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Sén xult tai Pakistan béi:
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RxThudc ban theo don

Corbis rbes smg

Bisoprolol Fumarate 5mg
M&i vién nén c6 chira:
Bisoprolol Fumarate........cccceeeeeeevenenee.. 5mg

Bao quan trong bao bi kin,
tranh &m, & nhigt d6 dwai 300C.

D& xa tAm tay tré em
Doc ky huéng dan sir dung

——

RxThuéc ban theo don

Corbis Tablets 5mg

Bisoprolol Fumarate 5mg

Mai vién nén cé chira:
Bisoprolol Fumarate..........cccocceeiereeennen.. R

Bao quan trong bao bi kin,
tranh &m, & nhiét do dudi 300C.

Dé xa tam tay tré em
Boc ky huéng dan st dung truére khi dung.
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CORBIS TABLETS sMG
(Bisoprolol fumarat 5,0 mg)
Doc kj hweong din si dung triede khi diing
Néu cin thém thong tin xin héi y kién bdc s7, dwoe sp.

Tén thuic: CORBIS TABLETS 5MG

Thanh phin: Mdi vién chira 5,0 mg bisoprolol fumarat.

T4 duwge: Dicanxi phosphat, tinh bot ngd, aerosil 200, avicel PH-101, povidon lién két chéo XL,
magnesi stearat, mau vang chanh, kollidon VA 64, HPMC 2208, bot talc, titan dioxid, iron oxid
yellow, macrogol 6000, isopropyl acohol*, nudc tinh khiét*.

*Bay hoi hét, khéng co trong thanh pham.

Dang bao ché: Vién nén bao phim.

Quy cich déng gbi: Hop 2 vi x 10 vién

Dic tinh dwoe lue hoc:

Bisoprolol 1a mot thuc phong bé hé thin kinh giao cam trén tim do phong bé chon loc thy thé
beta; adrenergic nhung khéong c6 tinh chét én dinh mang va khéng c6 tic dung gidng thin kinh
giao cam noi tai khi dung trong pham vi liéu diéu tri. Véi liéu thap, bisoprolol irc ché chon loc sir
dép {mg véi céc kich thich giao cam bing cach canh tranh chen céc thu thé heta, - adrepergic &

tim, nhung it 6 tac dung trén thu thé beta, adrenergic & co tron mach mau i, Vi lidu
cao (>20 mg), tinh chét chon loc cua bisoprolol trén thu thé beta, thuong giam
canh tranh trc ché ca hai thu thé beta, va beta, adrenergic.

Bisoprolol dugc dung dé diéu trj ting huyét ap. Hi¢u qua cua bisoprolol twrong duong voi cac
thuéc chen beta khac. Co ché tic dung ha huyét ap ciia bisoprolol ¢6 thé gdm nhimg yéu t6 sau:
Giam hru hegng tim, irc ché than giai phong renin va giam tac dong cua than kinh giao cam di tir
cac trung tdm van mach & ndo. Nhung tac dung ndi bat nhét cua bisoprolol la lam giam tan sb
tim, ca lic nghi lan luc géng sirc. Bisoprolol lam giam lwu lwong cua tim luc nghi va khi ging
strc, kém theo it thay doi vé thé tich mau tong ra trong mdi nhat bop tim, va chi lam ting it ap lyc
nhi phai hodc dp lyrc mao mach phéi bit lic nghi va lic ging sirc. Trir khi ¢6 chéng chi dinh hodc
ngudi bénh khéng dung nap duge, thude chen beta da duoc ding phéi hop voi céc thude rc ché
men chuyén, loi tidu va glycosid tro tim dé diéu tri suy tim do loan chirc nang thét trai, d&é lam
giam suy tim tién trién. Tac dung tét cua cac thude chen beta trong diéu tri suy tim man sung
huyét duge cho chu yéu la do irc ché cac tac dong cia hé than kinh giao cam. Dung thuéc chen
beta 1au dai, ciing nhu cac thude irc ché men chuyén déi, ¢ thé lam giam cac triéu chimg suy tim
va cai thién tinh trang 1am sang cia nguoi bi suy tim man. Cac tac dung t6t nay da dwoc chirng
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minh ¢ ngudi dang ding mét thude (e ché men chuyén, cho thiy trc ché phdi hop hé théng
renin-angiotensin va hé than kinh giao cam 1a cac tac dung cong.

Pic tinh dwoc dong hoc:

Hdp thu:

Vién nén Corbis dugc hap thu va c¢o sinh kha dung 90% sau khi uéng. Thoi gian ban thai 1a 10-
12 gio sau khi dung liéu don trong 24 gio.

