RxConcor®5 mg

Dé xa tam tay tré em
Doc ky hu’o*ng dan sir dung trudc khi dimg
Thuéc nay chi dimg theo don thudc

THANH PHAN CONG THUC THUOC

M3i vién nén bao phim chira:

Thanh phdn duoc chat: Bisoprolol fumarate...................... 5mg
Thanh phan td duwoc: Vién nhan: Silica colloidal khan; magnesi stearat, crospovidone, cellulose vi
tinh thé, tinh bot ng, calci hydro phosphat khan.

Lép phim bao: Oxyt sit vang (E172), dimeticon 100, macrogol 400, titan dioxid (E171),
hypromellose 2910/15.

DANG BAO CHE

Vién nén bao phim.

Vién nén Concor® 5 mg c6 hinh trai tim, mau tring hoi vang v6i mot vach chia.
Vién nén véi vach chia c6 thé bé dugc thanh nhiing lidu bang nhau.

CHi PINH

e Diéu trj tang huyét ap

e Diéu tri bénh mach vanh (dau thét nguc)

e Diéu tri bénh suy tim man tinh én dinh kém suy giam chiic nang tim thu that trai két hop voi
thude trc ché men chuyén, va thudc loi tiéu va véi cac glycoside tim khi thich hop.

CACH DUNG, LIEU DUNG

Lidu lwong

Piéu tri tang huyét 4 ap va bénh mach vanh

Nguyén tic nén khéi dau diéu tri véi lidu thap, va sau d6 tang liéu tir tir. Trong moi truong hop, liéu
dung nén duoc diéu chinh cho tirng bénh nhan, dic biét 1a dua trén nhip tim va két qua diéu tri.
Tang hﬂet ap

Liéu khuyén céo 12 5 mg bisoprolol fumarate mét lan/ ngay.

Trong trudng hop tang huyét ap nhe (huyét 4 4p tAm truong dén 105 mmHg) ¢6 thé diéu tri véi 2,5 mg
mot lan/ ngay la du.

Néu can thiét, liéu c6 thé dugc tang [én 10 mg mot 1an/ ngay. Tang lidu cao hon chi duoc phép trong
mot sd truong hop ngoai I¢.

Liéu khuyén céo tdi da la 20 mg mot lan/ ngay.

Bénh mach vanh (dau thdt nguc)

Liéu khuyen cao la 5 mg bisoprolol fumarate mét 1an/ ngay.

Néu can thiét, liéu c6 thé duge tang 1én 10 mg mot Ian/ ngay. Tang liéu cao hon chi duoc phép trong
mot sb truong hop ngoai I¢.

Liéu khuyén céo tdi da la 20 mg mét lan/ ngay.

Thoi gian diéu tri

Thoi gian diéu tri thuong la khong gidi han. Thoi gian didu trji phu thudc vao tinh chét va mic do
nghiém trong cta bénh.

Khéng nén dung diéu tri dot ngot véi Concor, dic biét khong dugc dimg diéu tri dot ngodt & nhiing
bénh nhén bi bénh mach vanh, boi diéu nay c6 thé dan dén suy giam cap tinh tinh trang stc khoe ciia
bénh nhan. Néu can thiét ngirng didu tri, nén giam lidu tir tir (vi du giam nira lidu sau mai tuan).

Diéu tri suy tim man tinh 6 6n dinh
Phac dd diéu tri chuan suy tim man tinh gdm c6 céc thudc e ché men chuyén (ACE) (hodc chen thu
thé angiotensin trong truong hop khong dung nap céc thude tic ché men chuyén), chen beta, thuée
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loi tleu va vdi cac glycoside tro tim khi thich hop. Truéce khi bat dau diéu tri véi
nhén can phai én dinh (khong bi suy tim cap).
Khuyén cao: Béc si didu tri can phai ¢6 kinh nghiém trong diéu tri suy tim man ti
Suy tim ning hon thoang qua, ha huyét 4p, hodc nhip tim cham c6 thé xay ra tro
liéu va sau do.
Liéu ding
Giai doan chinh liéu
Diéu tri suy tim man tinh 6 6n dinh véi blsoprolol yéu cau can c6 giai doan chinh liéu tir tir.
Diéu tri voi bisoprolol cin dugc bit diu véi viée tang liéu tir tir theo liéu trinh sau:

e 125 mg mét lan/ngay trong 1 tuin, néu dung nap tét tang 1én

VAN PHONG
. DAl DiEN

e 25 mg mét lan/ngay trong 1 tuan tiép theo, néu dung nap t6t tang 1én
e 375 mg mot lan/ngay trong 1 tuan tiép theo, néu dung nap tdt ting 1én
e 5 mg mot lan/ngay trong 4 tuan tiép theo, néu dung nap tot tiang Ién
e 75 mg mot l?m/ngéy trong 4 tuan tiép theo, néu dung nap tét ting 1én
e 10 mg mét lan/ngay nhu lleu duy tri

Liéu khuyén céo toi da la 10 mg mot lan moi ngay.

