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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

Rx Thude bdn theo don
Vién nén Amcoda 100
THANH PHAN
- Amiodaron hydroclorid......c.eeurseseenseene 100 mg
- Té& duge vira du 1 vién

(Lactose monohydrat, tinh bgt bién tinh 1500, natri
starch glycolat, povidon k90, magnesi stearat, silic
dioxyd keo)

DANG BAO CHE

Vién nén

DUQC LY VA CO CHE TAC DUNG

Tdc dung chéng logn nhjp va dién sinh ly

Co ché chéng loan nhijp cua amiodaron chua dugc biét
ddy du. Amiodaron chi yéu 12 mdt thubc chéng logn
nhijp tim nhém III nhung ciing ¢6 tdc dung giéng céc
nhém khéc, bao gdm mét sb tic dung chéng logn nhip
tim cua nhém I, Tdc dung co ban clia amiodaron trén co
tim 13 kéo dai thoi gian dién thé hoat ddng va thdi ky tro
¢6 hi¢u qua dén t6i chgm qua trinh téi cyc. Amiodaron
ngin cén ion natri ngodi té bao di vao té bao théng qua
kénh natri nhanh, nhu vy 1am giam téc 46 khir cyc tdi
da cua pha 0 cua di¢n the hoat dfng.

- Téc dung trén din truyén tim va thoi ky tro: Amiodaron
kéo dai thoi ky tro co tim, bao gdm nhi, thét, hé théng
His-Purkinje, niit xoang, nit N-T ciing nhu céc dudng
phy. Téc dyng cia amiodaron dén dgn truyén co tim
chua dugc r6, nhung thuéc to ra lam giam din truyén
nhi-th4t sau khi ung 14u ngay. Giam d&n truyén nhi-th4t
cang 16n khi tdn s6 tim cing nhanh. Téc dyng cia
amiodaron trén tinh tro va din truyén trong tim biéu hién
biing ting khoang PR va QT. Sau khi udng thuéc 18u
ngdy, PR va QT diéu chinh theo tin sd tim (QTc) ting
trung binh khoang 10 — 17% va 10 — 23%, tuong Ung.
QT kéo dai do amiodaron hiém khi gdy loan nhip.

- Amiodaron thudng lam suy gidm chéc néng nit xoang.
Khi ubng 14u ngay, tin s xoang giam khoang 10 - 20%.
Nhip xoang chdm hojc nging xoang hogc bléc tim c6
thé xdy ra & 1 s6 ngudi bénh. Amiodaron lam giam tinh ty
ddng nut xoang.

- Amiodaron téc dyng lén hé théng His-Purkinje va ca .

cic dudng phy din truyén cua nit nhi-thdt va co ché
vong vio lai. Téc dyng dién sinh ly cia amiodaron l1én
céc dudmg din truyén phy, nit nhi-thdt, h¢ théng His-
Purkinje vé/hoze co nhi va thét, c6 thé gép phdn ngin
chan va 1am hét con nhijp nhanh kich phat trén thét do
vong vio lai.

Téc dung khéng adrenergic

Amiodaron tc ché khong canh tranh véi dép tng alpha
va beta adrenergic khi c6 kich thich giao cam va dung
catecholamin, do d6 c6 thé gép phdn lam thudc c6 higu
qua chéng loan nhjp va chong dau that ngyc. Co ché
chinh x4c trc ché adrenalin cdn chua rd.

Tdc dung tim mach

Amiodaron thudng 1am thu gidn co tim va co tron mach
méu, do d6 1am giin mgch toan thén va mach vanh.
Amiodaron lam giam tiéu thy oxy cua ¢o tim nén c6 tac
dyng bao vé co tim thiéu m4u. Tiéu thy oxy co tim gidm
c6 thé do giam tdn 8 tim, sirc can mach ngogi vi va c6

thé do ca gidm co bép co tim. Téc dung 1én tim mach cua
amiodaron dudmg uéng thudmg han ché.

Cdc tdc dung khdc

- Amiodaron (rc ché enzym khir iod ngoai giép, din dén
giam chuyén d48i ¢ ngoai vi thyroxin (T4) thanh
triiodothyronin (T3). Néng @ thuyét thanh cua
thyrotropin (TSH, hormon kich thich gidp) thuémg tin
lic ddu nhung tré lai mirc ban diu hodc thép hon trj
ban d4u trong vong vai thang cho dén 1 nim mic du vén
tiép tuc didu tri.

