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COMPOSITION : Each tablet contains :

STORAGE : Keep in a dry place,
do not store above 30°C.
Protect from light.

SPECIFICATION : Manufacturer’s

Bw.lcurd 5

READ CAREFULLY THE LEAFLET BEFORE USE
KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN

5mg
q.s. for 1 tablet
INDICATIONS - CONTRAINDICATIONS -
DOSAGE - ADMINISTRATION -
PRECAUTIONS - SIDE EFFECTS :
See enclosed leaflet.
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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

Rx Thuébc bin theo don Trong thir nghiém in vitro, nebivolol lién két véi protein
huyét tuong ngudi khoang 98%, chu yéu l1a albumin va

Vién nén bao phim Bivolcard 5 khong phu thudc vao nong do nebivolol.

THANH PHAN Chuyén héa
= Nebivolol ....ccoeviviiiiiiiiei e 5,0 mg Nebivolol dugc chuycn héa chi yéu thong qua duong
- T4 dugc vira du

. eviradi...o s e Lvién | glucuronid héa tryc tiép va chuyén héa & mtc do it hon
(Tinh bot bién tinh, celulose vi tinh thé 101, lactose | thong qua qué trinh N-dealkyl h6a va qua trinh oxy héa nhé

monohydrat, natri croscarmelose, polysorbat 80, povidon | men CYP2D6. Cac chét chuyén hoa nay ciing déng gop vao
K30, magnesi stearat, colloidal silicon-dioxyd, hypromelose hoat lyc cua thude.

606, polyethylen glycol 6000, talc, titan dioxyd, quinolin Thii trir
yellow, tartrazin lake). Sau khi ubng liéu duy nhét nebivolol danh dau "*C, 38% lidu

DANG BAO CHE: Vién nén bao phim
DUQC LUC HQC

Nebivolol 12 hén hgp cuia hai loai ddng phan quang hoc: d-

nebivolol va l-nebivolol.

Nebivolol 12 mdt thudc rc ché thy thé B-adrenergic. & nhitng

ding dugc tim thdy trong nudc tidu va 44% trong phén ¢
nhém chuyén héa manh; 67% trong nudc tiéu va 13% trong
phan & nhém chuyén héa kém. Nebivolol dugc dao thai hiu
nhu hoan toan dudi dang cac chit chuyén héa oxy héa hodc
chét lién hop glucuronic twong (ng.

CHi PINH PIEU TR]

ngudi chuyén héa manh (phan 16n céc nhém bénh nhé.n) va
v6i liéu nho hon hodc bing 10 mg, nebivolol la thuéc chon
loc chen B,. G nhimng ngudi chuyén hoa kém va & lidu cao
hon, nebivolol wc ché ca thy thé B, va B, adrenergic.
Nebivolol khong ¢ tic dung giao cam ndi tai va thiéu tac
dung 6n dinh mang & ndng do didu tri. O liéu 1dm sang,
nebivolol khong cho théy c6 tac dong phong téa thu thé W
adrenergic. C6 nhiéu chét chuyén héa khéc nhau, bao gom
cac hop chét glucuronid, ciing tham gia vao tac dong irc ché
thu thé B-adrenergic.

Nebivolol dugc chi dinh didu tri:

1. Tang huyét 4p v6 cin

Nebivolol duge chi dinh dé diéu trj ting huyét ap.

Nebivolol c6 thé du'qc st dung mdt minh hoac két hop véi
céc thubc ha huyet ap khac. Téc dong ha huyét 4p 1am giam
nguy co cac bién cb tim mach gdy tir vong hoic khong, chu
yéu 1 dot quy va nhdi mau co tim.

2. Piéu trj suy tim man tinh nhe, n dinh va suy tim man tinh
trung binh, ngoai céc li¢u phdp kinh dién khac, nhét 13 cho
benh nhan cao tudi > 70 tudi. Tuy nhién, néu suy tim tré nén
Co che'tdc dung ’ t0i t& hon, nén xem xét viée ngung dung nebivolol.

