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R, Thuốc bán theo đơn 

........... MMID0R0L? 
300C xà /6&° : fnlödaron hydroclorid 200 mg 

Xà CÔNG TY Ẫ Viên nén TẢ £Ì r cổ PH ÂN 

THÀNH PHẦN: Mỗi 
Hoạt chất: 
Amiodaron hydroclorid.... 

Tá dược: Lao†ose moniydiL. Tình bội tiền hổ hóa, povidon K30, crospovidon, silic 0xyd dạng keo 
khan, acid s†earic, magnesi s†earat. 

MÔ TẢ SẢN PHẨM 
Viên nén, hình tròn, màu u trắng đến trắng ngà, hai mặt viên trơn và lồi, cạnh và thành viên lành 
lặn. 

DƯỢC LỰC HỌC: 

Amiodaron hydroclorid là thuốc chống loạn nhịp tim. 

Các đặc tính chống loạn nhịp tim: 

- _ Kéo dài pha thứ 3 điện thế hoạt động của sợi cơ tim, chủ yếu là làm giảm dòng kali (nhóm III 
theo phân loại Vaughan Williams); 

- _ 8iâm tính tự động của nút xoang dẫn đến nhịp chậm. Tác động này không bị đối kháng bởi 
atropin; 

- _ Ức chế alpha và bêta adrenergic không cạnh tranh. 

- _ Làm chậm dẫn truyền qua nút nhĩ - thất. 
- _ Không thay đổi dẫn truyền trong thất; 
- - Tăng thời kỳ trơ và giảm tính kích thích cơ tim ở nhĩ, nút và tâm thất; 

- _ Chậm dẫn truyền và kéo dài thời kỳ trơ của con đường phụ nhĩ thất. 
Các đặc tính khác: 

- _ Giảm tiêu thụ oxy thông qua việc giảm vừa phải kháng lực ngoại biên và giảm tần số của tim; 

- _ Tăng lưu lượng máu mạch vành qua tác động trực tiếp trên cơ trơn của động mạch cơ tim 

- _ Bảo tổn công của cơ tim vì làm giảm huyết áp và kháng lực ngoại biên. 

DƯỢC ĐỘNG HỌC: 
Hấp thu: 

Sau khi uống, amiodaron hấp thu chậm và hay thay đổi ở đường tiêu hóa. Sinh khả dụng tuyệt đối 

trung bình 50% (phạm vi: 22-86%). Nồng độ huyết tương khi dùng một liều thay đổi nhiều giữa 
các cá nhân. Sau khi uống, nồng độ đỉnh trong huyết tương thường đạt được trong vòng 3 đến 7 

giờ. Thời gian thuốc bắt đầu tác dụng chống loạn nhịp thay đổi nhiều, đáp ứng điều trị thường 
không rõ cho tới 1-3 tuần sau khi điều trị, ngay cả khi dùng liều tấn công. Thời gian tác dụng 
chống loạn nhịp thường kéo dài 10 - 150 ngày sau khi ngừng liệu pháp dài ngày. Thức ăn làm 

tăng tốc độ và mức hấp thu. 

Phân bố: 

Sau khi uống dài ngày, amiodaron và N-desethylamiodaron phân bố vào nhiều mô và dịch cơ thể, 

nhưng qua nhau thai ít, có vào sữa mẹ. Nồng độ thuốc ở mô thường vượt quá nồng độ thuốc trong 

huyết tương cùng lúc. Sau liệu pháp dài ngày, nồng độ của chất chuyển hóa thường cao hơn nhiều 

so với nồng độ thuốc không chuyển hóa ở hầu hết các mô, trừ mô mö. Thuốc gắn vào protein 

khoảng 96%. 

Thải trừ: 

Thuốc chuyển hóa mạnh, có thể ở gan và ruột và/hoặc niêm mạc đường tiêu hóa thành ít nhất 1 

chất chuyển hóa chính, N-desethylamiodaron, chất chuyển hóa này có hoạt tính điện sinh lý và 
vị 



chống loạn nhịp tương tự như amiodaron. Thuốc và chất chuyển hóa N-desethylamiodaron thải trừ 
hấu như hoàn toàn vào phân qua đường mật. 

