.aquette quang cdo sdn phdm Bisoplus STADA 5 mg/12,5 mg

Hinh thdc: Tai liéu théng tin cho cdn b6 y t€ Kich thudc A4 (21x29.7cm).(4 mét) Trang 3

Tai liéu théng tin cho can bd y t&

Bisoplus STADA |
5 mg/12,5 mg =

¢ M
Bisoprolol fumarat 5 mg: & Hydroclorothiazid 12,5 mg ,

- Cholestyramin va céc colestipol resin: Sy hdp thu cla
hydroclorothiazid bj gidm khi cé mat cac resin trao doi anion. Liéu
don cla cholestyramin va colestipol resin gan két
hydroclorothiazid va giam sy hap thu clia thubc & dwéng tiéu hoa
twong (¢kng Ién dén 85% va 43%.

- Cac corticosteroid, ACTH: Lam néng thém tinh trang can chét dién

./\

Hydroclorothiazid:
- Toanthan: Yéu stc.
~ Tiéu hoé: Viém tuy, vang da (vang da (v mat trong gan), viém tuyén
- nwée bot, co cirng, kich ing da day. -
— Huyét hoc: Thiéu mau bét san, mét bach ciu hat, gidam bach cau,
thiéu mau tigu huyét, giam tidu cau.

gidi, cythé hakalihuyét. . T LN - Qué mén: Ban xuét huyét, nhay cdm véi 4nh sang, mé day, viém ™~
- Céc amin van mach (norepinephrin): C6 kha nang gidm dap ng mach hoai ti¥ (viém mach va viém mao mach da), sét, suy hd hap -

véi cac amin van mach nhwng khéng dui dé loai triv viée str dung. gdm viém phdi va phi phdi. 72
- Thube gi&n co' xwong, khong khir curc (tubocurarin): C6 khd néng - Chuyén hoé: Téng glucose huyét, glucose niéu, ting acid uric huyét. N

tang dap (g voi thude gian co. - Coxurong: Co co. »

- Lithi: Thuerng khéng dwoe ding ddng thei véi thude loi tidu. Cac
thudc loi tidu gidm d6 thanh thai than clia lithi va tang nguy co cao vé
ngddoclithi.  *

— Céc thude khang viém nonsteroroid: Trén vai bénh nhan, viéc ding
céc thube khang viém nonsteroid lam gidm tac déng lgi tiéu, natri
niéu va hiéu qua chéng tang huyét ap clia thude loi tiéu quai, thude
loi tidu tiét kigm kali, thubc loi tidu thiazid. Vi vay, khi ding déng thi
ché ph&m nay véi thude khang viém nonsteroid, bénh nhan nén
dwoc theo dbi chat ché dé xac dinh 6 dat duwoc tac dong loi tidu

— Hé than kinh/tam thén: Bén chon.

— Thén: Suy than, viém than ké. \

— Da: Hbng ban da dang gbm hdi chirng Stevens-Johnson, viém tréc da
gdm hoai ter bidu bi déc tinh.

- Gic %uan dic bist: Mé méatthoang qua, chirng thay séc vang.

QUALIEU

Triéu chieng

M6t s6 trérng hep qua lidu véi bisoprolol fumarat dwoc béo céo (t6i
da: 2000 mg).

mon%muén khéng. : Céac déu hiéu thwong gap khi qua lidu mat thude chen beta 1a tim dzp
Phy NU’ CO THAI VA CHO CON BU cham va ha huyét ap. Trang théi ngti lim ciing phd bién, khi qua ligu
Phy ni¥ cé thai nang, xay ra mé sang, hén mé, co giat va nghet thé. Suy tim sung

- Céc thiazid qua dwgc hang rao nhau thai va xuét hién trong mau clia
day rén. Viéc dung thiazid cho phy nir ¢é thai yéu ciu can nhéc lgi
ich biét triére véi nhitng nguy hai cé thé xay ra cho thai nhi. Nhiing

huyat, co thét khi quan va ha dwéng huyét c6 thé xay ra, cu thé trén
bénh nhé&n véi bénh cénh co ban. Véi cac thudc loj tiéu thiazid, hiém
ngd ddc cép tinh. Dac diém ndi bat nhat clia qua lidu 1a mét nwdc va
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nguy hai ndy bao gdm tir vong hodic vang da so sinh, viém tuy, cac chét dién giai cap tinh. DAu hiéu va triéu chirng qua liéu gém tim
chirng giam tidu ciu va kha néing téc dung phu khac da xay ra trén mach (nhip tim nhanh, ha huyét ap, séc), co than kinh (yéu co, nham TY
nguodilén. ; y S al : I&n, chéng mét, co cting co bép chan, di cdm, mét méi, gidm nhan ]
~ Chua c6 nghién clru day du va kiém soét chit ché véi bisoprolol thirc), tiéu héa (budn ndn, nén, khat), than (da nidu, thidu niéu hodc AH
fumarat va hydroclorothiazid trén phy nir cé thai. Bisoprolol fumarat vé niéu [do méu déc]) va két qua xét nghiém (ha kali huyét, ha natri
vé hydroclorothiazid dung trong thi ky mang thai chi khi lgi ich tiém huyét, ha clo huyét, nhiém kiém, tang BUN [d&c biét trén bénh nhan NI
nang cao hon nguy co ¢é hai cho thai nhi. suy than]).
Phy ni¥cho con bd Diéu tr /(
Chura c6 thir nghiém diing bisoprolol fumarat riéng ré hay két hop voi Chura c6 thudc gidi doc déc hiéu, nén diu tr triéu chirng va hé tro. S