- Amiodaron e ché hoat tinh ciia phospholipase (nhu
phospholipase Aj, Az, va C) in vitro. Tuy nhién, viéc san
sinh céc phirc hgp amiodaron-phospholipid trong mét sé
co quan c6 thé gdy ra céc tic dung phy.

- Amiodaron vé Iy thuyét &c ché hogt tinh cua a-
galactosidase trong té bao.

DUGC DONG HQC

H‘p thu

Sau khi uéng, amiodaron hép thu chgm va thay déi ¢
dudmg tiéu héa. Sinh kha dyng trung binh 50% (pham vi:
22 - 86%), thay ddi nhidu gitra cdc c4 nhén. Sau khi
uéng, ndng 4% dinh trong huyét tuong thudng dat dugc
trong vdng 3 - 7 gid. Thoi gian thudc bit ddu tac dung
chéng loan nhjp thay déi nhiéu, d4p img diéu trj thudmg
khong 15 cho t6i 1 — 3 tulin sau khi diu trj, ngay cé khi
ding lidu tdn cong. Thoi gian téc dung chdng loan nhjp
thudng kéo dai 10 - 150 ngt?' sau khi nging liéu phép
dai ngdy. Thirc &n lam ting tdc 49 va mirc 4 hép thu.
Phin b

Sau khi udng dai ngdy, amiodaron va chét chuyén héa
(N-desethylamiodaron) phén bé vao nhiéu mé va djch co
thé, nhung qua nhau thai ft, c6 vao sita me¢. Néng d9
thuéc & mé thudng vugt qua ndng d9 thubc trong huyét
twong clng lac. Sau liéu phép dai ngdy, ndng 49 ciia chét
chuyén héa thudng cao hon nhiéu so véi ngng d6 thudc
khéng chuyén héa & hdu hét cc mé, trir mé ma. Thubc
gén vao protein khodng 96%.

Chuyén héa

Thug'c chuyén héa manh, cé thé & gan va rudt vavhodc
niém mac dudmg tiéu héa thanh it nhZf'I chét chuyén hoa
chinh, N-desethylamiodaron, chét chuyén héa nay da
dugc xéc dinh ciing c6 tac dung chéng loan nhip tuong ty
nhu amiodaron.

Thai trir

Thubc va chét chuyén héa N-desethylamiodaron thai trir
héu nhir hoan toan vao phén qua dudmg mét.

Nira ddi cia amiodaron dai hon nhiéu khi dung nhiéu liéu
so véi lidu don. Thoi gian ban thai cia N-
desethylamiodaron 16n hon hoic bing cua amiodaron.
Sau khi uéng nhidu ngay, thoi gian bén thai trung binh 13
53 ngay, cua N-desethylamiodaron trung binh 57 - 61
ngay. DJ thanh thai c6 thé nhanh hon ¢ tré em va gidm &
ngudi cao tudi (> 65 tudi). Thudc khong thim phan dugc
(ca chét chuyén héa).

CHi PJNH PIEU TR}

- Dy phong va diéu tri: Loan nhip thét (con nhanh thét ti
phét hoic rung thét téi phét), dic biét khi khong dép (mg
véi diu trj thong thwdng chéng loan nhip.
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- Dy phong va didu trj: Loan nhip trén thét téi phét khéng
lai didu trj théng thudng, dic biét khi c6 két hop héi chimg
W-P-W (Wolf-Parkinson-White) bao gdm rung nhi,
cudng d4ng nhi.

LIEU LUYNG VA CACH DUNG
Thudc nay chi diing theo sy ké don cida bdc st

Céch ding

Ding dudng ubng. Nén ding vién nén AMCODA trong
bita &n dé tranh tic dyng c6 hai trén dudng tiéu héa, ddng
thei gitp 1am ting thc 49 va mirc 49 hp thu cia thubc.

Liéu lrgng
Thubc bit ddu c6 tic dung chdm, khé didu chinh lidu, va

c6 thé gdy ra nhimg tic dyng khéng mong muén nghiém
trvrzg nén phai theo ddi chit ch& ngudi bénh khi ding
thude.

Timg ngudi bénh c6 sinh kha dung khac nhau nén phai
didu chinh lidu @& d4p ¢mg vé6i yéu clu cia timg ngudi,
dya vdo d4p tmg l4m sing, sy xuft hién va mirc 49 ddc
tinh cda thudc.

Bit %u 200 mg/14n, 3 14n m8i ngay trong 1 tudn, sau 46
200 mg/1An, 2 14n m3i ngay trong 1 tuln, sau 46 lidu duy
trl théng thudng 200 mg hogc it hon m&i ngay, tiy theo
dép img.

