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THANH PHAN CONG THU'C THUOC
MGi vién nén bao phim chia: /@"’

Thanh phan duwge chdr: Bisoprolol fumarate...................... 5 mg

Thanh phcfn ta dwoc: Vién nhan: Silica colloidal khan; magnesi stearat, crospovidone, cellulose vi
tinh thé, tinh bot ngd, calci hydro phosphat khan.

Lép phim bao: Oxyt sit vang (E172), dimeticon 100, macrogol 400, titan dioxid (E171),
hypromellose 2910/15.

DANG BAO CHE

Vién nén bao phim.

Vién nén Concor* 5 mg ¢6 hinh trai tim, mau tréng hoi vang v&i mét vach chia.
Vién nén véi vach chia ¢ thé bé dugc thanh nhimg liéu bing nhau.

CHI PINH

o Diéu trj ting huyét ap

o Diéu trj bénh mach vanh (dau thit nguc)

¢ Diéu tri bénh suy tim man tinh én dinh kém suy giam chirc ning tdm thu that trai két hop voi
thude trc ché men chuyén, va thude loi tidu va véi cdc glycoside tim khi thich hop.

CACH DUNG, LIEU DUNG

Lidu lw

Diéu trj tdng huyét dp va bénh mach vanh )

Nguyén tac nén khéi dau dieu tri véi lidu thép, va sau dé tang li€u tir tir, Trong moi trudng hop,
lieu dung nén duoc diéu chinh cho tung bénh nhan, dac biét la dua trén nhip tim va két qua diéu tri.
Ting huyét d

Liéu khuyén cdo la 5 mg bisoprolol fumarate mot 1an/ ngay. _

Trong truong hop tang huyét ap nhe (huyét ép tam truong dén 105 mmHg) ¢ thé diéu tri véi 2,5
mg mot lan/ ngay la du. ] ) ‘

NEu can thiét, liéu c6 thé dugc ting 1én 10 mg mét 1an/ ngay. Tang li€u cao hon chi duoc phép
trong mdt s trwémg hop ngoai 16

Liéu khuyén céo téi da 1 20 mg mot [dn/ ngay.

Bénh mach vanh (dau thdt ngiec)

Liéu khuyén céo la 5 mg bisoprolol fumarate mot lan/ ngay.

Néu cin thiét, lidu co thé duoc ting 1én 10 mg mot lan/ ngay. Téng liéu cao hon chi duge phép
trong mét sd truong hop ngoai Ié.

Liéu khuyén céo toi da la 20 mg mot lan/ ngay.

Thoi gian diéu tri

Thoi gian diéu tri thuong 1a khong gi6i han. Thoi gian didu tri phu thude vio tinh chit va mirc do
nghiém trong cua bénh.

Khong nén dimg diéu trj dot ngot voi Concor, dac biét khong dugc dimg diéu tri dot ngot & nhimg
bénh nhén bj bénh mach vanh, boi didu nay ¢6 thé din dén suy giam cap tinh tinh trang sirc khoe
cua bénh nhan. Néu can thiét ngung diéu tri, nén giam liéu tur tor (vi du giam ntra liéu sau mdi tué’m).

