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T hwéng din sir dung thube

" Mibelet

Thubc nay chi diing theo dom thube.
Pé xa tAm tay tré em.
Poc k§ hwrémg din sir dung trurde khi ding.

THANH PHAN CONG THU'C THUOC

_Thanh phin dwge chit: Nebivolol hydroclorid 5,45 mg (#rong dicong nebivolol
Jmg).

- Thanh phin t4 dwge: Lactose monohydrat, tinh bt ngd, cellulose vi tinh thé
101, HPMC 615, natri croscarmellose, silic dioxyd keo khan, magnesi stearat.

DANGBAO CHE

- Viénnén

- Vién nén tron, mau tring, hai mit 161, mdt mat c6 khic vach chir thip, canh va
thanh vién lanh lan.

CHIPINH

- Diéutri ting huyét ap vé cin.

- l—)léu trj suy tim mén tinh 6n dinh mirc d§ nhe téi trung binh ngoai nhitng tri ligu
dién hinh, dic biét & ngudi 16m tudi (= 70 tudi).

LIEUDUNG,CACHDUNG

Liéu lwong

méunmnghnyadp
Ngwoi lli‘n Liéu thﬁng thuong 5 mg/ ngay. Hi¢u qua ha huyét dp cé thé dat dugc
sau 1 -2 tudn diéu tri, ddi khi hlt;u qua toida chi dgé dugc sau 4 tudn. Thube tre ché
B c6 thé ding riéng ré& hodic pho: hop véi céc thuoe ha huyét ip khac, hiéu qua ha
h;yct ap dd dugc quan sat thay khi ph6i hop nebivolol 5 mg véi hydroclorothiazid
12,5-25 mg.

- Bénh nhin suy giam chirc ning thin: Liéu khai ddu khuyén ding Ia 2,5 mg/
ngay, néu cin c6 thé ting 1én 5 mg/ ngay,

- Bénh nhén suy gidm chire niing gan: Dir ligu d6i v@i nhimg bénh nhén roi loan
chirc ning gan hodc suy gan con han ché, do d6 chong chi dinh dung MIBELET
cho nhimg b¢nh nhin nay.

- Ngm‘.rl cao tuni Bénh nhén > 65 tudi, liéu khai ddu khuyén dung 12 2,5 mg! ngay,
néu cén c6 thé ting 1én 5 'mg/ ngay. Tuy nhién, kinh nghiém ding thuoc & bénh
nhan > 75 tudi con han ché, do d6 phai theo dai chiit ch& khi dung thube.

- Tré em va thanh thiéu nién: Do thi¢u dir liéu vé su an toan va hi¢u qua ding
thude nén nebivolol khéng duge chi dinh cho tré dudi 18 tudi.

Diéu tri suy tim mdn tinh

- Diéu tri suy tim man tinh 6n dinh, phai ting liéu tir tir cho dén khi dat duge liéu tdi
uu doi véi timg bénh nhén. s

- Trude khi di€u tri, bénh nhan suy tim man tinh 6n dinh khéng c6 cac con suy tim
cap xay ratrong vong 6 tudn trude d6. Bac sidiéu tri phai la ngudi cé kinh nghi¢m
trong diéu tri bénh suy tim man tinh.

- Bm véi cdc benh nhan dang ding céac thudc dléu tri b¢nh tim mach bao gbm cac
l.huoc 101 tiéu va/ hodc digoxin va/ hodc thudc uc ché men ACE va/ hodc cac
thude doi khang angiotensin I1, nén dugc duy tri 6n dinh liéu diing cuia céc thude
nay trong 2 tudn trude khi bit dau dleu tri véinebivolol.

- Liéudiéu trj nén dugc ting dan, véi heu khoi ddu 1,25 mg/ ngay 1én 2,5 mg/ ngay, 5
mg/'ngay, 10 mg/ngay trong 1 —2 nﬁntuytheokhauangdungnap cuia bénh nhén.