Trong mdt sé trudmg hop, c6 thé phai ding lidu tén cong
cao hon (800 mg/ngay), cho dén khi kiém soét duge bénh
hodic xudt hién téc dung c6 hai qua mirc. Sau d6 giam lidu
din dén lidu duy tri thédp nhét c6 tic dung (100 — 400
mg/ngdy).

* Loan nhip thdt de doa tinh mang

Lidu tAn céng: 800 — 1600 mg/ngay trong 1 -3 tudn hogc
cho téi khi c6 d4p tmg didu trj ban ddu. Didu chinh lidu
khi @2 kiém so4t dugc loan nhjp ho#c khi xuét hién téc
dung c6 hai qué mirc, giam lidu t&i 600 — 800 mg/ngdy,
trong khodng 1 théng. Liéu duy trl 400 — 600 mg/ngay;
néu c6 thé, giam lidu t&i 200 mg/ngay.

*Chuyén liéu tir tiém tinh mach sang uéng:

Liéu t8i wu uéng phy thuc vao lidu lrong va thdi gian
ligu phép tinh mach, cling nhu sinh kha dyng ciia thubc
udng.

Théi gian li¢u phép tinh mgch Liéu udng
Lidu 720 mg/ngay hang ;?y ban
(0,5 mg/phiit) u
<1 tudn 800 — 1600 mg |
13 tudn 600 — 800 mg_|
> 3 tudn 400 mg

Tré¢em:

Lidu ding chua dugc xéc dinh va c6 thé bién ddi nhidu.
Didu trj loan nhip thit va trén thit:

- Tré em 12 - 18 tudi: 200 mg/lAn, 3 14n/ngdy trong 1
tudn, sau 46 200 mg/14n, 2 1in/ngay trong 1 tudn, sau d6
thudmg 200 mg/ngay, diéu chinh theo dép (mg.

- Tré em 1 théng — duéi 12 tudi: Bét ddu 5 - 10 mg/kg
(tbi da 200 mg) 2 1in/ngay trong 7 — 10 ngdy, sau d6
giam lidu, duy tri 5 — 10 mg/kg ngay uéng 1 14n (t6i da
200 mg/ngay)

Lueu §: Véi tré em chua cé kha ndng udng thubc vién,
nén sir dung dang bao ché khdc phi: hop hon.

nguy co tich ldy iod.
- Tén thuong gan: C6 thé phai gidm liu hogic ngimg udng
thubc néu cé ddc cho gan trong khi didu trj.

Fa o
Chura ¢6 dtt liéu d%y 4 dé chimg minh c6 sy lién quan

gitta tudi tac véi sy dép tmg khéc nhau khi sir dung
amiodaron. Néi chung, khi lya chon !iéu cho bénh nhén
cao tudi nén than trong va thudng bit ddu tir lidu ding
th&p nhét vi & nhimg d6i twgng ndy chirc ning gan, thén,
ho#ic tim 4 suy gidm, bén canh d6 thudmg c6 bénh kém
theo hodic didu trj ddng thdi véi nhidu thube khic.

CHONG CHIi PINH

Chéng chi dinh ding amiodaron cho ngudi bj séc do tim;
suy nit xoang nang ddn dén nhip chdm xoang va bléc
xoang nhf; bldc nhi-thét 4 11 - I11; bléc nhénh hogic bénh
nit xoang (chi ding khi c6 mdy tao nhijp); chém nhijp timg
con gy ngét, trir khi ding ciing véi méy tao nhip.
Amiodaron ciing chéng chi dinh cho ngudi bénh qua mén
v6i iod hogic bét ky thanh phin nao cia thubc, bénh tuyén
gidp hoic nghi ngd méc bénh tuyén giép, ha huyét 4p dong
mach; ph#u thuét laser khiic xa gidc mac.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI SU DYNG

Amiodaron 1a mét thubc cé ddc tinh cao, c6 tidém ning
gdy doc tir vong, dic biét nhidm ddc phdi, nén thubc phai
dugc ding & bénh vién, dudi sy gidm sét cia thiy thubc
chuyén khoa c6 kinh nghiém.

Amiodaron c6 thé 1am n3ng thém tinh trang loan nhjp hay
gdy ra loan nhip méi. Sir dyng ddng thdi amiodaron véi
glycosid tim hogc c4c thudc chéng loan nhip khéc hogc &
c4c bénh nhén thiéu hyt kali m4u c6 thé 1am ting nguy co
loan nhijp trong qué trinh didu trj; Cin th4n trong & céc
d6i tugng bénh nhan nay. Diing amiodaron l4u dai & bénh
nhin cdy ghép tim (vi dy: mdy khir rung, méy tao nhijp
tim) c6 thé anh hudng dén nhip hodc ngudng khir rung,
cin d4nh gi4 nhip tim va ngudng khir rung truéc khi va
trong khi didu trj véi amiodaron.

