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II. MẪU NHÃN HỘP

~ (OBE propranovot 40mg
Propranolol HC! 40mg SBK/Reg.No.:

Chi định, chống chỉ đinh, cách Số lô SX/Batch.No.:
dùng - liểu dùng: Xem trong tờ Ngày SX/Míg. Date:

hưổng dẫn sử dụng. Hạn dùng/Exp. Dafe:

Rx C) PROPRANOLOL 40mg|
Thuốc bán theo đơn |

Propranolol .HCI 40mg

|

Hộp 10 vỉx 10
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II. MẪU NHÃN CHAI

0ÔNG THỨC: Mỗi viên nén chứa PROPRANOLOL

 

Bảo quản: nơi khô, không quá 30°0, tránh

Propranolol.HOI......................40mg R ánh sáng.
Tá dược v.đ.1 viện X Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.

a CN , Propranolol HCI 40mg Để xa tầm tay của trẻ em.
Chỉ định, chống chỉ đinh, cách Tiêu chuẩn áp dụng: TCCS.

dùng- liều dùng: Xem trong tờ a

hướng dẫn sử dụng. @

SDK: TV.PHARM

Số lô SX/Batch.No.: GMP-WHO

Ngày SX/Mfg. Date:

Hạn dùng/Exp. Date: Chai 100 viê    
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II. MẪU TOA HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG:
 

 

lx Thuốc bán theo đơn

PROPRANOLOL
40mg
 

 

 

CONG THUC:
-P lol .HCI 40mg

- Tá dược (Tinh bột mì, Avicel, PVP, Màu vàng tartrazine, Màu xanh patent, Crospovidon, Aerosil)

vđ 1 viên 
TRINH BAY: Vi10 viên nén - Hộp 10 vỉ, chai 100 viên
DƯỢC LỰC HỌC:
- Các thuốc chẹn beta-adrenergic ức chế tác dụng của các chất dẫn truyền thần kinh giao cảm bằng cơ

chế cạnh tranh ởcác vị trí gắn thụ thể. Khi chúng chủ yếu chẹn các thụ thể beta1 ở mô tim thì được coi

là chọn lọc với tim. Khi chúng chẹn cả thụ thể beta† và thụ thể beta2 (chủ yếu khu trú ở các mô khác
ngoài tim), thì được coi là không chọn lọc.

~ Propranolol là mộtthuốc chẹn beta-adrenergic không chọn lọc. Các yếu tố có thể tham gia góp phần

vào tác dụng chống tăng huyết áp của propranolol là giảm cung ở lượng tim, ức chế thận giải phóng

renin, phong bế thần kinh giao cảmtừ trung tâm vận mạch ở não đi ra. Lúc đầu sức cản của mạch

ngoại vi có thể tăng, sau đợt điều trị lâu dài sẽ giảm. Thuốc it ảnh hưởng đến thể tích huyết tương. Ö
người bệnh tăng huyết áp, propranolol gây tăng nhẹ kali huyết.

~ Tác dụng trong điều trị cơn đau thất ngực là làm giảm nhu cầu sử dụng oxygen củacơ tìm do ngăn cản

tác dụng tăng tầnsốtim của catecholamin, giảm huyết áp tâm thu, giảm tốc độ và mức độ cocơtìm.

~ Tác dụng chẹn beta-adrenergic rất có lợi, biểu hiện bằng chậm xuất hiện đau trong gắng sức và tăng

khả năng làm việc. Propranolol thể hiệc tác động chống loạn nhịp tim ở những nồng độ liên quan đến

chẹn beta-adrenergic, và đó hình như là cơ chếtác dụng chính chống loạn nhịp của thuốc: Với liều dùng
lớn hơn liều chẹn beta-adrenergic, thuốc có tác dụng giống quinidin, hoặc giống thuốc tê về tính ổn

định màng để điều trị các chứng loạn nhịp.

~ Propranolol cón có tác dụng giảm và ngăn chặn chứng đau nửa đầu do tác động lên các thụ thể beta-

adrenergic ở các mạch trên màng mềm não và do đó phong bế cácco thắt tiểu động mạch trên võ não.
~ Trong bệnh cường giáp, propranolol làm giảm nồng độ T3 , và không ảnh hưởng đến T4.