Can theo di chat ché ddu hiéu sinh tdn (huyet ap, nhip tim) va cdc triéu chimg suy tim nang lén
trong giai doan chinh lidu. Triéu chiing c6 thé xay ra ngay ngay déu tién diéu tri.

Diéu chinh ché d6 lidu:

Néu bénh nhan khéng dung nap véi lidu khuyén c4o t6i da, c6 thé can nhic giam liéu tir tir.

Trong truong hop xay ra suy tim nang hon thoang qua, ha huyét 4 ap hay chdm nhip tim, khuyén céo
nén xem xét lai lidu ciia cac thude dang sir dung ddng thoi. Giam lidu bisoprolol tam thoi hodc xem
xét ngung diéu tri bisoprolol khi can thiét.

Ludn can nhéc bat dau st dung lai bisoprolol va/hodc tang liéu bisoprolol khi bénh nhan én dinh tré
lai.

Neu can thiét phai ngung diéu tri, nén giam lidu tir tir vi ngimg didu tri dot ngdt c6 thé lam xAu di
cap tinh tinh trang ctia bénh nhan.

Diéu tri bénh tim man tinh 8n dinh v&i bisoprolol thuong 14 diéu tri lau dai.

Nhém bénh nhin dac biét:

Bénh nhdn bi suy thdn hay suy gan:

o Diéu tri ting huyét dp hay bénh mach vanh: thong thuong khong can diéu chinh lidu ddi véi
bénh nhén suy chic ning gan hay than mic do nhe dén trung binh. P4i v6i bénh nhan suy than
nang (d6 thanh thai creatinine <20 ml/phiit) va suy gan nang khéng duoc vuot qua liéu 10 mg
bisoprolol mdi ngay.

C6 rat it kinh nghiém st dung bisoprolol & bénh nhan chay than nhan tao. Khéong ¢6 chi dinh can
thiét phai thay ddi che do lidu.

o Diéu tri suy tim man 6n dinh: Khéng c6 théng tin vé dugce dong hoc ciia bisoprolol & bénh nhan
suy tim man tinh kém suy gan hay suy than. Do d6, viéc ting liéu cho céc truong hop nay nén
dugc tién hanh than trong hon.

Ngwoi gia: Khong can diéu chinh lidu.

Tré em: chua c6 kinh nghiém dy du vé viéc sir dung bisoprolol cho tré em, vi thé khong khuyén céo

st dung Concor® 5 mg cho tré em.

Cach dung

Concor® 5 mg nén sir dung vao budi sang, kém hay khong kém thic an. Udng thubc vé6i nude va

khong duogc nhai.

CHONG CHi PINH

Khong dung Concor® 5 mg cho cac bénh nhan sau:

° Suy tim c4p hoic cac giai doan suy tim mat bu can tiém truyén tinh mach cac thudc gdy co co
tim,

Séc do tim

Bldc nhi thét d6 11 hay dé 111 (khong cé may tao nhip)

Hoi chiing suy nut xoang

Bléc xoang nhi

Nhip tim chim cé triéu ching




Huyét ap thip c6 triéu ching

Hen phé quan nang,

Thé nang cta bénh téc dong mach ngoai bién hay hdi chitng Raynaud,
U té bao ua crom chua diéu tri (xin xem muc Canh bdo va thdn trong khi di
Toan chuyén héa,
Man cam véi bisoprolol hay bat cir thanh phn nao ciia thube (xem muc thanh p

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Diéu tri ting huyét dp hodc bénh mach vanh (Pau thit nguc)

Khoéng nén ding diéu tri dot ngdt véi Concor®, dic biét & nhitng bénh nhan bi bénh mach vanh, vi
diéu nay c6 thé din dén tinh trang bénh chuyén bién x4u hon (xin xem muc Liéu dung va cdach dung).
Concor® phai dugc sir dung than trong & nhiing bénh nhén bi ting huyét ap hodc dau that nguc cd
kém theo suy tim.