Sy két hop amiodaron véi thubc chéng loan nhip khéc nén
danh cho nhimg bénh nhén bj réi loan nhijp thit de doa
tinh mang khéng d4p img ddy du véi mot thubc don tri
duy nhét. Khi két hop v6i amiodaron, mirc lidu cia céc
thuéc chéng loan nhip khéc nén giam va cn theo d&i than
trong tac dung phu xay ra, dic bi§t 1a cac thudc chéng loan
nhjp tim nhém Ia.

Liéu cao amiodaron c6 thé gdy nhip tim chim va réi loan
dén truyén véi nhip ty thét, d3c biét & ngudi bénh cao tudi
dang dung digitalis.

Amiodaron c6 thé gdy ra hodc 1am ning hon tinh trang suy
tim.é Cén thén trong & nhimg bénh nhén suy tim sung
huyét.

Mot s8 phan (mg c6 hai trén hé tiéu héa (vi dy nhu budn
nén, ndn, t4o bén, mét vi gic...) thudmg xay ra khi ding
thudc bing dudmg ubng véi lidu cao. Didu ndy c6 thé giam
nhe bing céch giam liu hoic chia thanh nhidu I4n uéng
cing véi bita &n.,

Amiodaron c6 thé 1am thay d8i két qua ciia céc xét nghiém
chirc niing tuyén gidp vi/hodc gy ra nhugc gisp hodc
cudmg gidp trén 14m sang. Cén thén trong & bénh nhén I6n
tudi, bénh nhan c6 tién sir bj nhan gip, buéu cb hoic cic
r8i loan chirc néing tuyén giép khéc. Bénh nhan cin théng
béo v6i béc sT céc tién sir ri loan chirc nang tuyén gidp
truée d6; hay tinh trang dau ngyre, giam cén hojic ting cén,
suy nhuoc, khdng chju dugc néng hay lanh, rung téc, toat
mo hoi, thay ddi chu ky kinh nguyét, sung ¢ 6, cang
thing, d& bj kich thich, bdn chdn, gidm tdp trung, trdm
cam & ngudi 16n tudi, run, mirc trdm trong clia bénh tim
mach ting trong qué trinh didu trj. Ciing cdn th4n trong



véi ngudi qué mn véi iod do sy hién dién cua iod trong
hop chét.

Amidaron c6 thé 1am ting ndng 40 enzym gan trong méu
nhu ALT (alanin aminotransferase), AST (aspartat amino
- transferase), vd GGT (gamma - glutamyl transferase).
Hiém khi amiodaron gdy ra tdn thuong gan nghiém trong,
tuy nhién c6 thé gdy tir vong, vi vy cn sir dung thén trong
& bénh nhén suy gan. Bénh nhén nén thong béo cho béc s
vé tidn sir réi logn chirc ning gan clia minh truéc 46 hogic
khi c6 biéu hién nhu budn ndn, ndn, nuéc tiéu d4m mau,
mét moi, vang da hay dau bung xay ra trong qué trinh diéu
trj véi amiodaron.

Amiodaron gdy vi léng dong gisc mgc va bénh thin kinh
thj giéc, c6 thé din dén rdi loan thj gidc, suy gidm thj lyc,
46i khi c6 thé tién trién dén md 10a vinh vién. Bénh nhén
cln dugc kiém tra nhan khoa truéc khi bit ddu diing thuéc
v kiém tra djnh ky trong qué trinh diéu trj sau 46 (vi dy
sau 6 thang d4u tién va sau d6 hang nim va khi cin thiét).
Néu céc triéu chimg cua rdi loan thj gidc xuét hi¢n nhu
thay d8i vé thj lyc va giam tAm nhin, bé¢nh nhén cin dugc
kiém tra nhéin khoa nhanh chéng.