Co ché tac dung cua cic dap ung lam ha huyét 4p cua

nebxvolol chua duqc xé4c dinh rd rang. LIEU LUONG VA CACHDUNG
Céc yéu t6 c6 thé tham gia vao tac dung ha huyét 4p bao
gom (1) giam nhip tim, (2) giam co bép co tim, (3) glam dan ) .
truyén dong giao cam tir trung tdm vén mach ndo dén ngoai Cach ding: p . o "
vi, (4) trc ché tac dong cua renin va (5) giam strc cang ngoai | Dung dudng udng. Dung trong hodc ngoai bira an. Nén udng
bién do 1am gian mach. ¢ cing mot thdi diém trong ngdy.

Li€u phai do thay thudc di€u chinh cho phu hgp ting
DUQC PONG HQC trudng hop, vi hidu qua va dung nap thay ddi ty timg
Nebivolol dugc chuyén héa theo nhiéu céch, bao gdm cac | ngudibénh. ) ) )

phén g glucuronid héa va hydroxyl héa boi men CYP2D6. | Khong duge nhai, nghién nat vién thuoc trude khi uong.

Céc ddng phén c6 hoat tinh (d-nebivolol) c6 nira dvi téc dong Liéu heong: =
kh?an% 1‘2 glf'J trong nhém. chuyén h6éa manh qua CYP2D6 | pidu tri ting huyét ip

(hau het & moi ngudi); 19 gid trong nhdém chuyén héakémva | y Negudi 16n:

nong d9 d-nebivolol tang dang k& trong nhém ndy. Tuy | |y nebivolol phu thudc vao dép ing ciia timg bénh nhan.

nhién, dicu nay khong quan trong vi céc chat chuyén héa, bao | _ p§; v6i hau hét cac bénh nhén, liéu khuyén céo bt déu 1a 5

gom ca céc chat chuyen héa hydroxyl va cac chﬁt’chuykén héa | mo mdi ngay mot I4n, trong hoc ngoai bira an, don tri liéu

glucuronid (1a chat chuyén héa lwu hanh chu yéu) déu gop hogc két hop v6i céc thube khac.

phan vao sy ifc ché thy the beta. - D6i v6i céc bénh nhan cin tiép tuc giam huyét dp, sau 2

Néng dj d-nebivolol huyét twong gia ting theo ty 1¢ twong | 130 lidy ding c6 thé ting 1én dén 40 mg. Dung thudc nhiéu

tng v6i liéu 1én dén 20 mg trong nhém chuyén héa manh va 14n trong ngay khong chéc c6 1gi hon ding liéu mot lan/ngay

trong nhém chuyén héa kém. Nong d¢ 1- -nebivolol cao hond- | | N&y cin, c6 thé dung phdi hop véi cac thudc chéng ting
nebivolol nhung I-nebivolol it déng gop den tac dong cia | pyyét 4p khéc.

thubc do 4i lyc véi thy thé beta ciia d-nebivolol cao hon > | Benh nhan suy thin

1000 14n hon so véi l-nebivolol. béi véi cung mot lieu, & | ¢§ nhing bénh nhan suy than ning (4o thanh thai creatinin <
nhém chuyén héa kém, Cpax va AUC ciia d-nebivolol cao | 30 m / phat), lidu khoi ddu duge khuyén céo 1 2,5 mg mdi
hon 5 lan va 10 lan tuong umg so véi nhém chuyén héa ngdy mot 1an, néu cin thiét didu chinh lidu ting Ién tir tir dén
manh. Tich lily d-nebivolol gap khoang 1,5 lan vdi lieu 13p | 5 mo Nebivolol chua dugc nghién ciru & nhig bénh nhan

Thuéc nay chi ding theo sw ké don ciia bdc st

lai mdi ngay mot 14n trong nhém chuyén héa manh. dang dugc loc méau.
Hip thu Bénh nhén suy gan

