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R, - Thudcké don

BISOTEXA

Vién nén bisoprolol fumarate 2,5 mg)
Vién nén bisoprolol fumarate 5 mg)
Vién nén bisoprolol fumarate 10 mg)

@RO.MED.CS

Praha a.s.

CAC DAU HIEU LUU Y VA KHUYEN CAO KHI
DUNG THUOC

Thudc nay chi ding theo dom thudc

Doc ki Intdng din sit dung trudc khi diing

Neéu cdn thém thong tin, xin hoi y kién bac st

Khéng diing thudc qud liéu chi cgnh

Khéng sit dung thudc da qud han ding

Dé xa tim tay tré em

THANH PHAN CONG THUC THUOC:

Mai vién nén co chia:

BISOTEXA 2,5 mg

Hoat chét: Bisoprolol fumarate ..........civiinniesase 2.5m
T duigc: cellulose virtinh thé dang hat, cellulose vi tin
thé, crospovidone, magnesi stearat, sit oxid vang (E172).
BISOTEXA 5 mg

Hoat chdt: Bisoprolol fumarate .........esssersmssssrssasnnns Sm
T dugc: cellulose vi tinh thé dang hat, cellulose vi tml%
thé, crospovidone, magnesi stearat.

BISOTEXA 10 mg

Hoat chdt: Bisoprolol fumarate .........cocoeuseeremnness 10m
Td dugc: cellulose vi tinh thé dang hat, cellulose vi ti.n,ﬁ
thé, crospovidone, magnesi stearat, sit oxid ving (E172),
sit oxid do (E172)

DANG BAO CHE:

Vién nén.

BISOTEXA 2,5 mg: Vién nén mau vang, hinh tron, hai
mit 16i, dudng kinh 7 mm, c6 vach phan liéu 6 mét mit.
Vién nén cd thé chia liéu dugtc,

BISOTEXA § mg: Vién nén maiu tring, hinh tron, hai
mit 161, duding kinh 7 mm, cd vach phin liéu & mot mat.
Vach nay chi ding dé bé vién cho dé udng chit khong
dung dé chia liéu.

BISOTEXA 10 mg: Vién nén mau hdng dam, hinh tron,
hai mit 18, duding kinh 7 mm, cd vach phin liéu & mét
mit. Vach nay chi %ﬁmg débé vién cho dé uéng chirkhong

dung dé chia liéu.
CH.% DINH:
Diéu tri tang huyét dp.
Diéu tri dau thit ngyc.
Diéu tri suy tim man 6n dinh kém suy gidm chic ning
tim thit trdi, phoi hop véi thudc dc ché men chuyén
(ACE), va thudc lgi tiéu, va cdc glycosid tim (xem thém
muc Dic tinh dugc lyc hqc).
LIEU DUNG, CACH DUNG:
Diéu tri ting huyét ap va daun that nguc
Nguoilon
Cin diéu chinh liéu tay vao tiing ngudi.
g DUY€D cdo khdi diu diéu trj v6i liéu 5 mg/ngdy. Liéu
e thong thudng 3 10 mg 1 1in/ngdy vdi liéu khuyén cio toi
BN da lén toi 20 mg/ngay.
= Diéu tri bing bisoprolol thuéng la dai han. Khéng nén
s 1108 thudc dot ngot ma cén giam liéu din din.
—— Bénﬁ nhdn suy gan hodc thdn
—TO R R bénh nhén suy gan hodc thin nhe dén trung
binh, khong cdn thiét phi diéu chinh liéu.
( bénh nhin suy thin ning (dd thanh thdi creatinin
<20 ml/phit), va bénh nhin sy gan ning, khong vugt
qud liéu 10 mg 1 lin/ n%éy.
Kinh nghiém sit dung bisoprolol & cic bénh nhin thim
phin mdu 1 hiu nhu khong cé; nhung khéng <6 bing
chiing vé viéc cdn diéu chinh liéu.
Ngudt cao tudi
Thong thuting khong cin diéu chinh liéu. Khuyén cio
khdi gz‘iu bing liéu thip nhdt co thé.
Iré em
Khdng c6 kinh nghiém st dung bisoprolol ¢ tré em, do
dé khéng khuyén céo diing ¢ tré em.
Diéu trj suy tim man tinh én dinh
Ngudi lom
Phic dé diéu tri chudn ciia suy tim man tinh bao gém
mot chit dc ché men chuyén (ACE) (hodc chen thy thé
angiotensin trong tridng hop khong dung nap dugc chit
tic ché ACE), mét thudc cﬁen beta, thudc lgi tiéu, va
%lycosid tim néu phit hgp. Bénh nhin cin phdi én dinh
khéng suy tim cip) khi bit ddu diéu tri binfll:;foprolol.

