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Betaloc® ZOK 25 mg, 50 mg

metoprolol succinate
Vién nén phéng thich kéo dal

DE XA TAM TAY TRE EM. DOC KY HUONG DAN SU' DUNG
TRUOC KHI DUNG, y
THUOC NAY CHI DUNG THEO DON THUGC.

THANH PHAN VA HAM LUONG

Thanh phan hogt chét; M3i vién nén Betaloc ZOK chira metoprolol
succinate 23,75 mg, 47,5 mg tuong duong vdi 25 mg,

50 mg metoprolol tartrate.

Thanh phan ta dudc: ethylcellulose, hydroxypropyl cellulose,
hypromellose, microcrystalline cellulose, paraffin, macrogol,

silicon dioxyd, natr stearyl fumarat, titan dioxyd (E171).

DANG BAO CHE

Vién nén chira metoprolol succinate dang phoéng thich kéo dai,

Vién nén Betaloc ZOK 25 mg cé mau tridng dén trdng nga, hinh bau duc,
kich thudic 5,5 mm x 10,5 mm, 6 ranh & hal mat va khdc chir A/p trén
mét mat. Vién nén cé thé dude chia thanh cac lieu bang nhau,

Vién nén Betaloc ZOK 50 mg c6 mau trdng dén tring nga, hinh tron,
kich thudc 9 mm, c6 ranh 8 mot mat va khac chir A/mO trén mat
kia. Budng khic ranh giup dé bé dé thuan tién nuét khi uéng thudc,
khong phdi 1a dé chia thanh cac ligu bang nhau.

CHIBINH

Didu tri tdng huyét &p: 1am gidm huyét &p va gidm nguy cd tf vong

do tim mach va bénh mach vanh (ké ca dét tir) va ti 1é tén thudng

cd quan.

Digu tri dai han dau that nguc dé gidm tan suat con va cdl thién dung
nap gang strc.
Dieu tri suy tim man tinh, 6n dinh mitc d6 tir trung binh dén nang cé
gidm chire nang tam thu that trai (phan sudt tdng mau < 40%) phdi
hop cung thude (e ché men chuyén, Idi tiéu va trong da s tnrang
hop voi cac digitalis trgd tim.

Pidu tri duy phong sau nhdi mau cd tim.

Piéu tri mét s6 rdi loan nhip tim nhanh: nhip nhanh trén that (nhip nhanh,
rung nhiva cudng dong nhi, nhip nhanh bé ndi) hodc nhip nhanh that
(nhip nhanh that, nhip nhanh that kich phat).

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Betaloc ZOK dung diéu tri vdi lidu duy nhat trong ngay va tét nhat 1a
dung vao budi sang. Vién nén Betaloc ZOK dudc nudt vdi chét 1dng.
Uébng nguyén vién hodc 1/2 vién da chia vach san, khong dude nhai
hoac nghién. Thirc &n khong &nh hudng dén sinh kha dung cua thuéc.
Nén diéu chinh li@u dé tranh tac dung gay cham nhip tim.

Digu trj tang huyét &p : Y

Liéu khuyén cao cho bénh nhan tang huyét ap tif nhe dén vira la
Betaloc ZOK 50 mg ngay mét lan. Néu bénh nhan khéng dap img vdi
litu 50 mg, c6 thé tang lén dén 100-200 mg ngay mot 1an va/hodc
két hop vdi cac thude diéu tr tang huyét ap khac.

Digu tri dai han dau that nguc

Ligu khuyén cao la 100-200 mg Betaloc ZOK ngay mét lan, néu can
¢6 thé dung két hdp vdi cac thudc tri dau that nguc khac.

Digu tri suy tim man tinh, 6n dinh mirc dé tir trung binh dén ndng
c6 gidm chirc nang tadm thu that trai (ph&n suat tong méu s 40%)
phaéi hop cing thuéc tre ché men chuyén, lof tiéu va trong da s6
trurong hop voi céc digitalis tro’ tim.

Bénh nhan phai co tinh trang suy tim man tinh 8n dinh, khdng c6 biéu
hién cdp trong 6 tuan gan nhat va dang dung mét liéu phap diéu tri cd
ban can thiét khong thay ddi trong 2 tuan gan nhat.

Digu tri suy tim bing cac thudc (rc ché béta doi khi co thé tang tam
thdi triéu chimg. Trong vai tredng hgp c6 thé tiép tuc diéu tri hodc
gidm liéu, va trong cac tnrdng hop khéc can phai ngung diéu tri. Ligu
khéi dau cho nhitng bénh nhan suy tim nang (do IV theo NYHA) phai
dugc chl dinh bdi cac bac si chuyén su digu tri suy tim (xem Luu

Y Va Than Trong Khi Dung).

