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Ta dwege vira du 3 ml.

SOOI =" .+

Chi dinh - Chdng chi djnh - Lidu ding va cach ding - Than
ng - Tac dyng khéng mong muédn va cac thong tin chi
tiét khac: Xem trén t& HDSD kém theo.

ttm - tttm

Bdo quan:
Noi khé rao, nhiét d§ khéng qua 30°C, trénh 4nh sang.

Tiéu chudn: TCCS SRIC e

BE XA TAM TAY TRE EM.
DOC KY HWONG DAN SIF DUNG TRUGC KHI DUNG.

Co s& sdn xuét:

CONG TY CO PHAN DU'Q'C PHAM AN THIEN
Lo C16, D.s6 8, KCN Hiép Phudc, H. Nha Be, Tp.HCM

Jii

DUNG DICH TIEM
50 mg/3 ml

Aharon

S6 16 san xut:
Mgay san xult:
Han ding:

150 mg/3 ml

Amiodaron hydroclorid

£
E
E
=




Y LAN PAU

W

AN HOP PANG KY L

MAU NH

[ ]
NGO oS Pow

- M&u hép ch

https:{gﬁg—

tra 10 6ng dung dich tiém

AL
-_—

A MA\qJ

o~
o
o
N
3
*©
pd
o~ L
N
D oy
© '@ =
DUNG DICH TIEM < M ‘.M = .”.“
Aharone NE SEEE
ol ....mwn ...m,. ....M £
Amiodaron hydroclorid > 0 — M :
150 mg/3 ml X :
= .
\
(]
[Gne - wHD
= = Thanh phén: = p—
=y ERRS £ Amiodaron hydrogiorid ................o.oeroesrerrer... 150 Mg iEg |32 E
@GE:onxmecz Z IS ﬂou T4 duoc vira 40 3 ml, e M ..I.w
m. ENES X4 Chi djnh - Chéng chi dinh - Lidu diing va cach ding - Than -y £ o @0
DUNG DICH TIEM 3 3 .m... =7} ng - Tac dyng khdng mong muédn va céc théng tin chi m = o O)
LTOE: 150 ma/3 mi —a B iét khéc: Xem trén t& HDSD kém theo. — =
; mg/S> m = m e Bdo quan: - m o
: m S Noi khé rdo, nhiét 6 khong qua 309C, tranh 4nh sang. o =N
z 2 © e | @
Amiodaron hydroclorid .M g Tiéu chuan: TCCS SDK: <1 kA
s DE XA TAM TAY TRE EM. £ |
150 mg/3 mi i< DOC KY HUONG DAN SU DYNG TRUGC KHI DUNG. Ri<
ttm - tttm e .
e 5 Co sé& séin xuét:
Hop 10 ong x 3 mi m... CONG TY CO PHAN DUOC PHAM AN THIEN m.
l' \ £ L6 C16, D.s6 9, KCN Hiép Phuére, H. Nha Bg, Tp.HCM =
_ﬂﬁnﬁn\u CONG TY €O PHAN DUQIC PHAM AN THIEN e il
AN THIEN PrARMA 314 BBng Sao, Prardmg 5, Quén 8, TR, Hé Chi Minh : E =

S6 16 san xuét:
Ngay san xuat:
Han ding:




MAU NHAN HOP DANG KY LAN PAU

Al
httpSﬂmaﬁﬂﬁ%ﬁ?ﬁﬂﬁwﬁnﬂ#@cﬁ?ﬂ

Amiodaron hydroclorid

7
e

¥

M-ROC NHA MA

Ngay 22 Thang 12 Nam 2
AM-BYO

A THEN aamas 314 Bdng Sao0, Piwdmg 5, Qudin 8, TR, Hd Chi Minh

ANTHIEN FHARMA 314 Bong Sac Streel, Ward 5, District 8, Ho Chi Minh Gty

150 mg/3 mi
ttm - tttm
$
- [ewz - Wil [ - whio)]
m Thanh phim: -w__“ TE
THUGE bisherlilap R o DUNG DICH TIEM
T mﬁ K TE OO ra S Sl iy Wﬂ%ﬁ%ﬁ?n@n ;,n-.g 150 mg/3 ml
o DUNG DJCH TIEM n!n::.nisnn__ﬂﬁ-rae._aiﬁnx: SOLUTION FOR INJECTION -
m Lrg= 150 mg/3 mi Hfgﬁfﬁﬂ“gﬂ LTQ—.O’ 150 mg/3 mi Amiodaron hydroclorid
i : ; Nnﬁﬂw”w,ﬁaapiﬁsgaﬁ 150 3@\& ml
> Amiodaron hydroclorid 30°C, ter 4o sdng. Amiodarone hydrochloride thn - tHm
Tieu chudn: TCCS - $DK: ,...covrvr... -
S 150 mg/3 mi R 150 mg/3 ml
(=] Soxéxqazwﬁu“zm:mﬁ.n.ugqﬂan
2 . .= - = M .
s ttm - tttm IV injection - IV infusion Eireiininaiie
B | - CONG TY CP DUQ'C PHAM AN THIEN
= Hép 20 éng x 3 mi Box of 20 ampoules of 3 ml L6 C16, .54 9, KCN Higp Phuer, H. Nha B8, Tp.HCM
o e -
A i - o IR
y = Ngéy s3n xudt: -
.M ANJ.—.\ CONG TY CO PHAN DUQ'C PHAM AN THIEN ,“._S:a?.u“ ﬁr-\ AN THIEN PHARMACEUTICAL CORPORATION
g
=
1




https://trungtamthuoc.com/

TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

®T hude nay chi ding theo don thuée
DUNG DICH TIEM

AHARON 150 mg/3 ml

“Pé xa tam tay tré em”
“Poc kj huéng dan sir dung trude khi dimg”

THANH PHAN
Hoat chat: Amiodaron hydroclorid ............o..oeeeumeseevissenninces 150 mg
TE AWGCs VIR B0 worouiniusmyinimnmon i i i i s oinssinn 3ml

(Polysorbat 80, benzyl alcohol, acid hydrocloric, natri hydroxyd, nudc cét pha tiém)
DANG BAO CHE: Dung dich tiém

M@ ta sdn phiim: Dung dich trong subt, khdng mau hoic mau vang nhat.

CHIi PINH

Piéu tri rdi loan nhip tim nghlem trong khong dap ‘mg vai cdc liéu phap khéac ho#ic khi khong
thé sir dung céc phuong phép diéu tri khéc.

R&i loan nhip tim nhanh lién quan dén héi chimg Wolff-Parkinson-White.

Tét ca céc logi nth tim nhanh bao gdm nhip nhanh trén thét, nhip nhanh that va nhip nhanh nut;
rung nhi va cudng nhi; rung tdm thét; khi c4c loai thude khac khéng thé duoc sir dung.

Khi can dap (g nhanh ho#c khong thé ding dudng ubng.

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Cich dung

Thubc diing dudng tiém tinh mach hoc tiém truyén finh mach.

Chi nén st dung khi co s& ¢6 céc thiét bi dé theo dai tim, khir rung tim va tao nhip tim.

Chi nén bét dau diu tri khi duge theo dbi va giam sét bai bénh vién va cac bac s7 chuyén khoa.
C6 thé sir dung trude khi dung phuong phép sbc dién chuyén nhip.

Liéu diing

Liéu khuyen c4o tiéu chuén 1a 5 mg/kg trong luong co thé dugc truyén tinh mach trong khoéng
thoi gian tir 20 phat dén 2 gid. Nén dung héu ndy dudi dang dung dich pha loéng trong 250 ml
dung dich dextrose 5%. Sau d6 c6 thé lruyen lap lai heu tdi 1200 mg (khoang 15 mg/kg thé

trong) trong 500 ml dung dich dextrose 5% mdi 24 gid, tc d6 truyén duge didu chinh dya trén
dap Umg lam sang.

Trong truémg hop cap ciru lam sang khan cép, sir dung theo quyét dinh cua bac s 1am sang, dugc
tiém cham 150 — 300 mg trong 10 — 20 ml dung dich dextrose 5% trong téi thiéu 3 phit. Khong
nén l3p lai trong it nhét 15 phit. Bénh nhan dwoc diéu tri theo céch nay phai dugc theo ddi chit
ché trong phong chiam soc déc biét.

Hoi sikc tim phéi

Liéu khuyen céo cho rung that/nhip nhanh thét vé6 mach khang khir rung tim la 300 mg (hodc 5
mg/kg thé trong) pha loing trong 20 ml dung dich dextrose 5% va tiém nhanh C6 thé cén nhéc
thém liéu tiém tinh mach 150 mg (hoic 2,5 mg/kg thé trong) néu rung thét van con.

