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lcard 5

Nebivolol 5 mg

Hop 3 vi x 10 vién nén tran bao phim

Nebivolol duoc chi dinh dieu tri:

1. Tang huyét ap vo can: Nebivolol duoc chi dinh de dieu tri tang huyet
ap. Nebivolol co the duoc su dung mot minh hoac ket hop vei cac thuac
ha huyét ap khac. Tac dong ha huyét ap lam giam nguy <o cac bién co
tim mach gay tu vong hoac khong, chu yeu la dot quy va nhoi mau co tim.

. Dieu tri suy tim man tinh nhe, 6n dinh va suy tim man tinh trung binh,
ngoai cac lieu phap kinh dien khac, nhat la cho bénh nhan cao tusi 70
tuoi. Tuy nhién, néu suy tim tro nén toi te hon, nén xem xet viec ngung
dung nebivolol.
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-Tichncvi‘:am ‘
(Tinh bt bién tinh, oehbsewtﬂt“ 101 hﬂmemmdlydm
natri croscarmelose, polysorbat 80, povidon K30, magnesi
stearat, colloidal silicon dioxyd, hypromelose 606, polyethylen
glycol 6000, talc, titan dioxyd, quinolin yellow, fartrazin lake).
DANG BAO CHE: VVién nén bao phim
G B BIBY TRE Nebivolol duoc chi dinh didu tri:
1. Tang huyét 4p v can: Nebivolol duoc chi dinh dé digu tri
tang huyét 4p. Nebivolol ¢ thé duoc si dung mét minh
ho#c két hop vdi céc thuSc ha huyét dp khac. Tac dong ha
huyét ap lam giam nguy co céc bién c6 tim mach gay t
vong hodc khéng, chil yéu la dét quy va nhdi mau co tim.
2. Didu tri suy tim man tinh nhe, &n dinh va suy tim man tinh
trung binh, ngoai cdc ligu phap kinh dién khéc, nhét la cho
bénh nhan cao tudi 2 70 tudi. Tuy nhién, néu suy tim trd nén
tdi t& hon, nén xem xeét viéc ngung dung nebivolol.
LIEW LUONG VA CACH Dilve:

Thueéc nay chi dung theo sy keé don cla bac si

Cach dung:
- Dung dudng udng. Dung trong hodc ngoai bla &n. Nén
udng & cung mot thai diém trong ngay.
- Lidu phai do thay thudc digu chinh cho phu hop tlng
trudng hop, vi hiéu qua va dung nap thay déi tly ting nguoi
bénh.
- Khéng duoc nhai, nghign nat vién thuéc truée khi usng.
Lieu lugng:
» Dieu tri tang huyét 4p:
* Ngudi lon:
Ligu nebivolol phu thudc vao dép ung clia ting bénh nhan.
- Ddi vai hau hét cdc bénh nhan, ligu khuyén céo bét dau Iz
5 mg mdi ngay mét [an, trong hodc ngoai bla &n, don tri liéu
hodc két hop vdi cac thude khac.
- Ddi vdi cac bénh nhan can tiép tuc giam huyét ap, sau 2
tuan ligu dung co thé tang lén dén 40 mg. Dung thudc nhigu
lan trong ngay khong chdc cé loi hon dung lidu mét
lan/ngay.
- Néu can, c6 thé ding phdi hop véi cac thudc chéng tang
huyét &p khéc.
o Bénh nhan suy than:
O nhang bénh nhan suy than nang (d6 thanh thai creatinin
< 30 ml / phut), liu khdi dau dugc khuyén cao 1a 2,5 mg méi
ngay mot [an, néu can thiét didu chinh ligu tang 1&n tu tU dén
5 mg. Nebivolol chua duoc nghién cuu & nhiing bénh nhan
dang duoc loc mau.
* Bénh nhén suy gan:
O nhaing b&nh nhan suy gan visa, lidu khéi dau duoc khuyén
cédo la 2,5 mg mdi ngay mét lan; néu can thist didu chinh lidu
I&n ti . Nebivolol chua dugc nghién ctiu & nhiing bénh
nhan suy gan nang va do do khuyén cdo khéng dung cho
nhém bénh nhan nay.
¢ Nhom bénh nhan cao tudi:
Khéng can thiét phai digu chinh ligu & ngudi cao tudi,
Vi bénh nhan trén 65 tudi, litu khéi dau d& nghi 1a 2,5
mg/ngay. Néu can thiét c thé tang ligu Ién dén 5 mg/ngay.
ft c6 kinh nghiém dung thugc cho bénh nhan trén 75 tudi, do