Lidu cho bénh nhan suy tim én dinh, dd II:

Liéu khéi dau khuyén cao cho 2 tuan dau la 25 mg ngay mét lan.
Sau 2 tuan, liu co thé tang 1én 50 mg ngay mét 1an va sau dé cé
thé gap déi ligu moi 2 tuan. Lieu dich cho diéu tri dai han la 200 mg
ngay moét lan.

Ligu cho bénh nhan suy tim dn dinh, d lll-IV:

Ligu khdi dau khuyén cao la 12,5 mg (nira vién 25 mg) ngay mot lan.

Tuy nhién, cd thé tranh dudc cAc trudng hgp suy tim can nhép vién digu
Irj tich cyc bang céch gidm cdc phdn img bl tnf cba hé tim mach khi b
suy tim va ddng théi tranh truyn dich qua murc (nguy cd phu phéi cép).
Vi véy, & diéu kién ding thu6e binh thudng, ¢é thé dung thuéc trong
sudt thti ky mang thal néu can thiét. Trudng hdp ngudi me can phai
didu trj dén khi sinh, can phai theo dol chat ché tré sd sinh (nhip tim
va dudng huyélt lrong 3-5 ngay dau tir khi sinh).
Phy n¥ cho con bu
Thudc rc ché béta dugc bai tiét qua sira.
Ha duding huyét va cham nhip tim xuét hign khi ding cac thu6e uc
ché béta, it lién quan dén protein huyét thanh. Vi vay, phu nir dang
cho con bu khéng nén ding thuéc trir khi viéc sir dung la can thiét.
ANH HUONG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Bénh nhan nén tu nhan biét phan ing cua ho déi véi Betaloc ZOK
trudic khi lai xe hodc sir dung may vi thuée cé thé gy chodng vang
va mét méi.
TAC DUNG KHONG MONG MUGN

e} |
Nhirng tac dung khéng mong muén thudng nhe va cé thé hdi phuc.
Cac tac dung dudc bao cao thudng gap nhat sau khi dung thuéc 1a:
suy nhugdc, chong mét, nhirc dau budn nén, dau bung, tiéu chay, tao
boén, cham nhip tim, ha huyét ap tu thé, hdi hép, lanh va kho thd.

Béna moé 14 téc duna khéna mona mudén

Nhirng tac dung khéng mong muén quan sat thdy sau khi dung thudc
trong cac nghién ctru lam sang va/hoéc sau khi thuéc luu hanh trén
thi trrding dudc tém tat theo bang dudi day:

Nhirng tac dung nay dudc phan loal theo hé co quan va theo tan
suét st dung quy udc nhu sau: rit thudng gap (2 1/10), thudng

gép (= 1/100, <1/10); it gap (= 1/1000, <1/100); hiém gap

(= 1/10000, <1/1000); rat hiém gap (<1/10000), chua biét (khéng
thé udc tinh tir dit liéu c6 s&n). Trong mdi nhom tan sudt, tac dung
khoéng mong mudn dudc trinh bay theo thir tu mirc d6 gidm dan.

Rdi loan toan | Rét thuding gép | Suy nhudc
than va tai chd
R6l loan hé Thudng gap Chdng mat, nhuc dau
than kinh Hlém gap Dl cam
RGi loan hé cd |Hiém gap Chudt rut
xuong khop Bzt hiem gap | Dau khdp
Réi loan hé Thudng gép Budn nén, dau bung, tiéu chdy,
tiéu hoa tao bén
It gap Nén
Hiém gap Khé miéng
Rat hiém gap |Loan vj gidc, xd hoa sau phuc mac
RGiloan mat  |Hiém gap Tang men gan
R4t hiém gap | Viém gan
RG&i loan hé tim | Thudng gap Cham nhip tim (nghiém
mach trong néu co),
ha huyét ap tu thé, danh tréng nguc.
it gap Suy tim, ha huyét ap, dau nguc, séc
tim & nhirtng bénh nhan nhol
mau cd
tim*
Hiém gap Kéo dai thdi gian dan truyén
nhi that
hay lam tang tinh trang bl6c
nhi that
hién tai, r6i loan nhip tim.
Réi loan mach | Thudng gap Lanh chan tay
fna it gap Phi
Hiém gap Héi chimng Raynaud, lam nang hdn
tinh trang dau cach hoi hién cé.
Rat hiém gap | Chung hoai tr § nhirng bénh nhan
réi loan tuan hoan ngoai bién
nang,
tai bién mach mau nao.
Rdilnan tam it adn Tram cam, r6i loan khd nang tap