Nửa đời của amiodaron dài hơn nhiều khi dùng nhiều liều so với liểu đơn. Sau khi uống nhiều ngày, 
thời gian bán thải trung bình là 53 ngày, của N-desethylamiodaron trung bình 57-61 ngày. Độ 
thanh thải có thế nhanh hơn ở trẻ em và giảm ở người cao tuổi (>65 tuổi). Thuốc không thẩm 
phân được (cả chất chuyển hóa). 
CHỈ ĐỊNH: 
AMIDOROL được chỉ định để: 
- _ Dự phòng và điểu trị: Loạn nhịp thất (cơn nhanh thất tái phát hoặc rung thất tái phát), đặc 

biệt khi không đáp ứng với điều trị thông thường chống loạn nhịp. 

- _ Dự phòng và điều trị: Loạn nhịp trên thất tái phát kháng lại điều trị thông thường, đặc biệt khi 

có kết hợp hội chứng Wolfí-Parkinson-White bao gồm rung nhĩ, cuồng động nhĩ. 
CÁCH DÙNG - LIỀU DÙNG: 
Dùng đường uống. Để tránh các tác dụng phụ có hại cho đường tiêu hóa nên dùng thuốc trong bữa 
ăn. 

Người lớn: 

Loạn nhịp thất: Liều tấn công: 200 mg x 3 lần/ngày trong tuần đầu. Sau đó giảm liều xuống 200 
mg x 2 lần/ngày trong tuần thứ 2. Sau 2 tuần đó, giảm liều xuống còn 200 mg x 1 lần/ngày hoặc 
thấp hơn. 
Loạn nhịp trên thất: Liều tấn công: 200 mg x 3-4 lần/ngày trong 1 đến 4 tuần. Liều duy trì: 100 
mg - 400 mg/ngày. 

Bệnh nhân suy thận: Không cần điều chỉnh liều. 

Bệnh nhân suy gan: Gó thể giảm liều hoặc ngừng uống thuốc nếu có độc cho gan trong khi điều 

trị. 

Trẻ em: 

Liều tấn công: 10 mg - 15 mg/kg/ngày hoặc 600 mg - 800 mg/1,73m”/ngày trong 4 đến 14 ngày 

và/hoặc cho đến khi kiểm soát được loạn nhịp. Sau đó, nên giảm liều xuống còn 5 mg/kg/ngày 

hoặc 200 mg - 400 mg/1,73m”/ngày trong vài tuần. 

Người già: Có thể được cho liểu thấp hơn. 
CHỐNG CHỈ ĐỊNH: 
- _ Quá mẫn với iod hoặc với amiodaron, hay với bất cứ thành phần nào của thuốc. 

- _ Nhịp chậm xoang, blốc xoang-nhĩ, blốc nhĩ thất độ II-III; bệnh nút xoang trừ khi dùng cùng với 

máy tạo nhịp. 

- _ Các rối loạn dẫn truyền tim mức độ cao ở những bệnh nhân không được đặt máy tạo nhịp. 

- _ Trụy tuần hoàn, hạ huyết áp động mạch trầm trọng. 

- _ Cường tuyến giáp. 
- _ Bệnh galactose huyết bẩm sinh, hấp thu kém glucose hoặc galactose, hoặc thiếu hụt lac†ose. 

- Dùng chung với các thuốc có khả năng gây ra xoắn đỉnh (rối loạn nhịp tim trầm trọng) (Xem 

tương tác thuốc). 
Phụ nữ có thai và cho con bú. 

LƯU Ý VÀ THẬN TRỤNG: 

- Trước khi bắt đầu điều trị bằng amiodaron nên ghi điện tâm đồ và đo kali huyết thanh. Theo 

dõi điện tâm đồ trong suốt thời gian điều trị. 

- Thận trọng với người suy tim sung huyết, suy gan, hạ kali huyết, rối loạn chức năng tuyến 

giáp, giảm thị lực hoặc người bệnh phải can thiệp phẫu thuật. 