» Digu tri suy tim man tinh:
« Ngudi Ion:
- D& didu tri suy tim man tinh nhe 6n dinh, phai tang ligu tu
tis 1én cho dén khi dat duoc ligu t8i uvu ddi vdi tung bénh
nhan va phai dudc gidm sét chat ché trong it nhat 2 gio boi
mét béc sT cé kinh nghiém dé dam béo céc trang thai lam
sang vén 6n dinh.
- Digu chinh lieu tdng dan nén duoc tién hanh theo tiing
budc nhu sau, véi khoang céch gida céc lan tang ligula 1-
2 tuan tiy theo dap ung clia tung bénh nhan: 1,25 mg
nebivolol - ting dén 2,5 mg nebivolol dung 1 lan/ngay. Sau
do 12 5 mg x 1 [an/ngay roi ting dén 10 mg x 1 lan/ngay.
Ligu t6i da la 10 mg x 1 [an/ngay
- Khi bét dau didu tri va mdi [an tang lidu déu phai giam sat
lam sang chat ché.
- N&u tinh trang suy tim trd nén toi t& hon, nén xem xet viéc
ngung dung nebivolol.
 Bénh nhan suy than: Khdng can digu chinh lidu cho bénh
nhan suy than nhe dén trung binh, vi viéc tang dén lidu tdi
da da dugc didu chinh theo tung bénh nhan. Chua cd kinh
nghiém digu tri cho bénh nhan suy than nang (creatinin
huyét thanh 2 250 micromol/L). Do dé khéng nén dung
nebivolol cho nhang bénh nhan nay.
* Bénh nhan suy gan: Da liéu d6i véi bénh nhan suy gan con
han ché. Do dé khéng nén ding nebivolol cho nhom bénh
nhan nay.
e Nhém bénh nhan cao tudi: Khong can thiét phai digu
chinh ligu & ngudi cao tudi vi ligu t8i da dung nap da duoc
digu chinh theo ting bénh nhan,
® Bénh nhan tré em: An toan va hiéu qua 6 nhang bénh
nhan tré em da khong dugc thiét 1ap. Chua co nghién cuu
danh cho tré em va thanh thiéu nién. Do d6 d& nghi khéng
dung thudc cho tré em va thanh thi€u nién.
CHONG CH BIH:
Nebivolol dugc chéng chi dinh trong céc trudng hop sau:
- Bénh nhan qua mn vdi bét cu thanh phan nao cla thudc,
- Nhip tim cham nghiém trong (n&ng)
- Block tim (chen tim) In hon cap do dau tién (d6 1)
- B&nh nhén bi séc tim
- Suy tim mét bu
- Hoi chiing bénh xoang (tris khi ¢ gdn may tao nhip tim
vinh vién)
- Bénh nhan suy gan nang (Chi s6 Child-Pugh > B)
- Bénh nhan suy than nang (creatinin huyét thanh 2 250
micromol/L)
- Cé tign st co thit phé quan hoAc hen phé quan
- Méc chung u t& bao ua sic chua dugc chia tri
- Nhidm toan chuyén héa
- Ha huyét dp (huyét ap tdm thu < 90 mmHg)