Duogc quét bang CamScanner


https://v3.camscanner.com/user/download

Ay e an
Lidu cho bénh nhan suy tim &n dinh, dd N1-IV:
Lidu khd dAu khuydn cao 1a 12 5 mq (nira vién 26 mg) ngay mot 1an,
Nén didu chinh I1Bu theo ttmg banh nhan va theo dodl bénh nhan chit
ché trong sudt thai gian tang 1idu vi cac tHéu chimg suy tim cd thé trd
nén tAm trong & MO 83 banh nhan, Sau 1-2 tulin 1du cé thé tang
18n 25 ma nady MOt 1. Hai tudin tiép theo, Iidu cd thé tang dén 50 mg
nody mat lAn. O nhimg bénh nhan dung nap durge l1du cao hon, €o thé
odp ddi lidu mdi 2 tulin cho dén lIdu tSi da 200 mg/ngay.
Trong tnang hap ©6 ha huyét ap va/hodc cham nhip tim, can phél
gidm cac thude dong phdi hop hodc gidm lizu Betaloc ZOK. Ha huyét
ap khi bit dhu didu ti khdng cé nghia 1a Betaloc ZOK khang thé dung
nap duoe trong didu trj suy tim man tinh, nhung khéng dudc tang liéu
cho dén khi tinh trang bénh nhan da 6n dinh, va can phai tang cudng
vigc kiem soat chire nang thén.
DRBu tri m6t 86 rdi loan nhjp tim nhanh
Lidu khuyen cao 1a 100-200 mg Betaloc ZOK ngay mot lan.
DBu tn du phong sau nhdi méu co'tim
B tn dai ngdy bang metoprolol dudng udng vdi liéu 200 mg ngay mot lan
@2 cho thay lam gidm durgc nguy cd ttr vong (k& c& dét tr) va gidm nguy co tai
nhdi mau oo tim (thudng gap ¢ bénh nhan tiéu dudng).
Suy chure nang than
Khong can diéu chinh ligu cho bénh nhan suy than.
Suy chu'c nang gan
Thudng khong can digu chinh liéu cho cac bénh nhan xd gan vi
metoprolol gan két vai protein thap (5-10%). Khi co cac dau hiéu suy
chirc nang gan tram trong (vi du: bénh nhan c6 shunt néi) nén xem
xét viec gidm lieu.
Nguol cao tudi
Khong can diéu chinh ligu cho cac bénh nhan cao tudi.
Tré em
Kinh nghiém dung Betaloc ZOK cho tré em con gidi han.
CHONG CHi DINH
Thudc chong chi dinh dung trong cac trudng hop sau:
Suy tim cap hay trong cac giai doan suy tim mat bu yéu cau diéu tri vai
cac thudc tang co bop co tim,
= Soc tim,
Bléc nhithat d6 2 va 46 3,
Hoi chirng nuat xoang bénh ly,
Bl6c nut xoang,
Nhip tim cham véi nhip tim < 50 — 55 [an/phdt trudc khi bat dau
diéu tri.
» Ha huyét ap (huyét ap tam thu <100 mmHg),
« Hen suyén nang va bénh phdi tdc nghen man tinh nghiém trong,
R6i lozn dong mach ngoai bién va hién tuong Raynaud nghiém trong,
* U té bao ua crom cua tuy thuong than khong digu tri,
« Mzn cam vdi metoprolol hay vdi bat ky thanh phan nao cda thuée,
« Co tién sir phan (fng phan vé,
« Dung dong thdi vdi cac thuée chéng loan nhip tim loai 1 (ngoai trir
lidocain) va verapamil.
Khuyén cao khong dung thuéc cho phu dang cho con bu.
LU ¥ DAC BIET VA THAN TRONG KHI SU DUNG
Cénh bao
Trude khi béat dau diéu tri vdi metoprolol succinate, can diéu tri suy
tim man tinh c6 triéu chimg vdi lidu 16 wu (thuSc e ché men chuyén,
thubc |gi ti€u va céc digitalis thong thudng).
Pné déam bio tinh trang cda bénh nhan én dinh trong vong it
nhét 4 tuan trudc khi bat dau diéu tri 1an dau vdi metoprolol succinate.
Céan cén nhéc viéc theo doi trén bénh nhan diéu tri bng metoprolol
succinate, vi cing gibng bét ky thube Urc ché béta khac, co thé dan dén
tinf trang suy tim nang hon do &nh hudng cua tac dong lam gidm co bop
tim, dac biét trong sult giai doan diéu chinh ligu.
Khong dt ngdt nglng diéu tri, déac biét trén bénh nhan mach vanh
(nguy cd rGi loan nhip tim nghiém trong, nhdi mau cd tim va dét tir)
trur khi that sy can thiél (cham nhip tim ¢ triéu ching, ha huyét 4p
nghiém trong, s6¢ tim hay bléc nhi that).
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Thén trong khi dung
Quy trinh theo do| diéu tri;

tal bién mach méau néo.