Didu trj suy tim man tinh on dinh

Phac d:é diéu tri chudn suy tim man tinh gém c6 céc thude e g:hé men ’chuyén (ACE) (hodc chen
thu thé angiotensin trong trudng hop khong dung nap cac thuoce tre ché men chuyén), chen beta,
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thude loi tiéu va vai céc glycoside trg tim khi thich hgp. Trudce khi bt dau diéu trj véi bisoprolol,
bénh nhan cin phai 6n dinh (khéng bj suy tim cép).
Khuyén céo: Bac si didu tri can phai c6 kinh nghiém trong diéu trj suy tim man tinh.
Suy tim ndng hon thodng qua, ha huyét ap, hodc nhip tim chdm cé thé xéy ra trong giai doan chinh
lidu va sau do.
Liéu ding ‘
Giai dogn chinh liéu
Diéu trj suy tim man tinh 6n dinh véi bisoprolol yéu cau can cé giai doan chinh liéu t tur.
Diéu tri véi bisoprolol can duoc bat dau voi viée tang liéu tir tir theo liéu trinh sau:
e 1,25 mg mot lﬁnx’ngéy trong | tudn, néu dung nap t6t tang lén
e 25 mg mot lénr’ngéy trong 1 tudn tiép theo, néu dung nap tét ting 1én
e 375 mg mot I:?mfngﬁy trong 1 tudn liép theo, néu dung nap tbt tdng Ién
5 mg mot ]?mfngéy trong 4 tudn tiép theo, néu dung nap tot ting lén
T2 mg mot Iéningéy trong 4 tudn tiép theo, néu dung nap tét ting lén
10 mg mot lﬁm’ngéy nhu liéy duy tri
Liéu khuyén cdo t3i da 1a 10 mg mot 1an mdi ngay.
Cén theo dbi chét ché (jéu hiéu sinh ton (huyét ap, nhip tim) va céc triéu‘chfmg suy tim nang Ién
trong giai doan chinh liéu. Trigu chimg c6 thé xay ra ngay ngay dau tién diéu trj.
Diéu chinh ché d¢ lidu:
Néu bénh nhan khéng dung nap véi lidu khuyén céo téi da, c6 thé can nhic giam lidu tir ti.
Trong trudmg hop xay ra suy tim ning hon thodng qua, ha huyét 4p hay chim nhip tim, khuyén céo
nén xem xét lai liéu cua cac thube dang sir dung dong thoi. Giam lidu bisoprolol tam thai hodc xem
xét ngung diéu tri bisoprolol khi can thiét.
Luén cén nhéc bat dau sir dung lai bisoprolol va/hodc tang liéu bisoprolol khi bénh nhan én dinh
tro lai.
Néu cén thiét phai ngung diéu tri, nén gidm liéu tir tr vi ngtmg diéu tri dot ngdt co thé lam xau di
cAp tinh tinh trang cua bénh nhan,
Diéu tri bénh tim man tinh én dinh véi bisoprolol thudmg la diéu tri lau dai,

Nhém bénh nhén dic bigt:

Bénh nhédn bi suy thén hay suy gan:

o Diéu tri tang huyét dap hay bénh mach vanh: thong thuong khéng cin diéu chinh lidu déi voi
bénh nhan suy chirc ning gan hay than mirc d¢ nhe dén trung binh. Déi vai bénh nhan suy than
nang (d¢ thanh thai creatinine < 20 ml/phiit) va suy gan ning khong duogc vuot qué liéu 10 mg
bisoprolol méi ngay.

Co rat it kinh nghiém sir dung bisoprolol & bénh nhan chay than nhén tao. Khéng c6 chi dinh
can thiét phai thay ddi ché do lidu.

e Diéu tri suy tim man én dinh: Khong c6 thong tin vé duoc dong hoc cua bisoprolol ¢ bénh nhan
suy tim man tinh kém suy gan hay suy thin. Do do. viéc ting licu cho cac truong hop ndy nén
dugc tién hanh thin trong hon.

Nguwoi gia: Khong can diéu chinh lidu.

Iré em: chua c6 kinh nghi¢ém day du vé viée sir dung bisoprolol cho tré em, vi thé khéng khuyén

cao str dung Concor® 5 mg cho tré em.

Céch dung

Concor® 5 mg nén sir dung vao budi sang, kém hay khong kém thirc dn. Udng thuéc véi nude va

khdng duoc nhai.

CHONG CHI PINH
Khéng ding Concor® 5 mg cho c4c bénh nhan sau:

o Suy tim cép hodc cac giai doan suy tim mét bi cdn tiém truyén tinh mach c4c thudc gay co
co tim,

U Séc do tim

e Bldc nhi thdt do II hay do I1I (khong c6 may tao nhip)

o HOi chimg suy nut xoang

° Bléc xoang nhi

L)
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Huyét 4p thép c6 tridu ching

Hen phé quén ning,

Thé nang cua bénh tic dong mach ngoai bién hay hoi chimg Raynaud,

U té bao wa crom chua diéu tri (xin xem muc Canh bdo va théan trong khi ding thuéc)
Toan chuyén héa,

Mén cam vdi bisoprolol hay bt cir thanh phan nao cua thude (xem muc thanh phan).
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CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Biéu tri tang hu vét dp hodc bénh mach vanh (Dau thit nguc)

Khoéng nén dimg diéu trj dot ngdt voi Concor*, dac biét ¢ nhitng bénh nhén bj bénh mach vanh, vi
diéu nay c¢6 thé din dén tinh trang bénh chuyén bién xiu hon (xin xem muc Liéu dung va cdch
dung).

Concor® phai dugc sir dung than trong & nhitg bénh nhan bj tang huyét 4p hodc dau thit ngue ¢
kém theo suy tim.