Sinh kha dung tuyét dbi chua dugc x4c dinh. Nong do dinh | O nhimg bénh nhén suy gan vira, lleu khoi dau dugc khuyen
trung binh trong huyét trong ciia nebivolol dat dugc khoang | céola2,5 mg mdi ngay mot 14n; néu can thiét diéu chinh liéu
1,5 dén 4 gidr sau khi dung thudc & nhém chuyén héa manh | Ién tir tir. Nebivolol chua dugc nghién ciru ¢ nhimg bénh
va nhém chuyén héa kém. Thyc phém khong lam thay d6i | nhén suy gan ning va do dé khuyén cdo khong dung cho
duoc dong hoc cua nebivolol. Trong diéu kién c¢6 thirc &n, | nhém bénh nhén nay. .
hop chit nebivolol glucuronid hoi giam. Nebivolol c6 thé | Nhém bénh nhan cao tudi

duoc dung trong hodc ngoai bira an.
Phin b

Khéng cin thiét phai diéu chinh lidu & ngudi cao tudi.
Véi bénh nhin tren 65 tudi, lidu khoi diu dé nghi 1a 2,5
mg/ngdy. Néu cn thiét c6 thé tang liéu 1én dén 5 mg/ngay. it
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¢6 kinh nghi¢m ding thubc cho bgnh nhan trén 75 tudi, do do
phéi thén trong va kiém soat chit ché& khi dung thudc cho

nhém bénh nhén nay.
Tinh da hinh cia men CYP2D6

Khong can diéu chinh liéu cho bénh nhan chuyén héa kém
qua men CYP2D6. Higu qua lam sang va tinh an toan & bénh
nhan chuyén héa kém tuong ty nhu nhitng ngudi chuyén hoa

manh.
Bénh nhén tré em

An toan va hi¢u qua ¢ nhimg bénh nhén tré em da khong
dugc thnet 1ap. Nghién ctru trén tré em trong do tudi so sinh
dén 18 tudi da khong dugc thuc hi¢n do dic tinh khong day
du vé doc tinh trén sy phat trién va tac dung phu c6 thé c6

trén kha nang sinh san lau dai.

Diéu tri suy tim man tinh
Ngudi 16n:

- Bé diéu tri suy tim man tinh nhe én dinh, phai tang lidu tir
tir 1én cho dén khi dat dugc lidu t8i wu dbi voi timg bénh
nhéan va phai dugc gidm sat chat ché trong it nhét 2 gid boi
mdt bac si c6 kinh nghi¢m dé dam bao céc trang thai 1am

sang van 6n dinh.

- Diéu chinh lidu tang din nén dugc tién hanh theo timg budc
nhu sau, voi khoang céch giira céc lan ting lidu 1a 1 - 2 tudn
tuy theo dap ing cua tirng bénh nhan: 1,25 mg nebivolol -
tang dén 2,5 mg nebivolol ding 1 1an/ngay. Sau d6 1a 5 mg x

1 14n/ngay rdi tang dén 10 mg x 1 1in/ngay.
Liu tdi da 12 10 mg x 1 14n/ngay

- Khi bit ddu diéu trj va mdi 14n tang liéu déu phai gidm sat

1am sang chit ché.

- Néu tinh trang suy tim tr¢ nén tdi té hon, nén xem xét viéc

ngung dung nebivolol.
Bénh nhén suy thén

Khong can diéu chinh lleu cho b¢nh nhan suy than nhe dén
trung binh, vi viéc ting dén lidu tdi da da du’qc diéu chinh
theo timg bénh nhéan. Chua c6 kinh nghu;m diéu trj cho bénh
nhin suy thin nang (creatinin huyét thanh
micromol/L). Do d6 khong nén dung nebivolol cho nhitng

bénh nhéan nay.
Bénh nhén suy gan

Dit lidu ddi v6i bénh nhén suy gan con han ché. Do d6 khong
nén dung nebivolol cho nhém bénh nhén nay.

Nhém bgnh nhan cao tudi

Khong cén thiét phai diéu chinh lidu & ngudi cao tudi vi lidu
t6i da dung nap da dugc diéu chinh theo timg bénh nhan.

Bénh nhén tré em

An toan va hiéu qua ¢ nhirng bénh nhén tré em da khong
duge thiét 14p. Chua c6 nghién ctru danh cho tré em va thanh
thiéu nién. Do d6 d& nghj khong ding thubc cho tré em va

thanh thiéu nién.