Diéu tri bénh suy tim man tinh n dinh
Diéu tri suy tim man tinh 6n dinh v&i bisoprolol phai dugc bt diu véi giai doan chinh lidu dic biét.
bic biét & nhitng bénh nhan bi bénh tim thiéu mau cuc bd, khong duoc ngung diéu tri dot ngot trix
khi ¢4 chi dinh r3 rang béi viéc ngung dot ngot co thé 1am tinh trang suy tim ning hon.
Cén theo di chat ch& bénh nhan khi bat dau va ngung diéu tri véi bisoprolol.
Khéng c6 kinh nghiém diéu tri bisoprolol trong diéu tri suy tim ¢6 kém céc bénh/tinh trang sau:

- Dai thdo duong phu thude insulin (Typ I).

- Suy chuc nédng thin nidng.

- Suy chic ndng gan niing. =Y
- Bénhcotim han ché. )
- Bénh tim b4m sinh. PHOI
- Bénh van tim thuc thé c6 lién quan t6i huyét dong. i DI}
- Nhdi mau co tim trong vong 3 thang truge do. Tl
Thuong khéng khuyén céo sir dung phédi hop bisoprolol va cac thude di khang canxi loai verapamil FCHIR
hoic ditiazem, cac thudc chong loan nhip tim nhém I, va cac thubc ha huyét 4p tic dong trung wong —
(xin xem muc Twong tdc cia thuoc) *%

Cho tit ca cic chi dinh
Bisoprolol phai dugc sir dung mot céch thén trong déc biét ¢ nhitng bénh nhan c6 kém:

- Co that phé quan (hen phé quan, bénh tic nghén duong thd) (kki diu tri cho bénh nhdn bi
suy tim man tinh 6n dinh)

- bai thdo dudng c6 mirc duong huyet thay dm bat thuong: cac tri€u chimg cua ching ha
duong huyét (nhu mach nhanh, hdi hop hay tiét md hoi) c6 thé b che gidu.

- Nhin an nghiém ngit,

- Dang diéu tri di img. Ciing nhu v&i c4c thuéc chen beta khac, bisoprolol c6 thé lam tang tinh
nhay cam véi cac khang nguyén va muc do nghiém trong cia | phan (g phan vé. Diéu tri voi
epinephrine khong luén mang dén hiéu qua diéu tri mong mubn trong nhit ng trudng hop nay.

- Bldc nhi that d6 I

- Chiing dau thit nguc Prinzmetal; da quan st thdy mét sb truong hop bi co thit mach vanh.
Mic du tinh chon loc cao trén beta 1, nhung khong thé loai trir hoan toan céc con dau thét
nguc khi dung bisoprolol ¢ nhitng benh nhan c6 mac kém bénh dau thit nguc thé Prinzmetal.

- Bénh tic ngh&n dong mach ngoai bién. C4c triéu chimg c6 thé dién bién x4u hon dic biét 1
khi bat ddu diéu tri

Mic du céc thude chen beta chon loc trén tim (beta 1) c6 thé c6 it tac dong 1én chirc nang phdi hon
céc thube chen beta khong chon loc, cling nhu voi tat ca céc chit chen beta, nén tranh sir dung nhiing
thuée nay & cac bénh nhén bj bénh tic nghén dudng thd, trir khi ¢6 cac ly do 1am sang bit budc can
sir dung. Trong nhiing truong hop bat bude, Concor® c6 thé duge sir dung mét cach than trong. ¢}
nhiing bénh nhén bi tic nghén dudng tha, diéu tri voi blsoprolol nén dugc bit diu & liéu thip nhét
va can giam sat chat ché bénh nhéan vé cac triéu chimg méi (vi du kho thd, khong dung nap céc bai
tap, ho)(Bzeu tri bénh suy tim man tinh 6n dinh). Céc trudng hop hen phe quan hay céc roi loan chirc
ning phdi tic nghé&n man tinh khac c6 thé gay ra triéu chimg, can dong thoi diéu trj gian phé quan.
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thé phai tiang liéu kich thich beta 2.
Gay mé toan than

dang khuyén c4o nén duy tri thudc chen trong giai doan chu phau. Béc si gdy mé pg 1
bao trong trudng hop bénh nhan dang dugc diéu tri vi chen [3 do nguy co tuong tac vércavkthude
khac, lam cham nh1p tim, 1am giam phan xa tang nhip tim va giam kha nang phan xa dé bu lai sy mat
méu. Néu can thiét phai ngung st dung thudc chen B trude khi phau thuat, nén giam lidu dan dan va
két thuc 48 h trude khi gy mé.