hydroclorothiazid trén ngwdi me dang cho con bi. Cac thiazid dugc
bai tiét qua stra me. Mot lrgng nhé bisoprolol fumarat (< 2% liu
dung) dwgc phat hién trong sira clia chudt dang tiét siva. Do kha
nang vé phan t¥ng co hai nghiém trong cho tré dang bi siva me, nén
¢6 quyét dinh ngung cho con bt hay nguwng duing thudce va can nhéc
tam quan trong ctia thudc déi véi ngudi mi
ANH HUPONG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Bisoprolol cé thé gy tac dung phu nhu budn ngti, chéng mat va mét
mai, didu ndy c6 thé anh hwdng dén kha nang lai xe hodc van hanh

Dir lidu gid¢i han cho réngébisoprolol fumarat khéng dwoc thAm tach; do
dé, khéng chi dinh tham tach hydroclorothiazid. Bién phap chung
duoc dé& nghég&m gay ndn va/hodc riva da day, ding than hoat, h
tr% hé hép, di
dieu tri chirng co giat. Dwa trén tac dong duwoc ly cé thé xay ra va
khuyén cdo v6i nhitng thudc chen beta khéc va hydroclorothiazid,
céac bién phap sau dwoc xem xét khi da ¢ ddu hiéu |am sang:

Nhijp tim cham: Tiém atropin finh mach. Néu khéng cé sy dap (rng, c6
thé dung than trong isoproterenol hay thuéc c6 tinh chét didu nhip

may moc. dwong tinh. Trong vai trudng hop, cé thé can @t may didu hoda nhip
TAC DUNG PHU tim qua dwérng tinh mach. :
Bisoprolol fumarat: Ha huyét ép, sé¢: Nang cao chan bénh nhan. Truyén dich va bd sung

- Hé thén kinh trung wong: Hoa mét, chéng mat, nhivc dau, di cam,
gidm xtic gidc, ngul ga, lo du/bdn chdn, gidm tap trung/tri nhé.

— Hé thén kinh ti chi: Khé miéng.

- Tim mach: Nhip tim cham, danh tréng ngwe va cac réi loan nhip

- khdc, lanh d&u chi, mét thdng béng, ha huyzt ap, dau nguc, suy tim

sung huyét, khé thé khi géng strc.

- Tam thén: Diméng, mat ngt, trdm cam.

- Tiéu héa: Dau da day/thuong vi/bung, viém da day, khé tiéu, budn
nén, nén, tiéu chay, téo bén.

- ‘Co xuong: Dau colkhép, dau lung/ed, co etvng co, co gidtirun.

- Da: Phat ban, cham, kich (rng da, ngtra, dd birng, G0 md hdi, rung
toc, phu mach, viém trée da, vieém mao mach da. :

- Giac bZusm dac bigt: Ri loan thj giac, dau mat/ndng mat, chay nuéc
mat bat thwong, U tai, dau tai, bat thwdng vi giéce.

— Chuyén héa: GUt.

- H6 hép: Hen suyén/ co thét phé quan, viém phé quan, ho, khé thé,
viém hong, viém mdi, viém xoang.

— Tiét niéu - sinh duc: Gidm hoat dong tinh dyc/bét lyc, viém bang
quang, dau quan than.

- Huyét hoc: Ban xuét huyét.

- Chung: Mét méi, suy nhugre, dau ngure, khé chiu, phi, tng can.

chét dién giai bj mét (kali, natri). Tiém tinh mach glucagon c6 thé cé
ich. Nén xem xét dén thudc van mach.

Bloc tim (d 2 hodc d6 3): Nén theo ddi bénh nhén c&n than va didu trj
bégg tiém ftruyén isoproterenol, dat may diéu hoa nhip tim khi cn
thiet.

Suy tim sung huyét: Khdi ddu liéu phap thudng qui (nhw digitalis,
thudic loi tidu, thuée gian mach, thubc hudng co).

Co thét phé quan: Dung céc thubc gian khi quan nhy, isoproterenol
va/hodc aminophyllin. ¥

Ha glucose huyét: Tiém glucose tinh mach. :

Theo déi: Can bang nwéc va dign giai (d&c bigt 1a kali huyét thanh) va
chire n&ng than cho dén khi binh thudng. .

BAO QUAN: Trong bao bi kin, noi khd, tranh 4nh sang. Nhiegokhbng
qué 30°C.

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuét.

DONG GOI: Vi 10 vién. Hop 3 vi. Vi 10 vién. Hop 4 Vi.

Chai 30 vién. Hop 1 chai.
TIEU CHUAN AP DUNG: Dugc dién My - USP 32.

THUOC NAY CHI DUNG THEO BON CUA BAC SI

u chinh s méat can bang nwéc va cac chat dién gidiva -