CHONG CHi PINH

Nebivolol dugc chong chi dinh trong céc truong hop sau:
- Bénh nhén qua min véi bat cr thanh phén nao cia thudc.

- Nhijp tim chdm nghiém trong (nang)

- Block tim (chen tim) 16n hon chp do dAu tién (do 1)

- Bénh nhédn b1 sbc tim
- Suy tim mét bu

- Hji chimg bénh xoang (trir khi c6 gin may tao nhip tim

vinh vién)

- Bénh nhan suy gan ning (Chi s6 Chlld-Pugh >B)
- Bénh nhén suy thin nang (creatinin huyét thanh > 250

mncromoVL)

-Co tién sir co that phé quan hogc hen phé quan
- Miéc chimg u té bao ua sic chua dugc chira tri

- Nhiém toan chuyén héa
- Ha huyét ap (huyét 4p tdm thu < 90 mmHg)
- Bénh mach méau ngoai bién ngng.

CANH BAO VA THAN TRQNG KHI SU DUNG

- Ngung diéu tri djt ngét

Khéng dugc ngung diéu trj nebivolol dt ngdt & nhimg bénh
nlgﬁn bi bénh macl; vanh. P c6 bao cdo nhdi mau co tim
trdm trong, dau thit nguc va loan nhip thit & nhitng bénh
nhén bj bénh mach vanh sau khi ngung didu trj dot ngot véi
thudc chen beta. Nhdi mau co tim va loan nh;p thét c6 thé
xay ra hogc khong trudc con dau thét nguc trAm trong. Bénh
nhén khong bj b¢nh dong mach vanh rd rang phai can than
khi gian doan diu trj hodic ngung didu tri d()t ngot. Tuong tu
nhu céc thudc chen beta khéc, phai lén ké hoach khi ngung
nebivolol, theo doi cin than va tu vn cho bénh nhan glam
thiu hoat dong thé chét (khong gang sirc). Giam dan
nebivolol trong thoi gian tir hon 1 dén 2 tudn khi c6 thé. Neu
dau that ngyc nang hon hoc tién trién suy mach vanh cép
tinh, cin bat du dung lai nebivolol kip thoi, it nhét 13 tam
thoi.

- Con dau thdt nguc va nhéi mdu co tim cdp

Nebivolol da khong duge nghién clru ¢ nhirng bénh nhén cé
con dau thit ngyuc hodic ngudi méi bi nhdi méu co tim.

- Bénh co thdt phé quan

N6i chung, bénh nhan mic bénh co thit phé quan khong nén
dung thudc chen beta.

- Gdy mé va dai phdu

Do thubc chen beta c6 lién quan t6i tang nguy co cla nhdi
mau co tim va dau ngyuc, bénh nhan dang ding thudc chen
beta n6i chung nén tiép tuc diéu trj trong subt thai gian cia
chu ky phiu thut. Néu nebivolol dugc tiép tuc dung trong
thoi ky phiu thudt, cAn theo doi bénh nhan chit ché vi thudce
mé (c ché chirc nang co tim, ching han nhu ether,
cyclopropan, tricloroethylen khi duogc sit dung. Néu ngung
didu trj thudc chen beta ngay trudc khi dai phau, kha ning
suy giam dép (g cua tim dbi véi cac kich thich phan xa
adrenergic c6 thé din dén 1am tang thém nguy co cho giy mé
tong quét va céc thu tuc phau thuét. Cac tac dung chen beta
ctia nebivolol c6 thé bj dao ngugc bai chét déi khéang beta, vi
du nhu dobutamin hodc isoproterenol. Tuy nhién, nhitng
bénh nhén nay c6 thé bj tut huyét ap nghiém trong kéo dai.
Ngoai ra da c6 bao céo vé cac khé khan trong viéc khdi dong
va duy tri lai nhijp tim ddi v6i thudc chen beta.