% Dung dich tiém amiodaron khong twong thich véi nuéc mudi sinh Iy NaCl 0,9%, nén chi ding
dung dich dextrose 5% dé pha loang.
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Chuyén &bi tie ligu phdp tiém tinh mach sang dwong ubng

Ngay sau khi dat dugc dép (mg diy du, cén bét dau diéu trj biing dudng udng ddng thoi vai liéu
tai thong thudng (tirc 12 200 mg ba ldn mét ngay). Dang tiém tinh mach sau d6 nén dugc loai bd
din din.

Tré em

Swr an toan va hi¢u qua clia amiodaron & tré em chua duoc thiét 14p.

Vi thanh phén cé benzyl alcohol nén amiodaron tiém tinh mach nén dugc sir dung thén trong &
tré so sinh va tré em dudi 3 tudi.

Nguwoi cao tudi

Nhur tat ca cac bénh nhan khac, diéu quan trong 1a str dung liéu t6i thiéu c6 hiéu qua. Khéng c6
bang chimg cho thiy yéu céu lidu lugng khéc nhau doi voi nhém bénh nhén nay, ho c6 thé dé bj
nhip tim chim va khuyét thiéu din truyén néu st dung lidu qué cao. Cin chii y diic biét theo doi
chirc ning tuyén giap.

CHONG CHi PINH

D2 biét qué mén cam véi iét holic amiodaron, hoic vai bét ky thanh phin nao cua thube.

Nhip chdm xoang va bléc xoang nhi. G nhimg bénh nhan bj réi loan dén truyén nghiém trong
(bléc nhi that cip d6 cao, bléc hai nhanh hoic ba nhénh) hoic bénh nut xoang, chi nén sir dung
dung dich tiém amiodaron ciing véi mdy tao nhijp tim.

C6 bing chimg hoiic tién sir ri loan chic ning tuyén gidp. Céc xét nghig¢m chirc néng tuyén giap
nén dugc thue hién khi thich hop trude khi diéu tri & tit ¢ bénh nhan.

Suy hé hép ngng, truy tuéin hoan hofic ha huyét &p ning; ha huyét 4p, suy tim va bénh co tim
cling la chong chi dinh khi sir dung dung dich tiém amiodaron dudi dang tiém bolus.

Chéng chi dinh phéi hop dung dich tiém amiodaron véi céc thudc c6 thé gay xodn dinh (xem
muc Twong tdc thuoc).

Phuy nir mang thai - trir nhirng trudng hop déc biét.

Phu nit cho con bi.

Tfit c4 nhimg chéng chi dinh trén khong 4p dung cho viéc sir dung dung dich tiém amiodaron dé
hdi strc tim phdi cho bénh nhan rung thit khang khir rung tim.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Amiodaron dang tiém tinh mach chi nén duge sir dung tai khoa chim séc déc biét dudi sy theo
dai lién tuc (ECG va huyét ap).

Truyén tinh mach dugc wu tién sir dung hon tiém bolus do cic tac dong hyyét dong doi khi lién
quan dén tiém nhanh. Suy tuén hoan c6 thé do ding qua nhanh hogc qué lidu (atropin d4 sir dung
thanh cong ¢ nhitng bénh nhén nhu véy c6 biéu hién nhip tim cham).

Khong trgn 1&n v6i cée ché phdm khéc trong ciing mot dng tiém. Khong tiém céc ché phim khéc
trong cting mot dudng truyén. Néu can tiép tuc sir dung ché ph&m, nén tiém truyén tinh mach.
Truyén 1gp di Iip lai hofic lién tuc qua cac tinh mach ngoai bién c6 thé din dén phan tmg tai chd
tiém truyén. Khi dy kien truyen lién tuc hogc lap di lép lai, nén ding dng thong tinh mach trung
tAm. Khi tiém truyén c6 thé giam kich thudc giot va diéu chinh téc d6 truyén néu cén thiét.

Gay mé
Trude khi phu thudt, cin thdng bio cho béc sT gdy mé bénh nhan dang diing amiodaron.
Réi logn tim

Than trong & nhitng bénh nhan bj ha huyét ap, bénh co tim mét bu va suy tim néng.