Phdn bo:

Kha nang lién két véi protein huyét twong cua bisoprolol fumarat 1a 30%. Thé tich phén b la
3,5L/ke.

Thadi trie:

Bisoprolol fumarat dugc thai trir theo 2 con duomg. 50% dwrgce chuyén héa qua gan dudi dang
chét chuyén héa khong c6 hoat tinh sau dé duoc thai trir qua than. 50% dugc thai trir qua thin
dudri dang khong chuyén hoa. Téng sé d6 thanh thai khoang 15 L/h.

O ngudi cao tudi, nira doi dao thai trong huyét tuong hoi kéo dai hon so véi ngudi tré tudi, tuy
ndng d6 trung binh trong huyét trong & trang thai 6n dinh ting 1én, nhung khong ¢6 sy khic
nhau ¢6 y nghia v& muc d6 tich luy bisoprolol gita ngudi tré tudi va ngudi cao tudi.
O ngudri cd hé s thanh thai creatinin dudi 40 ml/phit, nira dori huyét twong tang gép khoang 3
lan so véi ngudi binh thuong. i

O nguoi xo gan, the do thai trir bisoprolol thay ddi nhiéu hon va thap ¢/ v nghia so véi
ngudi binh thuong (8,3 - 21,7 gio).

Chi dinh:

- Diéu tri ting huyét ap va dau thit nguc.

- Két hop trong diéu tri suy tim. Corbis dirge sir dung két hop véi cac loai thude khac nhwr thude
ttc ché ACE, thudc l¢i tiéu, glycosid trg tim dé diéu tri suy tim man tinh n dinh tir vira dén
ning, kém giam chirc ning tAm thu that trai.

Liéu ding va cich sir dung:

Liéu Corbis phu thudc vao nhu céu bénh nhan.

Diéu tri tiing huyét dp va dau thét nguec o nguedi lom

Liéu dau tién thuomg dimg 12 2.5 - 5 mg, mot lan mdi ngay. Vi tinh chon loc chen 1 - adrenergic
ciia bisoprolol fumarat khong tuyét déi (tinh chon loc giam xudng khi tang liéu), phai dimg thude
than trong cho bénh nhan c6 bénh co that phé quan, va bt diu diéu tri véi liéu 2,5 mg, mot lan
mdi ngay. Liéu bit ddu giam bét nhu véy ciing ¢6 thé thich hop voi cac ngudi bénh khae. Néu
liéu 5 mg khong c6 hiéu qua diéu tri diy du, co thé tang liéu 1én 10 mg, va sau do, néu cin, co
thé tang dan liéu dugce dung nap t&i mirc t6i da 20 mg, mot 1an mdi ngay.

Diéu tri suy tim man on dinh
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Ngudi bénh bi suy tim man phai 6n dinh, khong ¢ dot c4p tinh trong vong 6 tun va phai dugc
diéu trj bang mot thude e ché men chuyén véi lidu thich hop (hodc véi mdt thude gidn mach
khac trong truromg hop khéng dung nap thudc (rc ché men chuyén) va mot thude lgi tién, vahoic
cé khi véi mét digitan, truée khi cho diéu tri bisoprolol. Diéu tri khong dugc thay déi nhiéu
trong 2 tuin cudi trrde khi ding bisoprolol fumarat.

Viée diéu tri phai do 1 thay thudc chuyén khoa tim mach theo dai. Piéu trj suy tim man én dinh
bing vién nén Corbis phai bat diu bing 1 thoi gian diéu chinh liéu, liéu duge ting dan theo so dd
sau:

- 1,25 mg/1 lan/ngay (uéng vao budi sang) trong 1 tudn. Néu dung nap duoc, tang liéu:

-2,5 mg/1 lan/ngay trong 1 tuan, néu dung nap duge tot, tang lén:

- 5 mg/1 lan/ngay trong 4 tuan sau; néu dung nap duoc tot, ting lén:

-7,5 mg/1 1an/ngay trong 4 tuin sau; néu dung nap duoc tot, ting 1én:

- 10 mg/1 1an/ngay dé diéu tri duy tri.

Sau khi bit déu cho lidu dAu tién 1,25 mg, phai theo ddi ngudi bénh trong vong 4 gior (dic biét
theo doi huyét ap, tin sé tim, rdi loan dan truyén, cac dau hiéu suy tim nang Ién).

Liéu t6i da khuyén cao: 10 mg/1 lan/ngay.