Di c6 béo céo vé tdn thuong phdi cép tinh khoi phét (t
vi ngdy dén vai tuln) & nhitng bénh nhén dugc didu trj
amiodaron. Bénh nhin nén dugc kiém tra cic chirc ning
phdi truée khi didu trj véi amiodaron; chyp X quang ngyc,
khém 14m sang m8i 3 — 6 thang va kiém tra djnh ky chirc
néing phéi trong subt qué trinh diéu trj. Nhimg ngudi c6
bénh phdi cdn thén trong khi sir dung amiodaron va nén
thong béo cho béc sT nhitmg vén a2 & phéi hay nhimg rbi
loan h6 hép truée 36, Néu c6 céc triéu chimg nhu khé thd,
thé khd khe, ho, dau ngyc, ho ra méu hojc bét ky céc rbi
logn hd hép khéc trong khi diéu trj vi amiodaron, bénh
nhéin cdn théng béo ngay cho bac sT didu trj.

Amiodaron gdy ting tinh nhay cdm &nh sing & mit sb
bénh nhén, Bénh nhén nén sir dyng c4c san phdm chéng
néing va/hodic mic quén 4o bao hd khi tip xic véi 4nh
sing mit troi. Trong qué trinh didu trj ldu dai veéi
amiodaron, da c6 thé @di thinh mau xanh-xém do ling
dgngcécsﬁcté.l(hingungdiéutri, céc sic t s& din din
hdi phyc, & m{t vai bgnh nhén khoang thdi gian ndy cé
thé 1én dén vai nam. Trong m{t vai trudng hop, céc séc
t6 khong hdi phyc hoan toan.

Amiodaron c6 thé gay ra nhimg tai bién lién quan dén nhjp
chim xoang, ngimg xoang, bléc nhi-thét khéng atropin, ha
huyét &p, giam &p co tim, rdi logn dn truyén & bénh nhén
didu trj v6i amiodaron cdn gdy mé phiu thugt. Vi véy, cdn
phai thén trong & nhimg ngudi duge gdy mé dang sir dung
amiodaron hogc 42 ding thudc trong vong 1 -2 théng qua.
TUONG TAC THUOC

Thudc kéo dai khoing QT

Amiodaron lam kéo dai khodng QT, vi vy c6 thé gdy logn
nhip nghiém trong, bao gdm hign tugng xoén dinh khi sir
dyung ddng thdi véi céc thubc kéo dai khoang QT nhu:
thude chgng loan nhjp tim -nhém IA (nhu quinidin,
procainamid, disopyramid), nhém III (nhu bretylium,
sotalol), thudc chéng logn thdn nhu (chlorpromazin,
thioridazin,  fluphenazin,  pimozid,  haloperidol,
amisulpirid, sertindol, ziprasidon), thubc chéng cam
(nhw doxepin, maprotilin, amitriptylin, trazodon)
dolasetron, céc khang sinh fluoroguinolon hay macrolid,
mot sé thubc khéng histamin (nhu loratadin terfenadin,
astemizol, mizolastin), thubc didu trj sét rét (nhu quinin,

mefloquin, chloroquin, halq)&vmm,eécﬁnﬂcldxéngn&n
azol, .

Céc thubc chuyén héa qua P-glycoprotein

Amiodaron tc ché P-glycoprotein, vi vy c6 thé 1am ting
ndng d9 trong huyét twong cia cic thubc 12 co chét ciia hé
théng chuyén héa nay.

Thudc, thirc #n dnh hwdmg dén h¢ enzym gan
Amiodaron dugc chuyén héa qua hé théng enzym
cytochrom Puso (CYP450) dic biét 12 CYP3A4 va
CYP2C8. Vi vy, amiodaron c6 kha ning tuong tic véi
céc thubc hoic cdc chét co thé 12 chét nén, chét trc ché
hofc gdy cam Umg enzym CYP3A4 va CYP2CS.
Amiodaron cling gdy Gc ché CYP2D6, CYPIA2,
CYP2C9 va CYP3A4, do d6 c6 thé lam ting ndng do
trong méu cla céc thudc chuyén héa qua céc enzym nay.
Sau ddy 12 mdt sb twong téc c6 thé gip lién quan dén hé
théng enzym chuyén héa CYP450:

- Amiodaron c6 thé 1am ting nguy co logn nhjp khi két
hop véi cic thubc chéng logn nhip khéc. Amiodaron lam
tang ndng 40 huyét twong cia procainamid, quinidin,
Slecainid khi sir dung d8ng thdi.

- Cyclosporin 14 co cht cia CYP3A4, do 6 sir dung ddng
thoi v6i amiodaron s& 1am ting ndng 86 cia cyclosporin
trong méu.

- Bénh co/tiéu co van c6 lién quan t6i cc chét c ché
HMG-CoA reductase la co chét cia enzym CYP3A4 (bao
gdm simvastatin va atorvastatin) 83 dugc béo céo khi ding
két hop v6i amiodaron.