- Benh ddi thdo duong va ha dwo’ng huyét

Thubc chen beta c6 thé che glau mot s6 déu h1¢u cua ha
dudng huyét, dic bi¢t 1a nhip tim nhanh. Thudc chen beta
khong chon loc ¢6 thé 1am ha dudng huyet do téing insulin va
phuc hdi cham tré lugng dudng trong huyét thanh. Chua blet
ligu nebivolol c6 nhirng hi¢u ing nay hay khong. Cén tr vin
cho bénh nhén bj ha dudng huyet tur phét va bénh nhéan d{u
thdo dudmg nhan insulin hogc thuéc udng ha dudng huyét vé
nhimg kha nang c6 thé xay ra nay.

- Nhiém déc gidp

Thudc chen beta c6 thé che gidu cac déu hidu 14m sang cua
cudng giép, chéng han nhu nhip tim nhanh. Dot ngdt ngung
dung thudc chen beta c6 thé din dén cac tr1¢u chimg cua
cudng gidp trdm trong hodc c6 thé thic ddy mot con bio
giap.

- Bénh mach madu ngoai bién

Thubc chen beta c6 thé thic ddy hoic 1am ning thém céc
triéu chimg cua suy dong mach & nhitng bénh nhan c6 bénh
mach méau ngoal bién (nhu hdi ching Raynaud’s, khap
khiéng cach hoi).

- Thudc chen kénh caIcz khéng dihydropyridin

Do tic dong khong tdt trén sy co bép co tim va nhip tim &
nhitng bénh nhéan dugc diéu trj bang thudc chen beta va chen
kénh calci cung loai vé&i verapamzl va diltiazem, cin theo ddi
dién tam dd (ECG) va huyét 4p ¢ bénh nhén didu tri ddng
thoi voi céc thube nay.
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- St dung ciing véi chat vec ché men CYP2D6
Lam ting phoi nhim nebivolol xay ra cung véi sw {rc ché
men CYP2D6. Lidu lugng ciia nebivolol ¢6 thé cin phai

giam.
- Suy thdn

D¢ thanh thai than cua nebivolol giam & bénh nhan suy than
ning. Nebivolol chua dugc nghién ciru & bénh nhén loc mau.

- Suy gan

Chuyén héa cia nebivolol bj giam & bénh nhén suy gan vira
phai. Nebivolol chua duge nghién ciru & nhimg bénh nhan

suy gan nang.
- Nguy co cua phdn ung phan vé

Khi str dung thubc chen beta, cac bc;nh nhan c6 tién sur phan
(g phan vé ning v6i mdt loat cac chit gdy di umg c6 thé gip
lai phan mg ndy ngdu nhién va khé chin doén, didu tri.
Nhing bénh nhén ndy c6 thé khong dap tng véi lidu thong
thudng cua epinephrin dugc sir dung dé didu trj cac phan img

di Gmg.
- Bénh u té bao wa sdc (Pheochromocytoma)

(3 nhﬂ'ng b¢nh nhan dugc biét hodc nghi ngd bi u té bao va
sc t§, nén bit ddu diing thudc chen alpha trude khi sir dung

bt ky thudc chen beta nao khac.
TUONG TAC THUOC
- Thuéc ikc ché men CYP2D6

Cac thudc e ché men CYP2D6 (nhu quinidin, propafenon,
fluoxetin, paroxetin, ...) 1am ting ndng d nebivolol trong
huyét twong. Cin giam sat chit ch& va didu chinh lidu ding

nebivolol theo d4p tmg cuia huyét 4p.
- Thubc tdc dpng lén din truyén ¢ tim

Thudc chéng loan nhip: cin thin trong khi sir dung nebivolol
cing Vv6i céac thudc chéng loan nhip (amiodaron,
disopyramid) vi 18i loan din truyén c6 thé xay ra.

Thudc chen beta khdc: viéc sit dung nebivolol ddng thoi voi
céc tac nhan chen beta khac khong dugce khuyén céo vi cac
tac dong tiéu cyc trén din truyén nhi - thit va nhip tim c6 thé

tang.

Thudc chen kénh calci: Rbi loan dn truyén c6 thé xay ra khi
sir dung ddng thoi nebivolol va cac thudc chen kénh calci
nhém non-dihydropyridin (diltiazem, verapamil). Cén
trong va phai theo doi huyét 4p va ECG khi ding ddng thoi.

