i nay chi dimg theo don thuéc

VASCONCOR 3,75

Bisoprolol fumarate 3,75 mg
Doc kp hwdng din si dung trwde khi dimg
Dé xa tim tay tré em

1. Thanh phén cong thiic thude

M®&i vién nén bao phim chira:

Thanh phéan dugc chit: Bisoprolol fumarate 3,75 mg.
Thanh phan ta duge: Microcrystallin cellulose Grade: 101 (AceCel®), Dicalcium phosphate
anhydrous, Lactose monohydrate (GranuLac®200), Povidon K30 (PVP K-30), Sodium lauryl
sulfat (TENSOPOL USP97), Croscarmellose Sodium (Solutab), Tale (Luzenac 00), Aerosil® 200
(Colloidal Silicon Dioxyd), Magnesium Stearate, Hydroxypropyl Methyl Cellulose Grade: E6,
Polyethylene glycol 6000 (Polyglykol 6000 PF), Titanium dioxyde, Talc (Luzenac 00), Ponceau
4R lake.

2. Dang bao ché

Vién nén bao phim.

M@ ta san phém: Vién nén tron, bao phim mau do, hai mt tron, canh va thanh vién lanh lan.

3. Chi djnh

Pidu tri suy tim man tinh &n dinh kém giam chire néng tim thu thét trdi, ¢ thé két hop véi thube
(rc ché men chuyén, thudc 1oi tiéu va céc glycosid tim.

4. Cach dung, lidu dung

Cich dimg: Khéng nhai vién thuée, thudc nén ubng vao budi sang va trong bira dn.

Lidu dung: Pbi véi céc lidu khong twong thich véi ham lugng san phim nay, nén chuyén sang
san phim c6 ham lugng thich hgp theo chi dinh,

Diéu tri tiéu chudn suy tim man tinh bao gdm thubc trc ché men chuyén (ACE) (hoiic thude chen
thy thé angiotensin trong trudng hop khong dung nap thuée ACE), thuéc chen beta, thudc loi tiéu
va glycosid tim khi thich hop. Bénh nhin phai 6n dinh (khong xay ra suy tim cdp tinh) khi bét
dAu diéu tri bing bisoprolol.

Khuyén céo ring béc si diéu trj nén c6 kinh nghiém trong viée diéu trj suy tim mén tinh.

Giai doan chinh lidu

Viée dieu trj suy tim mén tinh da én dinh bing bisoprolol cn c6 giai doan diéu chinh liéu dc
bigt,

Viéc didu trj bing bisoprolol phai dugc bit ddu bing chuin d¢ tang dén theo céc budc sau:
Tuéin 1; Dung 1,25 mg x 1 ldn/ngay trong 1 tudn, néu dung nap tot, ting lén.

Tuén 2: Diing 2,5 mg x 1 lin/ngdy trong mdt tuln tiép theo, néu dung nap tét, ting 1én.

Tudn 3: Dung 3,75 mg x | lan/ngdy trong mdt tudn tiép theo, néu dung nap tbt, ting lén.

Tuin 4 dén tudn 7: Ding 5 mg x | 1in/ngdy trong 4 tuan tiép theo, néu dung nap tét, ting Ién,
Tudn 8 dén tulin 11: Dung 7,5 mg x 1 lAn/ngdy trong 4 tuin tiép theo, néu dung nap tot, ting Ién,
Tudn 12 va sau d6: Ding 10 mg x 1 lin/ngdy.

Liéu khuyén céo t8i da 1a 10 mg x 1 1An/ngdy.

Suy tim, ha huyét ap hofic nhip tim chdm c6 thé x4u di thodng qua trong giai doan diéu chinh va
sau d6. Theo ddi chat ché cac ddu hiéu sinh ton (nhip tim, huyét ép) va cdc tri¢u chimg cta suy
tim ning hon trong giai doan chuén d9. C4c trigu chimg c6 thé da xay ra trong ngdy dau tién sau
khi bét du diéu trj.

