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BIHASAL Z2 Interactions, Side effecte and other precautions:

ton: Readcarefullytheenclosedieafiet
Bisoprolol fumarate (2:1)..............2,5mg
Excipients....q.8. one film-coated tablet
Store in a dry place, below 30°C.
Manutacturer's specification

KEEPOUT OFREACHOF CHILDREN
READCAREFULLYTHE DIRECTIONSBEFOREUSE!
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Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng
 

BIHASAL 2.5

-_ Hoạtchết: Bieoprololturwarat 2,5 mg

- Tế dược: Laclose monohydral, Avicel M104, Tỉnh bột ngô,

Primeliose, Magnesi stearat, Aerosil, HPMC 615, HPMC 608, PEG

8000, Titan đioxyd

Dược lực học

-_ Bisoprolol là tác nhần đối kháng thụ thể beta1-adransrgic có lính

chọn lọccao trần tim, với ái lực thấp trần thụ thể bata2.

Tác dụng được công nhận của thuốc trần bệnh nhãn bệnh tìm mạn

tính lä làm giảm hoại tính hưng phấn bất thường của hệ thần kinh

giao cảm, gầy ra hậu quả bất lợi trần tim (tăng nhịp tim). Bisoprolol

†umarat 2,5 mg được chứng minh làm giảm nhịp tím nân có tác

dụng bảo vệ tim iu dai

-_ Trong thử nghiệm lâm sàng, Bisoprolol cho thấy có lợi hơn khi uống

cùng với thuốc lợi tiểuvànoặc thuốc ức chế men chuyển.

Dược động hẹc

e Hép thu va einh khé dụng:

Sinh khả dụng tuyệt đối sau khi dùng liều uống Bisoprolol tumarat

10 mạlàkhoảngBƠ%. Sựhấpthukhôngbịảnhhưởngbởithứcăn.

e Phân bố:

Liân kết với protein huyết thanh khoảng 30%. Đại nóng độ đỉnh

huyết tương trong vòng 2 - 4 giờ sau khi dùng liều 2,5- 20 mg va gid

trị nồng độ đỉnh trung bình biển đổi từ 8,0 ng/ml (với liều 2,5 mg)

đến 70 ng¡ml (vớiliểu 20 mg)
Ô cả người trả và người cao luổi, sự tích lũy trong huyết tương thấp,
hệsốtích lũy từ1,1 - 4,3.

Chuyển hoá và thải trừ:
SựchuyểnhóaquaganlầnđầucủaBieoprolol tumaratkhoảng
20%. Bisoprolol tumarat không bị chuyén hod bai cytochram P450

2D8 (debrisoquin hydroxylase).

Thời gian bán thải trong huyết tương từ 9-12 giờ và hơi káo dài hơn

ở bênh nhân cao tuổi, một phần là do chức năng thận của họ bị

giảm.
Ỏ những bánh nhân có độ thanh thải crealinin dưới 40 ml/phút, thời

gian bán thải trong huyết tương tăng xấp xỉ 3 lần so với người khỏe

mạnh

Ô những bệnh nhân xơ gan, sự thải trữ Bisoprolol tumarat có tỉ lệ
biển đổi nhiều hơn và chậm hơn đáng kể ao với người khỏe mạnh,

với thời gian bán thải trong huyết tương từ 8 đến 22 giờ
Bisoprolol fumarat được thải trừ qua thận và không qua thận như

nhau với khoảng 50% liều xuất hiện ở dạng không biển đổi trong

nước tiểu, phần còn lại ở dạng chất chuyển hoá không có hoatinh.
Dưới 2% liều dùng được thải qua phần

Chỉ định

-_ Tănghuyếtáp
-_ Đau thÄI ngực
- Suytim mantinh ổn định, kết hợp với điều trị cơ bản

Liều lượng và cách dùng

Liều lượng:

-_ Liểu lượng nền được xác đình tùy theo từng cá thể và được hiệu

chỉnh tùy thaođáp ứng của bềnh và sự dung nạp của bệnh nhần

- Tang huyét áp hay đau thẤt ngực: liều khởi đầu thường dùng của

Bisoprololfumarat tà 2,5 - 5mgầnngày.Liều tối đa khuyến cáolà20

mgAaningay.
- Suytimmantinhổnđịnh:Bihasal2.5thudingdugedung kéihapvới 1

Để thuốc xa tầm tay của trẻ em

số thuốc khác do bácsĩ kê toa. Liều khởi đầu là 1,25 mg/ần/ngày. Nếu

dung nạp tốt thì tăng liểu gấp đôi sau 1 tuần, sau đó tăng dần sau 1 - 4

tuần đến khi đạt liều dung nạp tối đa, không quá 10 mg/ần/ngày. Liểu

lượng cụ thểnhư sau:
+_1,25 mg/ngày/lần, trong một tuần, nếu dung nạp tốt thì tăng liểu

+_2,5mg/ngàyAán,trong mộttuầntiếptheo,nếu dưngnạptốtthìLãng liều

+ 3,75 mg/ngày/lần, trong tuần tiếp theo, nếu dung nạp tốt thì

tăng liều
+ 5 mg/ngày/lần, trong4 tuần tiếp theo, nếu dung nạp tốt thì tăng liều

+ 7,5 mg”ngày/ñán, trong 4 tuần tiếp theo, nếu dung nạptốt thị tăng liều

+ Liểu duy trì 10 mg/ngày
- Không cần thiết điểu chỉnh tiểu ở bệnh nhân lớn tuổi trừ trưởng hợp

bị rối loạn chức năng gan vá thần đáng kể.

Cáchdùng:
-_ Uống thuốc với nhiều nước, nán dùng thuốc váo buổi sáng khí đói

hoặc lúc điểm tám. Không được nhai.
- .Quên liều: không được uống liều gấp đỏiđểbù lại liểu quền uống.
Không được ngưng sử dụng đột ngột Bìhasal 2 5 cũng như không

được thay đổi liểu trừ khi được chỉ định rõ râng củabác sĩ.

Chống chỉ định

-_ Quá mẫn với Bísoprolol hoặc các thuốc chen beta hoặc mội trong

các thành phần khác của thuốc.

Suy tim cấp, suy tim mất bủ đang cần tiêm truyền tỉnh mạch các

thuốc gâyco cơ tim
- Shock do tim (shock do gidm cung lượng tim với các triệu chứng

huyết áp rất thấp (huyết áp tam thu dudi 90 mmHg), mal định

hướng, lẫn, và da ẩm lạnh)
Rối loạn dẫn truyền tim (block nhĩ thất độ 2 vá 3 không có máy tao

nhịp, block xoang nhĩ).

Nhịp tìm chậm dưới 60 nhịp/phút trước khi bắt đầu điểu trị, hội

chứng suy nút xoang.

Huyết áp thấp (huyết áp tâm thu dưới 100 mmHg, hạ huyết áp)

-.Hen phế quản nặng, bệnh tắc nghõn phổi mạn tính nặng (COPD)

Dùng đồng thời với các thuốc ức chếMAO.

Rối loạn nặng về cung cấp máu ngoại vì (giai đoạn muộn bệnh động

mạch ngoai biên và hội chứng Piaynaud)

Nhiễm toan chuyển hóa

Đang bị bệnh ở tuyến thượng thận (u tế bào ưa crôm) chưa được điểu

trị

Tác dụng phụ

Thuốc được dung nạp tốt ở hầu hết bệnh nhân. Hầu hốt các tác

dụng phụ đều nhẹ và thoáng qua.

Các tác dụng ngoại ý thưởng gấp: liớu chây, nón, viêm mũi, suy

nhược, một mỏi, cảm giác lạnh hoặc tế cóng tay chân, rối loạn tiêu

hoá

Lúc mới bắt đầu điều trị, thường có cảm giác mét mỏi, chóng mặt,

hoa mải, nhức đầu... Các triều chứng này thường ít nghiềm trọng và

thưởng biến mất trong vòng từ 1 đến2 tuần sau khi bắt đầu điểu trị

-_Các tác dụng phụ Ít gặp khác bao gốm:

+ HẠ thần kinh trung ương: dị cảm, giảm xúc giác, buồn ngủ, lo âu, bồn

chồn, giảm năng lựcArí nhớ

+ Hệ thầnkinh!ựđộng: khô miệng

+ Tim mach: nhip lim cham, hdi hép, loan nhp, lạnh đầu chi, mat thang

bằng, hạ huyốt áp, đau ngực, suy tim sung huyết, khó thé

+ Tâm!hần: dị mộng, mất ngủ, trầm cảm

+ Tiêu hóa: đau dạ dày, viêm dạ dày, khó tiêu, tảo bón

+ Thần kinh cơ: đau cơAkhớp, đau lưng/cổ, co cứng bụng, co giật/run

+ Da: phái ban, chàm, kích ứng da, ngứa, đẻ bửng, đổ mồ hôi, rung

tóc, phù mạch, viêm tróc da

+ Giác quan: rối loạn thị giác, đau mắtmăng mắt, chảy nước mắi, ủ tai,

đau lai, bấtthườngvịgiác.

+ Chuyển hỏa: gout 
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+ Hô hấp: hen suyễn, viêm phế quân, ho, khó thẻ, viêm họng, viêm
mũi, viềm xoang.

+ Tiết niệu - sinh dục: giảm hoạt động tình dục, viêm bàng quang, đau
quận thận.

+ Huyết học: phát ban

Quá liềuvàcách xửtrí
Quá liều:

-. Những đấuhiệuquá tiểudothuốc chenbeta gồm có nhịp timcham,
hạ huyết áp,block tim, suy tìm sung huyết, co thải phếquần và hạ
đường huyấi.
Đã có báo cáo về mội số trường hợp quá liều với Bisoprolol tumarat
(Lỗi đa là 2000 mạ), thường gặp nhát là nhịn tìm cham vàhoặc hạ
huyết áp.

Cáchxửtrí:
Phải ngưng sử dụng Bisopralol ngay, điều trị hỗ trợ và Iriệu chứng.
Có một số ít dữ liệu cho rằng Bisoprolol [umaral khôngthểbị thẩm
tách.

Nhịp tim chậm: tiêm tĩnh mạch atropin. Nếu đáp ứng khôngđầy đủ,
có thé ding than trong isoproterenol hodc một thuốc khác có tác
dụng làm tăng nhịp tim. Trong một số trường hợp, dat máy lạo nhịp
tim tạm thời để kích thích tăng nhịp
Hạ huyết áp: truyền dịch Tĩnh mạch và dùng các thuốc tăng huyết áp.
Có thể tiâm tĩnh mạch glucagon.

Block tim (46 I| hoc độ Ill): theo dõi cẩn thân bệnh nhân và liêm
truyền isopbroteranol hoặc đại máytạo nhịp tim.

Suy lím sung huyết:thục hiện biện pháp thông thường (dùng digftalis,
thuốc lợi tiểu, thuốc làm tăng lực co cơ, thuốc giãn mạch).
Co that phế quân: dùng thuốc giãn phế quan nhu isoproterenol
Vàhoặc aminophylin.

- Ha glucose huyết:(iêm tĩnh mạch glucose

Thận trọng

-_ Nếu bị bất kỳ bảnh não hoặc điều kiện nào dưới đây, hãy báo cáo
Với bác sĩ điều trị trướckhidùng Bihasal 2.5 mg:
Đau ngực lúcnghỉngơi (chứngđau thắt ngựcPrinzmetal)
Suytim chua diéutri
Blocknhĩ thất độ 1

Han hoặc các bệnh phổi khác
Tiểu đường
Vay nén

Suy chức nãng gan, thận

Bệnh tắc động mạch ngoại biền
Cường giáp trạng
Cơn đau thẮt ngực (nhồi máu cơtim trong vòng 3tháng gần đây)
Bánh van tim

Bánh tim bẩm sinh
Bảnh cơtim

Bánh ở tuyến thượng thân (u lế bào ưa cróm)
Đang điều Irị đồng thời với thuốc mề ngửi
Bệnh nhân trên 80 tuổi
Khởi đầu điều trị bằng Bihasal 2.5 mg cần được giám sát thường
xuyén trang ving 3thang g4n day.