Bénh nhan bi bénh vay nén hay tién st bi bénh vay nén chi nén sir dung chen beta (vi du bisoprolol)
sau khi d3 can nhéc can than giita loi ich va nguy co.

O bénh nhan u tuyén thuong than (u té bao va croém), khéng nén sir dung bisoprolol cho dén sau khi
phong téa thu thé .

Khi diéu tri voi blsoprolol céc triéu ching clia nhiém dc tuyén giap c6 thé bi che gidu.
St dung Concor® c6 thé gy ra két qua duong tinh trong thir doping. Str dung Concor lam chét doping
c6 thé gay hai cho stic khoe ngudi sir dung.

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

Mot nghién ctru trén bénh nhén bi bénh mach vanh cho thay bisoprolol khong anh hudéng dén kha
nang lai xe cta bénh nhan. Tuy nhién, do phan ting c6 thé x4y ra khac nhau & méi c4 thé nén kha
nang lai xe va van hanh may méc ¢o thé bi anh hudng. Cén luu y dén kha nang nay dac biét khi bét
dAu diéu tri, khi thay dbi lidu cling nhu khi c6 udng ruou.
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SU DUNG THUOC CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU

Phu nir ¢4 thai

Bisoprolol c6 tic dung duogc ly c6 thé gdy anh hudng khong tét 1én phu nii ¢6 thai va’hoéc bao thai/
tré so'sinh. N6i chung, chen beta lam giam tuéi mau nhau thai, diéu nay c6 thé lién quan t&i sy cham
phat trién ciia bao thai trong tir cung, thai chét luu, sy thai tu phat hodc chuyén da sém. Cac téc
dung phu (nhu ha dudng huyet va cham nhip tim) c6 thé xay ra & thai nhi va tré so sinh. Néu viéc
diéu tri chen beta 1a can thiét, chen giao cam chon lgc trén beta 1 1a thich hgp hon.

Bisoprolol khong duoc khuyen cdo str dung khi mang thai trir khi thuc su can thiét. Néu diéu tri voi
bisoprolol dugc coi la can thiét, can theo doi chat ché luu lugng mau nhau thai, tir cung va sy phat
trién ciia bao thai. Truong hop xay ra tac hai cho me hodc thai nhi, khuyén c4o can nhéc thay déi
phuong phap diéu tri. Tré so sinh cin duoc theo doi k¥ ngay sau khi sinh. C4c triéu ching cta ha
duong huyét va cham nhip tim thudng xay ra trong vong 3 ngay dau tién.

Phu nir cho con bu

Chua duoc biét bisoprolol c6 bai tiét vao sita me hay khéng. Vi thé, khong cho con bu khi dang ding
bisoprolol.

o

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC
Nhung dinh nghia sau dugc 4p dung cho thuét ngit tan suit duoc st dung bén dudi:
Rat thuong gap (= 1/10), thuorng gap (= 1/100 toi < 1/10) it gap (= 1/1.000 téi < 1/100), hiém gap

(21/10.000 t&i < 1/1.000), rat hiém gap (<1/10. 000), tan suit chua duoc biét: khong thé udc tinh
dugc tir nhitng dir liéu hién co.

e Cdc xét nghi¢m
Hiém: ting triglycerides, ting men gan (ALAT, ASAT)

° Cédc réi logn tim
Rét thudng gap: cham nhip tim (d6i véi bénh nhén suy tim man)
Thudng gép: tang suy tim (d6i véi bénh nhén suy tim man tinh)



It gap: rdi loan déan truyén nhi that; cham nhip tim va nang thém bénh suy ti
nhdn tang huyét dp hay dau that nguc)

e Cdcrdilogn 6 hé than kinh
Thuong gép: chéng mat*, nhirc dau*
Hiém gap: ngat.