Amiodaron c6 téc dung gay loan nhip tim thir phét thép. Da ¢6 bdo c4o vé khéi phat réi loan nhip
tim mé&i hogic 1am tdi t¢ hon tinh trang r6i loan nhip tim dang diéu trj, d6i khi gay tir vong. Diéu
quan trong 1a khé phan biét su thiéu higu qua clia thudc véi tic dung gay loan nhip tim thi phét,
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cho di diéu nay co lién quan Qén tinh trang tim xéu di. Hiéu @ng loan nhip tim thir phét thudng
Xy ra trong bdi canh c6 céc yéu t6 kéo dai khoang QT nhur tuang téc thuoe va/hodc réi loan dién
giai. Mic du kéo dai khoéng QT, amiodaron thé hién hoat tinh gy xofn dinh thap.

Liéu lugng qué cao ¢6 thé dan dén cham nhip tim nghiém trong va rdi loan dén truyén véi sy
xuat hién ciia nhip riéng t4m thét, dic biét 1a & bénh nhén cao tudi hoic dang diéu tri digitalis.
Trong nhifng trudng hop nay, cin ngimg didu tri. Néu cin thiét, c6 thé dung chét kich thich beta
giao cam hofc glucagon. Do thdi gian ban hity dai ciia amiodaron, néu nhip tim chdm nghiém
trong va ¢ tri¢u ching, cin cén nhic dat may tao nhip tim.

Téc dung duge ly ciia amiodaron gdy ra nhimg thay d8i ECG: kéo dai khoang QT (lién quan dén
t4i cuc kéo dai) v6i su phat trién c6 thé ctia séng U va song T bi bién dang, nhitng thay déi nay
khéng phéan anh dgc tinh.

Nhip tim chim nghiém trong va bloc tim

Céc trudng hop de doa tinh mang cta nhip tim chim va blée tim di duge quan sat thdy khi sir
dung phéc d6 c6 chira sofosbuvir két hgp véi amiodaron.

Nhip tim ch@m thudng xay ra trong vong vai gidr dén vai ngay, nhung cdc ca bénh sau do6 chu
yéu dugc quan sat thiy dén 2 tuln sau khi bit dau diéu trj HCV.

Chi nén sir dung amiodaron & nhitng bénh nhén dang sir dyung phéc db chira sofosbuvir khi cac
phuong phép diéu tri chéng loan nhip khac khéng duge dung nap holic chéng chi dinh.

Néu coi vige str dung ddng thdi amiodaron 1a cén thiét, bénh nhan nén theo ddi tim trong moi
trudng ndi tra trong 48 gid dau tién sir dung, sau dé bénh nhan ngoai trii hodc ty theo ddi nhip
tim hang ngay trong it nhét 2 tuan dau diéu tri.

Do thdi gian ban hiy dai ctia amiodaron, ciing cin thuc hién theo ddi tim nhu di néu & trén cho
nhitng bénh nhan dé ngimng sir dung amiodaron trong vong vai thang qua va s& duoc bét dau didu
tri phéc dd c6 chira sofosbuvir.

T4t ca bénh nhan ding amiodaron két hop vai phac db c6 chira sofosbuvir can dugc canh béo vé
céc triéu chimg nhip tim chdm va bléc tim va can duge tu vin y té khin cép néu giip phai.

Roi loan chirc ndng manh ghép nguyén phdt (PGD) sau ghép tim

Trong céc nghién ciru hdi ctru, viée sir dung amiodaron & ngudi nhan chy ghép truée khi ghép
tim c6 lién quan dén viéc tang nguy co mic PGD.

PGD la m{t bién chimg de doa tinh mang ctia ghép tim, biéu hién dudi dang réi loan chire nang
that trai, phai hodic c4 hai thét xdy ra trong vong 24 gitr dAu tién sau khi phau thuét cly ghép ma
khong xéc dinh dugc nguyén nhan thir phat. PGD ning cd thé khéng thé phuc hoi.

Déi véi nhimg bénh nhan nim trong danh sdch chd ghép tim, cén cin nhic sir dung mét loai
thudc chdn g loan nhip tim thay thé cang sém cang tét trudre khi cy ghép.

Réi logn ni titt

Amiodaron tiém tinh mach c6 thé gy ra cudng gidp, déc biét 14 & nhimg bénh nhan c6 tién sir bj
r6i loan tuyén giap hodc bénh nhan dang ding/truée d6 da ding amiodaron dudng udng. Cén do
ndng d TSH trong huyét thanh khi nghi ngd rdi loan chire ning tuyén gidp.