Digoxin: Vi céc thc dong tiéu cyc trén din truyén nhi - thét
va nguy co cham nhip tim c6 thé tang nén cin thén trong khi
phéi hop. Sir dung ddng thdi digoxin 0,25 mg/lan/ngay va
nebivolol 10 mg/lan/ngdy trong 10 ngdy & ngudi trudng
thanh khée manh khong 1am anh huéng dén dugc dong hoc

cua hai thudc.
- Thuéc lam giam catecholamin

Céc tac dung phu (ha huyét 4p, nhip tim chim) c6 kha ning
xdy ra khi ding voi cac thudc lam giam catecholamin
(reserpin, guanethidin). Cin gidm sét chit ché céc trigu
chimg nhu chéng mit, ngit, ha huyét ap tur thé.

- Cdc thudc tim mach khdc

Clonidin: Nebivolol c6 kha ning lam ting nguy co tin

huyét 4p hdi img niing sau khi ngimg clonidin. Khi cAn thiét
phai ngimg clonidin & bénh nhan sir dung ddng thdi nebivolol
va clonidin, phai ngirng nebivolol vai ngay trudc khi giam tir

tir clonidin.

Thuéc lgi tiéu: Khong ¢6 tuong tac dugc dong hoc & ngudi
khoe manh dung dong thoi nebivolol (10 mg/ngay trong 10
ngay) va mdt thubc loi tiéu (liéu duy nhét 40 mg furosemid,
hydroclorothiazid 25 mg/lin/ngdy trong 10 ngdy, hodc

spironolacton 25 mg/lin/ngdy trong 10 ngay).

Losartan: Khong c6 tuong tac dugc dong hoc sau khi dung
mot lidu nebivolol 10 mg va kali losartan 50 mg.

Propafenon: Tuong téc duge dong hoc lam tang ndng do
nebivolol trong huyét twong.

Quinidin: Tuong tic dugc dong hoc lam ting ndng do
nebivolol trong huyét twong.

Ramipril: Khong c6 trong téc duge dong hoc khi dung dbng
thdi nebivolol 10 mg/lin/ngdy va ramipril 5 mg/lan/ngay
trong 10 ngay.

Sildenafil: Tuong tic dugc dong & mirc do vira phai, lam
giam 21-23% Cy, va AUC cua sildenafil; anh hudng 20%
trén Cpa va AUC cua d-nebivolol. Nebivolol va sildenafil c6
tac dong cong hop trén huyét ap va nhip tim.

- Thubc tdc dpng trén hé tiéu héa

Than hoat tinh: Du‘qc dong hoc cua nebivolol khong bi anh

hudng sau khi dung lidu duy nhét nebivolol 10 mg va lidu lp
lai than hoat tinh trong 48 gid.

Cimetidin: Tuong tac duge dong c6 thé xay ra 1am ting nhe
(21-23%) nong do nebivolol trong huyét twong sau khi dung
heu duy nhét 5 mg nebivolol va cimetidin 400 mg x 2 lan
mdi ngdy trong 4 ngay. Khong c6 sy thay ddi 1o rang trong
dugc lyc ciia nebivolol (vi dyu: huyét ap, nhip tim).

Ranitidin: Dugc dong hoc va dugc luc cua nebivplol khong
bj anh hudng sau khi dung nebivolol (li€u duy nhat 5 mg) va
ranitidin (150 mg x 2 1an/ngay trong 3 ngay).

Thubc hudng tim thin

Fluoxetin: Tuong tic dugc dong hoc lam AUC cua d-
nebivolol ting 8 1in va Cp, ting 3 14n & ngudi khoe manh
dung liéu duy nhit nebivolol 10 mg sau khi ding 20 mg
fluoxetin mbi ngay trong 21 ngay.

Paroxetin: Tuong tic dugc dong hoc lam ting ndng do
nebivolol trong huyét tuong.