- Sir dung ddng thori fentamyl va amiodaron c6 thé gy ha
huyét 4p, nhip tim chim va giam cung lugng tim. Viéc kéo
dai thoi gian sir dyng (trén 2 tudn) clia amiodaron c6 thé
lam giam chuyén héa cia dextromethorphan, phenytoin,
va methotrexat.

- Clopidogrel, m{t tién chét thienopyridin khong hoat
tinh, dugc chuyén héa & gan bdi enzym CYP3A4 dé cho
ra m{t chdt cé hoat tinh, khi sir dung déng thdi voi
amiocéiar:g c6 thé dén dén sy (e ché khong hiéu qua két
tdp tiéu céu.

- Khi sir dyng amiodaron ddng thdi cic chét @c ché
protease nhu amprenavir hay indinavir s& 1am ting ndng
49 cua amiodaron trong huyét twong do céc thuéc nay irc
ché CYP3A4.

- Cimetidin (rc ché CYP3A4 do d6 1am tang ndng d¢ cia
amiodaron trong huyét twong khi ding ddng thoi.

- Rifampin 1& chdt cam (mg manh CYP3A4. Ding
rifampin ddng thoi v6i amiodaron dudng udng gy giam
ndng 4 huyét thanh clia amiodaron va desethylamiodaron
- Nudc budi Gc ché chuyén héa ciia amiodaron dudmg
ubng qua trung gian enzym CYP3A4 & niém mac rudt,
diin dén ndng 4§ amiodaron huyét twong ting déng ké. Do
46, khong dugc sir dung nudc ép budi trong qué trinh diéu
trj v6i amiodaron dudng udng.

- Hypericum perforatum gy cdm mg enzym CYP3A4
nén c6 thé 1am giam ndng 49 amiodaron khi sir dung ddng
thoi.

Thubc chéng ddng méu

Khi ding ddng thdi amiodaron véi warfarin hojc céc din
chit coumarin hoj§c indanedion s& lam ting thdi gian
prothrombin va c6 thé din dén tir vong do chay méu. Do
46, nén giam lidu thudc chéng d6ng méu va theo ddi chit
ché thdi gian prothombin.

Cic glycosid tim

Amiodaron l1am ting ndng 9 digoxin va céc glycosid

digitalis khéc trong méu nén c6 thé gy ngd ddc. Khi bat
u ding amiodaron, nén ngimg dung cic glycosid

digitalis hoyc gidm mdt nira lidu digitalis.
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Thubc gy mé

Khuyén co gidm sét chit ch& khi phiu thuét cho nhing
bénh nhén gy mé toan than véi thubc gdy mé khi ho da
duge didu trj bing amiodaron vi tidm 4n nguy co xay ra
céc tic dyung cd hai nghiém trong trén tim mach.

Thubc chen beta vi thulc chen kénh calei

Diing d8ng thdi amiodaron véi céc thubc chen beta (nhu
propranolol) holic cic thubc chen kénh calci (nhu
diltiazem v verapamil) c6 thé g:innhip ch§m xoang,

ngung xoang va bléc nhi-thdt, nén cén phai gidm liéu.
Thude gﬂy hg kali huyét

Ding ddng thdi amiodaron véi céc thubc gy ha kali huyét
(nhu thuc lgi tiéu thai kali) c6 thé 1am ting nguy co loan
nhip két hop véi ha kali huyét.

Cholestyramin

Cholestyramin c6 thé 1am gidm thdi gian bén thai va ndng
¢ trong huyét tuong sau khi uéng 1 liéu amiodaron, tu
nhién, dir li¢u nghién ciru cho trong tdc nay cdn han ché.
SU DYUNG CHO PHY NU' CO THAI VA CHO CON BU

Thoi ky mang thai

Amiodaron va desethylamiodaron qua hang rao nhau thai.
Téc dung c6 hai tiém tang gdm chdm nhip tim va tic dung
1én tuyén gi4p & tré, gy nhi&m dc va 1am chdm phit trién
thai nhi. Thudc c6 thé gy budu giép trang bAm sinh (thiéu
ning ho¥c cudng gidp trang). Vi vfy khéng ding
amiodaron cho ngudi mang thai.

Thai ky cho con b

Amiodaron va chét chuyén héa cia thudc bai tiét nhidu
vio sita me. Do thubc c6 thé 1am gidm phat trién cua tré
ba stta me, miit khéc do thubc chira mét ham lugng cao
iod nén khéng diing thuéc cho ngudi cho con b hojic phai
ngimg cho con bd néu budc phai sir dung amiodaron.
Ciing cin quan tAm dén viéc thudc dio thai chdm khoi co
thé sau khi 44 ngimg ding thuéc.

