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a) Nghién cuu két hop chéo.

b) Bénh nhan vdi kali huyét thanh binh thuong tinh theo duong
co ban.

c) Trung binh thay ddi tinh tir dudng co ban & tuan thu 4.

d) Phan tram bénh nhan cé b4t thuong 6 tuan thu 4.

B (Bisoprolol fumarate) - H (Hydrochlorothiazide)

Digu tri v6i ca 2 thuéc chen beta va thuéc lgi tiéu thiazide co
lién quan t6i sy gia tang acid uric. Tuy nhién, tam quan trong
cuia su thay déi 6 nhting bénh nhan dugc diéu tri véi bisoprolol
fumarate/HCT 6,25mg la thdp hon 6 nhting bénh nhan ducc
diéu tri véi HCT 256mg. Su gia tang trung binh cac chat béo
trung tinh huyét thanh da dugc quan sat thdy 6 nhiing bénh
nhan dugc diéu tri véi bisoprolol fumarate + hydrochlorothia-
zide 6,25mg. Téng s6 cholesterol néi chung khong bi anh
hudng, nhung c6 su giam nhe luong cholesterol HDL da duoc
ghi nhan.

Céc xét nghiém bt thuong khac dugc bao cao theo tiing cac
thanh phan dugc liét ké dudi day :

Bisoprelel fumaraie

Trong thil nghiém lam sang cdc thay déi chi s6 thudng xuyén
nhat trong phong thi nghiém la su gia tang cac chat béo trung
tinh trong huyét thanh, nhung di&u nay khéng nhat quan trong
phét hién.

Bat thuong khong thudng xuyén trong thl nghiém gan da
duoc bao cdo. Theo kinh nghiém ctia My cac th nghiém cé
d6i chung vdi ligu digu tri bisoprolol fumarate trong 4-12 tuan,
ty lé tdng cao dong thaoi trong SGOT va SGPT gdp tu 1 dén 2
lan muc binh thuong la 3,9% so véi 2,5% cla gia duge. Khéng
c6 bénh nhan nao cé mic cao dong thoi gdp hon 2 lan muc
binh thuong. »

Kinh nghiém st dung lau dai khong kiém soat khi digu tri véi
bisoprolol fumarate trong 6-18 thang, ty I& méc phai cia mot
hoac dong thoi nhigu muc cao trong chi s6 SGOT va SGPT
gdp tu 1 dén 2 Ian muc binh thuong 12 6,2%. Ty l1é thuong xuat
hién 1a 1,9%. D6i véi muc cao dong thoi clia SGOT va SGPT
I6n hon 2 lan miic binh thudng, ty Ié mac la 1,5%. Ty 1é xuat
hién nhiéu Ia 0,3%.Trong nhiéu trudng hop cac mic cao la do
r6i loan tiém 4n hodc giai quyét trong qua trinh tiép tuc dieu
tri voi bisoprolol fumarate.

Cac thay déi chi s6 khac 6 phong thi nghiém bao gom su gia
tang nhe trong acid uric, creatinine, BUN (blood urea nitrogen
or serum creatinine), kali huyét thanh, glucose va phospho,
giam bach cau va tiéu cau. Da c6 bao cdo thudng xuyén ciia
tang bach cau &i toan. Day la nhang thay déi thudng khong
quan trong va hiém khi dan dén su ngung dung bisoprolol
fumarate.

Hydrechiorsthiazide (HCT)

Tang dudng huyét, duong niéu, tang acid uric mau, ha kali
mauva su mét can bang dién giai (xem Than trong), tang lipid
mau, chung tang calci huyét, giam bach cau, mét bach cau
hat, giam tiéu cau, thi€u mau bat san, thi€u mau tan huyét cé
lien quan dén liéu phap HCT.

Hudng din cich i tri ADR:

Khi xay ra ADR vdi cac biéu hién trén, cé thé xu tri nhu cac
trudng hgp cla triéu ching qua liu (xem muc: Qua ligu).
QUA LIEU:

Hién c6 it thong tin v& qua lidu véi bisoprolol fumarate va
hydrochlorothiazide. Tuy nhién, mét s truong hop qua ligu véi
bisoprolol fumarate da dugc bao céo (t6i da : 2000 mg). Cham
nhip tim va/ hoac tut huyét 4p da dugc ghi nhan. Thubc cudng
giao cam da dugc dung trong mét s6 trudng hop va t4t ca cac
bénh nhan déu hoi phuc.