Liéu diéu chinh khéng phai theo dap g ldm sang ma theo mirc 4 dung nap dugc thudc dé di
dén liéu dich. & mot sé ngudi bénh co thé xuat hién cac tac dung phy, nén khong thé dat dugc
liéu téi da khuyén cdo. Néu can, phai giam liéu din dan. Trong truomg hop céin thiét, phai ngirng
diéu tri, rdi lai tiép tuc diéu trj lai. Trong thoi gian didu chinh 1ié

khéng dung nap thude, phai giam liéu, tham chi phai ngimg ngay dié huyét ap
nang, suy tim niang 1én kém theo phu phdi cép, séc tim, nhip tim chim -that).

Piéu tri suy tim man én dinh béng bisoprolol fumarat Ia 1 diéu trj 1au dai, kkéfig dugce ngimg dot
ngdt, co thé 1am suy tim nang 1én. Néu cén ngimg, phai giam liéu dan, chia liéu ra 1 nira moi
tun.

Liéu ding cho bénh nhdn suy gan va suy thgn:

Nén khéi ddu bisoprolol fumarat liéu 2,5 mg/ngay va tang liéu tir tir trén bénh nhan suy gan ning

hodc suy than (dé thanh thai creatinin < 40 mi/phut). Liéu t6i da 10 mg/ngay cho ca dau thét

ngye va tang huyét ap trén bénh nhan suy gan nang hosc d6 thanh thai < 20 ml/phat.

Nguoi cao tudi: Khong can phai diéu chinh lidu.

Tré em: Chura c6 s6 liéu. Khong khuyén cdo ding cho tré em.

Chong chi dinh:

- Bisoprolol fumarat chéng chi dinh & bénh nhén co sdc do tim, suy tim cép, suy tim chua
kiém soat dwoc bing diéu tri nén, suy tim do 111 ning hodc d6 IV, bloc nhi - that d6 hai hodc
ba, va nhip tim chdm xoang (dudi 60 /phut trude khi diéu tri).

- Mén cam véi bisoprolol fumarat hogc bit ky thanh phan nao cia thude.



- Hen suyén hodc bénh phéi man tinh.
- Co6 van dé vé tuan hoan mau & chi (nhu héi chimg Raynaud), c6 thé gay ra hién trgng ngira
hoic nhat mau hodc chuyén mau xanh.
- U té bao ua Crom khong duoc diéu tri (mot dang khéi u hiém & tuyén thuong than).
- Nhiém toan chuyén hoa.
Khéng sir dung vién nén Corbis néu c6 mot trong nhimg van dé vé tim mach dudi day:
- Suy tim dot nhién dién bién x4u di hodic ¢6 thé yéu ciu diéu trj tai bénh vién.
- Nhip tim chdm hodc khong déu.
- Huyét ap rét thap.
Thén trong:
Néu la mét trong nhirng trwong hop sau, théng bao cho béc sy trude khi st dung vién nén Corbis,
béc s§ ¢6 thé c6 ché do diéu tri dac biét cin than (thém didu kién diéu tri hojc thyc hién viée
kiém tra thuong xuyén hon):
- Dai thdo duong (bisoprolol fumarat ¢6 thé che dAu triéu ching cia ha duomg huyét).
- An chay qua nghiém ngit.
- Bénh tim nhu rdi loan nhip tim hoac dau that nguc (dau thit nguc thé Prinzmetal).
- C6 vén dé vé gan hoac thin.
- Hen suyén hodc bénh phﬁi man tinh.
- Tién sit bénh véy nén.
- Réi loan tuyén giap (bisoprolol fumarat co thé che déu triéu ¢ 12 cugmg giap).
Téac dung phu:
Thuong gdp (ty lé <1/10)
- MBét moi, chong mat, nhirc dau
- Cam giac lanh hodc té ban tay, ban chan

Ha huyét ap
Gap vén dé vé da day hodc rudt nhw budn ndn, non, tiéu chay hoic tio bon.
It gap (ty 1¢ <1/100)
R&i loan gidc ngu
Tram cam
Khé thé & nhimg bénh nhéan hen suyén hoc bénh phdi man tinh
Yéu co, dé chudt rit
Hiém gap (ty 1é <1/1000)
- Van dé vé tai
- Di trng chay nudce mili
- Khé mit (c6 thé 1a ric réi néu ding kinh ap trong)
- Viém gan, co thé gy ra vang da hodc long trang mat




Dj ing: Ngira, phat ban
Giam kha nang tinh duc
Ac mdng, 4o gi4c, ngét xiu

Rdt hiém gdp (ty lé <1/10000)

-

-

Kich img hodc mat do (viém két mac)
Rung toc
Xuét hién hoac 1am x4u di bénh vay nén, phat ban, viy nén.