Diéu chinh trong diéu tri

Néu lidu khuyén céo téi da khéng duge dung nap t6t, c6 thé xem xét giam lidu dén dan.

Trong trudng hop suy tim ning hon thodng qua, ha huyét ap hogc nhip tim chdm, khuyén cdo
xem xét lai lidu lrgng cta thubc ddng thoi.

Ciing c6 thé cin tam thoi giam lidu bisoprolol hogic can nhéc viéc ngung. Vige sir dung lai va/hodc
b sung bisoprolol nén luén dugc xem xét khi bénh nhan én dinh trd lai.
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Thoi gian diéu tri ) 3
Diéu trj suy tim man tinh da dn dinh bing bisoprolol 1a m¢t phuong phép dicu tri lau dai.

Viée didu tri biing bisoprolol khéng dugc ngimg dot ngot vi diéu ndy tam thoi co thé dén dén tinh
trang toi t¢ hon. Pic biét & nhitng bénh nhén thiéu mau co tim, khéng dugc ngung diéu tri dot
ngot. Khuyén khich giam dén liéu hang ngay.
Suy thgn hodc gan
Khong c6 thong tin vé duge dong hoc clia bisoprolol & bénh nhén suy tim mén tinh va suy chirc
ning gan hodc thin. Do dé, viéc didu chinh liéu & nhitng d6i tugng ndy nén dugc thyc hign mdt
céch than trong hon,
Nguoi cao tuoi
Khéng cén diéu chinh liéu lugng.
Nhi khoa
Khéng 6 kinh nghiém v& bisoprolol & tré em va thanh thiéu nién, do d6 khéng thé khuyén céo
viéc st dung bisoprolol cho d6i tugng nay.
5. Chong chi dinh
- Qué man cam v6i hoat chét hodic véi bit ky t4 duge nao dugc liét ké trong myc Thanh phén
cong thike thubc.
Suy tim cfip tinh hofic trong céc dot suy tim mét bl ¢An diéu tri biing thuée co bop tinh mach
v
Sbc tim.
Block AV d¢ II hodc III.
Hoi chirng nut xoang.
- Block xoang nhi.
- Chém nhip tim c6 tri¢u chirng.
- Ha huyét 4p c6 triéu chimg.
- Hen phé quan ning hodc bénh phdi tic nghén mén tinh ning.
- Dang naing cuia bénh tic ddng mach ngoai vi hodc dang niing ctia hdi chimg Raynaud.
- U thye bao khong dugc diéu trj.
- Nhiém toan chuyén héa.
6. Canh béo va thin trong khi ding thube
Viéc diu tri suy tim man tinh &n dinh véi bisoprolol phai dugc bt dau vdi mét giai doan chinh
lidu dac biét.
Djc biét & nhimg bénh nhén bj thiéu méu co tim, khong ddt ngdt ngimg diéu tri bing bisoprolol
trir khi dugc chi dinh rd rang, vi diéu nay c6 thé ddn dén tinh trang bénh tim chuyén bién x4u di.
Viéc bit ddu va ngirng diéu tri suy tim man tinh &n dinh bing bisoprolol can phéi theo dai thudng
xuyén.
Bisoprolol phai dugc sir dung thén trong trong:
« Co thit phé quan (hen phé quan, bénh phdi tic nghén mén tinh (COPD)). Méc dii chon loc thy
thé beta-1 ¢6 thé it anh hudng dén chirc nang phdi hon thuSe chen beta khong chon loc, nhu véi
tht ca cc thubc chen beta, nén tranh & nhiing bénh nhan méc cac bénh tic nghén dudng hd hép,
trir khi ¢6 nhitng 1y do 1am sang thuyét phyc cho viée sir dung. Khi do, thude nay ¢ thé duge st
dung mdt cich thén trong. 6] nhitng bénh nhén bi tic nghén dudong thd, viée diéu tri bing
bisoprolol nén duge bét diu & lidu thap nhét c6 thé va bénh nhan nén duge theo ddi cdn thin cac
triéu chirmg moi (vi du nhu khé thé, khéng dung nap thudc, ho). Trong bénh hen phé quan hodc
bénh phdi tdc ngh&n mén tinh khéc, c6 thé géy ra céc tri¢u chimg, nén ding dbng thoi liéu phép
gifin phé quan. Dai khi sy gia ting sirc can dudng thd c6 thé xay ra & nhitng bénh nhén bj hen
suy@n, do d6 liéu lwgng thude kich thich beta-2 c6 thé phai dugc ting Ién.
« Bénh déi thdo dwong véi sy dao déng 16n vé gid tri dudng huyét, Céc triéu chfrn% cua ha dudng
huyét (vi dy nhu nhip tim nhanh, dénh tréng nguc hodic db md héi) c6 thé bi che lap.
« Ché d6 nhin &n nghiém ngit.

