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Rx-Thube ké don

VIEN NEN NEVOL 2,5/5
(Vién nén Nebivolol Hydrochloride)
HUGNG DAN SU DUNG THUOC
Poc ki hwing din sir dung trude khi dung. Dé xa thm tay tré
em. Thing bdo ngay cho béic s§ hodc dwgc s§ nhirng phan img cé
hai gip phéi khi sir dung thuc. Thude niy chi ding theo dom
thubc. Khi céin thém théng tin xin héi ¥ kién béc s¥.

Thanh phan:

Vién nén NEVOL 2,5:

Thanh phan hoat chit:

M&i vién nén khéng bao chira Nebivolol hydrochloride, tuong duong
2,5 mg nebivolol.

Thanh phin té dwgc:

Lactose monohydrate, microcrystalline cellulose PH 101,
croscarmellose sodium, povidone K-30, polysorbate 80, sodium lauryl
sulphate, colloidal anhydrous silica , magnesium stearate, ponceau 4R
lake (tiéu chudn co sé san xudt).

Vién nén NEVOLS:

Thanh phén hoat chit:

MGéi vién nén khéng bao chita: Nebivolol hydrochloride, trong duong 5
mg nebivolol.

Thanh phin ti dwge:

Lactose monohydrate, microcrystalline cellulose PH 101,
croscarmellose sodium, povidone K-30, polysorbate 80, sodium lauryl
sulphate, colloidal anhydrous silica, magnesium stearate.

Dang bao ché:

Vién nén NEVOL2,5: :

Vién nén khong bao, hinh tron, mau hong, hai mat 16i.

Vién nén NEVOLS: ;

Vién nén khéng bao, hinh tron, mau triing, hai mit 16i.

Chidinh:

Dé diéu tri cc trudmg hop ting huyét ip vé can tirnhe dén vira.

Dé diéu trj suy tim man tinh 6n dinh nhu mot thuée hé trg cho phwong
phép diéu tri tiéu chudn & bénh nhén tir 70 tudi trd 1én.

Liéu ding va cich ding:
“Tang huyet dp: :

Bénh nhan suy than: Liéu khoi dau khuyén céo 14 2,5 mg mdi ngay. Liéu
ding hang ngay c6 thé dugc ting 1én t&i S mg néu can thiét.

Bénh nhén suy gan: Thubc nebivolol chua dugc nghién ciru & bénh
nhan suy gan, do d6 khong khuyén cdo ding thuée & nhém bénh nhén
nay.

Ngtedi cao tudi:

Liéu khoi déu khuyén c4o & bénh nhén tir 65 tudi trdr 1én 1 2,5 mg ding
hang ngay. C6 thé tang liéu ding hing ngay lén Smg néu cén thiét. Do
kinh nghiém diéu trji & bénh nhan trén 75 tudi con han ché, cin th
trong va theo ddi chit ché tinh trang cia nhom b¢nh nhan nay khi di
trj véi thude.

Suy tim mgn tinh (CHF):