Diéu tri bénh suy tim man tinh én dinh
Diéu tri suy tim man tinh 6n dinh véi bisoprolol phii duge bat dau véi giai doan chinh liéu dic
biét.
Dic biét & nhitng bénh nhan bi bénh tim thiéu mau cuc bg, khong duoc ngung diéu trj dot ngot trir
khi c6 chi dinh rd rang bai viéc ngung dot ngét co thé lam tinh trang suy tim nang hon.
Can theo ddi cht ché bénh nhan khi bat ddu va ngimg diéu trj véi bisoprolol.
Khang ¢6 kinh nghiém diéu tri bisoprolol trong diéu trj suy tim c6 kém cac bénh/tinh trang sau:

- bai thdo duong phu thude insulin (Typ ).

- Suy chirc nang thén ning.

- Suy chirc nang gan ning.

- Bénh cotim han ché.

- Bénh tim bim sinh.

= Bénh van tim thyc thé c6 lién quan toi huyét dong.

- Nhéi mau co tim trong vong 3 thang trude do.
Thuong khong khuyén céo sir dung phéi hop bisoprolol va céc thudc déi khang canxi loai
verapamil hodc ditiazem, céc thude chéng loan nhip tim nhém 1, va céc thude ha huyét ap tac dong
trung wong (xin xem muc Tuong tdc ciia thuéc)

Cho tét ¢ cdc chi dinh

Bisoprolol phéi dugc str dung mot cach than trong dac biét & nhiing bénh nhan cé kém:

- Co thét phé quan (hen phé quan, bénh tc nghén duong thd) (khi didu tri cho bénh nhén bj
suy tim man tinh 6n dinh)

- Dai thao duong c6 mirc duong huyét thay déi bat thuomg: cic trigu chimg cia chimg ha
duong huyét (nhu mach nhanh, héi hop hay tiét md hoi) c6 thé b che giu.

- Nhin an nghiém ngit,

Pang diéu trj di img. Ciing nhu véi céc thude chen beta khac, bisoprolol ¢6 thé lam tang tinh
nhay cdm véi cic khang nguyén va mirc do nghiém trong cuia phan (ng phan vé. Diéu trj
v6i epinephrine khong luén mang dén hiéu qua diéu tri mong mudn trong nhing trudng
hop nay.

- Blbc nhi thit do 1

- Chimg dau thét ngyc Prinzmetal; da quan sat thay mot sé trudng hop bj co thit mach vanh,
Mic du tinh chon loc cao trén beta 1, nhung khong thé loai trir hoan toan cic con dau thit
ngue khi dung bisoprolol & nhimg bénh nhan c6 mic kém bénh dau thit nguc thé
Prinzmetal.

Bénh tic ngh&n dong mach ngoai bién. Céc triéu chiing ¢6 thé dién bién xiu hon dac biét la
khi bét dau diéu tri

Mic du cac thube chen beta chon loc trén tim (beta 1) c6 thé c6 it tac dong Ién chirc ning phéi hon
céc thude chen beta khong chon loc, cling nhur vi tat ca cac chat chen beta, nén tranh s dung
nhimg thubc nay & cac bénh nhén b bénh tic nghén duong the, i khi c6 cac Iy do lam sang bt
bugc can sir dung. Trong nhiing trrdmg hop bét bude, Concor* ¢6 thé dugc st dung mot céch than
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trong. 0 nhimg bénh nhan bj tac nghén dudng tha, diéu tri voi bisoprolol nén dugc bat dau & lidu
thap nhat va can gidm sit chit ch& bénh nhan vé cac triéu chimg méi (vi du kho thé, khong dung
nap céc bai tap, ho)(B{éu tri bénh suy tim man tinh on dinh). Cac truong hop hen phé quan hay cdc
roi loan chirc nidng phdi tac nghén man tinh khac co thé géy ra triu chirng, can dong thoi diéu tri
gidn phé quan. Thinh thoang c6 thé xdy ra sy gia tang dé khang duong the & nhitng bénh nhan hen
suyén, vi thé c6 thé phai ting lidu kich thich beta 2.

Gay mé toan thin

O nhimg bénh nhan gdy mé toan than, thudc chen B gilp giam nguy co loan nhip tim va thiéu mau
cuc bd co tim trong giai doan dan mé va dit ndi khi quan, va trong giai doan hau phau. Hién nay
dang khuyén céo nén duy tri thudc chen B trong giai doan chu phiu. Bac si gdy mé phai dugc thong
bdo trong trurdong hgp bénh nhan dang duoc diéu tri véi chen B do nguy co twong tac véi cac thube
khac, 1am chdm nhip tim, lam giam phan xa tang nhip tim va gidm kha nang phan xa dé bu lai sy
mat mau. Néu can thiét phai ngung st dung thude chen B trude khi phdu thuat, nén giam lidu din
dén va két thic 48 h truée khi gay mé.