° Cdc réi loan vé mdit
Hiém gap: giam nuée mit (can luu ¥ néu bénh nhan dung kinh sét trong)
Rat hiém gip: viém két mac

o Cdc roi loan Vé tai va tai trong
Hiém: r6i loan thinh gic

° Cdc réi logn vé hé hdp, nguc va trung thdt
it gap: co thét phé quan & bénh nhan hen phé quan hay c6 tién sir tic nghén khi quan
Hiém gap: viém miii di tng

° Cdc roi loan vé tiéu héoa
Thudng gédp: céac rdi loan ti€u hda nhu budn nén, non, tiéu chay, tdo bon

° Céc réi logn vé da va mé dudi da
Hiém gap c4c phan ng man cam nhu ngia, do da, phat ban va phu mach
Rét hiém gap: rung téc. Cac thudc chen B c6 thé gay ra hay lam ning thém bénh vay,
ban dé nhu vay nén

° Cdc roi logn vé co xwong va mé lién két
it gap: yéu co, vop bé

° Cdc roi logn vé mach
Thuodng gap: cam thdy lanh hay té céng tay chan; ha huyet ap (0 bénh nhan suy tim).
it gap: ha huyét ap (¢ bénh nhdn ting huyét ap hay dau thit nguc), bénh ha huyét ap thé ding
(0 bénh nhdn suy tim mén).

° RGi loan toan thdn va tqi vi tri dung thudc
Thuong gap: hen suyén (doi v6i bénh nhén suy tim man), mét moi*
it gap: hen suyén (¢ bénh nhén ting huyét dp hay dau thdt nguc)

° Cac roi logn gan mdit
Hiém gap: viém gan

° Roi loan sinh san va nguc
Hiém: r6i loan cuong duong

® Roi loan tam than
It gép: tram cam, roi loan giac ngn
Hiém gép: 4c mdng, ao giac

* Véi bénh ting huyét dp hay bénh mach vanh, nhiing tri¢u chimg nay thuong xay ra khi bat dau didu
tri. Ching thudng nhe va mat di sau 1-2 tuan diéu tri.

Théng bao ngay cho bac si hodc dwge s§ néu ban bi nhitng tic dung khong mong muén dwgc
liét ké & trén hoic bat cir tac dung khong mong muén nao khac xiy ra khi sir dung thude. Dé
phong ngira nhiing tic dung nghiém trong, phai thong bao ngay cho béc si khi tac dung la nghiém
trong, bat ngd xay ra hay tré nén ning hon.

6}K\$J_

/3




TUONG TAC CUA THUOC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC LOAITUONG
Két hop khong nén dung

Diéu tri suy tim man tinh on dinh
Céc thudc chdng loan nhip tim nhém I (nhu quinidin, disopyramid, lidocain, phen
propafenon) ¢ thé lam téang tac dung rc ché ctia Concor® 5 mg 1én dan truyén xun
tang hiéu qua giam co thét tim.

Cho tat c4 céc chi dinh
Céc chat d6i khang canxi kiéu verapamil va t6i mot mirc thép hon ciia loai diltiazem c6 thé lam giam
tinh co that co tim va lam chim dan truyén xung luc nhi tht khi dung chung v6i Concor® 5 mg.
Tiém tinh mach verapamil cho bénh nhén dang diéu tri v6i thude chen B c6 thé gay ra ha huyét ap
manh va bléc nhi tht.

Cac thudc ha huyét ap c6 tac dyung trung wong nhu clonidine va cac thuéc khac (nhu methyldopa,
moxonidin, rilmenidin, reserpine): sir dung dong thdi véi cac thube ha huyét ap c6 tac dung trung
wong c6 thé 1am nang thém suy tim do giam truong lyc giao cam trung wong (gidm nhip tim va cung
luong tim, gidn mach). Ngung dung thude dot ngot, dc biét 1a trude khi ngung sir dung thudc chen
B c6 thé 1am tang nguy co tang huyét ap hdi img.

Két hop phai than trong

Diéu tri tang huvet dp va bénh mach vanh (dau thdt nguc)

Céc thudc chong loan nhip tim nhém I (nhu quinidin, disopyramid, lidocain, phenytoin; flecainid,
propafenon): ¢6 thé lam ting tac dung trc ché 1én din truyén xung luc nhi thit va tinh co thét tim.

Cho tdt ca cdc chi dinh

Céc chét dbi khéang canxi kiéu dihydropyridin (nhu nifedipin): Sir dung dong thoi c6 thé lam tang
nguy co ha huyét ap va khong thé loai trir kha nang suy giam thém chic ning bom tam thét ¢ bénh
nhén suy tim.

Cac thuoc chéng loan nhip tim nhém III (nhu amiodarone): c6 thé lam tang tac dung irc ché trén dan
truyén xung lyc nhi thét.

Cac thude cuong pho giao cam: diéu tri két hop c6 thé lam ting tac dung tic ché 1én dan truyén xung
lyc nhi that va nguy co chdm nhip tim.

Céac thudc chen B tai chd (nhu thuée nhé mét didu tri glaucoma) c6 thé lam ting tac dung toan than
cta bisoprolol.

Insulin va cac thude diéu tri dai théo dudng dung dudng udng: ¢6 thé lam gia tang tac dung ha duong
huyét. Thubc chen beta c6 thé che giau triu chimg cia tinh trang ha duong huyet

Céc thuéc gdy mé: lam suy gidam nhip nhanh do phan xa va ting nguy co ha huyét ap (xin xem phan
canh bdo va thdn trong)

Cac glycoside tim: lam giam nhip tim, lam tang thoi gian dan truyén xung dong.

Céc thudc khang viém khéng steroid (NSAIDs): ¢6 thé lam giam tic dung ha huyét 4p.

Céc chat cuong giao cam B (nhu isoprenalin, dobutamin, orciprenaline): sir_dung chung véi
bisoprolol ¢6 thé lam giam tac dung ciia cé hai. Liéu adrenaline cao hon c¢6 thé cin thiét dé didu tri
di ung.

Céc chét cucmg giao cam hoat héa ca thy thé B va o (nhu noradrenalin, adrenalin): c6 thé lam tang
huyét 4p va tram trong hon chimg khap khiéng cach hdi. Cac tuong tac ndy thuong xay ra véi cac
chen 3 khong chon loc.

Diéu tri chung véi céc thudce tri tang huyét ap ciing nhu céc thude khac ¢6 kha ning lam ha huyét 4 ap
(nhu thudce chdng trdim cam ba vong, barbiturate, phenothiazine) c6 thé lam ting nguy co ha huyét
ap.

Két hop cin cAn nhic

Mefloquine: c6 thé lam tang nguy co cham nhip tim.

Thudc trc ché monoamin oxidase (ngoai trir thudc trc ché MAO-B) lam tang tac dung ha huyét ap
clia cac thude chen B nhung ciing c6 nguy co tang huyét ap dot ngot.

CAC PAC TINH DUQC LY




Pic tinh dwge lwe hoe
Nhém diéu tri: Chen beta chon loc. Ma ATC: CO7ABO7.

Co ché tdc dung Tal

en

tinh 6n dmh mang va hoat tinh gidng giao cam noi ta1 Blsoprolol chi cho thay 4i Wi thap trén t
thé B2 cuia co tron phé quan va mach mau ciing nhu anh huéng trén chuyén hoa llecg .

thé p2. Do do, blsoprolol nhin chung khong anh hudng 1én khang lyc duong thé va cac tacdungden

chuyén hoa qua trung glan thu thé 2. Pac tinh chon loc trén beta 1 cua thudc van tdn tai véi lidu
vuot khoi khoang lidu didu tri.

Bénh nhén bi cao huyét dp va bénh mach vanh (dau thét nguc)

Bisoprolol khéng c6 hoat tinh co bop (inotropic) 4m tinh. Bisoprolol dat dugc tac dung t6i da vao
khoang 3 dén 4 gio sau khi uéng thudc. Thoi gian ban thai trong huyét twong 14 10- 12 gio dan dén
hiéu qua 24 gio khi dugc dung dudng udng 1 lan 1 ngay. Nhin chung, hiéu qua ha ap téi da cia
bisoprolol dat dugc sau 2 tuan diéu tri.

Trong diéu tri cdp tinh & nhiing bénh nhan bi bénh mach vanh ma khong bi suy tim man tinh,
bisoprolol lam giam nhip tim va giam thé tich nhat bop dan dén giam phan suét téng mau va luong
oxy tiéu thu. Trong diéu tri man tinh su ting khang luc ngoai vi liic dau bi giam. Trong s6 khac su
irc ché hoat tinh renin huyét twong dugc xem nhu 1a co ché tac dung tiém 4n trén tac dung ha huyét
ap cua chen beta.

Bisoprolol trc ché dép 1 ung v6i hoat ddng giao cam bang cach chen thu thé beta 1 trén tim. Diéu nay
lam cham nhip tim va giam strc co bép co tim do d6 dan dén giam tiéu thu oxy co tim. Dac tinh nay
mang dén higu qua trong diéu tri dau thit nguc va bénh mach vanh tiém an.