Céc ddu hiéu thuong xuyén du kién quan sat véi qua ligu

Tai liéu thong tin cho can bd y t&

thudc chen beta la cham nhip tim va ha huyét dp. Tinh trang
ngu lim cting phé bién va véi qua ligu nghiém trong sé bi mé
sang, hon mé, co giat va ngung hé hap da dugc bao céo xay
ra. Suy tim sung huyét, co that phé quan va ha dudng huyét co
thé xay ra, dac biét la 6 nhing bénh nhan dang c6 san céc
bénh & céc co quan nay. Vi cac thudc lgi tiéu thiazide, nhiém
doc cdp tinh rat hi€ém xay ra. Diém déc trung ndi bat nhat cta
qua lidu 12 gay mat dich Iéng va chat dién giai cdp tinh . Cac
d&u hiéu va triéu chuing bao gdm tim mach (tim dap nhanh, ha
huyét ap, s6c), than kinh co (yéu 6t, Ia lan, chong mat, chuodt
rat co bap chan, di cam, mét moi, suy giam y thuc), tiéu héa
(budn nén, nén, khat nudc), than (tiéu nhigu, thiéu niéu hosc
vo niéu [gay ra do hemoconcentration]) va cac thay déi két
qua xét nghiém 6 phong thi nghiém (ha kali mau, ha natri mau,
giam chloride mau (hypochloremia), nhiém kigm, tang nitro-
gen urea huyét (BUN, Blood Urea Nitrogen) [dac biét 6 nhing
bénh nhan suy than]) va mét nudc do loi tiéu qua muc. Ligu
uéng LDsg cuia hydrochlorothiazide I6n hon 10g/kg cho ca hai
loai chu6t nhat va chuét cong.

Néu nghi ngo co qua ligu bisoprolol fumarate va hydrochloro-
thiazide thi nén ngung viéc diéu tri va bénh nhan can ducc
theo doi chat ché. Diéu tri triéu chung va hd tro vi khéng co
thudc gidi doc dac biét. Mot s6 d liéu han ché goi y bisoprolol
fumarate khéng thé bj thdm tach, tuong tu nhu vay cling
khong cé ddu hiéu cho thdy hydrochlorothiazide c6 thé bi
thdm téch.

Céac bién phap d& nghi chung bao gdm gay nén va/hoac riia
da day, uéng than hoat tinh, hé tro hé hadp, digu chinh sy mat
can bang dich ldng va chét dién giai va didu tri co giat. Can cu
vao cac tac déng duoc ly hoc du kién va khuyén cao cho
thudc chen beta khac va hydrochlorothiazide, cac bién phap
sau day can dugc xem xét khi thuc hién Iam sang:

Nhip tim cham: Tiém finh mach atropine. Néu dap ting chua
dat, c6 thé dung than trong isoproterenol hodc mét thuéc khac
co tac dung lam tang, diéu nhip (chronotropic) tich cuc. Trong
mot s6 truong hop, dat may tao nhip tim tam thai dé kich thich
tang nhip.

Ha huyét ap, Séc: Bénh nhan khi ndm tu thé cac chan nén
duoc nang Ién. Truyén dich tinh mach dé digu chinh can bang
dich I6ng va chat dién gidi bi méat (kali, natri). C6 thé can tiém
finh mach glucagon hoac mét thudc chii van alpha-adrenergic.
Bléc tim (muc do thu hai hoac tha ba): Bénh nhan can dugc
theo déi cdn than va dugc diéu tri bing dich truyén isoproterenol
hodc dat may tao nhip tim, néu thich hop.

Suy tim sung huyét: Bt dau thyuc hién cac bién phap diéu tri
thong thudng (tic la dung digitalis, thudc lgi tiéu, thudc lam
gian mach, lam tang luc co bép co tim).

Co that phé quan: Dung mét thudc gian phé quan nhu
isoproterenol va / hodc aminophylline.

Ha duong huyét: Tiém finh mach glucose.

Giam sat y té: Can bang chat long va chét dién phan (dac

biét Ia huyét thanh kali) va chuc nang than phai dugc theo doi”|

cho dén khi binh thuong héa.
PONG GOI: Hop 3 vi - Vi 10 vién. T

BAO QUAN:
Noi kho6, nhiét dé khéng qua 30°C. Tranh anh sang.
TIEU CHUAN AP DUNG: TCCS. )
HAN DUNG: 36 thang ké tu ngay san xust.
SO DANG KY:
SAVI PROLOL PLUSHCT 2.5/6.25:  VD-20813-14
SAVI PROLOL PLUS HCT 5/6.25: VD-20814-14

PE XA TAM TAY CUA TRE EM.
DPOC KY HUGNG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG
NEU CAN THEM THONG TIN, XIN HOI Y KIEN CUA BAC SL
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