~ Propranolol cũng có tác dụng giảm áp lực tĩnh mạch cửa, giảm lưu lượng tuần hoàn bàng hệ gánh-chủ

ởngười bệnh xơ gan.
- 0ơ chếtác dụng đặc hiệu chống run (tremor) của propranolol chưa được sáng tỏ; có thể là tác dụng ở

thụ thể beta2 (không ởtim) hoặc có thể là tác dụng ở trung ương thần kinh. Propranolol có hiệu quả tốt
trong run sinhlý và run vô căn.
~ Tác dụng chẹn beta gâyco thắt phế quản do ngăn cản tác dụng giãn phế quản beta-adr:

cần thận trọng ở người bệnh hen phếquản khi chỉ định dùng propranolol.

DƯỢC ĐỘNG HỌC:
~ Propranolol được hấp thu gần hoàn toàn ở đường tiêu hóa. Sau khi uống 30 phứt,

huyếttương, và sau 60 - 90 phút đạt nồng độ tối đa.

~ Propranolol được phân bố rộng rãi vào các mô trong cơ thể kể cả phổi, gan, thận.
qua hàng rào máu - não, vào nhau thai và phân bố cả trong sữa mẹ.

~ Trên 90% propranolol liên kết với protein huyếttương.
~ Được chuyển hóa gần hoàn toàn ở gan; có ít nhất 8 chất chuyển hóa được tìm thấy tỉ

1 - 4% liều dùng được thải qua phân dưới dạng không chuyển hóa và dạng chuyển h:

suy thận nặng, cósựtăng đào thải bù trừ qua phân. Propranolol được thải trừ rõ ràng

bằng thẩm tách.

CHỈ ĐỊNH:
- Tang huyết áp; đau thắt ngực doxơ vữa động mạch vành; loạn nhịp tim (loạn nhịp nhanh trên thất...);

nhồi máu cơtim; đau nửa đầu; run vô căn; hẹp động mạch chủ phì đại dưới van; u tế bào ưa crom.

Ngăn chặn chết đột ngột do tim, sau nhồi máu cơ tim cấp; điều trị hỗ trợ loạn nhịp và nhịp nhanh ở

người bệnh cường giáp ngắn ngày (2 - 4 tuần); ngăn chặn chảy máu tái phát ở người bệnh tăng áp lực

tĩnh mạch cửa và giãn tĩnh mạch thực quản.

LIỀU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG:
~ Tăng huyết áp: Liễu dùng phải dựa trên đáp ứng của mỗi cá thể. Khởi đầu: 1⁄2 - 1 viên/ẩn, 2 lần/ngày,

dùng một mình hoặc phối hợp với thuốc lợi tiểu. Tăng dần liều cách nhau từ 3 - 7 ngày, cho đến khi

huyết áp ổn định ở mức độ yêu cầu. Liều thông thường có hiệu quả: 4 - 12 viên hàng ngày. Một số

trường hợp phải yêu cầu tới 16 viên/ngày. Thời gian để đạt được đáp ứng hạ áp từ vài ngày tới vài tuần.

Liểu duy trì là 3 — 6 viên/ngày. Khi cần phối hợp với thuốc lợi tiểu thiazid, đầu tiên phải hiệu chỉnh liều

riêng từng thuốc.
- Đau thắt ngực: Liều dùng mỗi ngày có thể 2 - 8 viên/ngày tùy theo cá thể, chia làm 2 hoặc 3, 4 lần
trong ngày, với liều này có thể tăng khả năng hoạt động thể lực, giảm biểu hiện thiếu máu cục bộ cơ tim

trên điện tâm đồ. Nếu cho ngừng điều trị, phải giảm liểu từ từ trong vài tuần. Nên phối hợp propranolol

với nitroglycerin.
~ Nhồi máucơ tim: Liều mỗi ngày 5 - 6 viên, chia làm nhiều lần. Chưa rõ hiệu quả và độ an toàn của liều

cao hơn 240 mg để phòng tránhtử vong do tim. Tuy nhiên cho liều cao hơn có thể là cần thiết để điều
trị có hiệu quả khi có bệnh kèm theo như đau thắt ngực hoặc tăng huyết áp.
Để phòng nhồi máu tái phát và đột tử do tim, sau cơn nhồi máu cơ tim cấp, cho uống2 viên/lần, 2

