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THANH PHAN: \

Bisoprolol fumarate .................cccoeeiiiiin. 2,5mg
HydroahIBROMIAZIAe . .......c.roovee vvsrmasescissnnse 6,25mg
Ta dUGERIERIANIY. .. ... e s o b enarss 1 vién

(Anhydrous calcium hydrogen phosphate, Microcrystalline
cellulose 102, Pregelatinized starch, Colloidal silicon dioxide,
Magnesium stearate, Hypromellose 606, Polyethylene glycol

6000, Yellow ferric oxide, Titan dioxide, Talc). -

DANG BAO CHE: Vién nén tron bao phim.

CHi DINH DIEU TRI:

- Két hop bisoprolol fumarate (2,5mg) va hydrochlorothiazide
(6,25 mg) dugc chi dinh dé diu trj ting huyét ap. La két hop
hai tdc nhan ha huyét ap vdi lieu uéng mét 1an méi ngay:
thu6c chen chon loc beta t8ng hop (canh tranh chen thu
thé beta{ cta tim, bisoprolol fumarate) va mét thuée loi tiéu
nhém benzothiadiazine (hydrochlorothiazide).

- Tac dung ha huyét ap clia cac hoat chat nay Ia hiép luc.
Hydrochlorothiazide lidu 6,25 mg lam tang dang ké tac dung
ha huyét ap cia bisoprolol fumarate.

LIEU LUONG VA CACH DUNG:

Thuéc nay chi ding theo su ké don ciia bac si.

Cach dung: Thuc dung duong udng.

Liéu lugng:

- Liéu phap bisoprolol la phuong phap diéu tri hiéu qua tang
huyét ap 6 day lieu 2,5mg dén 40 mg dung mét fan méi
ngay, trong khi hydrochlorothiazide cé hiéu qua é day lieu
12,5mg - 50mg.

- Trong céc thll nghiém lam sang diéu tri két hop bisoprolol /
hydrochlorothiazide khi st dung cac ligu két hgp bisoprolol
tu 2,5mg dén 20mg va ligéu hydrochlorothiazide tu 6,25mg
dén 25mg, tac dung ha huyét ap tang theo ty Ié thuan véi
tang liéu clastung thanh phan.

- Céac tac dung phu cta bisoprolol 1a mét hén hgp cac hién
tuong phu thuéc vao ligéu dung (cht yéu l1a nhip tim cham,
tiéu chay, suy nhugc va mét moi) va cac hién tuong déc lap
vdi lieu (vi du thinh thoang phat ban) va cuia hydrochlorothia-
zide la mét hén hop cac su kién phu thudc vao ligu (chi yéu
la ha kali mau) va hién tugng doc Iap véi ligu (vi du cé thé
viém tuy), hién tuong phu thudc vao ligu lugng xay ra phé
bién hon nhigu so véi cac hién tugng doc lap vai lieu.

Phac d6 huong dan diéu trj theo dap ung lam sang:

M6t bénh nhan cé huyét 4p khéng kiém soat dugc véi cac lieu

tl 2,5mg - 20mg bisoprolol hang ngay c6 thé dugc thay thé

vdi két hop bisoprolol fumarate + hydrochlorothiazide. Bénh

nhan c6 huyét ap dugc kiém soat day da véi lieu 50mg hydro-

chlorothiazide hang ngay, nhung cho thdy mat kali huyét
dang ké vdi phac dd nay, co thé dat dugc kiém soat tuong tu
vé huyét ap ma khong cé r6i loan chét dién giai néu chuyén
sang dung két hop bisoprolol fumarate + hydrochlorothiazide.

Tri liéu khoéi dau:

Digu tri ha huyét ap co thé duoc bat dau véi ligu thap nhét cta

két hop bisoprolol fumarate + hydrochlorothiazide 2.5 mg /

6.25 mg (B/HCT) uéng 1 vién mdi ngay moét 1an. Sau chusn do

(cach quang 14 ngay) co thé thuc hién tang ligu véi vién két

hop bisoprolol fumarate + hydrochlorothiazide Ién dén ligu

khuyén cdo t6i da 20mg/12.5mg (ttc hai Ian ligu 10mg/6.25mg)
uéng mdi ngay mot lan khi thich hop.

Tri liéu thay thé:

Su két hgp nay c6 thé dugc thay thé cho cac thanh phan riéng

I& khi can tang ligu.

Ngung trj li¢u:

Néu muén ngung digu tri véi bisoprolol fumarate va hydrochloro-

thiazide, can lén ké hoach dé dat dugc dan dan trong thoi gian

khoang 2 tuan. Bénh nhan phai dugc giam sat cdn than.