- Liéutoi dadugc khuyén dung la 10mg/ ngay

- Khi bét diu diéu trj va mdi lan ting liéu nén dugce glém sat chdt ché boi bac sico
kinh nghi¢m trong it nhat 2 gio dé dam bao rﬁng cac trang &alm:,ang-van on
dinh (cu thé 1a huyét ap, nhip tim, r6i loan din n-uyén ddu hiéu cia bénh suy tim
tram trong hom).

- Sy xudt hién cua cdc tic dung khong mong n muén ¢6 thé 1am cho céc bénh nhén
khéng thé durge diéu tri véi liéu t6i da. Néu cén thiét, lidu toi da cung ¢o thé giam
tur tir v ding lai hcu phithop.

- Trong qué trinh diéu chinh liéu, néu bénh suy tim trdm trong hon hodc khéng
dung nap thue, dau tién 1a phai gidm liéu nebivolol hodc dimg thuéc ngay néu
cén thict (trong trmimg hop ha huyét ap ning, bénh suy tim tram trong hon kém
theo phi phoi cép, soc tim, nhip tim chdm, block nhi thét).

- Piéu tr suy tim man tinh 6n dinh véi nebivolol thuong la diéu tri dai ngay.

- Khong dugc ngung thube dot ngt vico thé din dén tinh trang suy tim trim trong
hon. Néu viéc ngimg thudc 1a can thiét, nén gidm | liéu tir tir hang tuan.

- Bénh nhéin suy giam chirc nﬁng thin: Khon can diéu chinh liéu cho bénh nhén
suy thin nhe dén trung binh vi vigc ting dén licu t6i da dugc diéu chinh theo timg
bénh nhén. Chua cé kinh nghi¢m diéu tri cho bénh nhéin suy thin ning (creatinin
huyét thanh > 250 micromol/L). Do d6, khéng nén ding nebivolol cho nhimg
bénh nhén nay.

- Bénh nhén suy gidm chirc ning gan: Dir liéu ddi véi bénh nhan suy gan con han
ché. Do d6 chdng chi dinh dung MIBELET cho nhimg bénh nhén nay.

- Ngudi cao tudi: Khong can dicu chinh lidu vi liéu t6i da dung nap dugc da dugce
diéu chinh cho timg bf;nh nhéan.

- Tré em va thanh thiéu nién: Do thiéu dir liéu vé su an toan va hi¢u qua dung
thude nén nebivolol khéng duge chi dinh cho tré dudi 18 tudi.

Cach dung , : .

- Diung duimg uong, nén dung thuoc voi thal gian o dinh trong ngay, co thé dung
chung vi thire an.

- Néu mét lan quén dung thuoc hiy bo qua liéu d6 va tiép tuc diéu tri nhu thong
thudng, khong dung liéu gap doi.

- Khong co6 yéu cau dic biét vé xirly thudc sau khi sir dung.

CHONG CHIPINH

- Quéa man vdi nebivolol hay bat ky thanh phin nao ciia thuoc.

- Suy gan hodc roi loan chirc ndng gan.

- Suy tim cép, sbc tim, hogic suy tim mét bu timg dot phai tiém tinh mach cac thubc
lam co co tim. ! . ) )
Ngodi ra, cling giong nhu cac thudc e ché B khac, chong chi dinh dung
MIBELET trong céc trudmg hop:

- Hdi chimg suy niit xoang, bao gém ca block xoang-nhi.

- Block timd§ 2 va dg 3 (chua ddt may tao nhjp).

- Tiénsirco that phe quan hoéc hen phé quan.

- Bénhnhan bj u t€ bao wa sic chua dugc diéu tri.

- Nhiém toan chuyen hoéa.

- Nhip timchdm (nh}p tim < 60 bpm trudc khi bat diudiéu tri).

- Hahuyét4p (huyét 4p tim thu < 90 mmHg).

- Bénh mach mau ngoai bién néng.

CANH BAO VA THAN TRQNG KHI DUNG THUOC
Gay mé

- T:t.p tuc diéu trj bing cac thuoc trc ché p lam g giam nguy co loan nhip khi gay mé
va dit dng ndi khi quan. Néu ngung ding cac thude irc ché B trude khi phau thuét
thi nén ngung it nhét 24 gio trudc do.