TAC PONG CUA THUOC KHI LAI XE VA VAN
HANH MAY MOC

Thudc c6 thé c6 téc dong gy giam thj lyc, hoa mét, mét
didu hda... nén phai thén trong khi 14i xe, vén hanh méy
hogic nhing cdng viéc cdn tinh tho.

Théong bdo cho Bdc st nhimg tdc dung khdng mong mudn
24p phdi khi sir dung thudc
TAC DUNG KHONG MONG MUON
Khi ding dudng udng, trong giai doan dAu tién (vai ngay,
tudn hoc nim), céc tic dung khéng mong mubn c6 thé
chua xuét hién va thudmg phy thudc vao lidu ding va thdi
gian didu trj (didu trj lién tyc trén 6 thing). Céc tic dung
phy ndy c6 thé kéo dai vai thang sau khi ngimg thuéc va
c6 thé hdi phyc khi gidm lidu.
Amiodaron tich Ity & nhiéu mé nén c6 thé gdy nhidu tic
dsng c6 hai & nhimg ngudi bénh diéu trj loan nhip thét véi
liéu cao (trén 400 mg/ngay). Céc phan tng c6 hai nguy
hiém nhét 12 nhiém d9c phdi, bénh thin kinh, loan nhjp
ning, xo héa tuyén gidp va tdn thuong gan. Ngimg ding
thudc khi nghi ngd xuét hién phan tmg c6 hai nguy hiém.
Tuy nhién céc phan tmg c6 hai khéng phai bao gid cling
dugc hdi phyc sau khi ngimg thuéc. Ty 1€ va mic 4§ phan
{mg c6 hai ting theo liéu va thdi gian didu trj. Vi vdy chi
nén ding lidu thdp nhét c6 thé,
Thuong gdp, ADR > 1/100
Than kinh: Run, kh6 chiju, mét méi, t& céng hoic dau nhéi
ngén chén, ngén tay, mét didu hda, hoa mét va dj cam.
Tiéu héa: Bubn ndn, n6n, chan &n va tdo bén.

Tuln hoan: Gay loan nhjp, tim ch4m, bléc nhi-thdt va suy
tim.

H6 hép: Viém phé nang lan tda hodc xo phdi hoic viém phéi
k&

Da: Min cim énh néing gdy ban 5, nhidm sic té da.
Mit: Ri loan thj gidc.
N@i tiét: Suy gidp trang, curdng gidp trang.
Céc phan tmg khéc: Néng bimg, thay d8i vi gidc va khiru
giéc, rdi loan déng méu.
Tt gaip, 1/1000 < ADR <1/100
Toan thén: Dau ddu, rdi loan gidc ngu.
Thin kinh: Bénh thén kinh ngoai vi hogc bénh co.
Tim mach: Loan nhjp (nhanh ho#c khéng déu), nhjp chidm
xoang, va suy tim & huyét.
Hiém gdp, ADR <1/1000
Méu: Giam tiéu cdu.
Thén kinh: Téng &p lyc ndi so.
Da: Ban da, m{t si treong hop viém da tréc vay, rung téc,
16ng va ban 46 sau chyp X-quang.
Gan: Viém gan, xo gan.
Mit: Viém thén kinh thj gidc.
Céc phan (mg khéc: Phan (mg qué min

