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THUỐC BÁN THEO ĐƠN Hộp 3 vỉ x 10 viên.
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Thành phần: Mỗi viên nén bao phim chứa: —
« Bisoprolol Íumarat............................5 ME

Bisoprolol STADA 5 mg Tá dược vữa dã... eed vie
Chỉ định, Cách dùng, Chống chỉ định và
các thông tin khác:
Xin đọc trong tờ hướng dẫn sử dụng.

Bảo quản: Trong bao bì kín, nơi khô,
tránh ánh sáng. Nhiệt độ không quá 30°C

| : Tiêu chuẩn áp dụng: TCNSX
| SDK - Reg. No.: pf xa TAM TAY TRE EM
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PRESCRIPTION DRUG 30 film : } GIAM BOG.

Bisoprolol STADA
Bisoprolol fumarate 5 mg
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STADA-VN JOINT VENTURE CO., LTD.
| 40 Tu Do Avenue, Vietnam-Singapore Industrial Park
| Thuan An, Binh Duong Province, Vietnam
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Composition: Each film-coated tablet contains

— ————— = ^ eS

. Bisoprotol fumarate.. soon MB
Bisoprolol STADA 5 mg Eabletas. eT able

Indications,‘Administration,Contraindications

andotherprecautions:
Read the leaflet inside

| Store in a well-closed container, in a dry place,
Barcode | protect from light. Do not store above 30°C

Manufacturer's specification
KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN

—— a READ THE PACKAGE INSERT CAREFULLY BEFORE USE
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Mẫu vỉ: Bisoprolol STADA 5 mg
Kích thước: 43x108 mm

 

 

Bisoprolol STADA 5 mg
Bisoprolol fumarate 5 mg

CTY TNHH LD STADA-VIỆT NAM
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Bisoprolol fumarate 5 mg
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Mẫu hộp: Bisoprolol STADA 5 mg
Kích thước: 47x113x35 mm

Tỉ lệ: 100%
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Bisoprolol fumarat 5 mg

CTY TNHH LD STADA-VIET NAM
40 Đại lộ Tự Do, KCN Việt Nam-Singapore,
Thuận An, Tỉnh Bình Dương, Việt Nam
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Bisoprolol STADA 5 mg

Bisoprolol fumarate 5 mg

STADA-VN JOINT VENTURE CO., LTD.
40 Tu Do Avenue, Vietnam-Singapore Industrial Park
Thuan An, Binh Duong Province, Vietnam
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Thành phần: Mỗi viên nén bao phim chứa:
Bisoprolol fumarat. “
Tá dược vừa đủ.....

Chỉ định, Cách dùng,

các thông tin khác:
Xin đọc trong tờ hướng dẫn sử dụng.

Bảo quản: Trong bao bì kín, nơi khô,

tránh ánh sáng. Nhiệt độ không quá 30C.

Tiêu chuẩn áp dụng: TCNSX
DE XA TAM TAY TRE EM
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC
KHI DÙNG

  

Composition: Each film-coated tablet contains:
Bisoprolol fumarate se

Excipients q.s........ . |

Indications, Administration, Contrain.
and other precautions:
Read the leaflet inside.

Store in a well-closed container, in a dry place,
protect from light. Do not store above 30°C.

  

Manufacturer's specification

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN

READ THE PACKAGE INSERT CAREFULLY
BEFORE USE CS.
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Bisoprolol STADA 5 mg
THÀNH PHÀN

Mỗi viên nén bao phim chứa:
Bisoprolol fumarat............................ -.--‹----- 5 mg
(Calci hydrophosphat khan, microcrystallin cellulose cellulose (Comprecel M101D), tinh
bột tiền hồ héa, crospovidon, colloidal silica khan, magnesi stearat, hypromellose
(Pharmacoat 606), macrogol 400, titan dioxyd, oxyd sắt vàng, oxyd sắt đỏ).
T.MÔTÀ

DƯỢC

Viên nén tròn, bao phim màu hồng, một mặt có vạch, một mặt có vạch với chữ “BSL” ở
trên và "5" ở dưới vạch.

LỰC
Bisoprolol là một thuốc chẹn chọn lọc thụ thể beta 1 - adrenergic nhưng không có tính
chấtổn định mang vàkhôngcótácdụng giốngthầnkinh giao cảmnộitạikhidùngtrong
phạm vi liều điều trị.
Với liều thấp, bisoprolol ức chế chọn lọc đáp ứng với kích thích adrenergic bằng cách
cạnh tranhchẹnthụthể beta 1 - adrenergiccủatim, trong khi đóíttác dụng trên thụ thể
beta 2 - adrenergic cla co’ tron phế quản và thành mạch. Với liều cao, tính chất chọn lọc
của bisoprolol trên thụ thể beta 1 - adrenergic thường giảm xuống và thuốc sẽ cạnh tranh
ứcchếcảhaithụthểbeta 1 vàbeta 2 - adrenergic.
DƯỢC ĐỘNG HỌC

Bisoprolol được hấp thu hau nhu hoàn toàn qua đường tiêu hóa và sinh khả dụng đường
tông NON 90% do thuốc ít bị sự chuyển hóa qua gan làn đầu. Nồnga da trong
huyết tương đạt được sau 2 - 4 giờ uống. Khoảng 30% bisoprolol liên kết với protein
huyết tương. Bisoprolol là chất tan vừa phải trong lipid. Thuốc được chuyển hóa ở gan và
được thải trừ qua nước tiểu, khoảng 50% thuốc dướidong nguyên vẹn và 50% dưới

huyếtGenesee ar) hóa. Thuốccóthờigianbanthaitrong tươngkhoảng 10 - 12giờ.
CHỈ ĐỊNH

be được dùng dưới dạng fumarat trong kiểm soát tăng huyết áp và đau thắt ngực.
Thuốc còn được dùng phối hợp với trị liệu chuẩn trên bệnh nhân suy tim mạn tính ổn
định. `

LIÊU LƯỢNG VA CACH DUNG
Cách dùn,

1

g
Bisoprolol STADA 5 mg được dùng đường uống.
Liều lượng
Tăng huyết áp hay đau thắt ngực: Liều uống thường dùng của bisoprolol fumarat là 5 - 10
mg x 1 lằn/ngày, liều tối đa nhkhuyến cáo là 20 mg/ngày.
Bệnh suy tim sung huyết: Liều uống khởi đàu của bisoprolol fumarat là 1,25 mg x 1
lần/ngày. Nếudung nạp,cóthểtăngliềugấp đôisau 1 tuần và sauđótăngliềutừtừ
T 1 - 4tuầnchođếnliềutốiđađược dung nạp; khôngnên vượtquá 10 mg x

ingay.
Liều dùng cho bệnh nhân suy gan và suy thận: Liều khởi đầu của bisoprolol fumarat cho
bệnh tăng huyết áp là 2,5 mg/ngày và tăng liều từ từ trên bệnh nhân suy gan nặng hoặc
suy thận (độ thanh thải creatinin < 40 ml/phút). Liều tối đa 10 mg/ngày cho cả đau thắt

CHỐNNG và lônghuyết áptrênbệnhnhânsuygennặnghoặc độ hanh trải <20máphúi.
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CHỈ ĐỊNH
SyOneđoạnsuytim mắtbùcần liệu phápcótính hướngcơ.

tim

Blốc nhĩ thát độ II hoặc III (không đặt máy tạo nhịp).
Hội chứng nút xoang
Blốc xoang nhĩ
Nhịp tim chậm dưới 60 lằn/phút trước khi bắt đầu điều trị.
Hạ huyết áp (áp suất tâm thu dưới 100 mm Họ)
Hen phế quản nặng hoặc bệnh phỏi tắc nghẽn mạn tính
Giai đoạn cuối của bệnh tắc nghẽn động mạch ngoại biên và hội chứng Raynaud.
U tế bào ưa crôm không được điều trị
Nhiễm toan chuyển hóa
Mẫn cảm với bisoprolol hay bắt kỳ thành phần nào của thuốc

THẬN TRỌNG

 

Suy tim: Kích thích thần kinh giao cảm là một thành phần cần thiết hỗ trợ chức tuần
hoàntronggiai đoạnbắtđầusuytim sung huyết, và sự chẹn betacóthểdẫnđếnsuy
giảm thêm co bóp của cơ tim và thúc đẩy suy tim nặng hơn.
Bệnh nhân không có tiền sử suy tim: Sự ức chế liên tục cơ tìm của các thuốc chẹn beta
trên mộtsốbệnhnhâncóthể làmchosuytim.Khi cócácdấu hiệuvà triệu chứng đầu
tiên của suy tim, cần phải xem xét việc ngừng dùng bisoprolol. Trong một số trường hợp,
cóthểtiếptụcliệuphapchenbetatrongkhiđiềutrị suy tìm vớicácthuốckhác.
Ngừngđiềutrị độtngột:Đau thắtngựcnặng lên và trongmộtsốtrườnghợpnhdi máu cơ
`= loạn nhịp thất ở người bị bệnh động mạch vành sau khi ngừng đột ngột thuốc
chẹn beta.
Bệnh mạch máu ngoại vi: Các thuốc chẹn beta có thé gây ra hoặc làm nặng thêm triệu
chứng thiếu máu động mạch trên bệnh nhân mắc bệnh mạch máu ngoại vi.
Bệnh co thắt quản: Nói chung, người bệnh có bệnh co thắt phé quản không được
dùngcácthuốcchenbeta. Tuy vay,dotinhchatchonlọctươngđốibeta 1,cóthể dùng
thận trọngbisoprololởngười bệnhcóbệnhcothắtphéquản khôngđáp ứnghoặckhông
thể dung nạp với điều trị chống tăng huyếtlà khác. Vì tính chọn lọc beta 1 không tuyệt
đối, phải dùng liều bisoprolol thắp nhát cóthê được, và bắt đầu với liều 2,5 mg. Phải có
sẵn một thuốc chủ vận beta 2 (giãn phế quản).
Tiểu đườngvàhạglucosehuyết: Cácthuốcchenbetacóthểche lắpcácbiểuhiệncủa
hạglucosehuyết,đặcbiệtnhịptimnhanh. Cácthuốcchẹnbetakhôngchọnlọccóthể
làm tăng mức hạ glucose huyết bởi insulin và làm chậm sự phục hỏi các nồng độ
glucose huyết thanh. Do tính chọn lọc beta 1, điều này ít có khả năng xảy ra với
bisoprolol. Tuy nhiên cần phải cảnh báo người bệnh hay bị hạ glucose huyết, hoặc người
bệnh đái tháo đường đang dùng insulin hoặc các thuốc hạ glucose huyết uống vẻ khả
năng này và phải dùng bisoprolol một cách thận trọng.

tt 0 j ECáothuốcchạnbelachelắpcác dầuhiệu lâm sàng củatăng
im E

TƯƠNG TÁC THUỐC

ANH HƯỜNG TRÊN KHẢ N,

Bệnh nhân đang dùng các thuốc làm cạn kiệt catecholamin như reserpin hoặc
guanethidin, nên được theo dõi chặt chẽ vì tác động hiệp lực ức chế beta - adrenergic có
thể làm giảm quá mức hoạt tính giao cảm. Trên những bệnh nhân đang điều trị đồng thời
với clonidin, nếu ngưng điều trị thì nên ngưng bisoprolol vài ngày trước khi ngưng
clonidin.
Nên thận trọng khi dùng đồng thời bisoprolol với các thuốc ức chế co tim hoặc ức chế sự
dẫn truyền nhĩ thất, như các thuốc chẹn calci [cụ thể như nhóm phenylalkylamin
(verapamil) và benzothiazepin (diltiazem)] hoặc thuốc trị loạn nhịp như disopyramid.
Dùng đồng thời với rifampicin làm tăng sự chuyển hóa của bisoprolol, dẫn đến rút ngắn
thời gian bán thải của pence Tuy nhiên, không cần thiết phải điều chỉnh liều đầu tiên.

NG LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC
Bisoprolol có thể gây tác dụng phụ buồn ngủ, chóng mặt và mệt mỏi, điều này có thể ảnh
ưởng đến khả năng lái xe và vận hành máy móc của bệnh nhân.hi

PHY NỮ CÓ THAI VA CHO CON BU
Phụ nữ có thai
Chưacóthửnghiệm đầy đủ vàchặtchẽtrênphụ nữ cóthai. Sera chỉ được dùng
trongsuốtthời kỳ mangthaikhi lợi ích điềutrị đặttrênnguycơcóthểvớithainhi.
Phụ nữcho con bú
Lượng nhỏ bisoprolol được phát hiện trong sữa chuột. Không biết bisoprolol có được bài
tiết vào sữa người hay không. Vì nhiều thuốc được bài tiết qua sữa người, cẩn thận khi
dùngbisoprolol chophụnữđangtrongthời kỳchoconbú.

TÁC DỤNG PHỤ
Hệ thần kinh ương: Hoa mắt, chóng mặt, nhức đầu, dị cảm, giảm xúc giác, buồn
ngủ, lo âu, bồn chôn, giảm năng lực/trí nhớ.
Hệ thần kinh tự động: Khô miệng.
Tim mạch: Nhịp tim chậm, hồi hộp và các rối loạn nhịp khác, lạnh đầu chi, mắt thăng

, ha huyết áp, đau ngực, suy tim sung huyết, khó thở.
Tâm thắn: Dị mộng, mắt ngủ, trằm cảm.
Tiêu hóa: Đau dạ dày/thượng vị/bụng, viêm dạ dày, khó tiêu, buồn nôn, nôn, tiêu chảy,

bón.táo bón.
Thần kinh cơ: Đau cơ/khớp, đau lưng/cổ, co cứng bung, co giat/run.
Da: Phat ban, cham, kich ứng da, ngứa, đỏ bừng, đổ mỏ hôi, rụng tóc, phù mạch, viêm
tróc da, viêm mạch ở da.
Giác quan riêng biệt: Rối loạn thị giác, đau mắtnặng mắt, chảy nước mắt bắt thường, ù
tai, đau tai, bắtthường vị giác.
'huyễn hóa: Gout

Hô hấp: Hen suyễn/ co thắt khi quản, viêm phế quản, ho, khó thở, viêm họng, viêm mũi,
viêm xoang.
Tiết niệu - sinh dục: Giảm hoạt động tình dục/bắt lực, viêm bàng quang, đau quặn thận.
Huyết học: Phát ban.

thường: Mệt mỏi, suy nhược, đau ngực, khó chịu, phù, tăng cân.
QUÁLIEU

Triệu chứng
Nhịp tim chậm, hạ huyết áp, suy tim sung huyết, co thắt khí quản và đường huyết là dấu
nephổ biến nhát của việc quá liều thuốc chẹn beta.
Điều trị

Thôngthườngnếuxảyraquáliều, nênngừng bisoprolol vàđiềutrịhỗtrợvàtriệuchứng.
€6mộtsốítdữliệugợiýbisoprololfumaratkhôngthẻbịthẳmtách. Dựa vàodượcđộng
học và nhữngkhuyếncáochocácthuốcchẹnbetakhác, cânnhắccác phươngpháp
tổng quát sau khi thấy các dấu hiệu lâm sàng:
Nhịp tim chậm: Tiêm tĩnh mạch atropin. Nếu không đáp ứng thì dùng isoproterenol hoặc
một thuốc khác có tính chất hướng cơ dương tính một cách thận trọng. Trong một số
trường hợp, có thể đặt máy tạo nhịp nếu cần thiết.
Hạ huyết áp: Truyền dịch tĩnh mạch và dùng các thuốc tăng huyết áp. Tiêm tĩnh mạch
glucagon cũng có thể có ích.
Blớc nhĩ thắt (độ II hoặc III): Theo dõi cẳn thận bệnh nhân và điều trị bằng cách tiêm
truyền isoproterenol hoặcđặt máy tạo nhịp tim, nếu thích hợp.
=tim sung huyết: Khởiđàuliệu pháp thông thường (như digitalis, thuốc lợi tiểu, thuốc
giãn mạch).
Co thắt khí quản: Dùng các thuốc giãn khí quản như isoproterenol va/hoac aminophyllin.
Hạ đường huyết: Tiêm tĩnh mạch glucose.
AO QUAN
Bảo quản trong bao bì kín, nơi khô, tránh ánh sáng. Nhiệt độ không quá 30°C.

INGHAN DU ‘ Sa
24thángkêtừngàysản xuắt.

ĐÓNGGÓI

TIEU CHUAN AP DUNG: Tiéu chuẩn nhà sản xuất.

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụngthu

Vi 10 vién. Hop 3 vi.
Vỉ 10 viên. Hộp 6vi.

   THUÓC NÀY CHỈ DÙNG THEO ĐƠN CỦA BÁC SĨ

Đểxa tầm tay trẻ em PY
Không dùng thuốc quá thời hạn sử dụng lì 4

kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng lì :
Nếu cân thêmthông tin, xinhỏi ýkiếnbácsĩ Lư.

Ngày duyệt nội dung:_ 15/0
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CTY TNHH LD STADA-VIỆT NA

40 Đại lộ Tự Do, KCN Việt Nam-Singapore,
Thuận An, Tỉnh Bình Dương, Việt Nam.
Tel: (84).650.3767470-3767471 s Fax: (84).650.3767469
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