- Phai thiin trong khi ding métsé thude giy mé vi c6 thé gy giam sirc bop cortim.
- Bénh nhén c6 thé tranh duge phan tmg cudng phé vi bing céch tiém finh mach

Vién nén

e ——————————

atropin.
Tim mach
Thong thudmg, cic thuﬁc irc ché B khong nén sir dung & nhimg bénh nhén suy tim
sung huyét chura duroc diéu tri, trirkhi tinh trang suy tim dd dugc 6n dinh.
Bél Vol nhﬂ'ng bénh nhén thiéu mau tim cuc bd, v:éc diéu tn bing cic thude G tre

che P nén dugc ngung tir tr, co thé trong 1 -2 tuan. Néu can thiét, nén thay thé
bang cac thude khéc tai ciing thdi diém ngung thude dé tranh tdi phat céc con dau

thét ngyc qua mirc.

- Céc thude trc ché B c6 thé lam chdm nhip tim. Ncu nhip tim dudi 50 - 55 bpm khi
nghi ngoi va/ hodc bénh nhan nhén thay cac diu hi¢u tim chdm thi nén giam liéu
ding.

Nén ding cdc thuée ire ché i véi ede thmtrmm

- O nhimg bénh nhan bj réi loan tuin hoan ngoai bién (bénh hoic ]161 chimg
Raynaud's, dau cach héi IC), vi cac rdi loan nay ¢6 thé trim trong hon.

= K nhimg bg:nh nhén bi block tim d¢ 1, vi tac dl,mg lam chim thoi gian din truyén
ctia cac thudc tre ché p.

- Onhimg bénh nhén c6 dau thit ngyc Prinzmetal do tic dung ddi khang thu thé o
gy ra co thiit dong mach vanh; céc thudc ire ché B c6 thé 1am tiing tin sudt va thoi
gian cdc con dau thit ngye.

- Sy phdi hop giira neblvolol véi cac thude (e ché kénh calci nhom verapamil va
diltiazem, céc thudc chong loan nhip nhom 1, céc thude ha huyét ap tic dung lén
trung wong khéng duge khuyén cdo.

Chuyén héa/ Nji tiét

- Nebivolol 5 mg khéng anh huéng dén ndng 4o glucose trong mau ¢ bénh nhan
déi thdo dmmg Tuy nhién, than trong khi dung thude cho bénh nhan déi thao
dudmg vi nebivolol co thé che giau mdt s6 dau hiéu ha dudng huyét (nhu tim
nhanh, danh tmng nguc).

- Cac thude irc ché B cod thé che gidu cic tnt;u chimg tim nhanh & nhimg bénh nhéan
cudng giap. Ngung thude dot ngdt c6 thé lam céc trigu chimg tro nén tram trong
hon.

Ho hép

- 0 nhimg bénh nhan mic bénh phm tic nghén man tinh, c6 thé sir dung céc thude
trc ché B nhung phai thin trong vi c6 thé ting co thit duong hd hép.

Khic

- Bénh nhén c6 tién sir bénh vay nén chi dugc dung cac thude e ché B khi da can
nhéc cin thin vi c6 thé gay ting nhay cam véi cic dj nguyén va lam trim trong
thém céc phan img qua man.

- Cén phai kiém sodt déu diin khi khai dau diéu tri bénh suy tim min tinh véi
nebivolol.

- Khong duge dot ngdt dimg thude trirkhi cé chi dinh rd rang.

- MIBELET chira mét lugng lactose monohydrat, do d6 khéng nén diing cho bénh
nhén bj suy giam hoat tinh enzym lactase, h§i chimg khong dung nap glucose -
galactose (Glucose Galactose Malabsorption).

SUDUNG THUOC CHO PHUNUCO THAI VA CHO CON BU
Sir dung thudc cho phuy nir ¢6 thai

- Nebivolol c6 thé gay hai ddi voi thai ky va/ hodic thai nhi/ tré so sinh. Nhin chung,
céc thude lam giam huru lugng tudn hoan qua nhau thai, c thé 1am bo thai kém
phit trién, thai chét luu, sﬁy thai hodc chuyén da som. Cac téc dung khong mong
mudn khac (nhu‘ ha huyet ap va chgm nhip tim) c6 thé xay radm v@i thai nhi va tré
so sinh. Néu viée diéu tri bing céc thude (rc ché B 1a cin thiét thi nén ding cac
thuée trc ché chon loc trén thu thé pL.

