoi va
khi van dong thé lyc, & ca nhimg ngudi ¢d huyét 4p binh thudng véa ca nhiing bénh nhan ting huyét
ap. Hiéu qua ha huyét ap duge duy tri khi diéu tri 1au dai.
O lidu diéu tri, nebivolol khéng cé tac dung dbi khéng hé alpha-adrenergic.
Trong qué trinh didu tri ngfin va diéu tri dai ngay véi nebivolol cho bénh nhan ting huyét dp, khéng
lye mach toan than giam. Méc du nhip tim giam, nhung cung lrgng tim khi nghi va khi van dong
thé lyc ciing khong dbi do ting thé tich nhat bop. Cac nghién ciru 1am sang vé sy khac nhau vé
huyét dong hoc khi so v6i cée chét dbi khang thu thé beta 1 khéc chwa dugc thiét 1ap day du.
Dbi véi bénh nhén ting huyét 4p, nebivolol 1am tang dép mg giin mach qua trung gian NO dbi
v6i acetylcholine ma théng sé ndy thudmg giam & nhitng bénh nhén rbi loan chitc ning ndi mac.
V& ty 18 tr vong va ty 1é bénh tat, trong mot thir nghiém 1am sang c6 so sanh véi gia duoe tién
hanh trén 2128 bénh nhén > 70 tudi (tudi trung binh 1a 75,2) bi suy tim man tinh 6n dinh c6 hoic
khong cd suy giam phan sudt tdng mau cta thit trai (LVEF trung binh: 36 + 12,3%, véi sy phan
bd nhu sau: LVEF < 35 % & 56% bénh nhén; LVEF: 35 % - 45 % & 25 % bénh nhin va LVEF >
45 % & 19% bénh nhan) duoc theo ddi trong thai gian trung binh 20 thang, nebivolol, thudc nhom
trj ligu t6t nhit, kéo dai thoi gian xudt hién tir vong hodc nhép vién lai vi nhiing 1y do tim mach
véi ti 18 giam nguy co twong ddi 14% (ti 1¢ giam nguy co tuyét doi 12 4,2 %). Nguy co giam sau 6
thang diéu tri va duy tri trong subt qua trinh didu tri (trung binh 12 18 thang). Higu qua ctia nebivolol
khong phu thude vao tudi tac, gidi tinh hodic LVEF ciia dbi tugng nghién ctru. Loi ich giam tir
vong do moi nguyén nhan khong khac biét c6 y nghia thong ké khi so sanh véi gia dugc (giam ti
1 tir vong tuyét déi 2,3% ).
Ty 18 dot tir giam khi diéu tri nebivolol cho bénh nhan (4,1 % so véi 6,6 %, giam twong d6i 38%).

Vi
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Cac nghién ¢l invitro va in vive & dong vt cho thiy nebivolol khang c6 tic dung gidng giao cam
ndi sinh (intrinsic sympathicomimetic activity)

Cac nghién civu in vitro va in vivo & déng vét cho thdy nebivolol dimg & liéu dugc 1y khdng c6 tinh
n dinh mang.

O ngudi tinh nguyén khoé manh, nebivolol khong co anh huong dang ké dén kha niing ging st
t8i da hoic tinh bén bi.

Céc bing ching 14m sang va tién 14m sang & bénh nhén ting huyét 4p khéng cho thdy nebivolol
co tac dung bt lgi dbi vdi chiic ning cuong duong.

PAC TINH DU'QC DONG HQOC

Hip thu

Ca hai déng phén quang hoc ctia nebivolol d&u hép thu nhanh sau khi uéng. Viéc hip thu cia
nebivolol khong bi anh hudng bai thire #in; nebivolol ¢6 thé dung ciing hodic khéng cling véi thire
an.

Phéin b

Trong huyét tuong, ca hai ddng phan nebivolol déu lién két chii yéu véi albumin. Lién két véi
protein huyét trong ciia SRRR-nebivolol 12 98,1% va RSSS-nebivolol 13 97,9%.

Chuyén hoa

Nebivolol dwoc chuyén hoa réng réi, phan 16n thanh chét chuyén hod hydroxy hoat tinh. Nebivolol
duge chuyén hod théng qua hydroxyl hod vong no va vong thom, khir alkyl va glucuronide hoa,
ngodi ra, glucuronide ctia chit chuyén hod hydroxyl ciing dugc hinh thanh. Chat chuyén ho4 cia
nebivolol bing cach hydroxyl hoa vong thom do enzyme CYP2D6 phu thudc vao hinh thdi oxy
hoa mang tinh chét di truyén. Sinh kha dyng trung binh ciia nebivolol sau khi udng la 12% véi céc
chét chuyén hod nhanh va gin nhu hoan toan véi cac chit chuyén hoa kém. O trang thai 6n dinh
va cling mdt mirc liéu nhu nhau, ndng @3 dinh trong huyét tuong ciia nebivolol khéng bién déi &
dang chuyén hoa kém c6 ndng do gép khoang 23 lin so véi & dang chuyén hod nhanh. Khi so sénh
thude chira chuyén hoa va chat chuyén hoa co hoat tinh thi sy chénh Iéch vé& ndng dé dinh trong
huyét tuong 1a 1,3 - 1,4 1dn. Vi su thay ddi khéc nhau vé tde dd chuyén hod, lidu lwong nebivolol
luén luén duge didu chinh cho timg dbi tweng bénh nhén: nhitng ngudi chuyén hoa kém c6 thé
ding lidu thap hon.

Vi cic chit chuyén hoa nhanh, thoi gian ban thai ctia cac dong phén nebivolol trung binh 1a 10
gid. V&i cac chét chuyén hod cham, thoi gian s& kéo dai gdp 3 - 5 1an. Véi cac chét chuyén hoa
nhanh, ndng dd trong huyét tuong ctia ddng phin RSSS cao hon ddng phan SRRR mét chit. Khi
cac chét chuyén hoa cham, su khac biét nay s& 16n hon. Khi chuyén ho nhanh, thdi gian béan thai
ctia céac chét chuyén hoa hydroxyl ciia 2 dang dong phén trung binh la 24 giés va khi chuyén héa
cham thi thoi gian ndy kéo dai gép 2 lan.

O hiu hét dbi twong nghién ciru (dang chuyén hoa nhanh) ndng d§ thudc trong huyét twong dat
trang théi én dinh trong vong 24 gidr d6i vai nebivolol va khoang vai ngay dbi v6i chit chuyén hod
hydroxyl.
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Nbng do thudc trong huyét twong ty 1& thuan véi lidu tr 1 mg t6i 30 mg. Duge dang hoc cia
nebivolol khéng bi anh hudng bi dé tudi.
Thai trir
MGt tudn sau khi ding thude, 38% lidu dung thai trir qua nude tiéu va 48% thai trir qua phan.
Nebivolol thai trlr qua nuée tiéu & dang khong chuyén hoa l1a dudi < 0,5% liéu ding,
QUY CACH BONG GOI
Hép 3 vi x 10 vién nén
PIEU KIEN BAO QUAN
Bao quan dudi 30°C,
HAN DUNG
3 niim ké tir ngay san xuét
Khong ding thudc qua han, thoi han duge ghi trén vi thude hodc trén hop thube.
TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC: Nha san xuét
Tén, dia chi co s san xuft thube:
“torrent

PHRARMA
TORRENT PHARMACEUTICALS LIMITED.
Indrad: 382 721, Tal.- Kadi, District: Mehsana, An Da.
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