lần/ngày, đôi khi cần đến 3 lần ngày.
~ Đau nửa đâu: Phải dò liều theo từng người bệnh. Liều khởi đầu 2 viên/ngày, chia làm nhiều lần. Liều
hiệu dụng thường là 4 - 6 viên/ngày. Có thể tăng liều dần dần để đạt hiệu quả tối đa. Nếu hiệu quả

không đạt sau 4 - 6 tuần đã dùng đến liềutối đa, nên ngừng dùng propranolol bằng cách giảmliềutừtừ

trong vài tuần.
- Run vô căn: Phải dò liều theo từng người bệnh. Liều khởi đầu: 1 viên/lần, 2 lần/ngày. Thường đạt hiệu

quả tốt với liều3 viên/ngày, đôi khi phải dùng tới 6 — 8 viên/ngày.
- Hẹp động mạch chủ phì đại đưới van: ¥% -1 vién/lan, 3 - 4 lần/ngày, trước khi ăn và đi ngủ.
- Tăng áp lực tinh mach cửa, liều đầu tiên 1 viên, ngày 2 lần; liều có thểtăng khi cần, cho tới 4 viên,

ngày2lần.

CHỐNG CHỈ Ð

 

 

 

PHO CUC TRUONG

  
  

 

  

   

  

  

   
  

  

THAN TRONG KHI DUNG THUỐC:
- Phải ngừng thuốctừ từ, nên dùng thận trọng ở người códựtrữtim kém; tránh dùng propranolol trong

trường hợp suy tim rõ, nhưng có thể dùng khi các dấu hiệu suy tim đã được kiểm soát.
~ Do tác dụng làm chậm nhịp tim, nếu nhịp tim quá chậm cần phải giảm liều.

~ Ở người bệnh có thiếu máu cục bộcơ tim, không được ngừng thuốc đột ngột. Hoặc ngừng propranolol
từtừ, hoặc dùng liều tương đương của một thuốc chẹn beta khác để thay thế.

~ Cẩn thận ở người suy thận hoặc suy gan. Cần phải giảm liều và theo dõi kết quả xét nghiệm chức năng
thận hoặc gan đối với người dùng thuốc dài ngày.

~ Ở người bệnh tăng áp lực tĩnh mạch cửa, chức năng gan bị suy giảm nặng và có nguycơxuất hiện
bệnh não - gan.

- 0ần thận trọng khi cho người bệnh đổi thuốctừclonidin sang các thuốc chẹn beta.
TÁC DỤNG NGOẠI Ý:
Hầu hếttác dụng nhẹ và thoáng qua, rất hiếm khi phải ngừng thuốc.

* Ítgặp:
- Tim mạch: Nhịp chậm, suy tim sung huyết, bốcnhĩ thất, hạ huyết áp; ban xuất huyết giảm tiểu cầu;
giảm tưới máu động mạch thường là dạng Raynaud.

~ Thần kinh: Một số tác dụng không mong muốn về thần kinh thường hồi phục sau khi ngừng thuốc. Khi

điều trị kéo dài với liều cao có thể gặp: Đau đầu nhẹ, chóng mặt, mất điều hòa, dễ bị kích thích, giảm
thính giác, rối loạn thị giác, ảo giác, lú lẫn, mất ngủ, mệt nhọc, yếu ớt, trầm cảm dẫn tới giảm trương
lực. Hội chứng não thực thể biểu hiện bằng mất phương hướng về thời gian và không gian, giảmtrí nhớ
ngắn hạn, dễ xúc động. Dị cảm ở bàn tay, bệnh thần kinh ngoại biên.

~ Dị ứng: Viêm họng, giảm bạch cầu hạt, ban đỏ, sốt kèm theo đau rat họng, co thắt thanh quản, suy hô
hấp cấp.

~ Hô hấp: Co thắt phếquản.

- Máu: Giảm bạch cầu hạt, ban xuất huyết giảm tiểu cầu, hoặc không giảm tiểu cầu.
- Tiêu hóa: Buồn nôn, nôn, co cứng thành bụng, đau thượng vị, ia chy, táo bón, đầy hơi.
* Hiém gap:

-Tựmiễn: Rất hiếm xảy ra nhưng cũng đã ghi nhận được luput ban đỏ toàn thân.
- Các tác dụng khác: Rụng tóc, khô mắt, liệt dương.