- Khong nén sir dung nebivolol khl mang thai trir khi thye sy cén thiét. Néu vige
diéu tn véi nebivolol la cén thiét thi phai theo dai chit ché hru lwgng mau dén tir
cung va sy phit trién cua bao thai. Trong trudmg hop géy tac hai cho ngudi me va
thai nhi thi nén can nhic sir dung thuoc khéc. Tré so sinh phai dugc theo ddi chat
che Cac tri¢u chimg cua ha huyétap va cham nhip tim lhucmg xay ra trong 3 ngay
dautién.

Sirdung thudc cho phu nir cho con b

Cac nghién ciru trén dong vt cho thay nebivolol duge bai tiét qua sixa, Trén
ngudi, chua biét lidu thude nay co di vio sira cua ngum me hay khong. Héu hét
cac thude (rc ché B dac biét 1a than diu nhu nebivolol va chat chuyén hoa c6 hoat
tinh cua né bai tiét vao sita me¢ mic du véi nhitng mic d§ khac nhau. Do d6,
khéng cho tré bi me khi dang dung nebivolol.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH
MAYMOC
Chura ¢6 nghién ciru vé anh hudng cia lhuoc Ién kha nang lai xe va van hanh may
moc. Céc nghién ciru dugce ly hoc da chira ring nebbivolol khéng anh hudng dén
chirc nﬁng than kinh. Khi ldi xe va vin hanh may méc, hoa mit va mét moi doi khi
co thé xayra.

TUONG TAC, TUONG KY CUATHUOC

Twong tac ciia thude
Tuwong tdac dwge lwe hoc

Cic phéi hgp khong dwge khuyén ding:

Céc thuéc chéng loan nhip nhém I (quinidin, hydroquinidin, cibenzolin, flecainid,
disopyramid, lidocain, mexiletin, propafcnon) tac dung lam chim thai gian din
truyén nhi-thét vé gidm strc co bop cia co tim.

- Cdc thube tec ché kénh calci logi verapamil/ diltiazem: giam sirc co bop co tim va
irc ché sur dan u'uyen nhi — thit. Tiém tinh mach verapamil cho nhfl!ng bénh nhan
dang diéu tri bing cic thudc irc ché B c6 thé din dén ha huyét 4p qua mirc va block
nhi - that

- Cdc thubc ha huyét dp tdc dzmg lén trung wong (clonidin, guanfacin, moxonidin,
methyldopa, rilmenidin): viéc sir dung ddng thoi véi cac thude ha huyét dp tic
dung lén trung uong c6 thé lam trdm trong hon tinh trang suy tim do lam giam
trirong lire cia thén kinh giao cam trung wong (giam nhip tim va cung Im;mg tim,
gidn mach), ngimg thude dot ngét, d.ic biét néu trude d6 da ng:mg str dung cac
thudc irc ché B, co thé gdy tang nguy co "ting huyet ap doi ngugc”.

Ciéc phdi hgp phii thin trong
T?mac chong loan nhip nhom I1I (amiodaron): c6 thé anh huéng dén thoi gian
din truycn nhi—thét.

- Thuée gdy mé - nhém halogen héa dé bay hoi: sir dung dong thai cic thude (e
ché pva cdc thubc gdy mé c6 thé lam gidm nhip tim nhanh phan xa v ting nguy
co ha huyét ap. Theo nguyén tic chung, trinh dirg dot ngot cac thude tre ché .
Nén thcmg béo cho béc sgdy mé biét bénh nhén dang dung nebivolol.

- Insulin va cde rhuoc d:éu tri dai thao dwomg dwong uong: mic du nebivolol
khéng anh huong dén ndng do dudmg huyét nhung viée sir dung ddng thoi c6 thé
che gidu céc tri¢u chimg ha dudémg huyét (tim nhanh, danh tréng nguc).