Hiéu qua lam sang va tinh an toan (trong diéu tri bénh suy tim man tinh én dinh)

Téng cong c6 2647 bénh nhan tham gia vao nghién ctu CIBIS II. Trong d6 c6 83% (n=2202) duoc
phén loai suy tim NYHA d¢ I1I va 17% (n=445) suy tim NYHA d¢ IV. Tt ca cac bénh nhan déu &
tinh trang suy tim tdm thu khong c6 triéu chimg 6 bn dinh (EF <35% bang siéu am tim). Ty 16 tir vong
do moi nguyén nhan giam tir 17,3% xubng 11,8% (murc giam nguy co tuong dbi 14 34%). Giam ty 18
dot tir (3,6% so v6i 6,3%, giam nguy co tuong dbi la 44%) va giam ty 1€ nhép vién do suy tim yéu
cau nhép vién (12% so v6i 17,6%, gidm nguy co tuong ddi 1a 36%). Két qua, tinh trang lam sang cia
bénh nhén dugc cai thién cé y nghia (theo phén d6 NYHA). Vao giai doan bat dau diéu tri voi
bisoprolol va trong subt giai doan chinh 11eu ty 1€ bénh nhén nhap vién do chdm nhip tim (0,53%),
ha huyét ap (0,23%) hodc suy tim mét ba cép (4,97%). Tuy nhién, ty 1& nhép vién ciia nhém duing
bisoprolol khong thudng xuyén hon so véi nhém ding gia duogc (ty 1€ tvong tng la 0%, 0,3% hoac
6,74%). Trong sudt thoi gian nghién ciru, dot quy gdy bat luc hodc dot quy gay tir vong xay ra ¢ 20
bénh nhén trong nhém dung bisoprolol so v&i 15 bénh nhan trong nhém gia duoc.

Nghién ctru CIBIS III danh gia trén 1010 bénh nhan & do tu01 > 65 bi suy tim man tinh nhe t6i trung
binh (suy tim man tinh; NYHA d0 II hoac III) va phan suat tdng mau that trai < 35%, truéc d6 chua
duoc diéu tri voi thudce e ché men chuyén, chen thu thé beta hodc chen thu thé angiotensin. Sau giai
doan khdi tri 6 thang vdi bisoprolol hodc enalapril, bénh nhan dugc diéu tri phdi hop bisoprolol va
enalapril trong 6 t6i 24 thang. Trong giai doan 6 thang khai tri v&i bisoprolol, c¢6 khuynh huéng ting
tan suat suy tim ndng hon. Phan tich theo dé cuong nghién ctru khong chimg minh sy khong thua
kém khi diéu tri khoi dau véi bisoprolol so v&i khéi dau véi enalapril. Tuy nhién, ca 2 chlen lugce
khéi tri suy tim man tinh nay déu c6 ty 16 tir vong va nhap vién tuwong duong nhau (dan sb tuan tha
dé cuong nghién ciru: 32,4% véi nhém khéi tri véi bisoprolol so v6i 33,1% vd&i nhom khdi tri voi
enalapril). Nghién ctru cho thy bisoprolol c6 thé ciing duoc st dung cho bénh nhan cao tudi bi suy
tim nhe dén trung binh.

Bisoprolol ciing dugc sir dung trong diéu tri ting huyét 4p va bénh mach vanh.

Khi duoc sir dung dé diéu tri cp tinh cho c4c bénh nhan bi bénh mach vanh khong bi suy tim man
tinh, bisoprolol 1am giam nhip tim va thé tich nhat boép va vi vay lam giam cung luong tim va su tiéu
thu oxy. Trong diéu tri bénh man tinh bisoprolol lam giam su tang khang luc ngoai bién.

Dac tinh dwgc dong hoc
Hap thu:




Ha %N PHONG
khéng bi anh ﬁu‘(mg boi thirc an. Chuyén héa budc 1 51.0%. Diéu nay dan dén sinh/(j¥3 dung tm/et

héa 6 gan thanh chit chuyen héa khong ¢6 hoat tinh va sau d6 dugc bai tiét qua than; 50° Or-Ha
dugc bai tiét qua than & dang khong duge chuyen héa. Do su thai trir xay ra & than va gan véi mic
d6 ngang nhau, thuong khong yéu cau chinh liéu & nhiing bénh nhan suy gan hodc suy than nhe hodc
trung binh. (xem thém “Liéu hwong cho suy théan va/hodc suy gan” muc “Cdch dung va liéu dimg”)
Do thanh thai toan phan cua bisoprolol khoang 15 I/h. Thoi gian ban thai khoi huyét tuong khoang
10-12 gid tao ra hiéu qua 24 gio sau khi udng 1 14n 1 ngay.