Khuyén cao ring bac s1 diéu tri cin phai ¢ nghi¢m
trong diéu trj suy tim man tinh.

Giai doan chuin dé liéu

Diéu tri suy tim man tinh én dinh bing bisoprolol cdn
giai doan chudn do liéu.

Biéu tri bing bisoprolol khdi ddu bang viéc ting din liéu
theo cic buéc sau:

]l ;25 mg x 1 lin/ngay trong 1 tudn, néu dung nap tét ting
én:

2,5 mg x 1 lin/ngay trong tuin tiép theo, néu dung nap
tdt, tang lén:

3,75 mg x 1 lin/ngiy trong tudn tiép, néu dung nap tot,
tang lén:

5mg x 1 lin/ngy trong 4 tudn tiép theo, néu dung nap
tat, tang lén:

7,5 mg x 1 1in/ngay trong 4 tudn tiép theo, néu dung nap
tot, tang lén;

10 mg 1 lin/ngay trong diéu tri duy tri.

Liéu diéu tri kﬁuyén cdo toi dala 10 mgx 1 lan/ngdy.

Su xdu di tam thai tinh trang suy tim, ha huyét ap, hodc

nhip chim c6 thé xdy ra trong qua trinh ddi liéu va sau dé.

Khuyén cdo theo ddi chit ché diu hiéu sy song (nhip tim,

huyét dp) va triéu chiing xdu di tinh trang suy tim trong

giai doan chudn d¢ liéu. Céc tri¢u chiing 6 thé xdy ra

trong ngy ddu tién sau khi khoi diu diéu tri.

Thay doi diéu tri

Néu liéu khuyén cio tdi da khong dung nap tét, cé thé

xem xét gidm liéu b tf.

Trong truting hgp tinh trang suy tim xdu di tam thdi, ha

huyét dp hodc nhip chim, can xem xét lai liéu Iugng ciia

cic thude ding kém. Co thé cin phii tam thdi gidm liéu

bisoprolol hoic diing thudc.

Téi géu va/hoic ting liéu bisoprolol luén luén cin phii

xem xét néu bénh nhin 6n dinh trd lai.

Néu dﬁn&&uéc, khuyén cdo gidm liéu tii tit, do diing djt

:E(}t co thé giy xdu di cdp tinh tdi tinh trang cla Eénh
in,

Suy gan hodc thin f

Khong cé thong tin vé dugc dong hoc cta bisoprolol

& bénh nhan suy tim man tinh c6 suy gan hojc thin. Do

dé cin thin trong han khi ting liéu & cic bénh nhin nay.

Ngudi cao tudi

ong can diéu chinh li¢u.

Tré em

Khong co kinh nghiém dung bisoprolol & tré em, do do

khong khuyén cdo st dung.

Cich din

Vién nén Eisoprolol nén udng vao budi sing va c6 thé

udng sau in. Nudt nguyén vién thude véi nudc va khong

nhaindt.

CHONG CHi DINH:

Bisoprolol chdng chi dinh & cdc bénh nhin:

- t%ué man vdi duge chdt hodc bit ky td dugc nao cua

udc.

— Suy tim cdp hodc trong dgt suy tim mdt bl cin diéu trj
béng cdc thudc ting co cd dudng tinh mach.