- Baclofen (thudc chong co thd.!') amifostin (thube bao vé té bao lanh trong diéu tri
ung thir): khi ding chung véi thuoc ha huyét 4p c6 thé giy ting huyét ap, do dé
can diéu chinh liéu thudc ha huyét 4p.

Céc phdi hgp chi sir dung sau khi xem xét cin thin

- Cdc glycosid tro tim: dimg aang théri ¢6 thé 1am ting thoi glandintmy&n nhi -
thét, Cac nghlcn ctru lam sang va&i nebivolol khéng cho thiy bt cir mét bing
chimg 1am sang ndo vé twong tic thube. Nebivolol khong anh hudng dén dugce
dong hoc cua digoxin.

- Thuée tec ché kénh calci nhém dihydropyridin (amlodipin, felodipin, lacidipin,
nifedipin, nicardipin, nimodipin, nitrendipin): viéc sir dung dong thori c6 thé 1am

’
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tang nguy co ha huyét ap va suy giam chirc niing bom mau & tim thét trén nhimg
bénh nhan suy tim.

Thuéc chong loan rhan cdc thudc chong tram cam (nhom tricyclic, barbiturat va
phenolhlazm) diing déng thdi c6 thé 1am tang tac dung ha huyét dp cuia cac thude
rc che P (tac dl,mg hiép luc).

Thusc chong viém khong steroid (NSAID): khong anh huong dén tac dung ha
huyét 4 ap ctianebivolol.

Cadc thuoe cwomg giao cam: s dung dong thori ¢6 thé 1am mit tic dung cua cic
thude e ché p. Cac thude trc ché B c6 thé kich thich tac dung a-adrenerglc cuacac
thudc curong giao cam véi ca hé a va B — adrenergic (nguy co ting huyét ap, chim
nhip tim va block tim).

Cadc twong tac duwgce dpng hoc

Vi chuyen héa cua nebivolol lién quan déni isoenzym CYP 2D6, dodo, vige dung
thudc dong théri véi céc thude tre ché enzyme nay, dac biét la paroxetin, fluoxetin,
thioridazin va quinidin 6 thé 1am ting néng dd nebivolol trong huyét  tuong, lam
ting nguy co nhip tim chdm qua mirc va céc tic dung khéng mong mudn khac.
Duing phm hop dong thai nebivolol véi cimetidin lam ting nong dd nebivolol
trong huyét trong nhung khong lam thay d6i hidu qua trén 1am sang. Ding dong
théi véi ranitidin khong anh huong dén duge déng hoc cua nebivolol. Chi cin
ding nebivolol trong bira &n, hodic c6 ding thuée khéing acid giira céc bira in, hai
loal thude nay c6 thé dung cung nhau.

Phéi hgp nebivolol véi nicardipin lam ting nhe nong d¢ cia ca hai thube trong
huyét twong nhung khéng 1am thay d6i hiéu qua 1dm sang. Ding lhuoc cung véi
rugu, furosemid hodic hydroclorothiazid khong lam anh hudng dén dugc dong
hoc cia nebivolol. Nebivolol khong anh hudng dén dugce dong hoc va duge luc
hoc ciia warfarin.

Twong ky ciia thude

Do khéng c6 cdc nghién ctru vé tinh trong ky ctia thudc, khong tron lan thudenay

v cac thude khac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUATHUOC

Céc tac dung khéng mong muén dugc liét ké riéng cho bénh nhén ting huyét ap
v suy tim mdn tinh do tinh trang bénh ly nén khac nhau.

Ting huyét dp

Téac dung khéng mong muén duge phin nhém theoténsuat thuomg gip (1/100 <
ADR < 1/10), it gap (1/1000 <ADR < 1/100), rat hiém giip (ADR < 1/10000) va
tan suat khong xac dinh.