- Bénh mach mau ngoali bién nang.
GANH BAO VA THAN TRONG K 51 DUNG:
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- Con dau that nguc va nhoi mau co tim cap:
Nebivolol da khdng duoc nghién ciu & nhiing bénh nhan co
con dau that nguc ho#c ngudi mdi bi nhdi mau co tim.
- Bénh co that phé quan:
Noi chung, b&nh nhan méc bénh co that phé quan khong
nén dung thudc chen beta.
- Gay mé va dai phau:
Do thudc chen beta cd lién quan téi tang nguy co cta nhoi
mau co tim va dau nguc, bénh nhan dang dung thudc chen
beta néi chung nén ti€p tuc diu tri trong sudt thoi gian cla
chu ky phau thuét, Néu nebivolol duoc tiép tuc dung trong
thoi ki phéu thuat, can theo déi bénh nhan chat ché vithude
mé Uc ché chuc nang co tim, ching han nhu ether,
cyclopropan, tricloroethylen khi duoc su dung. N&u ngung
diiu tri thudc chen beta ngay trudc khi dai phau, kha nang
suy giam dép (ing cla tim ddi voi cac kich thich phan xa
adrenergic g thé din dén lam tang thém nguy co cho gay
mé t6ng quat va cdc thl tuc phéu thuat, Céc tac dung chen
beta clia nebivolol ¢é thé bi dao nguoc bdi chét ddi khang
beta, vi du nhu dobutamin hoac isoproterenol. Tuy nhién,
nhing bénh nhan nay co thé bi tut huyét ap nghiém trong
kéo dai. Ngoai ra da co bdo cdo v& cac khd khén trong viéc
khai dong va duy tri lai nhip tim ddi véi thuSc chen beta,
- Bénh dai thdo duong va ha dudng huyét:
Thuéc chen beta co thé che gidu mot sd ddu hiéu cla ha
dudng huyét, dac biét la nhip tim nhanh. Thuéc chen beta
khong chon loc 6 thé lam ha dudng huyét do tang insulin
va phuc hbi cham tré luong dudng trong huyét thanh. Chua
biét liéu nebivolol cé nhang higu Ung nay hay khéng, Can tu
vén cho bénh nhan bi ha duding huyét tu phat va banh nhan
ddi thdo dudng nhan insulin hodc thudc uéng ha dubng
huyét v& nhiing kha nang cd thé xay ra nay.
- Nhiém déc giap:
Thudc chen beta c6 thé che gidu cdc ddu hiéu lam sang
cla cudng gidp, chang han nhu nhip tim nhanh. Dot ngét
ngung dung thudc chen beta cd thé dan dén céc tridu
chiing clia cudng gidp tram trong hodc cé thé thiic ddy mét
con béo gidp.
Thudc chen beta cd thé thuc ddy hoac lam néng thém céc
triéu ching cla suy dong mach ¢ nhing bénh nhan cé
bénh mach médu ngoai bién (nhu hoi ching Raynaud's,
khap khiéng cach hdi).

- Thudc chen kénh calci khong dihydropyridin:
Do tdc déng khong tét trén su co bp co tim va nhip tim &
nhing bénh nhan duoc digu tri bing thu6c chen beta va
chen kénh calci cung loai vdi il va diltiazem, can
theo doi dién tam dd (ECG) va huyét &p & bénh nhan didu tri
dong thoi vdi céc thudc nay. -
- Sl dung cung voi cht uc ché men CYP2D6:
Lam tang phoi nhiém nebivolol xay ra cling vdi su Uc ché

- ai phan ngéu )
didu tri. Nhang bénh nhan nay c6 thé khong dép Ung vdi lidu
théng thusng clia epinephrin duoc s dung dé digu tri cac
phan Ung di Ung.

- Bénh u 1€ bao ua sac (Pheochromocytoma):

0O nhang bénh nhan duoc bigt hodc nghi ngd bi u 1 bao ua
séc 16, nén bAt dau dung thudc chen alpha trudc khi st
dung bét ky thudc chen beta nao khac.

TUGNG TAC THUOG:

- Thudc Uc ché men CYP2D6: Cac thudc Uc ché men
CYP2D6 (nhu quinidin, propafenon, fluoxetin, paroxetin, ...)
Iam tang ndng dé nebivolol trang huyét tuong. Can gidm st
chat ché va diéu chinh litu dung nebivolol theo dap ung
clia huyét ap,

- Thuéc téc dong lén dan truyén o tim:

Thuéc chéng loan nhjp: Can than trong khi sU dung

nebivolol cung véi cac thudc chéng loan nhip (amiodaron,

disopyramid) vi réi loan dén truyn co thé xay ra,

Thudc chen beta khdc: Viéc st dung nebivolol dong thoi

vdi cac tac nhan chen beta khac khéng duoc khuyén céo

vi cac tac dong tidu cuc trén dén truyén nhi - that va nhip

tim co thé tang.

Thuéc chen kénh calci: Réi loan dén truyén co thé xay ra

khi sli dung dbng thasi nebivolol va céc thudc chen kénh

calci nhom non-dihydropyridin (diltiazem, verapamil). Can
than trong va phai theo ddi huyét dp va ECG khi dung
ddng thai.