¥

Tai liéu thong tin cho can bd y t&

Bénh nhan suy than hoac gan:

Phai than trong st dung va digu chinh ligu theo chudn do6 &
bénh nhan suy gan hoac réi loan chtic nang than. Vi khong cé
d&u hiéu cho thdy hydrochlorothiazide cé thé bi thdm tach va
cO it di liéu cho thdy bisoprolol cé thé thdm tach, khéng can
thiét thay thé thuéc 6 bénh nhan loc than.

Bénh nhan cao tudi:

Lidu dung dieu chinh trén co sd tudi tac thudng khong can
thiét, tri khi c6 réi loan chiic nang than hoac gan dang ké.
Trong céc thl nghiém lam sang cé it nhat 270 bénh nhan
duoc digu tri véi bisoprolol fumarate két hop hydrochlorothia-
zide (HCT) c6 d6 tudi tu 60 tré Ién. HCT lam tang thém dang
ké tac dung ha huyét 4p cla bisoprolol 6 nhilng bénh nhan

cao tudi tang huyét ap. Khong c6 su khac biét téng thé vé higu /

qua hoc an toan dugc quan sat thay gilia cac bénh nhan cao
tudi va bénh nhan tré tudi. Cac bdo cdo kinh nghiém lam sang
da xac dinh su khac biét trong dap ung thubc gitia cac bénh
nhan cao tudi va tré hon, nhung dé nhay cam cia mét s6 ca
nhan 16n tudi khéng thé loai tru.

Bénh nhan tré em:

Khéng co di liéu déi véi bisoprolol fumarate va hydrochloro-
thiazide.

CHONG CHI DINH:

Bisoprolol: ¥

Bisoprolol chéng chi dinh é bénh nhan co séc do tim, suy tim
cép, suy tim chua kiém soat dugc bang didu tri nén, suy tim
do Il nang hoac do IV, bloc nhi - thédt do hai hodc ba, va nhip
tim cham xoang (dudi 60 Ian/phuit trudc khi digu tri), bénh nut
xoang, hen ning hodc bénh phéi - phé quan man tinh tac
nghén nang.

Ho6i chung Reynaud nang. Man cam véi bisoprolol, u tuy
thuong than (u t€ bao ua crém) khi chua duoc diéu tri.
Hydrochlorothiazide:

Man cam véi céc thiazide va cac dan chat sulfonamide, bénh
gut, tdng acid uric huyét, ching vo6 niéu, bénh Addison,
chuing tang calci huyét, suy gan va than nang.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI SU DUNG

Canh béo:

* Bisoprolol

- Suy tim:

Kich thich giao cam la mét thanh phan can thiét hd tro chuc
nang tuan hoan trong giai doan bt dau suy tim sung huyét,
va sy chen-beta c6 thé dan dén suy giam thém co bép clia co
tim va thic ddy suy tim ning hon. Tuy nhién, & mot s6 ngudi
bénh c6 suy tim sung huyét con bu c6 thé can phai dung’
thudc nay. Trong trudng hop nay, phai dung thuéc mét cach
than trong. Thudc chi dugc dung thém vao khi da co diéu tri

tim véi cac thubc co ban (thudc Igi tiéu, digitalis, tc ché m7'ﬁ

chuyén) duéi su kiém soat chét ché cua bac si chuyén khoa.

- Bénh nhan khéng co bénh st suy tim: 4 o&/ 2 // 7

Trong mot s6 bénh nhan thu6c chen beta co thé ti€p tuc gay
suy yéu (chén ép) co tim va thuc ddy finh trang suy tim. Dua
trén nhing ddu hiéu dau tién hoac cac triéu chung cla suy
tim, can xem xét viéc ngung bisoprolol fumarate va hydro-
chlorothiazide. Trong mét s6 truong hop, viéc digu tri véi bisop-
rolol fumarate va hydrochlorothiazide cé thé duoc tiép tuc trong
khi finh trang suy tim dugc diéu tri vdi cac thudc khac.

- Ngimmg diéu trj dét ngét:

Céac dot cdp clia dau that nguc va trong mét s6 truong hop,
nhdi méau co tim hoac loan nhip tm that da dugc quan sat
thdy 6 nhiing bénh nhan bi bénh dong mach vanh xac dinh
sau khi dét ngét ngung diéu tri véi chen beta. Do dé nhiing
bénh nhan nay can dugc canh bao khong dugc gidan doan
ho&c ngung digu tri ma khong co 16i khuyén cuia bac si. Ngay