R6l loan thm | It gap Tram c&m, r6l loan kha nang tap
than trung, budn ngd, mat ngu, ac
mong
Hiém gép Céng thang, lo lang.
R4t hiém gap | Suy gidm tri nhd, 10 Ian, 4o giac.
Rl loan cd Hiém gap Bat luc
quan sinh san - z
vA tuyén vi Ré&t hiém gap |Bénh Peyronie
R6i loan da va It gap Céc phén (rng trén da bao gom phat
mo dudi da ban, néi mun nudc, may day, ngira,
cham, bénh vy nén, phat ban dang
lichen, tang tiét dé md hoi.
Hiém gap Rung téc
R4t hiém gap | Tang bénh vdy nén, phan (g man
cam vdi anh sang.
RGi loan ho Thudng gap Kho thd do cang thang
hap, Iong nguc 2 g
Vi traing fhdl it gap Co that phé quén
Hiém gap Viém mai
R6iloan mat  |Hiém gap Khiém khuyét thi giac, khé mét
hoac
kich (rng mét, viém két mac.
Riloan taiva [Rathiémgap |U tai
hé tién dinh
RGi loan it gap Ha dudng huyét, ting can
chuyén héa va
dinh dudng
Réiloan mau |Rathiém gap |Gidm tiéu cau
va hé bach
huyét
Réi loan hé Hiém gap Céac khang thé khang nhan khac
mién dich thudng di kém vdi cac biéu

hién lam
sang nhu hdi chizng lupus va dan
dén ngung dung thudc.

* Két qua cho thdy tan suat vugt qua 0,4% so vdi nhom gid dudc trong

mét nghién cliru gom 46000 bénh nhan bi nhoi mau cd tim cap tinh,
trong do tan suat xdy ra séc tim la 2,3% 3 nhom dung metoprolol
va 1,9% d6i voi nhom gid dudc thudéc nhom bénh nhén cd chi s
nguy cd séc thap.

Chi s6 nguy cd sGc dua vao nguy cd tuyét déi sée trén mdi bénh nhan

tuy thudc tudi, gidi tinh, thdi gian tr hoan, phan loai Killip, huyét ap,
nhip tim, dién tam do bat thudng va co tién st tang huyét ap. Nhom

bénh nhan co chi s6 nguy cd soc thdp tudng ing véi bénh nhan digu
tri vai metoprolol da dugc chi dinh diu tri tai bién mach mau nao cép.

ud i c6 nghi ngé

Béo c4o tac dung khéng mong mudn khi cé nghi ngd sau khi thuée
Ity hanh |a rédt quan trong. Biéu nay gilp tiép tuc kiém soat sy can
béng giira Igi ich/rdi ro cda thuéc. Nhan vién y té dugc yéu cau phai
bao céo bét ky nghi ngd tdc dung khdng mong mudn théng qua hé
théng bao céo qudc gia.
QUA LIEU VA CACH XU TRIi

Dfc tinh

Trén ngudi trudng thanh, ding lidu 7,5 g sé gay ra nhiém ddc tt
vong. Trén tré em 5 tudi, lidu 100 mg khdng gay tri¢u chimg nhiém
déc sau khi rira da day. Lidu 450 mg & tré 12 tudiva 1,4 g ¢ nguoi
trfrdng thanh gay ra nhidm ddc trung binh. Lidu 2,5 g gdy ra nhiém
doc nghiém trong va lidu 7,5 g gay nhiém dc rdt nghiém trong

& ngudi trudng thanh.

Triéu chiing

e ahaeal
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Thén trona khidung
Quy trinh theo i didu tr:

Sau khi duna thudc 1an ddu: theo dal 1am sang mél gid), t6i thiéu
trong 3 @id: nhip tim, huyét ap khi ndm va dimng, tinh trang 1am sang
(déu hidu khong dung nap thude, chong mat, kho thd...), theo déi
dién tam dd trong suét 3 gid sau khi dung thudc.
» M3 khi tana lidu: phai ki€m tra nhip tim, huyét ap, huyet ap khi
dumg va ndm, tinh trang 1am sang va dién tam dd néu can.
Khi dat duoe lidu hiéu qué didu tri, dinh ky theo d6i tinh trang suy tim
va huyét dong, cing nhu theo déi dinh ky chirc nang thén, néu can.
Rat it dir liéu hién c6 & nhirmg bénh nhan suy tim (d6 IV theo phan
loai NYHA).
Hién khong co dir liéu vé diéu tri suy tim vdi metoprolol succinate trén
nhimg bénh nhan vai cac tinh trang sau:
» Dai thao dudng phu thudc insulin (typ 1)
* Bénh cotim han ché,
* Bénh tim bdm sinh,
. Benh Iy van tim thue thé co bién thién huyét dong dang ké.
n énh phéi tdc nghen man tin
Chidung thuoc rc ché béta trong tredng hgp nhe béng cach Iwa
chon thudc tre ché chon loc béta-1 vdi ligu khdi dau thap. Trudc khi
bat dau diéu tri, khuyen céo nén thue hién cac thr nghiém vé chire
nang ho hap.
Truang hop xuét hién con hen ac tinh va dot cdp bénh phdi tac nghen
man tinh trong qua trinh diéu tri, co thé sir dung thudc gian phé quan
@dong van béta.
Nhip tim chdm
Nén gidm liéu néu nhip tim < 50-55 nhip/phat luc nghf ngoi va bénh
nhan co6 nhirng triéu chirng cuda nhip tim cham.
Bléc nhithat dé 1
Than trong dung thudc Urc ché béta cho bénh nhan bldc nhi that
do 1 vi lam gidm véan téc dan truyén cda nut nhi-that.
Dau that nguc Prinzmetal
Cac thudc trc ché béta co thé lam tang s6 Ian va khodng thdi gian
cuia con dau that nguc trén bénh nhéan dau that nguc Prinzmetal,
o] dang phdéi hdp va quy mé nho c6 thé ding ddng thdi thudc trc ché
béta 1 chon loc Ién tim véi mét thuGe gian mach.
Réi loan déng mach ngoai bién
O bénh nhan rdi loan ddong mach ngoa1 bién (héi ching hay bénh
Raynaud, viém dong mach hay bénh tac dong mach chi dudi man tinh),
thudc irc ché béta co thé lam nang thém nhitng réi loan nay.
Trong nhirng trrdng hop nay, nén dung than trong thudc Urc ché béta
chon loc 1én tim c6 hoat tinh cht van mét phan.
U té bao wa crém cua tuy thuong than
O bénh nhan u té€ bao va crom tdy thugng than, chi dung metoprolol
succinate sau khi da bénh nhan da dugc diéu tri vdi thuée e ché
thu thé alpha.
Dai thdo duong
O bénh nhan dai thao dudng c6 dudng huyét giao dong dang ké, mot
s6 triéu chimg cua ha dudng huyét cé thé bi che Idp, dac biét la nhip
tim nhanh bat thudng, hoi hdp va dé md héi.
Bénh nhan nén ty kiém soét lugng dudng trong mau dé ngan chén va
duy tri 8 giai doan dau cua qua trinh diéu tri.
Bénh vdy nén
Chi dudc diéu tri bénh nhan vdy nén hay c6 tién str bénh vay nén vdi
thudc (e ché béta (bao gom metoprolol) sau khi danh gia can than
Idi ich va nguy cd.
Phin ¢ng di (ng
O nhirng bénh nhan c6 nguy co xay ra phan ting phan vé nghiém
trong, béat ké ly do, dac biét khi dung floctafenin hay trong suét qua
trinh diéu tri gidm mén cém, disu tri vdi thuc (rc ché béta cé thé lam
nang thém phén (rng phén vé va gay ra dé khang khi digu tri bang
adrenalin vdi lieu thong thudng
4 ng qu

n? s . .t iai. ar Y

veay merneas varee weee—ce

0 ngudi truvdng thanh.,

Tri6u chung

Triéu chung trén tim mach Ia quan trong nhét, nhung trong mot vai
tredng hap, dac biét la & tré em va thanh thiéu nién, triéu ching trén
than kinh va hé hép 6 thé chiém uvu thé. Nhip tim cham, bléc nhi
that do I-lll, kéo dai quang thdi gian QT (trong vai truding hdp ngoai 18),
v6 tAm thu, gidm huyét ap, tudi mau ngoai bién kém, suy tim, sé¢

tim. Suy ho hap, ngung thd. Triéu chirng khac: mét méi, 10 1an, hén
mé, run, chudt rat, dé md héi, di cdm, co that phé quén, budn nén,

ol mira, co thé co thét thuc quan, ha dudng huyét (dac biét 1a & tré
em) hoac tang dudng huyét, tang kali mau. Anh huéng trén than. Hoi
chirng nhudc cd thoang qua. Str dung ddng thdi vdi rugu, thuée didu
tri tang huyet ap, qumldln hoac barbiturat c6 thé 1am tram trong thém
tinh trang bénh nhén. Biéu hién sdm cua qua liéu xdy ra tir 20 phut
dén 2 gid sau khi dung thudc.

Diéu trj

Can thurc hién cham séc bénh nhan & cac co sdy té co day du cac
thiét bi ho trd phu hop, theo déi va giam sét.

Néu thich hgp, c6 thé rira da day va/hoéc dung than hoat tinh.
Atropin, thudc kich thich hé than kinh giao cdm hoac may tao nhip tim
duing digu tri triéu chirng nhip tim cham va réi loan dan truyén.