Dév diéu tri suy tim man tinh 6n dinh, phai tiing liéu tir tir cho dén khi dat
duogce liéu tdi wru ddi véi timg bénh nhan. Diéu chinh liéu ting din nén
duwoc tién hanh theo timg bude sau, véi khoang cach gifra céc 1an ting
liéu 12 1-2 tuin tuy theo kha niing dung nap cia bénh nhén: 1,25 mg
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nebivolol, ting dén2,5 mg nebivolol ding méi ngay mdt lan, sau dé 1as
mg dun% moingay mét 1an va sau do la 10 mg mon ngay mét lan. Liéu tdi
da khuyén cdo la 10 mg nebivolol méi ngay mét lan.
Bénh nhan suy than:
Khong can diéu chinh heu luqng & bénh nhén suy thin mirc d¢ tir nhe
dén vira do viéc ting dén liéu t6i da duoc diéu chinh theo timg bénh
nhan. Chua co kinh nghiém diéu tri & bénh nhan suy than ning (mire
creatinin huyét thanh > 250umol/L). Do d6 khong khuyén cdo sir dung
nebivolol & nhitng bénh nhan nay.
Bénh nhan suy gan:
Dir liéu d6i v6i bénh nhén suy gan con han ché. Do dé, chéng chi dinh
sirdung nebivolol & nhirng bénh nhén nay.
Ngwoicao tuor
Khong can didu chinh lidu vi lidu téi da dung nap dugc da dugc diéu
chinh cho timg bénh nhan.
Tréem: 1
Khong c6 dir liéu vé liéu ding ddi v6i bénh nhi. Khuyén cdo khong
dung thuoc cho tré em.
Cidch diung:
Ding mét vién nén 2,5/5 mg mdi ngay, tt nhit 13 udng vao cing mét
thoi diém trong ngay, cung hodic khong cling véi thire an.
Chéng chi dinh :
- Qua méin cam véi nebivolol.
- Suy gan hodc hwr hai chirc ning gan.
- Khi mang thai va thoi ky cho con b
-Tréem, vichua chu'ng minh duoc d6 an toan va hiéu luc.
-Choang nguon goc tim.
- Suy tim cap tinh.
- Soc tim hodc suy tim mét b can sir dung thude ting co bép co tim truc
tiép.
- Bénh tim khong kiém sodt duge.
+Nhiém acid chuyén hoéa.
- Hpi chimg xoang tim bao gom nhip tim chim (tin sé tim < 50 nhip /
phuit); bldc xoang-nhx
. -Utébao uacrémchua diéutri.
- Hen phé quan.
-Bloc timd§ 2 vado 3.
- Tythuy mgn(huyet ap tam thu nhé hon 90mmHg).
- Ron loan hoan ngoai bién nghiém trong.
- Diéu tri biing verapamil.
Cinh bdo va thin trong khi diing thube
Thén trong dic biét:
Tim mach:
Khong nén ding thuée dox khang béta - adrenergic cho bénh nhin b¢nh
tim xung huyét chua diéu tri, trir khi tinh trang da 6n dinh. Mét trong
‘nhimg téc dung dugc 1Y ciia thube phong bé béta 14 lam giam tén s6 tim.
Ngimg dot ngdt dicu trj cé thé gdy con kich phat dau thit nguc & bénh
nhén bj bénh tim thiéu méau cuc bd. Ngimg diéu trj cin din dan ( trong
vong tir 1-2 tuan )va bq:nh nhén can duqc dan do han ché cudmg 4 lao
d6ng trong thoi gian ma c6 thé ngimg thude. Khi tan s6 tim ha xuong 50-
55 nhip moi phit lic nghi ngoi vé / hoac bénh nhén c6 céc tri¢u chimg
chi quan vé nhip tim chim, thi cdn giam heu thudc.
Cdc thuoe doi khang béta — adrenergic can dimg than trong trong cdc
frieang hop sau:
- Réi loan tuan hoan ngoai bién (bénh hodc h¢i chimg Raynaud, khép
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khteng gian cach) vi cac roi loan ¢6 thé tram trong thém.
- Bléc tim dd 1, vi c6 tic dyng dm tinh cua thudc phong bé béta trén thévi
gian din truyén.
- Pau thit nguc Prinzmetal do co thit dong mach vanh qua trung gian
thu thé alphakhong dbi khéng
Céc thude phong bé béta c6 thé 1am ting s6 lwrong va khoang thoi gian
cac con dau thit nguc.
Chuyén héa/ni tiét:
Céc trigu chung ha glucose-méu (nhip tim nhanh, danh trong nguc) cé
thé bi che Iap & bénh nhin déi thdo dudng. Céc tri¢u chimg nhip tim
nhanh cé the bi che ldp & ngudi ting nang tuyén giap. Ngimg thuoe dot
ng6t c6 thé lam ting cac triéu chimg.
H hap: P .
C6 the gip co that phé quan ¢ b¢nh nhén hen, viém phé€ quan va bi cic
bénh phoi man tinh khac.
Cac thén trong khac:
Bénh viy nén co thé tram trong hon. Bénh nhan uté bao ua crom khong
nén diing thude phong bé béta cung vai thudc phong bé thu thé alpha —
adrencrglc Céc thube phong bé béta lam 16 bénh nhugc co. Cac phan
mg 6 hai gap thudng xuyén hon ¢ bénh nhin suy than mat b va & bénh
nhén ding thuéc phong bé béta dwdng tinh mach.
Canh bao: ;
Thudc doi khang béta-adrenergic c6 thé lam tang sy nhay cam véi céc
khang nguyen lam ting 4 nghi€ém trong cuia cic phan img phan vé.
Sirdung thuoc cho phu nir ¢6 thai va cho con bi:
Str dung thubc cho phu nit cé thai
Khong dugc sir dung nebivolol trong sudt thoi ky mang thai trir khi thuc
swr cin thiét. Ncu bit bugc phai diéu trj véi nebivolol & phu nir dang
mang thai, can theo ddi Iru qung méu qua tir cung nhau thai va sy phét
trién cua thai nhi. Cin xem xét sir dung bién phap diéu tri thay thé néu
xdy ra cic phan (g c6 hai trong thai ky hodic cho thai nhi. Cin theo ddi
chit ché tinh trang cua tré so sinh. Cac tri¢u chimg ha dudng huyét va
cham nhip tim thuomg xay ra trong vong 3 ngay dau diéu tri.
St dung thuéc cho phy ni¥ cho con bi
Cac nghién ciru trén dfng vat cho thdy nebivolol bai tiét qua sira me.
Chura blet rd li¢u thude c6 bai tiét qua sira ngudi hay khong. Hau hét cac
loai thuoc chen béta, dac biét la cac hqp chit tan trong md nhu nebivolol
va cac chat chuyen héa ¢6 hoat tinh ctia no, déu dl vao sira me nhung &
cac mirc nong d khac nhau. Do dé, khéng khuyén céo cho con bi trong
iué trinh diéu tri véi nebivolol.

nh Inro'ng ciia thudc 1én kha niing ldi xe va vin hanh may méc:
Chura cé nghlen ciru vé anh hu'(’mg cua nebivolol t¢i kha nang l4i xe va
van hanh may méc. Nghién ciru duge luc hoc cho thiy 5 mg nebivolol
khéng gy anh hudng tai chlxc nang tim thin vén dong. Mo6i khi lai xe
hodc van bémunayméc cin liru y ¢6 thé thinh thoang thudc nay giy
chodng vang va mét moi.
Twong tic thude:
Nhom thuoe doi khang calci:
Cin thin trong khi sir dung céac thudc chen béta véi nhém thude dbi
khéng calci loai verapamil hodc diltiazem do céc tac dong c6 hai cua
thuée lén kha nang co bop va sy din truyen tim nhi — thit. Mirc d
nghlem trong cua cac tac dung néy c6 thé xay ra dacbigt & nhfmg benh
nhén c6 chirc nang tim thét suy giam vi/hoic cac bat thuémg dén truyén
nhi thit hodc xoang nhi. Do do6 khong dugc diéu trj véi mot trong hai
loai thudc qua dudng tinh mach trong vong 48 gidr sau khi ngung thudc
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con lai.
7 huoc chong loan nhip:
Can than trong khi sir dung cac thuoc chen béta véi thude chong loan
ip nhém I va amidaron do ¢6 tiém ning tic dong lén thon glan dan
{::yen nhi that va tac dong co co am tinh. Sy twong tac thude nay c6 thé
qan dén cac hdu qua de doa tinh mang.
Cdc thudc tac dung lén hé than kinh trung wong (clonidin, moxonidin,
methyldopa)
ir dung dong thoi vai cac thude tac dyng lén hé than kinh trung wong co
Ehe lam tinh trang suy tim tré'nén tram trong hon do lam giam truong luc
a0 cam trung wong (giam nhip tim, va cung lugng tim, glin mach
méu). Ngimg thude dot ngdt, dic biét la trude d6 da ngimg sur dung
thube trc ché béta, ¢ thé lam ting nguy co “tang huyét 4p déi nguoc”.
hom cac glycosid tro tim:

g dong thai nhém cac glycosnd trg tim voi cac thudc chen béta c6
the 1am ting thoi gian dan truyén nhi thit. Nebivolol khong anh huéng
dén dong dugc hoc cua dlgoxm Khoéng c6 bat ky bang chimg twong tac
thude nao dirge ghi nhén tir céc thir nghiém lim sang
Pic blet luu y
C6 thé can str dung nhom céc glycosid trg tim & bénh nhan diéu tri dai
tan v6i thube chen bétado ¢ kha nang gp phai tinh trang suy tim xung

uyét. Liéu phap két hop nay co thé van dugc xem xét ké cakhi co tiem

ning gap phai tac dong lém thay ddi nhip tim am tir ca hai loai thude.
Can kiém soét chat ché lidu luqng va phan irng véi thudc & timg bénh
nhén riéng biét (dac biét la & chi s6 nhip mach) onhung trudmg hop nay.
ﬁsulm & thuéc tri ddi thdo duong dung dwong uong:

uoc khong giy anh huémg dén ndng 46 dudng trong méu; tuy nhién
yxec strdung dong thdi ¢6 thé che day cac tri¢u chirng ha dudng mau.
Thubce gay mé:
Ding ddng théi thube chen béta voi céc thudc gy mé nhu ether,
cyclopropan & trichloroethylen c6 thé lam gizm bét nhip tim nhanh
phanxava ting nguy co ha huyét ap.
Thuéc lam giam catecholamin:
Nhimng bénh nhéan dang diéu tri vé'l cac thude 1am giam catecholamin
nhu reserpin hodc guanethxdm can dugc theo doi chit ché, do hoat tinh
chen béta cua nebivolol c6 thé giy giam qua mirc hoat tinh giao cam.
Baclofen (thudc chong co that), amifostin (thuéc hé tro diéu tri ung
thu):
Sirdung ddng thai véi céc thude ha huyét ap nhu nebivolol ¢o kha nang
lam ting xay ra tinh Jrang ha huyét ap. Do d6 liéu lugng cua thude ha

yet ap can dugc dleu chmh cho phu hop.

udc chong loan than, thuoc an than, thuoe chong tram cam (tricyclic
va phenothzazm)
Sir dung dong thai véi cdc thude nay ¢ thé 1am ting tic dung ha huyét
“4pciacic ﬂrtféé chen béta (tac dung phu).
Cdc logi thuoc khdc:
Cac loai thude cuémg giao cam co the lam: mit tac dung cua thude chen
béta. Su dung ddng thai véi cic thuoc chéng trim cam ba vong, thude
an thin va cac phenothiazin c6 thé lam ting téc dung ha huyét 4p, Ding
dong thoi véi thuoc trc ché tai hap thu serotonin hoac céc hop chit khac
chu yeu dugc chuyén hoa qua duomg CYP2D6 co thé lam chim sy trao
d6i chét oxy héa cua cac thude chen béta.
Twongky:
Do khong ¢6 céc nghién clru vé tinh twong ky cua thude, khéng tron lan
thubc nay véi cac thude khac.
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Téc dung khéng mong mudn:

Céc tic dung khong mong mudn thuemg giip nhit (ty 18 giip phai tir 1 -
10%) la dau dau, chéng mat, mét moi & di cam. Céc tac dung khong

mong muon khac duogc ghi nhén & 1% bénh nhén la cam lanh, tiéu cha

téo bon, budn non, khé tho va phu né. Cic tac dung khong mong mu

dién hinh khi sir dung chit d6i khéng béta-adrenergic dugc ghi nhin ¢ it

hon 1% bénh nhén la nhip tim cham, din truyen AV chdm, chin AV, ha

huyet ap. suy tim, ting dau céch hoi & chan glam thi lyc, trim cam, gip

acmong, kho tiéu, day hoi, nén, co that phe uan va phat ban.

Suy tim sung huyet hoic blbc tim c6 thé dé dang xay ra O nhimg bénh

nhén dang ¢6 cac rdi loan tim tiém 5n Tinh trang cang thAng, budn ngu,

viém mili, dau co, dau khop, ting tiét md héi, giam xic glac, viém phe

quan, chén thuong, dau lung, dau nguc, viém hong, mat ngu, nhiém

vxrus triéu chirng glong nhur bi cim, chung chéng mat, lo lang, v1em

phoi, viém mang phéi, di cam, bénh than kinh ngoai i bién, loan tam than,

bénh vé co, phét ban da, nglra va rgng toc co the phuc h01 da duoc ghi

nhén. Céc tri¢u chimg & mét bao gom giam tiét nudc mit, giam thi luc

va dau nhirc mit.

Céc phan lmg huyet hoc bao gom ban xuat huyét khong do giam tiéu

cAu, giam ueu céu, va tinh trang mét bach cau hat it gép hon. Tinh trang

tang bach céu 4i toan trong mau thoéng qua cling co the xay ra. Cac tac

bgng khong mong mudn khac bao gom triéu chimg gidng bi bénh lupus,

Iwc & nam gidi, ha dudng huyét, viém phiic mac xo hda va xohéa sau

phiic mac.

Théong bdo ngay cho béc sy hodc dwge s§ nhirng phin img c6 hai

gip phii khi sir dyng thude.

Qua liéu va céch xir tri:

Ti neu chitng: Nhip tim cham, ha huyét ap, co thit phé quan va suy tim

cap tinh.

Piéu tri qud liéu: Can danh gia nong d¢ glucose-mau va diéu tri triéu

chimg, diéu trj hd trg.

Pac tinh dwoc luc hoe:

MaATC: COTABI2.

Loai thude:

Diéu trj ting huyét p vo ciin, mirc 49 nhe va vira phai.

Nebivolol 1a mét hdn hop racemic ctia hai ddng phan d6i quang, SRRR-

nebivolol (hodc d-nebivolol) va RSSS-nebivolol (hodc I-nebivolol).

Thubc két hop hai hoat tinh dugc ly:

Nebivolol la chat déi khéng thu thé B1 ¢6 chon loc va canh tranh. Téc

dung nay gay ra boi ddng phan quang hoc d.

Nebivolol c6 dic tinh gay gidn mach nhe do twong tac qua conduong L-

argmm/mtnc oxit.

Nebivolol gitip 1am glém nhip tim va ha huyét ap khi nghi ngoi va khi

van dong thé lyc. 0 i tinh nguyén khoe manh nebivolol khong gy

anh hirong dang ké dén kha ning ging strc toi dava tinh bén bi. Céc thr

nghiém in-vitro va in-vivo & dong vit cho théy nebivolol khéng c6 tic

dung gidng giao cdm ndi sinh va nebivolol & cic liéu dugc 1y khéng c6

tic dung lam on dinh mang té bao. O lidu diéu tri, nebivolol khong cé tac

dung gay d6i khang hé alpha-adrenergic.

Dic tinh dwgc dgng hoc:

Nebivolol €0 thé u6ng ciing hoic khong ciing thirc in va nong dd dinh

trong huyét tuong dat dugc khoang 2-6 gid sau khi dung. Chuyén héa

manh mgt phén de cho c4c chit chuyén hda hydroxy. Sinh kha dung ctia

neblvolol trung binh 1a 12% &nguoi chuyen h6a manh (EM) va sinh kha

dung hau nhir hoan toan & ngudi chuyén hoéa yéu (PM), nhung sinh kha
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[
dung trung binh cia timg dang d6i hinh va cuia cac chat chuyén héa |
hydroxy 1a that su twong duong giira EM va PM va khong c6 khac biét
vé tic dung duoc lyc. ‘
Néng d6 trong huyét twong trong trang théi én dinh véi nebivolol da dat
duogc trong 24 i & nhiéu ngudi EM. Cac thdi gian ban thai cua cac chat
chuyén h6a hydroxyl cua ca 2 dang d6i hinh 1a 24 gi&r & ngudi EM va
kéo dai gip d6i o ngudi PM. Nong do trong huyét tuong ty 1é thuin véi
heu lugng va duge dong hoc cuia nebivolol khdng chiu anh hudéng boi |
tudi tac. Nebivolol gin manh vao protem-huyet twong : d-nebivolol gin
98,1%, con l-nebwolol gin 97,4% vao albumm-huyét tuong.

Khoang 52% lidu dung dao thai iqua nudc tiéu va khoang 15% qua phéan
ctia ngudi PM sau khi uéng thude mét tudn. I
Quy cach ddng géi
H dung 10 vi, mdi vi 10 vién.

ieu kién bao quan:
Béo quan ¢ nhiét 4§ khong quéa 30°C, & noi kho rdo.
Han dtlng’
24 théng ké tir ngay san xuét. Khong dung thudc da hét han ding ghi
trén bao bi.
Tiéu chudn chit lwng ciia thude:
Tiéu chudn co s& san xut.
Tén, dia chi co s& san xuit:
Medley Pharmaceuticals Ltd., Lane No.3 Phase-1, SIDCO Complex,
Bari Brahmana, Jammu-181 133 An—do

- 699.002