- $6¢ do tim.

- Block nhi thit d¢ 2 hodc 3 (ma khong c6 miy diéu hoa
nhip tim).

— Hoi chifng nut xoang.

~ Block xoang nhi.

— Nhip chim triéu ching.

~ Ha huyét dp triéu chiing.

- Hen ph¢ qudn ning hodc bénh phéi tic nghén man
tinh ning.

- Mot vai gang ning bénh tic mach ngoai bién hoic dang
ndng héi chiing Raynaud.

~ U té bo va crom khdng duge diéu trj (xem thém myc
“Canh bdo va thin trong khi dung thuéc’.

~ Nhiém toan chuyén héa. ;

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG

THUOC:

Cin theo doi thudng xuyén khi bt diu diéu tri bang

bisoprolol. Xem muc “Liéu ding, cich ding” dé biét liéu

diing va cach diing chinh xdc.

Pic biét & cic bénh nhin bénh tim thiéu mau cyc bd

khéng kém bénh tim tic nghén, khong ditng bisoprolol

dot ngot trii khi dugc chi dinh 16 rang, do diéu nay co

thé din tdi tinh trang tim xdu di tam thoi (xem myc “Liéu

dung, cich ding’.

Can than trong%cb.i ding bisoprolol & cdc bénh nhin ting

huyét dp hodc dau that ngyc ¢ keém suy tim.

Khong co kinh nghiém diéu trj bing bisoprolol & nguoi

suy tim ¢6 cic bénh di kém sau:

- Déi thio duding phu thugc insulin (type 1),

~ Suy thin nang.

— Suy gan nang,

- Bénh co tim han ché.

~ Bénh tim bim sinh.

~ Bénh van tim thuc thé c6 y nghia vé mat huyét dong,

— Nhéi mdu cg tim trong vong 3 thing,

Thén trong khi dung bisoprolol & cic trudng hgp sau:

- Cé xu hudng co thit phé quin (hen phé quin, bénh
phdi tic nghén).

- Dii thio dudng vai bién dong lén vé dudng huyét;
triéu ching ha Lﬁf&ng huyét (nhu nhip tim nhanh, dénh

tréng nguc hoic d6 mé hoi) co thé bj che ldp.

~ An kiéng nghiém ngit.

- Pang diéu tri di ing. Ciing nhu cdc thudc chen beta
khic, bisoprolo c6 thé giy ting su nhay cim déi vai di
ting va d ning ctia cic phin ting phan vé. Diéu tri bing
eﬂinephrin khong phai lic ndo cting dem lai hiéu qua
nhu mong dgi.

—~ Block nhi that do 1.

~ Con dau thit nguc bién thdi Prinzmetal.

- Téc ddng mach ngoai vi. Su trdm trong hon cic trigu
chitng ¢4 thé xdy ra dac biét khi bit diu diéu tri.

Bénh nhin bj viy nén hodc c6 tién sit bj bénh viy nén chi

diing thudc chen beta (nhu bisoprolol) sau khi cin nhic

k¥ cdn cin loi ich/nguy co.

Cdc triéu chiing vé ggc tinh vdi tuyén gidp cd thé bj che

khi diéu tri bang bisoprolol.

O cic bénh nhan c6 réi loan sic t6 té bao mdu, khong

ding bisoprolol cho téi sau khi c6 sy chen thy thé alpha.

O cic bénh nhin dang dugc giy mé, chit chen beta lam

jam tdn sudt rdi loan nhip tim va thiéu mdu cd tim cuc
ot trong qua trinh khai mé va dit ndi khi quan va iai