Bat ndi khi quén va thd may nén dudc thuc hién vdi chi dinh rat rong.
May tao nhip tim 12 liéu phap tuy chon. Néu ngung tuan hoan do qua
ligu, cé thé clru chira bang cac bién phap hoi sifc trong vai gid.

Ha huyét ap, suy tim cép tinh va séc dudc diéu tri bang viéc tang

thé tich dich cd thé thich hdp, tiém glucagon (néu can thiét, truyén
tinh mach glucagon sau dd), tiém tinh mach cac thuéc kich thich hé
than kinh giao cdm nhu dobutamin, va bé sung thudc chu van thu
thé a1 khi xdy ra gian mach. Cé thé xem xét st dung dung dich ion
Ca2+ tiém tinh mach.

Diéu tri triéu ching co that phé quéan bang thudc 1am gian phé quan.
PAC TiNH DUQC LY

Pac tinh dudc luc

Metoprolol la chét irc ché béta chon loc béta-1, nghia la né chi (rc
ché cac thu thé béta-1 d lidu thdp hon nhiéu so vdi lidu can thiét dé
rc ché cac thu thé béta-2.

Metoprolol cé hoat tinh 8n dinh mang khéng dang ké va khéng cé
hoat tinh giao c&m ndi tai mét phan.

Metoprolol lam gidm hodc trc ché tac déng giao cdm lén tim cla
cac catecholamine (cac chét nay dugc phong thich khi cé chdn
dong (stress) vé tam sinh ly). Biéu nay c6 nghia la sy tang nhip tim,
cung lugng tim, co bop co tim va huyét ap do tang ndong dé cac
catecholamine sé gidm di bdi metoprolol. Khi nong d6 adrenaline ndi
sinh cao thi metoprolol it &nh hudng dén su kiém soat huyét ap hon
so vdi cac thuéc e ché béta khéng chon loc.

Khi bat budc, Betaloc ZOK cé thé dung két hgp vdi mét thuée chi
van béta-2 cho cac bénh nhan cé cac triéu chitng clia bénh phdi tac
nghén. Khi dung chung vdi thuéc chu van béta-2, Betaloc ZOK & ligu
diéu tri it tac dong lén sy gian phé quén do thubc chi van béta-2 hon
so vdi cac chat irc ché béta khong chon loc.

Betaloc ZOK cho ndng dé 6n dinh trong huyét tudng theo thdi gian
va tao ra tac dung (irc ché béta-1) trén 24 gid so vdi nhirng dang vién
nén bao ché thong thudng cta thudce e ché chon loc béta-1.

Do nong do trong huyét trong dn dinh nén tinh chon loc thu thé
béta-1 trén lam sang dudgc.cdi ti€n trong cong thire cua Betaloc ZOK
khi so sanh vdi cac dang vién nén bao ché thong thudng cua thuéc
rc ché chon loc béta-1. Han nira, cac tac déng ngoai y lién quan
dén nong do dinh trong huyét tuang nhu cham nhip tim va méi chan
cang gidm di.

Betaloc ZOK it &nh hudng Ién su phong thich insulin va chuyén hoa
dudng so vdi cac thudc Uc ché béta khong chon loc.

Betaloc ZOK ciing it anh hudng dén sy dap Umg cua tim mach ddi véi
ha dudng huyét so vdi cac thuée (e ché béta khong chon loc.
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Géy mé t6ng quét . Al i

Can than vi cé tac dong ddng van lam gidm co bop cd tim cua

metoprolol succinate va cac thuoc gay mé. s

i vl bénh nhan bj suy mach vanh nghiém trong, nhu bénh nhan

suy tim kéo dai dugc diéu tri v m_?TODIOIOI succinat, nén tiép tuc

didu tri dén khi phau thuét vi ¢ thé xuat hién rii ro khi dimg dot ngot

thude (rc ché béta. :

Nén tranh didu tri khdi diu ngay vdi metoprolol cho bénh nhan sip

dugc phau thuét ngoai tim (non-cardiac surgery). Thuc té, trong mét s6

thir nghiém diéu tri da quan sat thay o su gia tdng nguy cd cham nhijp

tim, ha huyét ap va dét quy bao gom cac nhan t de doa dén tinh mang

d bénh nhén co yéu td nguy cd tim mach.

Bénh nhan nén bao cho bac si gdy mé biét dang sir dung thudc rc

ché béta.

Nhié

Thudc e ché béta cb thé che Iap mot s6 ddu hiéu clia hé tim mach.

Thé thao

Tir thue t€ cho thay thude c6 chira hoat chat co thé gay ra phan ing

duong tinh véi cac thit nghiém doping, vi vay van dong vién can chu y.
vol cé 5¢ kha

Khong khuyén céo ding dong thdi véi thudce déi khang calci

(ditiazem), thudc ha huyét ap trung tam (clonidin, methyldopa,

guanfacin, moxonidin, rilmenidin) va fingolimod.