R6i logn hé mién dich: phu than kinh mach, phan (mg qua mén (tan suat khong
xacdinh)

Réi loan tam than: 4c mdng, mat ngu (it gép)

Réi loan hé than kinh: dau dau, hoa mét, dj cam (thudng gip)

Réi logn mét: giam thi lye (it gép)

Réi loan nhip tim: nhip tim chim, suy tim, block nhi - that, chim dan truyén nhi -
that (it gap)

Réi logn mach mau: ha huyét ap (tang khap khiéng cach héi) (it gap)

Réi loan hé hdp, léng nguwec, trung that: khé thé (thudmg gap), co thit phé quén (it
gip)

R6i logn hé tiéu héa: tao bén, budn nén, nén (thudmg gip), khé tiéu, aéy hoi (it gp)
Réi logn da va mé dwéi da: ngira, phét ban, ban do (it gip), bénh vay nén nang
thém (rét hiém gip)

Raéiloan myen viiva hé sinh san: giam kha nang sinh san (it gap)

Réi loan tong quadt: phi, mét mf)i (thuong gép)

Cac phan img khong mong muon sau day cling dugc bao cdo vai mét s6 thudc tre

ché B: 4o gidc, roi loan tim théin, lan 1on, lanh/ tim tai déu chi, hdi chimg Raynaud,
kho mit, doc tinh trén niém mac mét kiéu practolol.

Suynmmdnrblh

Cacdirli¢u Ve tac dung khéng mong mudn dm voi nhl}ng bcnh nhan suy tim dugc
théng ké tir m{t thir nghiém lam sang c6 ddi chimg vdi gia duge trén 1067 bénh
nhin dung nebivolol va 1061 bénh nhin ding gid dugc. Trong nghién ciru nay, c6
tong $0 449 bénh nhén dung nebivolol (42, l%) gdp céc tic dung khéng mong
mudn c6 thé lién quan dén dung thude so vai 334 bénh nhén ding gia dugc
(31,5%). Cac tac dung khéng mong muén chu yéu 0 cac bénh nhén durlg
nebivolol 1a chim nhip tim va hoa mét, xdy ra & khoang 11% bénh nhén. Tén suét
twong img v&i nhom dung gia dugce la khoang 2% va 7%.

Ti 1€ bi cdc tac dung khéng mong muén dugce ligt ké sau day (c6 kha ning lién
quan dén viéc ding thuoc}, dac biét lién quan dén bénh nhan dugc diéutri suy tim
madn tinh.

Suy tim tién trién ning hon xay ra & 5,8% bénh nhén dung nebivolol so véi 5,2%
bénh nhéin dun g gia dugc.

Ha huyét ap thé dimg dugc bdocdo 62,1% bcnh nhéan dung nebivolol so v 1,0%
bénh nhén dung gia dugc.

Khong dung nap thude duge bao cdo & 1,6% bénh nhan dung nebivolol so véi
0,8% bénh nhén dung gia dugc.

Block nhi — thit d§ 1 dwgc bao cdo & 1,4% bénh nhin dung nebivolol so vdi 0,9%
bénh nhan dung gia dugc.

Phu chi dudi duge béo cédo & 1,0% bénh nhan dung nebivolol so vai 0,2% bénh
nhén dung gia dugec.

QUA LIEU VA CACH xUTRi

Khéng c6 dir li¢u vé qué liéu d6i véi nebivolol 5 mg. Sau day la kinh nghiém
chung d6i véi thube trc ché p.

Triéu chimg

Triéu chu'ng qua liéu khi dung cac thude trc ché B 1a: chdm nhip tim, ha huyét 4p,
co thiit phé quan va suy tim cép.

Céch xirtri

Trong trudmg hop qué liéu hodic qua man, bénh nhan phai duge gidm sat chit ché
va dugc diéu tri tai khoa cham soc tich cyc. Nén kiém tra nong dq duong huyel