-  Liểu cao có thể gây nhịp tim chậm và rối loạn dẫn truyền với nhịp tự thất, đặc biệt ở bệnh 

nhân cao tuổi đang dùng digitalis. 
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- _ Thận trọng khi dùng kết hợp với các chất chẹn bêta, hoặc các thuốc chẹn kênh calci vì nguy 
cơ gây chậm nhịp và blốc nhĩ thất. 

- _ Rối loạn điện giải, đặc biệt hạ kali huyết, có thể xảy ra khi dùng phối hợp với digitalis hoặc với 
các thuốc chống loạn nhịp khác, việc phối hợp này có thể gây loạn nhịp. 

- __ Nhịp tim chậm có thể thấy rõ ở người lớn tuổi. 
- _ Amiodaron làm biến đổi điện tâm đồ: Kéo dài khoảng QT (nghĩa là có hiện tượng kéo dài sự 

tái cực) có khả năng làm xuất hiện sóng U, đây là dấu hiệu mô cơ tim thấm thuốc mà không 
phải là dấu hiệu ngộ độc. 

- _ Nên ngưng điều trị khi bắt đầu xuất hiện blốc nhĩ-thất độ 2 hoặc 3, blốc xoang nhĩ hoặc blốc 2 
nhánh. Lúc bắt đầu xuất hiện blốc nhĩ-thất độ 1 thì cần theo dõi chặt chẽ. 

- _ Amiodaron có chứa iod làm sai lệch vài thử nghiệm tuyến giáp; tuy nhiên, vẫn có thể đánh giá 
được chức năng tuyến giáp (T3, T4, TSH). 

- Trong thời gian điểu trị, cần hướng dẫn cho bệnh nhân tránh phơi nắng và sử dụng các 
phương pháp bảo vệ khỏi tác nhân này. 

- _ Trước khi phẫu thuật, báo cho bác sĩ gây mê biết là bạn đang dùng amiodaron. 

- _ Chưa rõ về tính an toàn và hiệu quả của amiodaron khi dùng cho trẻ em. 

Tác động của thuốc khi lái xe và vận hành máy móc: 

- Khả năng lái xe hoặc vận hành máy móc có thể bị giảm ở những bệnh nhân có các triệu 

chứng lâm sàng khi dùng amiodaron bị rối loạn thị giác. 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỐN 
Thường gặp: Run, khó chịu, mệt mỏi, tê cóng, mất điều hòa, hoa mắt, dị cảm, rối loạn giấc ngủ, 
ác mộng, rối loạn tiêu hóa nhẹ (buồn nôn, nôn, chán ăn, táo bón), nhịp tim chậm, blốc nhĩ thất, 

có vấn để về hô hấp (khó thở, thở hổn hển, sốt và ho khan), da có màu xám, các phản ứng da 
với ánh sáng, rối loạn thị giác (cảm giác sương mù hoặc vầng sáng quanh đồ vật), suy giáp trạng 

hoặc cường giáp, tăng một vài enzym gan trong máu (transaminase), nóng bừng, thay đổi vị giác 

và khứu giác. 

Ít gặp: Đau đầu, bệnh thần kinh ngoại vi hoặc bệnh cơ, loạn nhịp (nhịp nhanh hoặc không đẩu), 

nhịp chậm xoang, suy tim ứ huyết. 
Hiếm gặp: Rối loạn tính dẫn truyền tim, tốn thương cơ tứ chi, giảm tiểu cầu, tăng áp lực nội sọ, 
ban da, viêm da tróc vảy, rụng tóc, bệnh gan mạn tính, tổn thương thận, viêm thần kinh thị giác. 

Hỏi ý kiến bác sĩ nếu gặp phải tác dụng không mong muốn khi sử dụng thuốc. 