Bénh nhén bj bénh vay nér) hay tién su bi bénh vay nén chi nén sir dung chen beta (vi du
bisoprolol) sau khi da can nhéc cén than giira lgi ich va nguy co.

O bénh nhan u tuyén thuong thin (u té bao wa créom), khéng nén sir dung bisoprolol cho dén sau
khi phong toa thu thé a.

Khi diéu trj véi bisoprolol céc tri¢u ching ctia nhiém doc tuyén giap c6 thé bi che gidu, )
Str dung Concor® ¢6 thé gdy ra két qua dwong tinh trong thir doping. Str dung Concor lam chét
doping c6 thé gdy hai cho strc khée ngudi sir dung.

ANH HUGNG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Mot nghién ctru trén bénh nhan bi bénh mach vanh cho thay bisoprolol khéng anh hudng dén kha
nang lai xe cua bénh nhan. Tuy nhién, do phan (mg c6 thé xay ra khac nhau & mdi c4 thé nén kha
ning ldi xe va van hanh mdy méc c6 the bj anh huéng. Can luu y dén kha nang nay dic biét khi bat
dau diéu tri, khi thay déi liéu cling nhu khi ¢6 udng ruou.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU

Phu nit ¢6 thai

Bisoprolol ¢c6 tac dung dugc ly c6 thé gdy anh hudng khong tét 1én phu nir ¢6 thai va/hodc bao thai/
tré so sinh. No6i chung, chen beta lam gidm twéi mau nhau thai, didu nay co thé lién quan téi sy
ch@m phat trién cna bao thai trong tir cung, thai chét luu, say thai ty phat hodc chuyén da sém. Céc
tac dqu phu (nhu ha dudng huyét va chdm nhip tim) c6 thé xdy ra ¢ thai nhi va tré so sinh. Néu
viéc dieu tri chen beta 1a cin thiét, chen giao cam chon loc trén beta 1 1a thich hop hon.

Bisoprolol khong dugc khuyén cao sir dung khi mang thai trir khi thuc sy cén thiét. Néu diéu trj voi
bisoprolol dugc coi la can thiét, cin theo doi chat ché lvu lugng méu nhau thai, tir cung vé sy phat
trién ciia bao thai. Trudmg hop xay ra téc hai cho me hodc thai nhi, khuyén co cén nhic thay ddi
phuong phép diéu tri. Tré so sinh can dugc theo ddi ky ngay sau khi sinh. Céc triu chung cua ha
duong huyét va chim nhip tim thudng xdy ra trong vong 3 ngay dau tién.

Phu nit cho con ba

Chua dugc biét bisoprolol ¢ bai tiét vao sira me hay khong. Vi thé, khéng cho con bu khi dang .

dung bisoprolol.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Nhitng dinh nghia sau dugc dp dung cho thuét ngir tan suft duoc sir dung bén dudi:

Rat thuong gap (2 1/10), thuong gap (= 1/100 t6i < 1/10), it gap (= 1/1.000 téi < 1/100), hiém gap
(21/10.000 t6i < 1/1.000), rdt hiém gap (<1/10.000). tan suét chua duoc biét: khong thé woc tinh
dugec tir nhirng dir liéu hién co.

° Cég xét nghiém
Hiém: tang triglycerides, ting men gan (ALAT, ASAT)
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° Cdc réi loan tim
Rét thuong gap: cham nhip tim (@6i véi bénh nhan suy tim méan)
Thuong gap: tang suy tim (doi véi bénh nhan suy tim man tinh) )
it gap: roi loan din truyén nhi that; chdm nhip tim va ning thém bénh suy tim von cé (¢
bénh nhadn ting huyét ap hay dau thdt nguc)

o Cdc roi logn ¢ hé thdn kinh ‘
Thudng gép: chong mit*, nhirc dau*
Hiém gép: ngat.

° Cdc roi logn vé mdt o ’
Hiém gip: gidm nwde mat (cén lvu ¥ néu bénh nhan dung kinh sat trong)
Raét hiém gap: viém két mac

® Cac roi logn vé tai va tai trong
Hiém: roi loan thinh gidc

° Cdc roi loan vé ho hip, n guee va trung that ) i )
It gép: co that phé quan & bénh nhan hen phé quan hay co tién sir tac nghén khi quan
Hiém gap: viém mii dj img

o Cdc réi logn vé tiéu héa
Thuong gp: céc réi loan tiéu hoa nhu budn ndn, nén, tidu chay, tdo bon

o Cdc réi logn vé da va mé dudi da
Hiém gap: cac phan (ng mén cdm nhu ngira, do da, phat ban va phi mach
Rt hiém gap: ryng toc. Céc thubc chen B co thé gy ra hay lam ning thém bénh vay nén
hodc ban dé nhu vy nén

® Céc roi logn vé co xuong va mo lién két
It gdp: yéu co, vop bé

° Cac roi loan vé mach
Thwong gap: cam thay lanh hay té cong tay chan; ha huyét ap (o bénh nhan suy tim).
ft gdp: ha huyét ap (6 bénh nhan tang huyér dap hay dau that nguc), bénh ha huyét ap thé
dung (6 bénh nhdn suy tim mén).

® Réi loan toan than va tai v;"m' ding thuéc
Thuong gép: hen suyén (d6i véi bénh nhdn suy tim madn), mét moi*
[t gap: hen suyén (6 bénh nhan tang huyeét ap hay dau that nguec)

° Cdc réi logn gan mdt
Hiém gap: viém gan

° Roi loan sinh san va nguc
Hiém: roi loan cuong duong

° Réi loan tam than )
ft gp: trdm cam, réi loan gidc ngo
Hiém gap: ac mdng, 4o giac

* Voi bénh tang huyét dp hay bénh mach vanh, nhiing tri¢u chimg nay thudng xay ra khi bat dau
di€u trj. Ching thuong nhe va mét di sau 1-2 tuin diéu tri.

Thdng béo ngay cho bdc si hoiic dwge s§ néu ban bi nhirg tic dung khéng mong muén dugc
ligt ke & trén hojic bt ci tic dyng khdng mong muén nio khic xay ra khi sir dyng thubc. Dé
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phong ngira nhimg tac dung nghiém trong, phai théng bao ngay cho bac st khi tac dung la nghiém
trong, bat ngd xdy ra hay tré nén nang hon,

TUONG TAC CUA THUOC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC LOAI TUONG TAC
KHAC

Két hop khong nén ding

Diéu tri suy tim man tinh dn dinh

Cac thudce chdng loan nhip tim nhém I (nhu quinidin, disopyramid, lidocain, phenytoin; flecainid,
propafenon) ¢ thé 1am ting tac dung irc ché cua Concor* 5 mg 1én dan truyén xung luc nhi thit va
tdng hiéu qua giam co thit tim.

Cho tét cé cdc chi dinh

Céc chat doi khang canxi kiéu verapamil va tdi mot mic thap hon cua loai diltiazem c6 thé lam
giam tinh co thit co tim va lam cham din truyén xung lyc nhi thét khi dung chung véi Concor® 5
mg. Tiém tinh mach verapamil cho bénh nhén dang diéu tri voi thudc chen B c6 thé gdy ra ha huyét
ap manh va bldc nhi thét.

Céc thube ha huyét ap co tic dung trung wong nhu clonidine vi céc thude khéc (nhu methyldopa,
moxonidin, rilmenidin, reserpine): sir dung dong thoi véi céc thude ha huyét ap co tac dung trung
wong c6 thé ldm ndng thém suy tim do giam truong lyc giao cam trung wong (gidm nhip tim va
cung lugng tim, gidn mach). Ngung ding thudc dot ngdt, dac biét 1a trude khi ngung sir dung thude
chen B c6 thé lam tang nguy co tang huyét ap hdi img.

Két hop phéi thin trong

Diéuy tri tang {f_a_syér dp vad bénh mach vanh (dau thdt nguc)

Cac thube chong loan nhip tim nhém I (nhu quinidin, disopyramid, lidocain, phenytoin; flecainid,
propafenon): c6 thé lam tang tac dung trc ché 1én din truyén xung luc nhi thét va tinh co thét tim,

Cho 1t ca cdc chi dinh

Cac chét doi khang canxi kiéu dihydropyridin (nhu nifedipin): Sir dung ddng thi c6 thé 1am ting
nguy co ha huyét ap va khong thé loai trir kha nang suy giam thém chirc ndng bom tam that & bénh
nhan suy tim.

Céc thude chéng loan nhip tim nhém III (nhu amiodarone): ¢6 thé 1am tang tdc dung wrc ché trén
dn truyén xung lyc nhi that. ‘
Céc thude cuong pho giao cam: diéu trj két hop c6 thé 1am ting tic dung tc ché 1én din truyén
xung lyc nhi thdt va nguy co chim nhip tim.

Céc thude chen B tai chd (nhu thude nhé mat diéu tri glaucoma) ¢6 thé lam tang tic dung toan than
cua bisoprolol.

Insulin va céc thude diéu trj déi théo duong ding dudng udng: ¢ thé lam gia ting tac dung ha
dutmg huyét. Thudc chen beta c6 thé che gidu triéu chimg cua tinh trang ha dudng huyét.

Céc thube gdy mé: lam suy gidm nhip nhanh do phan xa va ting nguy co ha huyét ap (xin xem
phﬁn canh bao va than trong)

Céc glycoside tim: ldm giam nhip tim, 1am ting thoi gian din truyén xung dong.

Cac thude khang viém khong steroid (NSAIDs): ¢6 thé lam giam tic dung ha huyét ap.

Céc chat cuong giao cam B (nhu isoprenalin, dobutamin, orciprenaline): sur dung chung voi
bisoprolol ¢6 thé lam giam tac dung cla ca hai, Lidu adrenaline cao hon c6 thé cin thiét dé diéu tri
di ing.

Cac chit cudng giao cam hoat héa ca thu thé B va o (nhu noradrenalin, adrenalin): c6 thé 1am tdng
huyét ap va tram trong hon chirng khap khiéng cach hoi. Cac trong tic nay thudng xay ra voi céac
chen B khong chon loc.

Diéu trj chung véi céc thude trj tang huyét ap cling nhur cac thube khic cé kha ning lam ha huyét
ap (nhu thube chéng trdm cam ba vong, barbiturate, phenothiazine) c6 thé lam tang nguy co ha
huyet ap.

Két hop cén cin nhic
Mefloquine: c6 thé 1am tang nguy co chim nhip tim,
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Thude trc ché monoamin oxidase (ngoai trir thude rc ché MAO-B) lam ting tac dung ha huyét ap
cua cac thube chen p nhung ciing co nguy co tang huyét ap dot ngot.

CAC PAC TiNH DUQC LY
Dic tinh dugc lyc hoe
Nhom diéu tri: Chen beta chon loc. Ma ATC: C07ABO07.

Co ché tac dung

Bisoprolol, hoat chét ctia Concor® Smg,la thuée chen thy thé Bl giao cam chon loc cao, khong co
tinh 6n dinh mang va hoat tinh giéng giao cam ndi tai. Bisoprolol chi cho théy 4i luc thap trén thy
thé B2 cua co tron ph€ quan va mach méu ciing nhu anh huong trén chuyén hoéa lién quan dén thy
thé B2. Do dd, bisoprolol nhin chung khdng dnh hudng I€n tro khang dudng tho va céc tac dung Ién
chuyen hoa qua trung g:an thu thé B2. Péc tinh chon loc trén beta 1 cua thudc van ton tai voi lidu
vuot khoi khoang liéu diéu tri.

Bénh nhdn bi cao huye":t ap va bénh mach vanh (dau that ngure)

Bisoprolol khéng c6 hoat tinh co bop (motroplc} am tinh. Bisoprolol dat dugc tac dyng tdi da vao
khoang 3 dén 4 gi¢s sau khi ubng thubc. Thoi gian ban thai trong huyét tuong 1a 10- 12 gio dan dén
hiéu qua 24 gio khi dugc ding dudng udng 1 lén 1 ngay. Nhin chung, hiéu qua ha ap toi da cua
bisoprolol dat dugc sau 2 tuan diéu tri.

Trong diéu tr cap tinh ¢ nhig bénh nhén bi bénh mach vanh ma khong bi suy tim man tinh,
bisoprolol lam gidm nhip tim va giam thé tich nhat bop din dén giam phan sudt tong méau va lugng
oxy tiéu thy. Trong diéu tri man tinh sy tang khang luc ngoai vi lac dau bi giam. Trong s6 khac sy
tre ché hoat tinh renin huyét twong duoc xem nhur 1a co ché tac dung tiém an trén tac dung ha huyét
ap cua chen beta.

Bisoprolol irc ché dap ung voi hoat dong giao cam béng cach chen thy thé beta 1 trén tim. Diéu nay
lam cham nhip tim va gidm sic co bop co tim do d6 din dén giam tiéu thy oxy co tim. Déc tinh nay
mang d¢én hiéu qua trong diéu tri dau thit nguc va bénh mach vanh tiém én.

Hi¢u qua lam sang va tinh an toan (trong diéu tri bénh suy tim man tinh on dinh)

Tong cong c6 2647 bénh nhan tham gia vao nghién ciru CIBIS II. Trong do6 c6 83% (n=2202) dugc
phan loai suy tim NYHA 9 111 va 17% (n=445) suy tim NYHA d IV. Tét cd céc bénh nhan déu ¢
tinh trang suy tim tdm thu khéng co tri¢u chimg 6n dinh (EF <35% bang siéu am tim). Ty 1§ tu
vong do moi nguyén nhan giam tir 17,3% xubng 11,8% (murc gidm nguy co twong doi 1a 34%).
Giam ty 18 dot tir (3,6% so vé&i 6,3%, giam nguy co twong doi 4 44%) va giam ty 1& nhap vién do
suy tim yéu cdu nhép vién (12% so voi 17,6%, giam nguy co tuong déi 1a 36%). Két qua, tinh trang
lam sang cla bénh nhan duge cai thién c6 ¥ nghia (theo phan dd NYHA). Vao giai doan bat déu
didu tri véi bisoprolol va trong sudt giai doan chinh liéu, ty 1& bénh nhan nhép vién do chdm nhip
tim (0,53%), ha huyét ap (0,23%) hodc suy tim mat bu cép (4,97%). Tuy nhién, ty I€ nhdp vién cua
nhom dung bisoprolol khéng thudng xuyén hon so véi nhom ding gia duge (ty 1€ twong g 1a 0%,
0,3% hoic 6,74%). Trong sudt thai gian nghién ctru, dot quy gay bét lyc hodc dot quy gay tir vong
xdy ra ¢ 20 bénh nhén trong nhom dung bisoprolol so v&i 15 bénh nhan trong nhom gia dugc.

Nghién ctru CIBIS III dénh gia trén 1010 bénh nhan ¢ do tudi > 65 bi suy tim man tinh nhe t6i
trung binh (suy tim man tinh; NYHA d9 Il hodc III) va phan suat tong méu thét trai < 35%, trudc
d6 chua dugc diéu tri voi thube e ché men chuyén, chen thu thé beta hodc chen thu thé
angiotensin. Sau giai doan khai trj 6 thdng vdi bisoprolol hodc enalapril, bénh nhan dugc diéu tri
phéi hop bisoprolol va enalapril trong 6 toi 24 thang. Trong giai doan 6 thang khoi tri voi
bisoprolol, c6 khuynh hudng ting tin sudt suy tim nang hon. Phén tich theo dé cuong nghién ctru
khong chimg minh sy khong thua kém khi diéu tr| khoi dau véi bisoprolol so voi khoi dau voi
enalapril. Tuy nhién, ca 2 chién lugc khdi tri suy tim man tinh nay déu co ty 1& tir vong va nhap
vién tuong duong nhau (dan sb tuan thu dé cwong nghién ciru: 32,4% véi nhom khoi tri véi
bisoprolol so véi 33,1% v&i nhom khai tri voi enalapril). Nghién ciu cho thay bisoprolol ¢6 thé
ciing dugc sir dung cho bénh nhan cao tudi bj suy tim nhe dén trung binh.

Bisoprolol cling dugc sir dung trong diéu tri tang huyét ap va bénh mach vanh.
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Khi dugc sir dung dé diéu tri cép tinh cho céc bénh nhan bj bénh mach vanh khong bi suy tim man
tinh, bisoprolol lam giam nhip tim va theé tich nhét bop va vi vay lam giam cung lugng tim va su
tiéu thy oxy. Trong diéu tri bénh man tinh bisoprolol lam giam sy ting khéang lyc ngoai bién.

Dic tinh dwge djng hoc

Hap thu:

Bisoprolol dugc hép thu tr bng tiéu hoa va c6 sinh kha dung khodng 90 % sau khi uéng. D¢ hip
thu khéng bi anh hudng béi thirc dn. Chuyén héa bude 1 <10%. Didu ndy dan dén sinh kha dung
tuyét d6i khoang 90%.

Phdn bé: Khoéng 30% bisoprolol gin véi protein huyédt twrong. Theé tich phan bé 1a 3,51/kg.

Chuyén héa va thai trir: Bisoprolol dugc thai trir ra khoi co thé theo 2 con duong: 50% duge
chuyén hoa & gan thanh chat chuyén hoa khong c6 hoat tinh va sau d6 dugc bai tiét qua than; 50%
con lai dugc bai tiét qua than & dang khong dugc chuyén héa. Do sy thai trir xdy ra ¢ than va gan
voi mirc d§ ngang nhau, thuong khong yéu cau chinh lidu & nhiing bénh nhan suy gan hodc suy
thén nhe hodc trung binh. (xem thém “Liéu lwong cho suy than va/hodc suy gan” muc “Céach din
va liéu diing ") D thanh thai toan phan cua bisoprolol khoang 15 I/h. Thoi gian ban thai khoi huyét
tuong khoang 10-12 gi¢ tao ra hi¢u qué 24 gi¢ sau khi udng 1 lan 1 ngay.