TUONG TAC CUA THUOC VGl CAC THUOC KHAC VA CAC LOAI

TUONG TAC KHAC

Metoprolol 2 chét nén chuyén héa clia Cytochrome P450 isoenzyme

CYP2D6. Nhimg thudc gay cdm (mg hoac (fc ché men nay ¢6 thé &nh

hudng dén ndng d6 huyét tuong cua metoprolol. Ndng dd metoprolol

trong huyét tong c6 thé tang khi ding dong thdi vai cac hoat chat

chuyén héa qua CYP2D6, nhu thudc chang loan nhip, thuéc khang

histamine, chat d6i khang thu thé histamine 2, thugc chdng tram cam,

thudc chdng loan than va chét (rc ché COX-2. Nong dé metoprolol trong

huyét twong gidm bdi rifampicin va c6 thé tang do nrou va hydralazine.

Can theo doi khi sir dung dong théi vdi cac thudc (e ché hach giao

cdm, cac thudc irc ché thu thé béta khac (vi du: thuéc nhd mét) hoac

cac thude ure ché men MAO.

Khi ngung liéu phap phéi hdp vdi clonidine, nén ngung thude (fc ché

béta vai ngay trudc khi ngung clonidine.

Nén theo ddi tac dung (fc ché co bop tim va lam cham nhip tim khi

duing két hop metoprolol vdi cac thuéc chen kénh canxi thugc nhém

verapamil va diltiazem va/hodc thuéc chéng loan nhip. Khi bénh nhan

dang dung thudc (rc ché thy thé béta thi khong nén tiém tinh mach

thude chen kénh canxi thudc nhom verapamil.

Thubc ttc ché béta co thé lam tang tac dung e ché co bop cd tim

va cham dén truyén ctia thudc chéng loan nhip (nhém quinidine va

amiodarone).

Pigu tri phdi hop thudc rc ché béta vdi cac Digitalis glycoside c6 thé

Iam tang thofi gian ddn truyén nhi that va gay cham nhip tim.

O bénh nhan diéu tri vdi thuc Urc ché béta, thuéc mé dudng thd lam

tang tac dung (rc ché tim.

Piéu tri phéi hgp vdi indomethacin hoac cac thudc e ché men tdng

hgp prostaglandin cé thé lam gidm hiéu qua ha ap ctia thudc e

ché béta.

Trong mét s6 trvdng hop khi dung adrenaline cho cac bénh nhan

dugc diéu tri bAng thude e ché béta thi nhirng thudc (rc ché béta

chon loc trén tim it &nh hudng Ién viéc kiém soat huyét ap hon so vdi

cac thubc Uc ché béta khong chon loc.

Co thé phdi chinh ligu cla thudc digu trj tidu dudng dang udng

& nhimg bénh nhan ding thudc trc ché béta.

SU DUNG THUGC CHO PHU NI’ C6 THAI VA CHO CON BU

Phu nlr c6 thal

Cac nghién ciu trén ddng vat cho théy thue khdng cé gay quai thai.

Do khéng c6 tac dung géy quai thai trén dong vat, khong xay ra nguy

cd gay di tat khi st dung trén ngudi. j

Trén thuc t€, cho dén nay, trong cac nghién ciru dugc thue hién cho

théy cac thudc gay dj tat khi ding trén ngudi dau 14 nhimng thubc gay

quai thal khi sif dung cho ddng vat,

V& mét [am sang, khong ¢é béo c4o vé tac dung gy Quai thal cho dén

hién nay, két qua cac nghién ciny tign citu cé kiém chimg trén mét s6

thubc irc ché béta khéng cho thay c6 di tt khi sinh.

N6l chung, thuc (e ché béta lam 1am gidm tudi mau nhau thal, ma cé

lién quan dén su chim phat trién, thai chét Ivu, sdy thai va chuyén da

sdm. Do dé, can theo ddi c&n than nguei me va thai nhi & phy nir mang

thal dang didu tri véi metoprolo), '

DG véi tré SO sinh W ngus me tnyac day da didu tri vdi thudc Ure ché

béta, hoat tinh ¢ ché béta vin 13, taj vai ngay sau khi sinh va cé thé dan

dén nhip tim ch&m, suy hd hip, ha duong huyét, nhung thureng thi sy tich

Iy nay khong 63y hau qud vé mat |1am sang.