Warfarin

Dugc dong hoc cua warfarin va nebivolol khong bi anh
hudng khi ding warfarin (liéu duy nhét 10 mg) va nebivolol
(10 mg/lin/ngdy trong 10 ngdy); thoi gian prothrombin
khong bj anh huong sau liéu duy nhét warfarin.

TRUONG HQP CO THAI VA CHO CON BU

Truong hop cé thai
Chéng chi dinh cho ngudi mang thai, trir khi that sy cn thiét
va phai theo doi sat luu lugng méau dén tir cung-nhau va sy
phét trién cia bao thai. Sau d6 tré so sinh ciing phai dugc
theo ddi chit ché. Céc triéu ching cua ha huyét ap va nhip
tim chdm thudng xay ra trong 3 ngay du tién.
Nebivolol c6 thé gy hai d6i véi thai ky va/hogc thai nhi/tré
so sinh. Nhin chung cac thudc ¢ ché beta lam giam lru
lugng tudn hoan qua nhau thai nén lam bao thai kém phat
trién, thai chét hwu, sdy thai hogc chuyén da sém. Cac tac
dung phy khong mong mudn khéac (vi du ha huyét ap va nhip
tim cham) c6 thé xay ra dbi véi thai nh1 va tré so sinh. Néu
viéc diéu trj bing thudc trc ché beta 1a cin thiét, thi nén dung
thudc trc ché chon loc thu thé beta-1.

Tru'é'ng hop cho con bu

Chédng chi dinh cho ngudi dang cho con bu.

Céac nghlen ciru & chudt cong cho thay nebivolol hoac cac
chit chuyén héa qua dugc hang rao nhau thai va bai tiét vao
sira. Nguoi ta khong biét liéu thudc c6 bai tiét vao sira ngudi
me hay khong. Vi thudc chen beta c6 kha ning tao ra cac
phan ng phyu nghiém trong cho tré bu me, dic biét 1a nhip
tim chdm nén nebivolol dugc khuyen cdo khong dung cho
ngudi nudi con bu.

TAC PONG CUA THUOC KHI LAI XE VA VAN
HANH MAY MOC
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Do xay ra mot s6 tac  dung phy nghiém trong khi ding thude
nhu : hoa mit, dau d4u, mét moi nén phai hét stc thén trong
khi 14i xe hogc vén hanh may méc.

Thong bdo cho Bdc si nhitng tic dung khong mong muébn
gdp phai khi sit dung thuéc

TAC DUNG KHONG MONG MUON (ADR)

- Cdc tdc dung khéong mong muédn dugc ligt ké dudi day doc
lap voi tac dung ha huyét 4p va suy tim man tinh vi c6 sy
khéc nhau vé tinh trang bénh ly kém theo.
Thuong ggp, ADR > 1/100
R&i loan hé than kinh: Pau diu, hoa mit, di cam
R01 loan hé ho hap Kho6 thé
Réi loan hé tiéu héa: T4o bon, budn non, tiéu chay.
R6i loan chung: Mét méi, phu
It gdp, 1/1000 < ADR < 1/100
R&i loan tAm than: Ac mjng, trAm cam
Réi loan thi giac: Giam thj lyc
Réi loan tim: Nh;p tim chdm, suy tim, block nhi thét, chdm
dan truyén nhi thit.
R&i loan mach: Ha huyét 4p (tang khap khiéng cach hdi)
Réi loan hé hd hip: Co thit phé quan
Réi loan hé tiéu hoa: Kho tidu, day hoi, n6n mira
Réi loan da va md lién két: Ngtra, phat ban, ban d6
R&i loan sinh duc-ndi tiét: Bét Iyc
Rdt hiém ggp, ADR < 1/10000
Réi loan h¢ thén kinh: Ngét
R&i loan da va mé lién két: Bénh véy nén n@ng thém
Khéng ro
Réi loan hé mién dich: Phit mach thin kinh, phan img qué4
min
Hudng din cdch xir tri ADR
Ngung dung thudc va tham van véi bac si didu trj khi gap
cac phan img khong mong muén ning.