doan hiu phiu. Khuyén cdo ring diéu trj duy tri bang
thudc chen beta dugc tiép tuc khi phiu thudt. Cac bac si
gay mé can dugc biét vé viéc sit dung thudc chen beta do
Ehzl ning tuong tic vi cac thudc khac, din tdi nhip chim,
giam nhe nhip tim nhanh phén xa va gidm kha nang phin
xa dé bt sy mdt mau. Néu cin, diing thudc chen beta
trudic khi phiu thudt, cin thuc hién gidm tif tif va ket thic
khoang 48 gid tridic khi gay mé.
Trong bénh hen phé quan hoc cic bénh phéi tic nghén
man tinh khéc, c6 thé giy ra cic triéu chiing, khuyén cio
kém thudc gian phé quin. Déi khi sy gia ting suc can
duding thd cd thé giy hen & bénh nhén, dgc; dé, cd thé phai
tang liéu thudc kich thich p,. = ER \
SUDUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA
CHO CON BU:
Phy nif cé thai:
Bisoprolol c6 tic dung dugc Iy ¢6 thé giy anh hudng
xdu t6i phu nd cd thai va/hodc thai nhi/tré s sinh.
Nhin chung, céc tic nhin chen chit chi vin beta (beta-
adrenoceptor blocking agents) lim giim tudi mdu nhau
thai, cd tﬁé’ gdy chidm phdt trién, thai chét luu, sdy thai
hodc chuyén da sém. Cic tdc dung ngoai y (nhu ha dudng
huyét va nhip tim chim) c6 thé xdy ra & thai nhi va tré so
sinh. Néu diéu tri bing thudc chen beta la cdn thiét, uu
tién thudc chen chon loc trén beta,.
Khong khuyén cio dung bisoprolol trong qud trinh
mang thai trif khi thit su can thiét. Néu viéc gjéu tri bang
bisoprolol dugc coi 14 cdn thiét, khuyén cdo theo doi luu
thong méu trong td cuninhau thai v sy phat trién cla
bao thai. Trong trudng hgp c6 tic dong hai véi mang
thai hodc thai rﬁli, can xem xét phudng phap diéu trj thay
thé. Tré sq sinh phai dugec theo doi chit che. Tri¢u chiing
ha duéng huyét va nhijp chim thudng xdy ra trong vong
3 ngay dau.
Nudi con bi:
Khéng co di liéu vé sy tiét bisoprolol vio sifa hoic an
todn ctia bisoprolol ddi vdi tré. Do do, khong khuyén cdo
cho con b trong théi gian diéu trj vdi bisoprolol.
ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG
LAI XE, VAN HANH MAY MOC:
Trong mét nghién ciu vé bénh nhin b¢nh mach vanh,
bisoprolol khéng lam giam khd nang 4i xe. Tuy nhién, tiy
vao ddp ting clia titng bénh nhan, kha ning lai xe v van
hanh mdy mdc c6 thé b suy gidm. Diéu nay cin dugc xem
xét dic biét khi bt ddu diéu tri va khi thay déi thude hoic
diing ciing vdi d6 ubng c6 con.

TUONG TAC, TUGNG KY CUA THUOC:

S%Ehﬁi hop khéng khuyén cdo:

~ Thudc chéng loan nhip nhém I (nhu disopyramide,
quinidine,  lidocaine,  phenytoin; gecaim’de,
propafenone): tic dong [én thdi gian truyén nhi thit c6
thé lim manh han va ting tic dung co cd dm.

— Thudc ddi khing calci thudce loai verapamil va & muc
d6 thip hon ciia loai diltiazem: dnh hudng tiéu cyc dén
s co bop va sy din truyén nhi thit. Verapamil ding
dudng tinh mach & bénh nhin dang diéu tri bing thude
chen Eeta cé thé din téi ha huyét dp va block nhi thit.

- Céc thuéc chéng ting huyét ap tic dung trén trung
Wong (nhu clonidine, methyldopa, moxonidine,
rilmenidine): diing déng thai vai cic thudc chéng ting
huyét dp c6 thé gy gidm tritdng luc giao cdm trung tam
(va cd tié din téi gidm nhip tim, cung lugng tim va sy

ian mach). Viéc ditng thudc dot ngdt, dic biét I trudic
i diing thudc chen beta, c6 thé giy tang nguy cd “tang
huyét ap doi ngugtc.