TƯƠNG TÁC THUỐC: 
-  0hống chỉ định điểu trị kết hợp với các thuốc làm kéo dài khoảng 0-T do làm tăng nguy cơ 

xoắn đỉnh: thuốc chống loạn nhịp nhóm la (quinidin, procainamid, disopyramid), thuốc chống 

loạn nhịp nhóm III (sotalol, dofetilid, ibutilid, bretylium), erythromycin dạng tiêm tính mạch, co- 

trimoxazol hoặc pentamidin dạng tiêm, một số thuốc chống rối loạn thần (chlorpromazin, 

thioridazin, fluphenazin, pimozid, haloperidol, amisulpirid và sertindol), lithium và thuốc chống 

trầm cảm 3 vòng (doxepin, maprotilin, amitriptylin), một số thuốc kháng histamin (terfenadin, 
astemizol, mizolastin), các thuốc chống sốt rét (quinin, mefloquin, chloroquin, halofantrin và 

moxifloxacin. 

- _ Amiodaron làm tăng nồng độ trong huyết tương của thuốc chống đông đường uống (warfarin) 

và phenyfoin, và flecainid bằng cách ức chế CYP 209. Do đó, nên giảm liều của các thuốc 

này. 
- - Amiodaron làm tăng nồng độ digoxin và các glycosid, digitalis khác trong máu có thể gây ngộ 

độc. Khi bắt đầu dùng amiodaron, nên ngưng dùng các glycosid, digitalis hoặc giảm liều một 

nửa digitalis. 

-  Điểu trị kết hợp với các thuốc sau không được khuyến cáo: các thuốc chẹn beta và thuốc ức 

chế kênh calci (diltiazem, verapamil); các thuốc nhuận tràng kích thích. 
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- Thận trọng khi kết hợp với các thuốc có khả năng gây tăng kali huyết và/hoặc hạ magnesi 

huyết, như thuốc lợi tiếu, corticosteroid toàn thân, tetracosactid, amphotericin tiêm tính mạch. 

- _ Thận trọng ở bệnh nhân phải trải qua gây mê, hoặc đang nhận điều trị bằng oxy liều cao. 
- Nước bưổi ép ức chế cytochrom P450 3A4 và có thể làm tăng nồng độ amiodaron trong huyết 

tương. Nên tránh uống nước bưởi trong thời gian điều trị bằng amiodaron đường uống. 
- - Amiodaron làm tăng nồng độ trong huyết tương của ciclosporin, các s†atin, các thuốc chuyển 

hóa nhờ cytochrom P450 3A4, điều này có thể dẫn đến khả năng tăng độc tính của chúng. 
- Trong các nghiên cứu in vitro cho thấy rằng amiodaron cũng có khả năng ức chế 0YP 1A2, 

0YP 2019 và CYP 2D6 qua chất chuyển hóa chính của nó. Khi được dùng đồng thời, 

amiodaron có thể làm tăng nồng độ trong huyết tương của các thuốc mà sự chuyển hóa của nó 
cần đến 0YP 1A2, CYP 2019 và YP 2D6. 

QUÁ LIỀU VÀ XỬ TRÍ: 
Triệu chứng: Hạ huyết áp, nhịp xoang chậm và/hoặc biốc tim, kéo dài khoảng 0-T. 

Cách xử trí: 
Nếu vừa uống quá liều, cần gây nôn, rửa dạ dày, sau đó cho uống than hoạt để giảm khả năng 

hấp thu amiodaron. 

Theo dõi nhịp tim, huyết áp. 

Chậm nhịp: Dùng thuốc chủ vận beta-adrenergic hoặc máy tạo nhịp. 

Chậm nhịp và blốc nhĩ thất: Dùng atropin hoặc cũng có thể dùng isoprenalin và máy tạo nhịp. 

Tụt huyết áp: 0ó thể dùng dopamin hoặc T6 gÿApDIS truyền tĩnh mạch. 

TRÌNH BÀY: 

Hộp 3 vỉ x 10 viên nén. 

BẢ0 QUẢN: Ở nhiệt độ dưới 300C, nơi khô ráo, tránh ánh sáng. 
HẠN DÙNG: 24 tháng kể từ ngày sản xuất. Không dùng thuốc khi quá hạn sử dụng. 

ĐỂ XA TẦM TAY TRẺ EM 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG 

KHÔNG DÙNG QUÁ LIỀU CHỈ ĐỊNH 
nẾU °ẦN THÊM THÔNG TIN, XIN HỦI Ý KIẾN BÁC SĨ 
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ĐT: (061) 3992999 Fax: (061) 3835088 
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