Théng bdo cho bdc si nhitng tdc dung khéng mong muédn gdp phii khi si dung thudc.

Twong tic véi thudc khac:
Khéng dung cac loai thude sau day vai cdc vién nén Corbis ma khéng c6 161 khuyén cia bac si:

Mot sé thude ding dé diéu tri r6i loan nhip tim (cac loai thuéc nhu quinidin,
disopyramid, lidocain, phenytoin, flecainid, propafenon).

Mot s6 loai thude diéu tri cao huyét 4p, dau thit ngye hodc nhip tim khong déu (chét chen
kénh canxi nhu verapamil, diltiazem).

Mot sb loai thudc dung diéu tri huyét 4p cao nhu clonidin, methyldopa, moxonodin,
rilmenidin.

Hoi y kién bac si trude khi dung cac thude sau ddy voi bisoprolol fumarat, bac sy ¢o thé phai
kiém tra tinh trang ciia bénh nhan thuong xuyén hon.

Mot sb loai thude duge sir dung dé diéu tri cao huyét ap hodc dau that ngyc (felodipin va
amlodipin).

Mot s6 thude dung dé diéu tri rdi loan nhip tind (dnfiodaron).
tri #Ang nhén ap.

tacrin hodc carbachol) hodc cac

Thude nhé mét Timolol va cac thude lién quan d
Mot sb thude diéu tri Alzheimer hodc tang nhan ap’(
loai thu6c diéu trj céc bénh tim cép tinh nhur isoprenalin va dobutamin.

Cac thude diéu tri d4i thdo dudmng bao gdm insulin.

Céc tac nhan gy mé nhur trong qua trinh phiu thuét.

Digoxin duge sir dung dé diéu tri suy tim.

Thudc chong viém khong steroid: ibuprofen, diclofenac.

Thuéc ha huyét dp, cdc thudc choéng trim cam nhwr imipramin hodc amitriptylin, mgt )
loai thude sir dung trong diéu tri bénh dong kinh hodc trong gdy mé (phenobarbital) hoac
mdt s6 thude diéu tri bénh tim thin (levomepromazin).

Mefloquin duoe sir dung dé phong va diéu tri sot rét

Cac IMAO (trir cac chat irc ché MAO-B) nhu moclobemid

Mot s6 loai thude diéu tri chimg dau nira diu nhur ergotamin

Sir dung cho phu nir ¢6 thai va cho con bu:




Sir dung vién nén Corbis trong sudt thoi ky mang thai c6 thé gay hai cho thai nhi. Néu ban dang
mang thai hodc c6 ké hoach mang thai hiy thong bdo vi bic s§, bic s§ s& quyét dinh ban ¢ thé
str dung vién nén Corbis trong sudt thoi ky mang thai hay khéng.
Khéng co dir liéu vé viée bisoprolol fumarate cé bai tiét qua sira me. Vi vdy, nudi con bing sira
me khong duge khuyén cdo trong sudt qua trinh diéu tri bang vién nén Corbis.
Néu ngung sir dung vién nén bisoprolol fumarat
Khéng duge ngung sir dung vién nén bisoprolol fumarat néu khong c6 v kién ciia béac s§. Néu khong
& lam xdu di tinh trang bénh.
Néu cén thém thong tin vé viée sir dung san pham nay hay hoi y kién bac sy hodc duwgc sy.
Anh hwéng dén kha niing 13i xe va vin hanh may méc:
Kha nang lai xe hodc str dung may méc co thé bj anh huong tiry thude vao mirc dap img cua co thé.
Dic biét than trong khi bat d4u diéu tri, ting liéu hogc khi thay déi, khi dimg cing v6i nirou bia.
Qui liéu:
Néu qua liéu phai théng bdo cho bac sy ngay ldp tirc. Bac sy s& dua ra phwong an xir tri cén thiét.
Cac triéu chimg cuia qua liéu c6 thé i chong mat, vang dau, kho thd hodc tho kho khe. Ngoai ra ¢o
thé bao gdm cham nhip tim, ha huyét ap, hoat dong tim kém, ha duomg huyét (co thé lién quan dé
cam gidc déi, va mé héi, hdi hop). '
Bio quan: Bao vé khoi anh sang mat trori, nhiét d
Han dung; 03 nam ké tir ngay san xuét.

PE THUOC TRANH XA TAM TAY TRE EM.

Nha san xuét
Efroze Chemical Industries (Pvt) Ltd.
146/23, Korangi Industrial Area, Karachi, Pakistan
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