D¢ tuyén tinh: Déng hoc cua bisoprolol la tuyén tinh va khong phu thudc vao do tudi.

Nhom bénh nhan dac biét (¢ bénh nhdn suy tim man tinh)

Do sy thai trir xay ra can bang ¢ than va gan nén khong yéu céu didu chinh lidu cho bénh nhan bi
suy chirc nang thén hodc gan. Dugc dong hoc & nhirng b¢nh nhan ¢6 suy tim man tinh én dinh cé
kém suy gan hay suy than chua dugc nghién ciu. O nhitng bénh nhén bi suy tim man tinh 6n dinh
(NYHA giai doan III) ndng d6 bisoprolol huyét tuong tang va thoi gian ban thai bj kéo dai so véi
nhing ngudi tinh nguyén khoe manh. G trang thai 6n dinh, nong dd huyét trong tdi da khi dung
mot lan mt ngdy 10 mg bisoprolol 14 64 + 21 ng/ml va thoi gian ban thai la 17 + 5 gio,

DU LIEU AN TOAN TIEN LAM SANG

Dir ligu tién 1am sang cho thiy khong c6 nguy co dic biét nao cho nguoi dya trén cac nghién ciru
thudmg quy vé dugc Iy an toan, doc tinh khi lap lai lidu, gdy dot bién hodc ung thu. Gidng nhu cac
thudc chen beta khac, bisoprolol lidu cao gy ddc lén ngudi me (giam 4n va can nang) va gly doc
Ién bao thai/thai nhi (ting ti 1& huy xuong, giam can ndng cua tré so sinh, lam cham phat trién thé
chat) khi ding lidu cao nhung khong gdy quai thai.

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Triéu chimg ) )

Déu hiéu thuémg gap nhét khi qua lidu chen beta 14 cham nhip tim, tut huyét ép, co that phé quan,
suy tim cép va ha duong huyét. Cho dén nay chi cé mot it truong hop qué lidu véi bisoprolol (tdi
da 2.000 mg) da dugc bao cio & nhitng bénh nhan bi ting huyét ap va’hoic bénh‘mach vanh.
Nhirng bénh nhan nay thuéng bj chdm nhip tim va ha huyét ap. Tat ca cac bénh nhan déu phuc hai.

Mirc do nhay cim véi liéu cao don ¢ cita bisoprolol khac nhau rit 16n gitta cdc c4 thé, Kha ning
cac bénh nhén bi suy tim c6 thé phan (ng nhay cam nén duogc xem xét.

Néu qua liéu can ngung diéu trj bisoprolol va tién hanh diéu tri hé trg va diéu tri triéu chimg. Dir
liéu hién cé nhung han ché cho théy bisoprolol khd bj thdm phan. Dya trén cac tac dung duge Iy du
dodn va céc khuyén cdo dbi véi cée chen beta khéc, nhimg bién php sau nén dugc can nhac khi
duge dam bao vé mat 1am sang:

Chdm nhip tim: dung atropine tiém tinh mach. Néu dap tmg khéng ddy di, c6 thé dung
orciprenaline hodc cac thude lam ting nhip tim khac mét cach than trong. Trong mot sé truong
hop, c6 thé cén dat may tao nhip tam thoi.

Ha huyét ap: Nén truyén dich tinh mach va ding cac chat lam co mach. Glucagon tiém tinh mach
cling ¢6 thé gitp ich.

Blbc nhi thét (d9 11 hodc d¢ 111): Bénh nhan nén duoc gidm sat cin than va diéu tri véi truyén
orciprenalin. Nén dat may tao nhip tam thdi, néu thich hop.

Suy tim dién bién cép tinh: dung loi tiéu duong tiém tinh mach, cac thubc lam tdng co bdp co tim
va céc thude gidn mach.

Co thit phé quan: ding céc thude lam gidn phé quan nhu isoprenaline, cic thudc c6 hoat tinh gibng

giao cam beta 2 va/hodc aminophylline.
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Ha duong huyét: dung glucose tiém tinh mach.

PIEU KIEN BAO QUAN: Bio quén dusi 30°C.
Khéng ding thudc sau khi hét han sir dung.

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuét
TIEU CHUAN THANH PHAM: Tiéu chuin co s¢
QUY CACH PONG GOI: Hop 3 vi x 10 vién nén bao phim

CO SO SAN XUAT
Merck Healthcare KGaA
Frankfurter Strafe 250, 64293 Darmstadt, Dirc \enAd
CO SO PONG GOI:

P&G Health Austria GmbH & Co. OG
Hoesslgasse 20, 9800 Spittal/ Drau, Ao
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