D¢ tuyén tinh: Dong hoc ciia bisoprolol 13 tuyén tinh va khong phu thudce vao do tudi.

Nhom bénh nhdan ddc biét (o bénh nhdn suy tim man tinh)

Do su thai trir xay ra c4n bang & than va gan nén khong yéu cau diéu chinh lidu cho bénh nhan bj
suy chirc nang than hodc gan. Dugc dong hoc & nhitng bénh nhéan c6 suy tim man tinh bn dinh ¢6
kém suy gan hay suy than chua duoc nghién ciru. O nhiing bénh nhan bi suy tim man tinh n dinh
(NYHA giai doan IIT) ndng d6 bisoprolol huyét tuong tang va thoi gian ban thai bi kéo dai so voi
nhitng ngudi tinh nguyén khée manh. O trang thai 6n dinh, ndng d6 huyét twong téi da khi ding
mot 1an mot ngay 10 mg bisoprolol 1a 64 + 21 ng/ml va thoi gian ban thai 1a 17 + 5 gio.

DU LIEU AN TOAN TIEN LAM SANG

Dir ligu tién lam sang cho thdy khong c6 nguy co dic biét nao cho ngudi dua trén cac ‘nghién ctu
thuong quy vé duoc ly an toan, doc tinh khi lap lai lidu, gdy dot bién hodc ung thu. Gidng nhu cac
thudc chen beta khac, bisoprolol lidu cao gay ddc Ién nguoi me (giam &n va cén nang) va gy doc
[én bao thai/thai nhi (tdng ti 1 hily xwong, gidm cAn ning clia tré so sinh, lam chdm phat trién thé
chét) khi dung lidu cao nhung khong gy quai thai.

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Triéu ching

Dau hiéu thudng gap nhét khi qua liéu chen beta 1a chdm nhip tim, tut huyet ap, co that phé quan,
suy tim c4p va ha dudng huyét. Cho dén nay chi c6 mat it trudng hop qué liéu v6i bisoprolol (t3i da
2.000 mg) dd duogc bao cao & nhiing bénh nhén bi tang huyet ap va’/hodac bénh mach vanh. Nhiing
bénh nhéan nay thuong bi cham nhip tim va ha huyét ap. Tt ca cac bénh nhén déu phuc hi.

Miic d6 nhay cam véi liéu cao don 1é ciia bisoprolol khac nhau rét 16n giita céc c4 thé. Kha nang cac
bénh nhan bi suy tim c6 thé phan tmg nhay cam nén duoc xem xét.

Cach xtr tri

Néu qua liéu can ngung diéu trj bisoprolol va tién hanh diéu tri hd tro va diéu tri triéu ching. Dt liéu
hién c6 nhung han ché cho thiy bisoprolol khé bi thdm phén. Dua trén cac tc dung dugc ly du doan
va cac khuyén céo ddi véi cac chen beta khéc, nhiing bién phap sau nén duoc can nhic khi duge dam
bao vé mat lam sang:

Cham nhip tim: dung atropine tiém tinh mach. Néu d4p ung khong diy du, co thé ding orciprenaline
hogc cac thudc 1am tang nhip tim khac mét cach than trong. Trong mot sb trudng hop, ¢6 thé can dat
may tao nhip tam thoi.

Ha huyét 4 ap: Nén truyén dich tinh mach va ding cac chit lam co mach. Glucagon tiém tinh mach
cling c6 thé gitp ich.

Blbc nhi that (d6 II hodc @ III): Bénh nhin nén dugc giam sat can than va diéu tri voi truyén
orciprenalin. Nén dat may tao nhip tam thoi, néu thich hop.

Suy tim dién bién cap tinh: ding loi tiu duong tiém tinh mach, cac thude lam tang co bdp co tim va
cac thude gian mach.

Co that phé quan: dung cac thudc 1am gian phé quan nhu isoprenaline, cac thudc c6 hoat tinh gidng
giao cam beta 2 va/hoac aminophylline.

Ha dudng huyét: diung glucose tiém tinh mach.

PIEU KIEN BAO QUAN: Béo quan dudi 30°C.
Khoéng dung thude sau khi hét han st dung.

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuét
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TIEU CHUAN THANH PHAM: Tiéu chuén co s&

QUY CACH PONG GOI: Hop 3 vi x 10 vién nén bao phim

CO SO SAN XUAT
Merck Healthcare KGaA
Frankfurter StraBe 250, 64293 Darmstadt, Duc
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