Digoxin: Vi cac tac dong tiéu cuc trén dan truyén nhr - that

va nguy co cham nhip tim cé thé tang nén can than trong

khi phéi hop. St dung dbng thai digoxin 0,25 mg/lan/ngay
va nebivolol 10 mg/lan/ngay trong 10 ngay 6 ngudi trudng
thanh khde manh khong lam anh hudng dén duoc dang
hoc clia hai thudc.
- Thuée lam gidm catecholamin: Cac tac dung phu (ha huyet
ap, nhip tim cham) cé kha nang xay ra khi dung vdi céc
thudc 1am giam catecholamin (reserpin, guanethidin). Can
gidm sat chét ché cdc triéu chung nhu chéng mat, ng
huyét 4p tu thé.
- Cac thudce tim mach khac:

Clonidin: Nebivolol cé kha nang lam tang nguy co téng

huyét dp hdi ung nang sau khi ngling clonidin. Khi can

thiét phai ngling clonidin & bénh nhan sl dung dbng thoi
nebivolol va clonidin, phai ngling nebivolol vai ngay trudc
khi giam tu tu clonidin.

Thuéc Igi tiéu: Khéng co tuong téc duge dong hoe & ngudi

khoe manh dung dong thai nebivolol (10 mg/ngay trong

10 ngay) va mét thuc loi tiéu (litu duy nhat 40 mg

furosemid, hydroclorothiazid 25 mg/fan/ngay trong 10

ngay, hodc spironolacton 25 mgflan/ngay trong 10 ngay).

Losartan: Khéng co tuong tdc dugc déng hoc sau khi

dung moét ligu nebivolol 10 mg va kali losartan 50 mg.

Pmpafmm Tuong tac dudc dong hoc lam ting ndng 6o

nebivolol trong huyét tuong. _

Quinidin: Tuong téc duoc déng hoc lam ting ndng dd




Cimetidin: Tuong tac duoc déng 1 th& nma ﬁm m
nhe (21-23%) nbng do nebivolol trong huyét tuong sau khi
dung lizu duy nhdt 5 mg nebivolol va cimetidin 400 mg x
2 lan mdi ngay trong 4 ngay. Khéng c6 su thay ddi rd rang
trong dudc luc clia nebivolol (vi dy: huyét ap, nhip tim),
Ranitidin: Dugc dong hoc va dugc luc cla nebivolol
khéng bi anh hudng sau khi dung nebivolol (lidu duy nhat
5 mg) va ranitidin (150 mg x 2 lan/ngay trong 3 ngay).
- Thude hudng tam than:
Fluoxetin: Tuong tac ducc dong hoc lam AUC cua
d-nebivolol tang 8 lan va C__ tang 3 [an 6 ngudi khoe
manh diing ligu duy nhét nebivolol 10 mg sau khi dung 20
mg fluoxetin mdi ngay trong 21 ngay.
Paroxetin: Tuong tac dugc dong hoc 1am tang nong dé
nebivolal trong huyét tuong.
- Warfarin: Dudc déng hoc ctia warfarin va nebivolol khéng
bi anh hudng khi dung warfarin (liéu duy nhét 10 mg) va
nebivolol (10 mgfian/ngay trong 10 ngay); thdi gian

prothrombin khéng bi anh hudng sau ligu duy nhat warfarin.

TRUGNG HOP CO THAI VA CHO CON Bi:

*Trudng hap co thai: Chéng chi dinh cho ngudi mang thai,
tris khi that su can thiét va phai theo doi sét luu lugng méu
dén t cung-nhau va su phat trién clia bao thai, Sau do tré
so sinh cng phai dugc theo ddi chat ché. Céc trigu ching
clia ha huyét 4p va nhip tim cham thuong xay ra trong 3
ngay dau tién,

Nebivolol cd thé gay hai déi vdi thai ky vahoic thai nhiftré
sa sinh. Nhin chung cac thudc Uc ché beta lam giam luu
lugng tuan hoan qua nhau thai nén lam bao thai kém phat
trién, thai chét luu, sdy thai hoac chuydn da sém. Cédc tac
dung phu khéng mong mudn khac (vi du ha huyét ap va
nhip tim cham) co thé xay ra déi vdi thai nhi va tré so sinh.
Néu viec digu tri bang thudc Uc ché beta 1a can thiét, thi nén
diing thuéic Uc ché chon loc thu thé beta-1.

#Truong hop cho con bu:

Chéng chi dinh cho ngudi dang cho con bd.