Tươngtácthuấc

Thông bảo cho bácsĩnấu đang dùng hoặc mới dùng bất kỳ một loại
thuốc nào khác kể câ những thuốc không kề loa:
Thuốc điều trị các bệnh tim mạch (thuốc chẹn Kênh calci như
verapamil, diltiazem, nifedipin): do có thể làm tăng tác dụng hạ
huyết áp của Bisoprolol tumarat 2,5 mg. Nhịp tim, sự dẫn truyền
tim, va trudng lực cơ tim có thể bị ảnh hưởng xấu

- Thuốc điều trị trém cảm, bệnh Parkinson (thuốc ức chế
monoaminoxidass, trừ IMAO-B): tác dụng hạ huyết áp của
Bisoprolol có thể mạnh lên nhưng cũng có nguy cơ huyết áp tăng  

cao đội ngột (cdn tăng huyết áp).
-_ Thuốc chứa clonidin: tăng huyết áp có thể xây ra (tăng huyết áp hối

ủng) cũng như lâm giảm quá mức nhịp tim và dẫn truyển tim.
~. Thuốc chống loan nhịp (disopyramid, quinidin hoặc amiodaron): tác

dụng lên dẫn truyển tim vả nhịp tim có thể manh lén.
Mộtsố thuốc chứa chất cưỡng phó giaocảm (kể cả tacrin): hề thống
dẫn truyền tim có thể bị tác đồng.

- Các thuốc chọn beta, kể cả thuốc nhỏ mắt.
Thuếc trị tiểu đường (insulin hoặc các thuốc tiểu đường đường
uống): đấu hiệu đường huyết quá thấp có thể bị che lấp (như dấu
hiệu mạch nhanh).
Thuốc mô (dùng khi phẩu thuật): do hoại động của 1im có thểbị suy
giảm trong quá trình gây mê.
Thuốc chứa glycosid nhóm digitalis: nhịp tìm và hệ thống dẫn
truyền tim cóthểbị ảnh hưởng.
Thuốc giảm đau hoặc chống viềm (ức chế prostaglandin): do tac
dụng ha huyết áp có thể bị giảm.
Dẫn xuất của ergotamin: việc cung cấp máu ngoại biên có thể bị
giảm.
Chất cường giao cảm (thuốc nhỏ mắt, mũi, thuốc ho); có thể làm
mất tác dụng của Bisoprolol.
Thuốc điều trị cao huyết áp khác.
Các thuốc chữa động kinh (barbiturat, --), các thuốc hướng thần
(chống trầm cảm 3 vòng, phenothiazin) tăng tác dụng hạ huyết áp
của Bisoprolol.
Hifampicin Ảnh hưởng thời gian tác dụng của Bisoprolol nhưng
thưởng không cần điều chỉnh liều.

- Mefloquin:tang tac dụng lên nhịp tìm của Bisoprolol
Sử dụng chophụ nữeó thai vàchocon bú
-_ Thời kỳ mang thai: Có nguy cơ Ảnh hưởng tới thai. Luôn hỏi ý kiến

bác sĩtrước khi dùngBihasal 2.5 rng trong thời kỳ có thai.
-_ Thời kỷ cho con bú: Không khuyến cáo dùng Blhasal 2.5 trong thời

kỷ cho con bú. Luôn hỏiý kiến bác sĩtrước khi dùng thuấc.
Tácđộng của thuốc khi vận hành tàu xe, máy móc
Do các tác động khác nhau của thuốc, khả năng lái xe và vận hành
máy móc có thể bị suy. giảm. Đặc biết là tình trang này thường xảy
ra vào lúc đầu điều trị và khi có thay đổi sự dùng thuốc cũng như khi
dùng với rugu.

Trinh bảy: Hộp03vĩx vỉ 10 viên nén baophim. VỉAI- PVC trong.
Bảo quản: Nơi khó, dưới 30°C.

Tiêu chuẩn: Tiêu chuẩn cơsở
Hạn dùng: 36 thángkểtừ ngày sản xuấi.
Lưuý

Thuốc này chỉ dùng theo đơncủa bácsĩ.
Không dùng thuốc quáliềuchỉđịnh.
Không dùng thuốc quá hạn dùng ghi trên bao bì.
Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp
phải khi sử dụng thuốc.

Nếu cần thềm thông tln xin hỏi ý kiến bác sĩ.

(HASAN)
eel

CONG TY TNHH HASAN - DERMAPHARM
Đường số 2 - Khu công nghiệp Đồng An,

Bình Dương, Việt Nam

Để thuốc xa tầm tay của trẻ em

 