Cén thin trong khi phsi hop:

Chi dp dung vdi ting huyét dp hoic dau thit nguc:

~Cic tic nhin chen beta giao cim (isoprenaline,
dobutamine): sy phéi hgp lam gidm tdc dung cia ci
hai téc nhan.

Ap dung vdi tdt ca chi dinh:

~ Thudc déi khing calci thudc logi dihydropyridine (nhu
nifedipine, amlodipine, felodipine): ding dong thoi
c thé gdy tang nguy ca ha huyét ap, va khong thé loai
tif ting ngiuy ¢d suy gidm chifc ning bom ctlia tim thdt
& cdc bénh nhén suy tim.

- Thuéc chéng loan nhip nhém 111 {nhu amiodarone):
tic dung lén thoi gian din truyén nhi thit c6 thé dugc
ting cudng.

~ Thudc chen beta tai chd (nhw thuée nhé mét hay diéu
trj glaucoma) c6 thé thém vao dnh hudng toan thin clia
bisoprolol.

— Thudc gid phé giao cam: ding dng thai c thé giy ting
thoi gian din truyén nhi thit va nguy cd chim nhip.

~Insulin va cic thude ddi thao dudng dudng uéng: ting
tic dung ha dudng huyét. Cic chit chen thu thé beta co
thé che ldp cdc tri¢u ching ciia ha dudng huyét.

— Tic tac nl{’ﬁn gdy mé: su gidm nhe nhip tim phdn xa va
tang nguy ca E:huyét ap.

— Glycoside tim: gidm nhip tim, tang théi gian din truyén
nhi thit.

~ Thuéc chéng viém khong steroid (NSAID): NSAID ¢6
thé giy giam tic dung ha huyét dp cta bisoprolol.

- Tic nhan c ché beta giao cam (nhu isprenaline,
dobutamine): phoi hclﬂ: vdi bisoprolol co théplém gidm
tic dung cuia cd 2 tic nhin.

- Céc thudce tic ché giao cim trén cd thu thé alpha va
beta (nhu noradrenaline, adrenaline): phdi hgp vdi
bisoprolol ¢6 thé lam 19 tic dung gian mach trung gian
qua thy thé alpha cta cdc tic nhan nay, din tdi ting
huyét &p va lam buing phit dau cich héi & chan. Nhiing
tuang tic nay dugc coi la dé xdy ra hon déi véi cic thubce
chgn%aeta khong chon loc.

- Céc thuéc chong réi loan giao cim: két hgp voi
bisoprolol ¢6 thé %&m gidm tac dung cua cd hai thudc.
gé thé can epinephrine liéu cao dé diéu tri phin ting

i Ung.

- D1'1ngg déng thoi véi cic thude chéng ting huyét dp
khac ciing nhu cic thude c6 tic dung giy ha huyét dp
(nhu thudc chéng trim cim 3 vong, cdc barbiturate,
cdc phenot}ﬂazine% cd thé gay tang nguy cd ha huyét ap.

Phoi hgp cin xem xét:

- Mefloquine: tang nguy cd nhip cham.

— Thuéc dc ché monoamine oxidase (trif thudc e ché
MAOQ-B): giy ting tic dung ha huyét dp cia thudc chen
beta va nguy cd cao huyét dp.

Tré em

1Nghjén cifu tudng tic thudc chi dugc tién hanh ¢ nguoi

lan.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA

THUOC:

Sy ddnh gid cic phin iing ngoai y dua trén dit li¢u tin sé

nhu sau:

Rt hay gip (= 1/10), hay gip (> 1/100 dén < 1/10), it

gip (= 1/1000 dén < 1/100), hiém gip (> 1/10000 dén

< 1/1000, rdt hiém gip (< 1/ 10000%, khong ro (khong
thé wdc tinh tif nhiing di liéu cd sin).

Réi loan tim than:

It gap: rdi loan gidc ngl, trdm cdm.

Hiém gip: d&c mgng, a0 gidc.