Céc nghién cuu & chubt ctng cho thdy nebivolol hodc céc
chat chuyén hoa qua dugc hang rao nhau thai va bai tiét
vao sta. Nguoi ta khdng biét lieu thudc cd bai tiét vao sia
ngudi me hay khong. Vi thudc chen beta c6 kha néng tao ra
céc phan Ung phu nghiém trong cho tré bl me, dac biét [a
nhip tim cham nén nebivolol duoc khuyén céo khong ding
cho ngudi nudi con bu,

TAC BONG CUA THUGC KHI LAI KE VA VAN HANH MAY MOC:

Do xay ra mét s tac dung phu nghiém trong khi ding
thuc nhu: hoa mat, dau déu, mét méi nén phai hét suc than
trong khi Idi xe hodc véan hanh may moc.
Théngbiop:nﬂoiiellnhﬂngﬁcdmuldnngmong
mucn gap khi sul dung thuoc.
TAC DUNG KHGNG MONG MUGN (ADR):

- Céc tde dung khéng mong mudn duoc liét ké dudi day
doc Iap vdi tac dung ha huyét 4p va suy tim man tinh vi cd
su khac nhau v& finh trang bénh Iy kém theo.
mwﬂﬂyﬁo&m mmmwaw dau,

véy nén nang tf
Khong ré: Rai loan hé mién dich: Phis mach than kinh, phan
ung qua man
Huing din cach xil tri ADR: Ngung ding thudc va tham vén vdi
béc sf digu tri khi gap cac phan tng khéng mong mudn nang.
QUA LIEU VA XU TRE:
Trong cac thti nghiém [Am sang va kinh nghiém sau khi dua
thuéc ra thi trudng, da co béo céo v& qua ligu nebivolol,
D4u hiéu phé bién nhat va céc triéu chung lién quan dén
qua ligu nebivolol Ia cham nhip tim va ha huyét 4p. Cac
phan Ung bat Igi quan trong khac dugc bao céo khi qua ligu
nebivolol bao gbm suy tim, ha dudng huyét, chdng mét, mét
méi va ndn mija. Cac phan ung bat loi khac lién quan toi
qué lidu thudc chen beta bao gdm co thdt phé quan va
block tim.
Ligu uéng Ién nhat duoc biét dén trong qud ligu la 500 mg
nebivolol udng clng vdi lidu 100 mg acid acetylsalicylic
trong mét trudng hop ty 1. Bénh nhan dé nhidu md hoi
(hyperhydrosis), xanh xao, chan nan v& y thuc, giam van
dong (hypokinesia), ha huyét ap, viém xoang, nhip tim
cham, ha duting huyét, ha kali mau do suy hé hdp va di
mUa. Sau dé bénh nhan da phuc hdi duge. Vi thudc lign két
nhigu véi protein huyét tuong, nén thdm tach mau khong
chéc lam gia ting dé thanh thai nebivolol.
N6i chung, khi bi qua lidu chi can diéu tri hd tro va triéu
chung. Dua trén du kién tdc ddng dugc Iy va khuyén cao
clia cac thudc chen beta khac, hay xem xét cac bién phap
chung sau day khi co canh bao vé |am sang, bao gbm ca
viéc ngung nebivolol:
- Nhip tim cham:
Tiém tinh mach atropin. Néu ddp ung chua du, dung
isoproterenol hodc thudc khac co tac dung lam tang nhip
tim mét céch than trong. Trong mot s6 truding hop can thigt
c6 thé gan may didu hoa nhip tim thdng qua thanh nguc
hodc tinh mach.
- Ha huyét ap:
Tiém dich truy&n tinh mach va thudc tang huyét dp.
Tiém tinh mach glucagon co thé hdu ich.
- Block, chen tim (c8p d6 hai ho4c ba):
Gidm sat va didu tri bang céch tiém truyén isoproterengk
Trong mét s trusng hop can thiét cd thé gan may digu ho
nhip tim théng qua thanh nguc hoac tinh mach. &%

- Suy tim sung huyét: e
Bt dau didu tri véi glycosid digitalis va thudc loi tiéu, Trong
nhang trudng hop nhat dinh, hay xem xét viéc sl dung
thudc lam tang co bop co tim va céc thudc gay gian mach,
- Co that phé quan:
SU dung thudc gay gidn phé quan co téc dung ngén Ran,
dudi dang &ng hit, nhu thudc ddi khang beta-2 (i :
:soprenalm .Jvalnoac aminophyllin.

huyét:




