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Cordorone“’ ¢ 150 mg/3 mi

amiodarone
Dung dich thuéc tiém (tinh mach)

Thubdc ban theo don.

983 cAn than day du toa hwéng dan sir dung thube trée khi ding.

Néu ban ¢ cau hdi hay thdc méc, hay hoi bac si hay duge si.

- Hay giir toa heong dan sir dung thubc nay, vi co thé ban can

tham khao.

- Thuéc nay dugc chi dinh riéng cho ban. Khéng nén khuyén

ngutri khac dung, ngay ca khi ho ¢o trigu chiing g ban, vi co

thé gay hai cho ho.

- Ngu bét ky tac dung phu nao tré nén trdm trong, hoac néu ban

ghi nhan co bat ky tac dung phu nao khong néu ra trong toa thubc

nay, hay bao cho bac si hoac duoc si

NHAN DIEN THUOC

Thanh phén

- Hoat chét chinh: Hydrochloride amiodarone................... 150 mg
cho 1 éng 3ml.

- Ta duge: polysorbate 80, alcohol benzyl, nudre cat pha tiém.

Dang trinh b'x

Dung dich thudc tiém (tiém tinh mach). Hép 6 éng.

CHI DINH

Thube nay dugc chi dinh trong diéu tri mdt s6 rdi loan nhip tim
nang va ding trong hdi sinh hé hap - tudn hoan trong freéing hop
ngimng tim do rung thét da dé khang véi sbc dién ngoai 16ng ngyc.
LIEU DUNG, BUONG DUNG VA CACH DUNG
Cordarone 150 mg/3 ml, dung dich ti&ém tinh mach chi dus ar
trong bénh vién chuyén khoa va dudi sy theo doi lién tuc ve r
ap va dién tam db, ngoai trir trudrng hop cép clu.

Liéu dung #

- Didu tri rdi loan nhip tim nang ki néi tredng hop hdi sinh ho
hép - tuan hoan trong ngirng tim ng thét da dé mwi sbc
dién ngoai Ing ngue. o -

Libu khéi @Al (éu nap) thudng ding 5 mg/kg thé trong.go the lap lai
2 hoac 3 1an trong 24 gié. Do tac dung ngan clia thuoc Ai tiém

‘Liéu duy tri: 10-20 ma/ka/ngay dung trong vai ngay tiém truyén .
Ban ciing sé nhan dugc Cordarone vién nén ngay ngay dau tién tiém
truyén véi lidu 3 vien/ngay. Lidu nay co thé tang dén 4 hode tham chi
5 vién/ngay néu can thiét. ik

- Hi sinh hd hép - tuén hoan trong truong hop ngirng tim do rung
thét da dé khang véi sée dién ngoai Idng nguc. it

Khuyén c4o nén st dung éng thong tinh mach trung tam néu nhi

duoc thiét 1ap ngay tire thi; néu khdng thi ¢ thé cho thube qua
duéng tinh mach ngoai bién bang cach ding tinh mach c6 kich
thudre 1n cho phép dat tbe 46 dong cao nhét co thé.

Liéu kh&i dau la tiém tinh mach 300 mg (hoac 5 mg/kg) pha trong
20 mi dung dich glucose 5% va tiém nhanh. Cé thé tiém thang tinh
mach thém 150 mg (hodc 2,5 mg/kg) néu van con rung that.

Cach dung va dwéng dung

Cach md éng thubc:
Hinh1:§mchssci g thubc, chim mau trén dng dbi dién voi ban.,
Hinh 2 va 3: Ndm dau éng tiém gilra ngon tay céi va ngon tro

(ngdn cai dat nge“:y cham mau trén 6ng), réi dung lyc hwdng ra
phia sau dé bé ong.

- Diing qua dudng tinh mach trung tam trir truwéng hop hdi sinh ho
hép - tuan hoan trong ngirng tim do rung that da dé khang véi sée
dién ngoai long ngurc.

Thuéc nay chi duoc dung qua dwdng tiém truyén tinh mach pha
trong dung dich dang trurong glucose 5%. Khéng pha thubc trong
dung dich dang truong NaCl 0,9% :

Dung dung cu bang PVC hodc chat déo y té DEHP di(2-ethylhexyl)
phtalate cé thé ddn dén su phéng thich DEHP khi ¢é sy hién dién
clia dunq dich thubc tiém amiodarone,

Dé gidam dén mrc t6i thiéu cac bénh nhan bj anh hudng boi DEHP,
nén tiém truyén dung dich amiodarone trong dung cu khng co
DEHP nhu PVC khéng c6 DEHP, polyolefins (polyethylen,
palzpropylen}. thay tinh ...
- Hoi sinh hd hap - tuan hoan trong triéng horp ngimg tim do rung
that da dé khang vai sbe dién ngoai ldng nguc.
Khuyén céo nén sir dung dng thong tinh mach trung tam néu nhur
duoc thiét 1ap ngay tic thi; ndu khong thi co thé cho thubc qua
duong finh mach ngoai bién bing cach dung finh mach cé kich
thue 1én cho phép dat 1éc 4o dong cao nhét c6 thé.
Sé Ian va lac can sir dung thube
Trong didu tri ban dAu, viéc tiém truyén co thé Iap lai tir 2 dén 3
Ian trong ngay.
LUU Y!
Chéng chi dinh
Khéng dwoc sir dung Cordarone trong cac trurdng hop sau day:
- dj irng a4 biét voi idt hodc amiodarone, hodc mdt trong cac thanh
phén cla g:éc.
- tu iap,
- ft’:g roi Ioa?: nhip tim va/hodc tinh dén truyén,
- khé chiu dot mt kém véi tut huyét ap,
- ha huyét ap trong,
- nhip tim cham qua muc
- sau 3 thang dau cua thai ky.
- phu nir dang théi ky cho con bu,
- tré em dudi 3 tudi do cé sir hién dién clia benzyl alcol,
- khi dung chung v&i cac thubc c6 kha nang gay ra xodn dinh (r6i
loan nhip tim nang):
« thubc chéng loan nhip tim nhém la (quinidine, hydroquinidine,
disopyramide),
« thubc chéng loan nhip tim nhom 11I (sotalol, dofetilide, ibutilide),
« céc thube khac (nhu arsenious trioxide, bepridil, cisapride,
*diphemanil, dolasetron tiém tinh mach, erythromycin tém finh
mach, mizolastine, moxifloxacin, spiramycin tiém finh mach,
toremifene. vincamine tiém tinh mach) (xem “Tuong tac thudc”).
Khong ap dung cac chéng chi dinh nay khi ding amiodarone dé
hdi sinh hé héap - tudn hoan trong truéng hep ngung tim do rung
& khang voi séc dién ngoai 1dng ngye.

y :

lim nang khi khong thé ubng dugc, trir trrong hop

'h& hap - tudn hoan trong ngirng tim do rung thét da dé

v6i sbc dién ngoai Idng ngye.

g bao giv dugc dung thudc theo duong tinh mach ngoai bién.

str dung &ng théng tinh mach trung tam.

i sinh hd hép - tuan hoan trong truéng hep ngirng tim do rung
thét da dé khang vai sbe dién ngoai 1ng nguc:

Khuy&n cdo nén sir dung 6ng thdng tinh mach trung tam néu
nhu dugc thiét 1ap ngay tire thi; néu khéng thi cé thé cho thubce
qua dudng finh mach ngoai bién bang cach dung tinh mach c6
kich thwéc Ién cho phép dat tbe d6 dong cao nhét co thé.

Khéng pha thém bét ky thubc nac vao éng tiém dang dung
amiodarone.

- Ngay khi tiém truyén rat cham thubc van co thé lam ?gng thém
rbi loan nhip, ha huyét ap hoac suy tim, hoac gay nén rbi loan hé
hap va/hoac gan. Co6 thé cin xét nghiém mau trong khi didu tri
dé theo ddi chirc nang cla gan.

- Khuyén céo khdng nén dung amiodarone ddng thai vai ciclosporin,
diltiazem (dang tiém) va verapamil (dang tiém), mét sé thudce diét ky
sinh triing (halofantrine, lumefantrine, pentamidine), mét sb thudc
an than (amisulpride, chlorpromazine, cyamemazine, droperidol,
fluphenazine haloperidol, levomepromazine, pimozide,
pipamperone, pipotiazine, sertindole, sulpiride, sultopride, tiapride,
zuclopenthixol) va methadone (xem “Tuong tac thubc”).

Thén trong khi diung

Cén than trong khi dung thubc nay déi véi bénh nhan réi loan chat

dién giai, dac biét la nhirng bénh nhan bj thiéu hyt Kali. Ngoai trir

truong hop cip ciru, chi nén dung thubc nay trong bénh vién
chuyén khoa va dudi su theo dbi lién tuc.

Néu ban phai trai qua phdu thuat, hay thong bao cho ngudi gay

mé biét ban dang ding amiodarone.

Twong tac thube

Dé tranh cac tuong tac co thé cd gitra cac thube, cén thong bao

cho béc si diéu tri biét tat ca cac thube ban dang sir dyng.

Cordarone KHONG BUQ'C DUNG phéi hop véi cac thude cé kha

nang gay ra xoan dinh (réi loan nhip tim nang) nhi mot sb thube
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shéng loan nhip tim (quinidine. hydroquinidine, disopyramide,
iofetilide, ibutilide, sotalol), véi cae thuéc khac (arsenious trioxide,
»epridil, cisapride, diphemanil, dolasetron tiém finh mach,
rrythromycin  iém finh  mach, mizolastine, moxifloxacine,
spiramycin tiém finh mach, toremifen, vincamine tiém tinh mach).
4c chong chi dinh nay khong ap dung trong truémg hgp ngimng
im do rung that da dé khang v&i sbc dién ngoai 1bng nguc (xem
'Chéng chi dinh").

FRANH DUNG phéi hop Cordarone véi ciclosporin, diliazem dang
hudc tiém, verapamil dang thudc tiém, mét sé thube diét ky sinh
rung (halofantrine, lumefantrine, pentamidine), mét sb thudc an
han (amisulpride, chlorpromazine, cyamemazine, droperidol,
luphenazine, haloperidol,  levomepromazine, pimozide,
sipamperone, pipotiazine, sertindole, sulpiride, sultopride, tiapride,
ruclopenthixol) va véi methadone.

-0 thai, cho con bu

Ngoai trir truéng hop cép clu, do cd sy hién dién cla iodine,
ir'lg?;: nay chéng chi dinh d6i véi phy ni¥ mang thai tir thang thir 4
ré di.

Mube ciing chéng chi dinh dbi véi phu nir dang cho con bu.

Zan phai bdo cho bac si hoac duoc si cta ban biét ban dang
nagg thai hoac dang théni ky cho con bu truére khi ding bat ky loai
hubde nao.

Fac déng cha thudc khi lai xe va van hanh may méc: khéng ap

iung vi day la thube dung trong trrding hop khan cp hay cép ciru,

danh sach céc ta dwee cdn biét dé tranh nguy co cla thubc
16i vé&i mét sé b@nh nhéan: Benzyl alcohol.

FAC DUNG KHONG MONG MUON

\hu tat ca cac thubc khac, Cordarone 150mg/3mi dang tiém cé
hé gay ra it nhidu tac dung phu khéng mong mubn & mét sé
guei.

34t thudng gdp: budn ndn

Thwéng ?ﬁg:
- ha huyét ap trung binh va tam thii

- nhip tim cham khac thuong c6 khi dn dén bét Mv& nhip

tim nghiém trong (nguwng xoang).

- 1al chd: co thé cd phan (rng viem tai chd tiém truc tiép vao tinh_

mach ngoai bién.
- phén (ng tai chd tiém thubc: nhu dau, ndi ban, sung tay, chai
crng, viém nhiém (co thé viém tinh mach) va viém té bao.

- cac bat thuéng & gan cp tinh (xuét hién trong vong 24 giér va ca
biét cé thé tlr vong) hodc man tinh: ting mdt vai men gan
(transaminase) trung binh hodc thoang qua.

- néng bung méat, dd md héi, rung téc

- sau khi tiém truc tiép tinh mach, hiém cé truérng hop gap céc tac
déng sau day: sbc dj ¢ng, tang ap Iye ndi so lanh tinh (tang ap lyc
nol SO qua murc), cacvénaécgnmépuﬁnoanvénonépvazhoac
ngtng hd hap & cac thdi diém khac nhau trén nhing bénh nhan da
o suy hé hép nang, dac biét la bénh nhan bi hen, suy hé hap cap
¢ m"zgay nhiém tring phdi ndng hodc tham chi i vong sau phau
thuat).

Khéng r6 tan suét gap:

- phan (rng di (rng, sung tay & mat va cd

B4o cho bac si hay duoc si cia ban tat ca cac tac dung khon
mong mudn khong dugc Itu § dén trong toa thube nay, hodc béat
ky tac dung phy nao tré nén trdm trong,

DAC TINH DUQC LY'C HOC

Phéan loai: Chéng loan nhip tim, nhom 111

Ma sb ATC: CO1BDO1

Céc dac tinh chdng loan nhip tim:

- Kéo dai pha thir 3 dién thé hoat dong cua té bao co tim ma
khéng lam thay dbi d6 cao hodc do dbc cua dién thé hoat ddng
(nhém Il theo phén loai Vaughan Williams); viéc kéo dai riéng
biét pha th(r 3 dién thé hoat ddng & do thubc lam cham su di
chuyén clia déng kali ma khéng 1am thay di kénh natri va calci;

- Tac ddng gay ra cham nhip tim théng qua viéc giam tinh tw déng
clia nit xoang. Tac déng nay khéng bj déi khang béi atropine;

- Tac ddng khang béta-adrenergic va tédc ddng alpha khéng canh
tranh;

- Dén !ruyén tai nut, nhi va xoang nhi bi cham lai. Tac dung nay
cang rd néu nhip cang nhanh;

- Khong thay ddi dan truyén trong that;

- Tang thoi ky tro va gidm tinh kich thich co tim & nhi, ntt va tam that;

- Cham dén truyén va kéo dai thii ky tro clia con dudmg phy nhi-thAt.
- Khéng tac ddng giam co soi co.

ML;&MWM&M

that dé khang véi soc dién ngoai 16ng nauc

Hiéu qua va d§ an toan ctua amiodarone dang tiém tinh mach &

bzgh nhan ngt‘.rngntim ngoai banh vién do rung that d& khang voi

soc dién ngoai 16ng ngwe da dugc khdo sat qua hai nghién ciru

mi déi: nghién ciru ARREST so sanh amiodarone véi gia dugc va

nghién cliru ALIVE so sanh amiodarone véi lidocaine.

Tiéu chi danh gia chinh cGa ca hai nghién ciru nay Ia ty 1& bénh

nhan sbng sét Iic nhap vién.

- Trong nghién ciru ARREST, c¢6 504 bénh nhan bj nging tim

ngoal bénh vién do rung thét hay nhip nhanh thit gay vd mach
da dé khang voi 3 lan pha rung va voi epinephrine, dugc chia
ngdu nhién thanh hai nhém hoéc 1a dung 300mg amiodarone
pha loang trong 20ml dung dich glucose 5% ti&m tinh mach
nhanh qua dudng tinh mach ngoai bién (246 bénh nhan ) va
nhém kia dung gid dwoc (258 bénh nhan ). Trong sb 197 bénh
nhan (39%) s6t lac nhap vién, amiodarone da lamtang co y
nghia kha nang hdi sinh va nhap vién: 44% & nhom ding
amiodarone va 34 % & nhom dung gia duoe (p = 0,03).
Sau khi hiéu chinh cac két qua theo céc yéu t5 tién doan khac, ty
s6 chénh da hidu chinh @bi véi ty 1& séng sot sau nhap vién 1a
1,6 & nhom dung amiodarone so v&i nhém ding gia dugc
(khodng tin cay 95%: 1,1 dén 2,4 ; p = 0,02). Bénh nhan & nhom
dung amiodarone co ty 1€ bj tut huyét ap (59% so voi 48%, p =
0,04 ), cham nhip tim (41% so v¢&i 25%, p = 0,004) cao hon so
v&i nhom dung gia dugc.

Trong nghién ciru ALIVE, cé tdng cong 347 bénh nhan bj rung
thét dé khang v6i 3 14n séc dién, voi epinephrine va lai pha rung,
hodic téi phat rung that sau lan pha rung ban déu dat higu qua,
duoc chia ngﬁu nhién vao nhém ding amiodarone (Smg/kg dy
doan theo trong lugng co thé, pha loang trong 30ml dung dich
glucose 5%), mdt nhom dung gia dugc lidocaine hodc nhom
dung lidocaine (1,5 ma/kg voi ndng dé 10mg mdi mi) va mot
nhom dung gia dugc amicdarone cing pha trong cung loai dung
mdi (polysorbate 80). Trong sb 347 bénh nhan dugc dua vao
nghién ctu, amiodarone da lam tang c6 v nghia kha nang héi
sinh va nha@p vién: 22 8% & nhoém dung amiodarone (41 trén 180
bénh nhén ) va 12 % ¢ nhém ding lidocaine ( 20 trén 167 bénh
nhéa ‘éﬂ,ﬂﬂgé.

Sau kh 80 cac yéu t6 khac ¢ thé anh hudng lén
kha nang ty s6 chénh vé ty 1& séng sét lic nhap vién la
2,49 & nhi nhan dung amiodarone (khodng tin cay 95%;

1,28 dén 4,85 ; p = 0,007) so v&i nhém dung lidocaine. Khdng co
sy Khac biét gitra hai nhom diéu tri trén sé bénh nhan phai didu
tri ch@m nhip tim bang atropine hay didéu chinh huyét ap voi
dopamine, hoac trén sb bénh nhan phai ding thém lidocaine
(dung thém & nhdm bénh nhan dung thuéc nghién clru). Sé
Iwong b&nh nhan bi vo tAm thu phai dan dén pha rung va ding
thuéc nghién ciu & nhém dung lidocaine cao hon ¢b ¢ nghia
(28.9%) so vé&i nhom dung amiodarone (18.4%), p = 0.04 .

DAC TINH DUQC DONG HOC

Lwong amiodarone tiém giam di rat nhanh trong mau do cac mé
tré nén bj ngdm thudc va thuéc dugc bat gilr tai cac thy thé; hiéu
qua cua thudc dat t6i da sau khoang 15 phit va gidm dén trong
vong 4 gitr.

BAO QUAN

Dé thubc ngoai t&m nhin va tam tay cla tré em.

Khong dugc dung thudc qua thoi han st dung co ghi bén ngoa
hop thudc. Sau khi mé 6ng thubc phai duge dung ngay.

Bao quan thubc & nhiét dd duwdi 25°C.

Khoéng vat bé thuéc vao nude thai hodc thiing rac gia dinh.
hoi duoe sT cach hiy bd nhirng thube khong ding nira nay.
nay sé gitp bao vé madi trrdng.

Tiéu chudn: Nha san xuét
Han ding: 24 thang ké tir ngay san xuét

Nha san xuét: Sanofi Winthrop Industrie

1 rue de la Vierge, Ambarés et Lagrave

33565 Carbon Blanc Cedex, Phap

DT:330557 303000 Fax: 330557303600
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