S= e\
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 Liéu phép giai mAn cam: Nhu v6i céc thubc chen beta khéc, bisoprolol ¢6 thé 1am tang ca df
nhay déi v6i chit gdy dj tng vd miic do nghiém trong cta phan (ng phan vé. Pidu tri bing
epinephrin c6 thé khong mang lai hi¢u qua diéu tri nhu mong doi.

* Block AV ¢ mirc dg 1.

« Dau thit ngyc prinzmetal: Céc trudng hop co thit mach vanh da dugc quan st thiy. Méc du c6
tinh chon loc beta-1 cao, khng thé loai trir hoan toan cédc con dau thit ngye khi ding bisoprolol
cho bénh nhén dau thit nguc prinzmetal, j

« Bénh tic dong mach ngoai vi: Céc trigu chimg trAm trong hon c6 thé xay ra dic biét khi bt dau
diéu tri.

« Gay mé toan thén. ;
O nhitng bénh nhén duge gy mé toan thén, thudc chen beta lam giam ty 1€ loan nhip tim va thicu
méu cuc b co tim trong thoi gian khdi mé va dat ndi khi quan cling nhu giai doan sau phéu thuét.
Béc si gay mé phai c6 thc‘)n% tin v& viéc sir dung thudc chen beta vi kha niing tuong tic véi cdc
san phdm thude khéc, dn dén loan nhip tim, suy gidm phan xa nhip tim nhanh va giam kha ndng
phén xa bil lai rgng mau da mAt. Néu duge cho la cén thiét phai ngimg diéu tri biing thudc chen
beta truée khi phiu thudt, nén ngung thudc tir tir va hoan toan trong khoang 48 gidr trude khi gay
me,

Bénh nhén b bénh vy nén hofic tidn stt bénh véy nén chi nén duge sir dung cdc chét chen beta
(vi du nhu bisoprolol) sau khi d4nh gia cén trong gita lgi ich va rui ro.

O nhirng bénh nhan bj u thyc bao khong duge ding bisoprolol cho dén sau khi phong téa thu thé
alpha. Khi diéu trj bing bisoprolol, c4c tri¢u chimg cia nhidm déc gidp c6 thé bi che lép.

Két hop bisoprolol véi thube d6i khang canxi cuia loai verapamil hodc diltiazem, véi thube chdng
loan nhip loai I céc san phém thube va vai céc san phém thube ha huyét 4p co tac dyung trung
wong thudng khong duge khuyén khich.

Khong ¢6 kinh nghiém didu tr v& bisoprolol didu trj suy tim & nhimg bénh nhén mic céc bénh va
tinh trang sau:

« Bénh d4i thao dudmg phu thudc insulin (tuyp I).

* Suy giam chirc ning thén nghiém trong.

« Suy giam chitc ndng gan nghiém trong.

» Bénh co tim han ché.

» Bénh tim bém sinh.

« Bénh van tim thye thé c6 lién quan dén huyét dong luc.

* Nhdi mau co tim trong vong 3 théng.

CANH BAO TA DUQC

San pham nay c¢6 chira Ponceau 4R lake, c6 thé gy nén céc phan Gng di tng.

San phdm nay chira lactose monohydrate, viée sir dung khong duge khuyén cdo & nhimng bénh
nhén khdng dung nap galactose, thiéu lactase hofic hdi ching kém hép thu glucose hogc galactose
(bénh di truyén hiém gap).

San phim nay chira it hon 1 mmol sodium (23 mg) mdi vién, c6 thé dugc coi 1a “khéng chira
sodium®.

7. Khi ning sinh sin, mang thai va cho con bu:

Thai ky

Bisoprolol ¢6 tac dung duge Iy c6 thé gdy ra téc dung c6 hai cho thai ky va/hodc thai nhi/tré so
sinh. Nhin chung, cdc chét chen bcta-adrcnocc;l)tor lam giam tudi méau nhau thai, c6 lién quan dén
s cham phat trién, chét thai trong tir cung, sdy thai hofic chuyén da sém. Céc téc dung khong
mong mudn (vi dy ha dudng huyét va nhip tim chim) ¢ thé xay ra & thai nhi va tré so sinh. Néu
cAn diéu trj bing thudc chen thy thé beta, thi nén wu tién lya chon thudc chen thy thé beta-1
Bisoprolol khong dugc khuyén cdo trong thdr ky mang thai trir khi that cin thict. Néu viée diéu
trj bing bisoprolol duge coi Ia cn thiét, cn theo ddi luu lugng méau dén tr cung va sy phét trién
ctia thai nhi. Trong trudng hgp ¢ anh hudng c6 hai dén thai ky hofic thai nhi nén xem xét cdc
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phuong phép didu tri thay thé. Tré so sinh phai duge theo ddi chit che. Cée trigu chimg ctia ha
duong huyét va nhip tim cham thudng c6 thé xay ra trong vong 3 ngay diu tién.

Cho con bu

Khong ¢6 dir liéu vé syr bai tiét cia bisoprolol trong sita m¢ ho#ic sur an toan cia viéc tiép xtic véi
bisoprolol & tré so sinh. Do dé, khong khuyen cdo cho con b trong thoi gian dung bisoprolol.

8. Anh huéng ciia thude 1én kha niing 1ai xe, vin hanh miy mée

Trong mot nghién ciru véi bénh nhén bénh tim mach vanh, bisoprolol khéng lam giam higu suat
l4i xe. Tuy nhién, tlty thude vao phan (g cia timg bénh nhén voi didu tri, khong thé loai trir anh
huong dén kha ning l4i xe hogc sir dung mdy méc. Didu nay cin duge dic biét xem xét khi bit
dau didu trj, khi thay ddi thuéc hodc két hgp véi rugu.

9, Twong tic, twong ky, ciia thube

Két hop khong duoc khuyén khich

Thude ddi khang calci logi verapamil, diltiazem: Anh hudng tiéu cyc dén sy co bop va din truyén
nht - thit. Tiém tinh mach verapamil & bénh nhan dang diéu trj thubc chen beta c6 thé dén dén ha
huyét ap sdu va block nhf that.

Thudc chong loan nhjp tim nhém I (vi dy: quinidin, disopyramid; lidocain, phenytoin; flecainid,
propafenon): C6 thé 1am ting thoi gian din truyén nhi - thét va co thit tim.

Thude ha huyét dp cé tde dung trung wong nhw clonidin va cdc thude khde (vi du: methyldopa,
moxonodin, rilmenidin): Sir dung déng thoi céc san phdm thubc ha huyét 4p tac dung trung wong
¢6 thé 1am trdm trong thém tinh trang suy tim do gidm cudng giao cam trung uong (giam nhip
tim va cung lugng tim, gidn mach). Ngung dot ngdt, dac biét néu trudc khi ngimg thude chen
beta, ¢6 thé 1am ting nguy co “ting huyét p doi ngugce”.

Két hop duge st dung mét céch thén trong

Thude déi khéng calci logi dikydropyridin nhie felodipin va amlodipin: Sit dung dong thei c6 thé
1am ting nguy co ha huyét 4p va nguy co suy giam chic ning bom & tdm that doi véi bénh nhén
suy tim.

Thudc chéng loan nhip tim nhém I (vi dy: amiodaron): Anh huéng I6n dén thoi gian dan truyén
nhi - that.

Céc chdt chen beta dimg tai ché (vi du nhur thude nhé mét dé didu tri bénh ting nhan 4p) c6 thé
lam téng thém tdc dung toan thén cla bisoprolol.

Thuée tri tde dong phé giao cam: Sir dung dbng thdi c6 thé lam ting thoi gian dén truyén nhi -
thét va nguy co chédm nhip tim.

Insulin va cdc thude uong tri ddi thdo dwong: Téng tac dung ha dudng huyét. Thudc chen thy thé
beta c6 thé che 14p cac triéu chimg ha duéng huyét.

Thudc gdy mé: Lam giam phan xa nhip tim nhanh va ting nguy co ha huyét ép.

Glycosid digitalis: Giam nhip tim, ting thoi gian ddn truyén nhf - thit.

Thuée chong viém khong steroid (NSAID): NSAID c6 thé 1am giam tac dung ha huyét 4p cla
bisoprolol.

Thudc kich thich beta (vi dy: isoprenalin, dobutamin): Két hop véi bisoprolol cé thé lam giam tic
dung clia ca hai.

Thudc giao cam kich hoat cd thu thé beta va alpha-adrenoceptor (vi du: noradrenalin, adrenalin):
K&t hop v6i bisoprolol cé thé 1am tang tic dung co mach qua trung gian thy thé alpha cia céc tic
nhén ndy din dén ting huyét ap va lam trdm trong thém tinh trang kho thd khong lién tyc.

Sir dung dong théi véi cde thudc ha huyét dp ciing nhit véi cdc thuoc khdc cd kha ning ha huyét
dp (vi dy nhu thube chéng trdm cam ba vong, barbiturat, phenothiazin) c6 thé lam ting nguy co
ha huyét 4p.
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Céc két hop diroc xem xét

Mefloquin: Tang nguy co chdm nhip tim.

Chdt tre ché monoamin oxidase (trir chét trc ché MAO-B): Tang cudng téc dyng ha huyét 4p ciia
c4c chét chen beta nhung cling c6 nguy co ting huyét dp.

Rifampicin: C6 thé giam nhe thoi gian ban thi cia bisoprolol do cam (mg chuyén héa thudc ciia
céc enzym & gan. Thong thudng khong cAn diéu chinh liéu luong.

Cdc dén chdt ergotamin: Lam trdm trong thém rdi loan tudn hoan ngoai vi.

Do khéng c6 céc nghién ciru vé tinh twong ky, ciia thudc, khong tron Iin thudc ndy v6i céc thube

khéc.

10. Tée dyng khong mong mudn ciia thude

Céc dinh nghia sau dp dung cho tAn sudt xudt hién:

R4t phb bién (> 1/10); Phé bién (> 1/100 dén 1/10); Khang phd bién (= 1/1000 dén 1/100); Hiém
& 1/10 000 dén 1/1000); Rét hiém (< 1/10 000); Khéng biét (khong thé ude tinh tir dif liéu cd
san).

R6i loan tAm thén:

Khong phd bién: RSi loan gidc ngd, trAm cam.

Hiém gap: Ac mdng, 4o gidc.

R loan hé thén kinh:

Thudng gip: Chong mat, nhire déu.

Hiém: Ngét.

R&i loan mit:

Hiém: Giam chay nude mit (duge xem xét néu bénh nhén st dung thdu kinh).

R4t hiém: Viém két mac.

R&i loan tai va b tai

Hiém: R&i loan thinh gidc.

R6i loan tim:

Rét pho bién: Nhip tim chdm & bénh nhén suy tim man tinh.

Thudomng gép: Lam ning thém tinh trang suy tim tir trude & bénh nhan suy tim man tinh.
ft gap: RAi loan dfin truyén nhi tht.

R&i loan mach méu:

Thudmg gap: Cam gidc lanh holic & tir chi, ha huyét &p (déc biét & bgnh nhén suy tim).
ft gap: Ha huyét ap thé dung,

Réi loan hd hip, 16ng nguc va trung thét:

ft gap: Co thét phé quan & bénh nhan hen phé quan hoic ¢6 tién sir bénh thc nghén dudng tho.
Hiém giip: Viém mii dj tmg.

R6i loan tiéu héa:

Thudng gip: Bubn nén, ndn, tidu chay, tdo bon,

R&i loan gan mét:

Hiém: Viém gan.

R&i loan da va md dudi da:

Hiém gaip: Phan ting qué mén (ngta, do birng, phat ban va phii mach).

RAt hidm: Beta-blockers c6 thé kich thich hosic lam trdm trong thém bénh viy nén hogc gay phat
ban giéng vdy nén, rung téc.

Réi loan co xwong va md lién két:

ft gip: Yéu co va chudt rit.

Hé théng sinh san va rbi loan tuyén vi:

Hiém gp: R&i loan cuong duong.

R&i loan chung:

Thudng gip: Suy nhugc, mét moi.

Xét nghiém:
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Hiém gap: Tang triglycerid, ting men gan (ALAT, ASAT).

11. Qu4 lidu va céch xi tri

Tri¢u chumg

V6i qué lidu (vi du nhu lidu hang ngdy 15 mg thay vi 7,5 mg): Block nhi thit do 111, nhip tim
chdm va chéng mat da duoc béo cdo. N6i chung, cac dAu hiéu phd bién nhét dugc dy doan khi
dung qué lidu thudc chen beta Ia nhip tim cham, ha huyét ép, co thit phé quén, suy tim cép va ha
duomg huyét, Cho dén nay, mot sb trudmg hop qué lidu (t6i da: 2000 mg) véi bisoprolol da dugre
bao c4o & nhitng bénh nhan bi ting huyét 4p va/hodc tim mach vanh bénh cho théy nhip tim cham
va/hodic ha huyét p, tat ca cac bénh nhén déu binh phuc. C6 sy khéc biét giira céc ca nhin ve do
nhay cam v6i mt lidu cao bisoprolol duy nhét va bénh nhan suy tim ¢4 thé rat nhay cam. Do do,
bt budc phai bit dau didu tri nhimg bénh nhén ndy voi sy tang lidu dén dén theo ché do chinh
lidu dic biét duge miéu ta trong phan “Cdch ding, liéu ding”.

Cdch xiwr tri

N6i chung néu xay ra qua lidu, nén ngimg didu tri bing bisoprolol, tién hanh diéu tri hd tro va
didu trj triéu chimg. Dt liéu han ché cho thdy ring bisoprolol khd thim théu. Dya trén céc téc
dung duge 1y dy kién va cdc khuyén cdo dbi véi cic thude chen beta khéc, céc bién phép chung
sau ddy nén dugc xem xét khi dugc bao dam vé mit l4m sang.

+ Nhip tim chdm: Tiém atropin tinh mach. Néu d4p g khong day du, isoprenalin hodic mot
tac nhan khéc c6 dic tinh chronotropic duong tinh ¢6 thé duge sir dung mdt cdch than
trong. Trong mot s6 truong hop, cb thé cin dat may tao nhip tim qua dudng tinh mach.

+ Ha huyét 4p: Nén truyén dich tinh mach va ding thuéc vin mach. Glucagon tiém tinh
mach c¢6 thé duge sir dung.

+  Block nhi thit (d6 I hodic d 111): Bénh nhén cn duge theo ddi va diéu trj cén than bing
truyén isoprenalin hotic diit may tao nhip tim qua dudng (inh mach.

+  Suy tim cép tinh xdu di: Dang thudc lgi tiéu IV, thude ting lyc co bop tim, thube gidn
mach.

+  Co thét phé quan: Diing thudc gian phé quan nhu isoprenalin, céc san phdm thube cudng
giao cam beta-2 va/hodic aminophyllin.

+ Ha duomg huyét: Truyén IV glucose.

12. Pic tinh duge lye hoc

Nhém duge Iy: Thude chen beta chon loc.

Ma ATC: COTABO7.

Co ché tdc dung

Bisoprolol 1a mt chét chen thy thé adrenoceptor beta-1 manh, khong c6 hoat tinh giao cam ndi
tai va khong lién quan hoat dong n dinh mang, Thuc c6 4i lyc thip véi thy thé beta-2 cuia co
tron phé quan v mach ciing nhu véi thy thé beta-2 lién quan dén diéu hoa trao ddi chit. Do do,
bisoprolol thudng khéng duge cho la s& anh hudng dén sirc can dudng tho va tac dung chuyén
héa qua trung gian beta-2. Tinh chon loc beta-1 ctia bisoprolol vugt ngoai pham vi lidu diéu trj.
Bisoprolol dugc dung cho viéc diéu trj ting huyét dp, dau thit nguc va suy tim. Ciing nhu céc
thuéc chen beta-1 khac, co ché tac dung trong bénh tang huyét &p 1a khong rd rang. Tuy nhién,
c6 biing chimg vé viéc bisoprolol lam giam hoat tinh renin huyét tuong mdt cach rd rét.
Bisoprolol biing céch trc ché cc thy thé beta & tim, tre ché dép tmg di voi hoat héa giao cam.
Diéu d6 din dén viée gidm nhip tim va sirc co bép theo céch nay lam gidgm nhu céu oxy ciia co
tim.

13. Pic tinh duge djng hec

Hdp thu

Bisoprolol dugc hép thu va dat sinh kha dung khoang 90% sau khi ubng.

Phdn bo

Thubc lién két v6i protein huyét tuong khoang 30%. Thé tich phan b la 3,5L/kg.

Chuyén hod va thai trir
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Téng thanh thai khoang 15 L/h. Thoi gian ban thai trong huyét twong 12 10-12 gid ¢6 téc dung
trong 24 gio sau khi ding mot 1an m&i ngay.
Bisoprolol duge dao thai ra khéi co thé theo hai con dwdmg: 50% dugc chuyén héa qua gan thanh
céc chét chuyén h6a khéng 6 hoat tinh, sau d6 duge bai tiét qua than, 50% con lai dugc dao thai
qua than dudi dang chua chuyén hoa.
Doi twong ddc biét
Qué trinh dao thai di&n ra & than va gan & mire d6 nhu nhau nén khong can diéu chinh liéu lugng
ddi voi bénh nhén suy gidm chirc nang gan hogc suy thén. Dugc ddng hoc & bénh nhén suy tim
mén tinh dn dinh va suy gidm chirc ning gan hofic thin vin chua dugc nghién ciru. O bgnh nhén
suy tim mén tinh (NYHA d¢ I1I) ndng do bisoprolol trong huyét twong cao hon va thoi gian ban
thai kéo dai hon so véi nhitng ngudi tinh nguyén khoe manh. Néng d¢ t6i da trong huyét twong &
trang théi dn dinh [a 64 + 21 ng/ml véi lidu hang ngdy 10 mg va thoi gian bén thai 1a 17+ 5 gio.
14. Quy cdch déng goéi: Hop 3 vi; 5 vi; 10 vi x 10 vién. Chai 50 vién; chai 100 vién; chai 200
vién.
15. Pidu kién bio quan: Bio quan thuéc & noi khd, thoang, nhiét do dudi 30°C, tranh dnh séng,
16. Han ding ciia thudc: 36 thing ké tir ngy san xufit.
17. Tiéu chugn chit lwong ciia thude: Tiéu chuln co so.
Tén, dia chi cila co s& sin xudt:
CONG TY CO PHAN US PHARMA USA
L6 B1-10, Pudng D2, Khu c¢dng nghi¢p Tay Béic Cu Chi, 4p Bau Tre 2, x4 Tén An Hgi, Huyén
Cui Chi, Thanh phé Hd Chi Minh
Moi thic mic va thong tin chi tiét, xin lién h¢ sb di¢n thogi 028-37908860

US PHARMA USA
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