Huéng dfin cach xir trf ADR

Cn theo ddi 14m sang chit ché va didu trj céc phan img
c6 hai. Phai didu trj ha kali huyét va suy tim truéc khi
ding amiodaron. Chdm nhip thuémg phy thuc vio lidu
ding. Mot sé ngudi bénh cao tudi (ngudi bj suy nut
xoang) 43 l:g nhjp chém nang, thdm chi ngung xoang. C6
thé xay ra r6i loan dén truyén nhu bléc xoang nhi va céc
mirc 4 bléc nhi-thdt khéc nhau, Téc dyung gdy loan nhip
xuft hién chi yéu khi ding phéi hgp amiodaron véi
digoxin, céc thudc chéng logn nhip khic va véi ngudi
bénh ha kali huyét. Cdn ngimg thudc khi xay ra logn nhip
ning.
Céc phan (mg c6 hai 1én hé thin kinh va hé tiéu héa xay
ra & khoang 20 — 40% sb ca didu trj khi méi ding thuéc
va mét di trong vong 1 - 2 thang diéu trj. Bénh ddy thin
kinh ngoai vi va bénh v& co it giip nhung ning va khéng
phai luén luén c6 khi ning hdi phyc.
Ca suy giép 14n cudng gidp da xay ra khi didu trj véi
amiodaron. lod chiém 37,3% (khéi lugng/khéi lwong)
trong phén tir amiodaron hydroclorid, vi vy cin dénh gi4
chirc niing tuyén gidp trong va sau diéu trj (trong vong 2
-3 thang). Suy gidp c6 thé xay ra nhanh, xir trf bing cdch
giam lidu tir tir va diéu trj cAn thdn bing L-thyroxin. Chirc
niing tuyén giép s& hdi phyc trong vdng 3 thng sau khi
ngimg diing thuéc. Cudmg giép cling c6 thé xdy ra nhanh,
phai ngimg ding amiodaron. Céc thubc khang gidp
trang d6i khi khdng c6 téc dyng, xir trf bing glucocorticoid
liéu cao (prednisolon 1 mg/kg) trong vai tudn.

Min cdm énh séng c6 thé xdy ra, cin phai giam lidu va
hiém khi phai ngung ding thubc.

Cn kiém tra thudng xuyén céc phén (mg c6 hai d8i véi
gan. Transaminase thudng tininkhi méi ding thuéc, néu
transaminase ting tir 1,5 — 3 l4n trén mirc binh thudng,
cin phai giam lidu hoic ngimg thudc. Xo gan va vang da
c6 thé xdy ra. Néu c6 nghi ngdy v& nhidm ddc gan nghiém
trong phai ngimg thuéc.

Vi thubc ling dong trén giéc mac khéng tri¢u chimg gip
& hiu hét cdc ngudi bénh, thudng cé thé phat hién bang
kham mét bing dén khe. Vi ling dong gisc mac va rdi loan
thj gisc c6 thé phuc hdi sau khi giam lidu hoic ngimg
thudc. Ding thubc nhd mét methyl-celulose &é 1am giam
49 niing cua vi léng dong.



Viém phé nang lan téa va xo phdi 12 phan (mg c6 hai
thudng gip va cé thé gdy tir vong & mdt vai ngudi bénh,
C6 hai dang nhiém d¢c phdi: mdt dang c6 thé phat hién
sém véi lidu thdp va c6 co ché mién dich, dang thir hai

lién quan dén th¥i gian didu trj va lidu, phy thudc vao doc |

tinh tryc tiép cia thudc. Trigu ching 13 khé thé (c6 ho
khéng c6 bénh canh toan thén), Ngudi bénh khé thé
dugc kiém tra k§ ludng khi c6 nghi ngd viém phé nang.
Cn ngimg thuéc ngay va cé thé sir dung corticosteroid.
QUA LIEU VA XU TRi

Biéu hi¢n: Ha huyét 4p, nhjp xoang chgm va/hogic bléc tim
va kéo dai khodng QT.

Xie tri.

Néu méi uéng thuéc, gdy nén, rira da day, sau 46 cho uéng
than hoat.

Theo ddi nhip tim, huyét 4p.

Chém nhip: ding chét chi vén beta-adrenergic hogic may
tao nhjp. Ch4m nhip va bléc nhi-thdt: Ding atropin, ciing
c6 thé dung isoprenalin va méy tao nhjp.

Ha huyét 4p: ding thubc hudéng co duong tinh vivhogc
thubc co mach nhu dopamin truyén tinh mach hogc nor -
epinephrin truyén tinh mach.

PONG GOI

Hép 3 vi x 10 vién

BAO QUAN

Noi khd, nhi¢t 4§ khéng qué 30°C. Tranh énh séng
TIEU CHUAN AP DUNG

Tiéu chuin BP 2016.

HAN DUNG

36 théng ké tir ngdy san xuét.

Sl
SaVipharm

TRACH NHIEM TRON VEN

Dé xa tdm tay ciia tré em.
Doc k§ hudng din sic dung trwdce khi ding.
Néu cdn thém théng tin, xin héi § kién Bdc st.
Sin xuit tgi:

CONG TY CO PHAN DUGC PHAM SAVI
(SaWVipharm J.S.C)

L4 Z.01-02-03a Khu Cong nhiép trong Khu Ché xuét Tén
Thugn, phudng Tén Thugn Déng, quén 7, thanh phd Hd
Chi minh.

Dién thoai: (84.8) 37700142-143-144

Fax: (84.8) 37700145

Tp. H) Chi Minh, ngdy 04 thang 5 nim 2017
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