Rdi loan hé thin kinh:

Hay gdp: chong mt”, nhiic ddu”,

Hiém gap: ngdt.

Réi loan mat:

Hiém gip: gidm nudc mit (phdi dugc xem xét néu bénh

nhin ding kinh dp trong).

Rt hiém gap: viém két mac.

Ro6i loan tai va tai trong:

Hiém gap: r6i loan thinh giac.

Rdi loan tim:

Rit hay gip: nhip chim (& bénh nhin suy tim man tinh).

Haz) gip: xiu di bénh tim (¢ bénh nhdn suy tim man

tinh).

[t gap: r6i loan dén truyén nhi that, xdu di b¢nh tim da c6

(6 'bénh nhan ting huyét dp hoic dau thit nguc).; nhip

chim (& bénh nhan ting huyét dp hodc dau thit nguc).

Rdiloan mach:

Hay gap: cdm gidc lanh hoic té & ddu chi, ha huyét dp dic

biét & bénh nhin suy tim.

It gap: ha huyét dp tu thé.

Rdi loan hé hip, nguc va trung thit:

[t gdp: co thit phé quin & bénh nhin hen phé quin hodc

cd tién s tic nghén ho hip.

Hiém gdp: viém mai di dng.

Réi loan tiéu hoa:

Hay gip: cic triéu chiing tiéu héa nhu buén non, non,

tiéu chay, tio bon.

R6i loan gan mit:

Hiém gap: viém gan.

Roi loganpda va mggndddi da:

Hiém gap: phdn ting qud min nhu niﬁa, do biing, ban do.

Rit hiém gip: rung toc, thudc chen beta cé thé khai phit

hoic lam xdu di bénh viy nén hoic gay ban do gidng vy

nén.

Réi loan ca xuong va md lién két:

It géf: yéu cd, chugt rut.

Roi loan sinh san va vu:

Hiém gip: 16i loan kha ning sinh san.

Réi loan toan than va tai vi tri ding thudc:

Hay gip: suy nhugc (6 bénh nhin suy tim man), mét méi.

It gap: suy nhugc (6 bénh nhin ting huyét 4p hoac dau

that ngl,rc{.

Xét nghiém: ,

Hiém gip: ting triglyceride, ting enzyme gan (ALAT,

ASAT).

Tré em:

Khong co dit liéu.

Chi 4p dung véi bénh nhén ting huyét dp hoic dau thit

nguc:

* Cdc triéu chiing nay xudt hién khi bat ddu diéu tri, nhin
chung nhe va thuding bién mit trong vong 1-2 tuin.

QUA LIEU VA CACH XU TRI:

Cic ddu hiéu thudng gap nhét khi qua liéu thudc chen

beta la nhip chim, ha huyét ap, co thit phé qudn, suy tim

cdp va ha dudng huyét. Khong cé kinh nghiém vé qud liéu
bisoprolol, chi c6 mot vai truong hqg (%di da: 2000 m§)
da dugc bdo cdo & cic bénh nhin bi cao huyét dp va/
hoic bénh tim mach vanh cho thdy nhip chim va/hodc
ha huyét dp, tit cd cic bénh nhin da héi phuc. C6 su bién
thién lon giifa cic cd thé theo sy nhay cim vdi 1 liéu cao
duy nhdt va bénh nhan suy tim cé tKé la nhay cim cao.

Néu xdy ra qua liéu, phai ding diéu tri vi c6 bién phip

hé trg va diéu trj triéu ching. S6 liéu han ché cho thiy

bisoprolol hiu nhu khong thé thim tach.

Dy trén tic dong dugc ly va khuyén cdo déi vdi cic

thudc chen beta khdc, cic bién phdp sau ddy c6 thé xem

xét khi dugc dim bao vé€ mit lim sang.

~ Nhip chidm: tiém tinh mach atropine. Néu khong dap
ing ddy du, cd thé ding isoprenagne hodc cic tac nhén
khic co dic tinh chronotropic dudng tinh mt cach
thin trong. Trong mdt s6 trudng hop, mdy tao nhip c6
thé cin thiét.

— Ha huyét dp: truyén dich hodc chit co mach dudng tinh
mach. Glucagon duding tinh mach c6 thé hitu ich.

— Block nhi thit (dd 2 hoic 3): bénh nhin cin dugc theo
doi thin trong va dugc diéu tri bang truyén isoprenaline
hodc ding mdy tao nhip tim mach. |

— Suy tim xdu di cdp tinh: thudc lgi tiéu, cic téc nhin co
ca tim, thudc gidn mach.

-Co thit phé quin: thudc gian phé quin nhu
isoprenaline, cic thude thin kinh giao cim beta, va/
hoac aminophylline.

- Ha duéng huyét: truyén glucase dudng tinh mach.

PAC TINH DUQC LUC HOQC

Nhém dugc ly: tic nhin vic ché chon loc thu thé beta.

Mai ATC: C07ABO7. |

Bisoprolol la tic nhan Gc ché thu thé B, chon loc cao,

thiéu hoat dong kich thich thin kinh giao cim n¢i sinh va

6n dinh mang t€ bao lién quan. Thude chi cé ai lyc thip
véi thu thé B, & cd tron phé quin va mach mdu ciing nhu
sit diéu hoa chuyén hda lién quan dén thu thé f,. Do dé,
bisoprolol noi cﬂung khéng dnh hudng dén sy dé khing

& dudng thd va tc dong chuyén héa thong qua trung gian

thu thé B,. Tinh chon loc trén thy thé f, wigt qud khodng

liéu diéu tri.

Suy tim man tinh

Trong téng s6 2647 bénh nhén trong thit nghiém CIBIS

IT, 85 % gn =2202) suy tim d¢ III (theo NY%[A) va 17 %

(n = 445) & do [V. Cic bénh nhin bi suy tim tim thu tri¢u

chiing 6n dinh ( phén sudt téng méu < 35 %, dya trén siéu

im tim). Ti I¢ t& vong giam tif 17,5 % xudng 11,8 % (tile

giam tudng ddi 34 %). D quan sit thdy su gidm ti ¢ td

vong dot ngot (3,6 % so véi 6,3 %, ti lé gidm tudng doi

44 %) va con suy tim cdn nhip vién (12 % so véi 17,6 %,

ti 1é gidm tong ddi 36 %). Cudi cing, da thiy co sy tién

trién ding ké vé trang thdi chiing ning theo phin loai

NYHA. Trong qué trinh khéi ddu diéu tri va chudn d¢

liéu bisoprolol, da quan st thdy ti 1¢ nhap vién do dau

thit nguc (0,53 %)ﬂ\a huyét ap (0,23 %), va mdt b cdp

(4,97 %), khong nhiéu hon so véi nhém placebo (0 %,

0,3 % va 6,74 %). S6 lugng ti vong va dot quy bat hoat

trong giai doan nghién ciiu 12 20 bénh nhén trong nhom

bisoprolol va 15 trong nhom placebo.

Thit nghiém CIBIS III nghién citu 1010 bénh nhan tif

65 tudi trd lén c6 suy tim man tinh nhe dén trung binh

(NYHA d¢ II hodc IIT), phin sudt tong mdu thit trdi

< 35 %, chua tiing dugc diéu tri bing cdc thude dc ché

ACE, chen beta hoic chen thu thé angiotensin. Cic bénh

nhin dugc diéu tri bing phdi hgp bisoprolol va enalapril

trong 6 dén 24 thing sau 6 thing dugc diéu trj ban diu
bing bisoprolol hodc enalapril.