Thông báo cho bác sĩnhững tác dụng không mongmuốn găp phảikhisửdụng thuốc.
TƯƠNG TÁC VỚI THUỐC KHÁC:
~ Cẩn điểu chỉnh liều khi dùng phối hợp với các thuốc sau: Amiodaron, cimetidin, ditiazem, verapamil,
adrenalin, phenyl propanolamin, fluoxamin, quinidin, thuốc chống loạn nhịp loại 1, clonidin,

p in, lidocain, nicardipin, prazosin, ri ici Ì li

- Phải rất cẩn thận khi dùng các thuốc chứa adrenalin cho người bệnh đang dùng thuốc chẹn beta -
adrenergic, do thuốc có thể gây nhịp chậm,co thắt và tăng huyết áp trầm trọng.
- Dùng phối hợp propranolol với thuốc giảm catecholamin như reserpin cần phải theo dõi chặt chẽ vì
àm suy giảm quá mức thần kinh giao cảm sẽ gây nên hạ huyết áp, chậm nhịp tim, chóng mặt, ngất,

khi dùng thuốc chẹn beta cùng với thuốc chẹn kênh calci, đặc biệt với verapamil tiêm tĩnh
tác nhân này đầu có thể ức chế co cơ tim hoặc giảm dẫn truyềnnhĩthất. Có trường hợp

propranolol và haloperidol đã gây hạhuyết áp và ngừng tim.

xyd làm giảm hấp thu propranolol. Ethanol lam chậm hấp thu propranolol.

a Iidocain làm giảm độ thanh thải propranolol.
øấñfÍ (T4) khi dùng với propranolol gây giảm nồng độ T3 (tri-iodothyronin).

Ếtidin làm giảm chuyển hóa ở gan thải trừ chậm và tăng nồng độ propranolol trong máu.
- Độ thanh thải theophylin giảm khi dùng phối hợp với propranolol.

~ Insulin, sulfonylure hạ đường huyết: Một số triệu chứng hạ đường huyết như đánh trống ngực, tim đập
nhanh có thể bị che lấp bởi các thuốc chẹn beta. Nên căn dặn người bệnh phòng ngừa và tăng cường
kiểm tra đường huyết, nhất là khi bắt đầu điều trị.
* Sidụng cho phụ nữcho con bú và phụ nữmang thai:
~ Thời kỳ mang thai:

+ Độ an toàn của propranolol đối với người mang thai chưa được xác định. Chỉ dùng
thuốc khi đã cân nhắc kỹ giữa lợi ích chữa bệnh và nguy cơ đối với thai.
~ Thời kỳ cho con bú:

+ Thuốc bài tiết ra sữa, nên dùng thận trọng với phụ nữ cho con bú.

* Tác động của thuốc khi lái tàu xe và vận hành máy móc:
~ Propranolol không ảnh hưởng đến khả năng lái xe và vận hành máy móc.

SUDUNG QUA LIEU:
~ Propranolol không được thải trừ nhiều khi thẩm tách.

- Các phương pháp xử trí quá liều: Nói chung, khi mới uống thì gây nôn; cần để phòng tai biến trào
ngược dịch dạ dày vào phổi.

~ Nhịp chậm: Dùng atropin (0,25 - 1 mg) tiêm tinh mạch. Nếu không có đáp ứng chẹn dây phế vị, dùng
isoproterenol nhưng phải thận trọng. Trong trường hợp kháng thuốc, có thể phải đặt máy tạo nhịp qua
tinh mach.
- Suy tim: Dùng digitalis và lợi tiểu.
~ Hạ huyết áp: Dùng các thuốc tăng huyết áp như noradrenalin hoặc dopamin. Glucagon cũngcóthể có
ích trong điểu trị suy giảm cơ tim và giảm huyết áp.
~ 0o thắt phế quản: Dùng isoproterenol và aminophylin.

HẠN DÙNG: 36 tháng kểtừ ngày sản xuất

ĐỤC KỸ HƯỞNG DẪN $Ử DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG. NẾU CẨN THÊM THÔNG TIN XIN HỖI Ý KIẾN BÁC ST
BAO QUAN NOI KHO, KHONG QUA 30°C, TRANH ANH SANG.
DE XA TAM TAY CUA TRE EM.
TIEU CHUAN AP DUNG: TCCS
THUOC BAN THEO DON
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