P

Betaloc ZOK cung it dnh hudng dén su dap img cia tim mach déi véi
ha dudng huyét so vdi cac thuéc (e ché béta khéng chon loc.
Nhitng nghién ciru ngén han cho thay Betaloc ZOK cé thé 1am ting
nhe triglyceride va gidm axit béo tu do trong mau. Trong vai trudng
hdp, t11é lipoprotein 7 trong cao (HDL) cé thé gidm nhe, tuy nhién
0 mure dé it hon khi ding chét (e ché béta khéng chon loc. Tuy
nhién, trong mét nghién ciu thue hién qua nhidu nam cho thiy sau
khi digu tri bang metoprolol thi ndng dé cholesterol toan phan trong
huyét thanh gidm dang ké.
Trong sudt thoi gian didu trj bing Betaloc ZOK, chét Iudng cudc sdng
dudgc duy tri va cai thién.
Su cdi thign chét lvdng cudc séng dude ghi nhéan sau khi diéu trj vdi
metoprolol cho cac bénh nhan sau nhdi mau cd tim.
Trong nghién ctru MERIT-HF gdm 3991 bénh nhén suy tim man
tinh (d6 |-V theo NYHA) va phan suét téng mau gidm (< 0,40),
Betaloc ZOK lam tang tf I& sGng con va gidm sé lan nhap vién. Khi
diéu tr dal han, bénh nhan sé dudc céi thién tong quat cac triéu
chirng (phan dé NYHA va Thang Biém Tdng Quat Banh Gia Digu Tri).
Nghién ciru ndy ciing cho thiy Betaloc ZOK lam tang phan suét téng
mau va gidm thé tich mau cudi ky tam trrong va cudi ky tam thu & tam
that trai.

de da
Hap thu va phan b6
Betaloc ZOK dudc hap thu hoan toan sau khi uéng. Do tac dung
chuyén hoa lan dau qua gan manh, sinh khd dung toan than cla
metoprolol sau khi uéng liéu duy nhat khodng 50%. Sinh kha dung
gidm khodng 20-30% ddi véi cac dang thuéc phéng thich kéo dai so
vdi dang vién nén bao ché théng thudng nhung da duge chimg minh
la khong quan trong v& mét hiéu qud lam sang, vi ddi véi nhip tim,
dién tich dudi dudng cong hiéu qua dudc luc theo thdi gian (AUEC)
giéng vdi dang vién nén bao ché thong thuding. Metoprolol két hgp
vdi protein huyét tuong thap, khodng 5-10%.
Chuy&n hoé va dio thai
Metoprolol chuyén hoa & gan bang sy oxi hod, chd yéu qua men
CYP2D6. Ba chat chuyén hoa chinh da dudc xac dinh va khong cé
chét nao co hoat tinh (rc ché béta quan trong vé mat Iam sang.
Trén 95% liéu dung dudc tim thay trong nudc tiéu. Khodng 5%
liéu dung bai tiét qua nudc tiéu dudi dang khong ddi, tf 1& nay tang
lén 30% trong vai truding hap. Thdi gian ban thai cia metoprolol trong
huyét tudng trung binh la 3,5 gid (tir 1-9 gid). D6 thanh thai toan phan
khodng 1 lit/phut.
Khéng cé su thay ddi dang ké vé mét dugc dong hoc clia metoprolol
& ngudi 16n tudi so véi ngudi trrdng thanh. Sinh khd dung toan than
va sif dao thai metoprolol khéng ddi & bénh nhan gidm chirc nang
than. Tuy nhién, su bai tiét cac chat chuyén hoa gidm. Céc chét
chuyén hoa tich Ity dang ké & nhitng bénh nhan c6 dé loc ciu than
(GFR) <5 ml/phut. Tuy nhién, su tich Iy cac chat nay khong lam tang
tac dung uc ché béta.
Do két hdp vdi protein thédp, dude dong hoc cla metoprolol it bj &nh
hudng bdi su gidm chitc nang gan. Tuy nhién, & nhimg bénh nhan
xd gan nang va c6 thong néi tinh mach cira cha, sinh kha dyng cia
metoprolol c6 thé tang va do thanh thai toan phan gidm. O nhimg
bénh nhan thdng néi finh mach cira chii ¢6 dé thanh thai toan phan
khodng 0,3 lit/phat va dién tich dudi duéng cong (AUC) tang 1én
gép 6 lan so véi ngudi khée manh.
PIEU KIEN BAO QUAN:
Khong bo quan & nhiét do trén 30°C.
HAN DUNG:
36 thang ké tif ngay san xudt.
QUI CACH DONG GOI:
Betaloc ZOK 25 mg: Hop 1 vix 14 vién nén phoéng thich kéo dai
Betaloc ZOK 50 mg: Hop 2 vi x 14 vién nén phong thich kéo dai.
TIEU CHUAN CHAT LUONG: TCCS
CO SO SAN XUAT:
AstraZeneca AB, Gartunavagen, Sodertalje, 152 57, Thuy Dién.
NGAY XEM XET SUA ©01, CAP NHAT LAI NOI DUNG HUGNG
DAN SU’ DUNG THUGC:
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