Suhﬂplhuphlnﬂmﬂcoﬁn Imh'ongdudiyedﬂl&duvcnglnlmbﬂngcéchr&adq
day va ung than hoat hodic thudc nhudn trang. Ho hip nhén tao doi khi c6 thé
dugc yéu cdu. Chim nhip tim hodc phan img cudmg phé vi c6 thé diéu tri dugc
bang cach ding atropin hodic methylatropin. Ha huyét 4p va shock c6 thé xu tri
bang cach truyén huyét twong/ hodic cac dung dich tha)r thé huyét tuong va néu co
thé, ding cic catecholmmn Téc dyng cuia céc thude trc chéy pco thé  duge d6i
khéng bing céch truyén finh mach chim isoprenalin hydrochlorid, bat ddu vi
liéu khoémg 5 pg/ phit, hojc dobutamin, bﬁt dau voi liéu khoang 2,5 p.g." phut

cho den khi dat dugc tic dung yéu ciu. Néu vin chl:ra dgt dugc tic dung yéu cau,

c6 thé dung phéi hop isoprenalin v&i dopamin. Néu van chua dat dugc hiéu qua
mong | mudn thi co thé can nhéc tiém tinh mach glucagon véi liéu 50 - 100 ug/ kg.

Néu cén, tiém nhic lai trong vong 1 léf sau d6, néu cin c6 thé truyén tinh mach
glucagon 70 pg/ kg/ h. Trong mét s6 hiém céc truomg hop nhip tim chim khéang
tri, c6 thé dat may tao nhip tim.

PAC TINH DUQC LUCHOQC

Nhém duge Iy: Thudc tic ché chon loc thy thé p.
M3AATC: CO7ABI12

Co ché tic dyng

Nebivolol ton tai & dang racemic véi 2 ddng phan SRRR — nebivolol (dang d) va
RSSS —nebivolol (dang 1) véi 2 tac dng duge ly:

PACTINHDUQC DONG HQC
- Hép thu: Ca2 dang dong phan cia nebivolol déu hép thu nhanh sau khi u ng,

Canh tranh chon loc trén thu thé B(SRRR - nebivolol). '

Dén mach nhe do twong téc véi duong chuyén hoa L - arginin/ nitric axid (RSSS
—nebivolol).

Nebivolol ding don liéu, I3p lai 1am chdm nhip tim va ha huyét 4p ¢a khi nghi
ngoi va van dong & nhil'ng ngudi huyét ap binh thudng hay bénh nhan ting huyel
ap. Hi¢u qua ha huyét ap dugc duy tri trong qua trinh diéu tri mén tinh. *J liéudiéu
tri, nebivolol khong cotacdong dbi khang trén thy thé a.
Trong diéu trj ¢ip va min tinh & bénh nhén cao huyét ép, nebivolol lam giam
khang lyrc ngoai bién.

Mic du nhip tim giam, nhung cung lugng tim khi nghi ngoi va vin dgng c6 thé
khéng d6i do ting thé tich nhat bop.

Nhimg lién quan-lém sang cta sy khéic nhau vé duge dong hoc so vai eic thuéc
d6i khang B1 khac chwa dugc thiét 1ap.

O bénh nhén tang huyét ap, nebivolol lam ting ddp img dan mach qua tfung gxan
NO d6i voi acetylcho]mc ma théng s6 niy thuomg giam & nhimg bénh|nhén roi
loan chirc ning ndi mé.

Trong thir nghiém c6 di chimg gia dwgc thyc hién trén 2128 bénh nhan 70 tudi
(trung binh 75,2 tudi) b suy tim man tinh 6n dinh c6 hﬂac khong c6 phén
suit tdng mau thét trai (LVEF trung binh: 36 + 12.3% véi sy phan
LVEF dmfri 35% y 56% bénh nhan, LV EF trong khoang 35% va 45Y%

ciru, tuynhlén hu:u quadatdwc matcﬂcaicnguyén nhén gay tr vong
ghla thong ké so v gia dugce (giam ty 1é tir vong tuyét d6i 1a 2,3%).

Diéu trj bﬁng nebivolol gitp giam ty 1¢ d6t tir (4,1% so vai 6,6%, giam tuong dbi
38%).

Trong céc thir nghiém in vitro va in vivo & ddng vt cho thiy nebivolol khdng c6
hoat tinh giao cam ngi sinh.

Cécthirn ghlem in vitro va in vivo & ddng vit cho théy nebivolol ding & liéuduoc
Iy khéng c6 tinh 6n dinh méang.
0 ngudi tinh nguyén khoe manh, nebivolol khdng c6 anh huong déng ké déh kha
ning géng sirc t6i da hodc sirc bén.