QUA LIEU VA XU TRi

Trong cac thir nghi¢m 1am sang va kinh nghi¢m sau khi dua
thudc ra thi trudng, da c6 bao céo vé qua liéu nebivolol. Diu
hiéu phd bién nhét va céc tridu chimg lién quan dén qua lidu
nebivolol 13 chdm nhip tim va ha huyét 4p. C4c phan tmg bét
lgi quan trong khac dugc bao cdo khi qua lidu nebivolol bao
gém suy tim, ha dudng huyét, chéng mit, mét mdi va non
mira. C4c phan (g bét lgi khéc lién quan téi qué liu thubc
chen beta bao gdm co thit phé quan va block tim.

Liéu udng 16n nhét dugc biét dén trong qué lidu 1a 500 mg
nebivolol uéng cing véi liéu 100 mg acid acetylsalicylic
trong mt truong hop ty tir. Bénh nhén dd nhiu md hoi
(hyperhydrosis), xanh xao, chan nan vé y thic, giam vén
dong (hypokmesza) ha huyét 4p, viém xoang, nhip tim chém,
ha dudng huyet, ha kali mau do suy ho hap va 6i mira. Sau d6
bénh nhén da phuc hdi du’qc Vi thudc lién két nhidu véi
protein huyét trong, nén thdm tach mau khong chic 1am gia
tang d¢ thanh thai nebivolol.
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Néi chung, khi bi qué lidu chi can diéu trj hd trg va tri¢u
chimg. Dya trén dy kién tac dong dugc 1y va khuyén céo cia
céc thudce chen beta khéc, hﬁy xem xét cac bi¢n phdp chung
sau déy khi c6 canh béo v& 1am sang, bao gbm cé viéc ngung
nebivolol:

- Nhip tim chdm:

Tiém tinh mach atropin. Néu dép ung chua di, ding
isoproterenol hofic thubc khéc c6 téc dung lam tang nhip tim
mot cach thdn trong. Trong mét s6 truong hop cén thiét c6
thé gin may didu hoa nhip tim thong qua thanh nguc hogc
tinh mach.

- Ha huyét dp:

Tiém dich truyén tinh mach va thudc ting huyét ap.

Tiém tinh mach glucagon c6 thé hiru ich.

- Block, chen tim (cip do hai hoac ba):

Giam sat va diéu tri bing cach tiém truyén isoproterenol.
Trong mot sb trudng hop cn thiét c6 thé gin may didu hoa
nhip tim thong qua thanh nguc hogc tinh mach.

- Suy tim sung huyét:

Bit ddu diéu trj véi glycosid digitalis va thubc lpi tiéu. Trong
nhimg trudng hop nhét dinh, hay xem xét viéc sir dung thuéc
lam téng co bop co tim va cac thudc gay gian mach.

- Co that phé quan:

Sir dung thudc gdy gian phé quan c6 tac dung ngén han, du6i
dang 6ng hit, nhu thubc déi khang beta-2 (terbutalin,
isoprenalin,...) va/hodc aminophyllin.

- Ha duong huyét:

Tiém tinh mach glucose. Cé thé dugc yéu cu lap lai lidu
tiém tinh mach glucose hodc glucagon.

Bién phap hd trg cAn phai dugc tiép tuc cho dén khi dat dugc
su dn dinh 1am sang.

Thoi gian ban thai ciia cac lidu thip nebivolol 14 12-19 gid.

PONG GOI: Hop 3 vi x 10 vién.
B'AO QUAN: Noi khé, nhiét d khong quéa 30°C. Tranh anh
sang

TIEU CHUAN AP DUNG: Tiéu chuén co sd.
HAN DUNG: 36 thang ké tir ngdy san xuét.
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TRACH NHIEM TRON VEN

Dé xa tim tay cia tré em.
D()c ky hudng déin sit dung truwée khl ding.
Neu can thém thong tin, xin héi y kién Bic si.

San xuit tai:
CTY CO PHAN DUGC PHAM SAVI
(SaVipharm JS.C)
Ld Z.01-02-03a KCN/KCX Téan Thuan, Q.7, TP.HCM
Dién thoai :(84.8) 37700142-143-144
Fax : (84.8) 37700145

Tp. HCM, ngdy § théng /0 nim 20/
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