Co mét xu hudng tin sd suy tim man tinh xdu di ting lén

khi bisoprolol dugc sit dung diéu tri ban ddu. Khong cé

sif chénh léch gita viéc diéu tri khdi ddu bing bisoprolol
va enalapril da dugc chiing minh trong phén tich theo dé
cuong, mic dir 2 chién lugc diéu tri ndy trong bénh suy
tim man tinh cho thdy mot ti 1é tuong dudng vé ti vong
va nhdp vién khi két thic nghién cifu (32,4 % ¢ nhém
bisoprolol so véi 33,1 % & nhém enalapril). Nghién ciiu

cho thdy bisoprolol c6 thé sit dung dugc dbénh nhin cao e
e
e

Ciing nhuf cic tic nhin dc ché B, khic, cd ché tic dyng =
doi véi tang huydt 4p 1a khong r6 rang nhung bisoprolo] HR

==
Thong qua sy tc ché cic thy thé beta G tim, bisoprolol ¢ EN—=—

tudi bi suy tim man tinh nhe dén trung binh.
Tang huyét dp va dau that nguc

dugc biét ro 13 ldm gidm rd rang néng d renin trong
huyét tuang.

ché sy ddp ting dua ra dé kich hoat giao cam. Din tdi viéc
gism nhip tim va sy co bép theo cich ndy lam gidm nhu
cdu ox%r clia co tim, la myc tiéu tic dung trong dau thit
nguic (bénh tim thi¢u méu cyc bg).

Trong diéu tri cdp tinh & cic bénh nhan bénh tim mach
vanh khong bj suy tim min tinh, bisoprolol gidm nhip
tim va nguy co dot guy va theo dé, gidm luu lugng tim va
tiéu thu oxy. Trong diéu tri man tinh, s gidm sy dé khing
ngoai vi ting ban ddu.

PAC TINH DUQC PONG HQC

Hip thu

Bisoprolol dugc dugc hdp thu gin nhu hoan todn
& dudmng tiéu hda. Thude cd rit it chuyén héa ban diu
¢ gan (ihoéng 10 %), sinh kha dung tuyét doi sau khi
udng la khoang 90 %.

Phén bé

Bisoprolol lién két vi protein huyét tuang khoing 30 %.
Thé tich phan bo 1a 3,5 /kg.

D¢ thanh thii téng la khoang 151/gid. Thai gian ban thai
10-12 gié cho tic dung trong vong 24 git sau khi udng
1 lin duy nhit/ngay. -

Chuyén héa va thai tru

Bisoprolol thi trif khéi co thé bing 2 con dudng. 50 %
ligu duge chuyén héa béi gan thinh chit chuyén héa
khong co hoat tinh sau dé dugc dao thii qua thin, 50 %
con lai dugc thai trli béi thin dudi dang khong bi chuyén
hoa.

Do sy thi trir & than va gan vdi mic dé nhu nhau nén
khong cdn diéu chinh liéu déi vdi cic bé¢nh nhin suy giam
chic ning gan hodc thin. Dugc dong hoc @ cic énh
nhin suy tim trang thdi 6n dinh va & bénh nhan suy gan
hoic suy thin chua dugc nghién ciiu.

O cic bénh nhin suy tim man tinh (NYHA d¢ I1T), néng
do bisoprolol trong huyét thanh cao hon va thoi gian
ban thii dugc kéo dai khi so véi nguoi tinh nguyén khoe
manh. Néng d¢ toi da trong huyét tuong d trang thi on
dinh I 64 £21 ng/ml khi cfimg litu 10 mg/ngay va thoi
gian ban thiila 17 £ 5 gio.

Sut tuyén tinh

Dugc déng hoc ciia bisoprolol [a tuyén tinh va khéng phy
thudc tudi.

QUY CACH DPONG GOI:

Hép chita 3 vi x 10 vién, 10 vi x 10 vién.

PIEU KIEN BAO QUAN:

Bio quin ¢ nhiét do dudi 30°C, trdnh dnh sang va dm.
HAN DUNG:

36 thang ké tif ngdy sdn xudt.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG:

Tiéu chuan nha san xudt.

TEN, DIA CHI CUA CO $O' SAN XUAT THUOC:
PRO.MED.CS Prahaa.s.

Dia chi: Teléska 377/1, 140 00 Praha 4 — Michle, Czech
Republic (Cong Hoa Séc).
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