Béing chimg ldm sang va cén lim sang & bénh nhan cao huyét 4p chua cho)thiy
nebivolol c6 téc dung bt lgi d6i véi chire ning cuong duong.

hi¢u qua hap thu khéng phy thude vao thirc an, nebivolol c6 thé dung chung vai
thirc an hodc khong. Nong dé thudc 6n dinh trong huyet tuong & phén 16n nghién
ciru (nguén chuyen hoéa nhanh) dat dugc sau 24 gio d6i vai nebivolol va vai ngay
d6i véi chét chuyén héa hydroxy.

Phin b6: Ca 2 dang dong phan clia nebivolol déu gin két manh vGi albumln
trong huyét twong, 98,1 % ddi véi d —nebivolol va 97,9% déi véi | - nebivolol.

Chuyén héa: Nebivolol chuyén héa rong rai, phan 1on thanh chét chuyén hoa
hydroxy c6 hoat tinh. Nebivolol dugc chuyén héa théng qua hydroxyl héa v&ng
no va vong thom, khir alkyl va glucuronid héa, ngodi ra, glucuromd cua c|
chuyén héa hydroxyl ciing dugc hinh thanh. Chét chuyén héa ciia nebivolol b g
cach hydroxyl héa vbng thom do enzyme CYP 2D6 phy thuge vao hinh théi oky
héa mang tinh chét di uuyé'n Sinh kha dung trung binh cua nebivolol sau khi
ubng 1a 12% & ngudri chuyén héa nhanh vi gin nhu hoén todn véi ngudi chuyén
héa cham. O trang thai 6n dinh va liéu gidng nhau, nong d9 dinh trong hu ¢
tuong cua nebivolol dang khong d6i & ngudi chuyén hoa cham cé nong do g
khoang 23 lan so vé&i ngudi chuyén héa nhanh. Khi s0 sanh thuée & dang
d6i va chat chuyén h()a ¢6 hoat tinh thi sir chénh léch vé nong dd dinh trong huyét
tuong la 1,3 — 1,4 lan. Vi sy thay déi khéc nhau vé toc do chuyén héa, liéu lugn
MIBELET luén luén duoc dléu chinh cho timg dbi tugng bénh nhan: nhim
ngudi chuyén hoa cham ding liéu thip hon.

Thai trir: O nhimg ngudi chuyén héa nhanh, théi glan bén thai cua nebivolo
trung binh khoang 10 gi¢ trong khi d6 nhimg ngl.rm chuyén héa chim cin tho
gian gép 3 — 5 lan. O ngudi chuyén héa nhanh nong d{,:- I - nebivolol trong huyé
tuong cao hon d — nebivolol mét chit nlumg & ngudi chuycn hoéa chdm sy kh'
bi¢t ndy 16m hon. Véi ngudi chuyen héa nhanh, thoi gian bén thai cia céc chat
chuyén héa hydroxyl ¢ 2 dang dong phﬁn trung binh 13 24 gid, véi nguoi chuyen
héa chim, théi gian nay kéo dai gip 2 lén. Sau | tudn dung thudc, 38% liéu ding
dugce thai tru qua nude tiéu, 48% qua phén va dudi 0,5% dwge thai trir & dang
khong chuyén hoa.

Dugc dong hoc clia nebivolol khong bj anh huéng bai o tudi.

QUY CACHDONG GOI

Hop 03 vix 14 vién nén. Vi bdm Al-PVC trong.
Hop 05 vix 14 viénnén. Vibdm Al - PVC trong.
Hép 10 vix 14 vién nén. Vibam Al - PVC trong.

BAO QUAN

Noi kho, duéi 30°C. Tranh anh sang.

HAN DUNG

36 thang (ké tir ngay san xut).

TIEU CHUAN CHAT LUQNG

Tiéu chuén co so.

Co s& san xudt:

CONG TY TNHH LIEN DOANH HASAN - DERMAPHARM

L6 B, Pudng s6 2, KCN Péng An, Binh Duong, Viét Nam