Amiodaron chira ibt va do d6 c6 thé can trdr sy hép thu iét phéng xa. Tuy nhién, xét nghiém chirc
niing tuyén gidp (FT3, FT4, TSH) vén c6 thé thuc hién dugc. Amiodaron tc ché sy chuyén dbi
ngoai vi ciia levothyroxin (T4) thanh triiodothyronin (T3) va c¢6 thé gay ra nhimg thay dbi sinh
hoa riéng 1€ (viéc ting FTs, FTstrong huyét thanh gidm nhe hogic thdm chi binh thuéng) & bénh
nhén tuyén gidp binh thudng trén 1am sang. Khong c6 1y do dé ngimg didu tri amiodaron néu
khéng c6 bang chirng 1dm sang hoc sinh hoc khéc (TSH) vé bénh tuyén giap.

Rbi logn ho hép, long nguwc va trung thit

Khoi phat khé thd hodic ho khdng ¢6 dom ¢6 thé lién quan dén ngo doc phdi nhu viém phdi ke.
Céc trudng hgp viém phdi ké rét hiém gip d4 dugc béo cdo voi amiodaron tiém tinh mach. Khi
nghi ngd chén doén, can chup X-quang nguc. Cin dénh gid lai liéu phap amiodaron vi viém phdi
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k& thuomg c6 thé hdi phuc sau khi ngung amiodaron sGm, va cg"in can nhic liéu phap
corticosteroid. Cac trigu chimg lam sang thuémg khoi trong vong vai tudin, sau dé cai thi¢n chic
ning phdi va X-quang chm hon. Tinh trang mét s6 bénh nhén c6 thé xau di méc du da ngimg
str dung ché phdm. P c¢6 bdo cdo vé cac trrdmg hap tr vong do nhiém dac phi.

Rét hiém trudng hop bién ching ho hip nang, d6i khi gdy tir vong, da dugc quan sét thudmg
trong giai doan ngay sau phau thuét (hdi chimg suy hé hip cép tinh & ngudi lém), ¢é thé lién quan
dén tuong téc vai ndng dd oxy cao.

Rdi loan gan mit

Suy té bao gan nang c6 thé xay ra trong vong 24 gid du tién sau tiém tinh mach amiodaron va
d6i khi 6 thé gdy tir vong. Do d6, khuyén cdo theo dai chit ché transaminase ngay khi bét du
str dung amiodaron.

Phan ing da nghiém trong:

Phan trng da de doa tinh mang hodc thdm chi giy tir vong: hdi chimg Stevens-Johnson (SJS),
hoai tir bi¢u bi dgc hai (TEN). Néu c6 triéu chirng hoic ddu hiéu ctia SJS, TEN cén ngung diéu
tri bing amiodaron ngay lap tirec.

R&i logn mit —
Néu xay ra hién tugng md hogc gidm thi luc, cén tién hanh khém toan by nhan khoa ngay 14p cLig
tirc, bao gérr} ndi soi ddy mat. Ngimg amiodaron khi xuét hign bénh 1y than kinh thj gidc va/hoic NG T
viém déy than kinh thj gidc do kha naing tién trién thanh mi loa. PUAI
Tuong tic thubc : PRI
Khéng nén sir dung déng thai amiodaron véi céc loai thube sau day: thube chen beta, thubc trc Al
ché kénh calci giam nhip tim (verapamil, diltiazem), thuéc nhuén trang kich thich c6 thé gay ha —5¢
kali mau. —

ba c6 bao céo tang n6ng d0 flecainid trong huyét tuong khi ding dong thdi véi amiodaron. Cén
giam liéu flecainid tuong tmg va theo doi bénh nhén chit ché.

Canh bdo ti dugc

Thanh phén ta dugc c6 benzyl alcohol c6 thé gy phan tmg di tmg.

Tiém tinh mach benzyl alcohol ¢6 thé gy céc bién 6 ¢6 hai nghiém trong va tir vong cho tré so
sinh (“hdi chimg thd gép™). Chua xé4c dinh dugc ngudng t6i thiéu benzyl alcohol gy ddc tinh,
nguy co ¢6 thé gia tiang & tré nhé do tich liiy thudc.

Cin thén trong khi sir dung mét lidu luong 16n va chi khi cn thiét, dic biét déi véi bénh nhan
suy gan hodc suy than boi vi ting ngay co tich lily va doc tinh (nhiém toan chuyén héa).

SU DUNG THUOC CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU

Nén thén trong khi sir dung lugng 16n benzyl alcohol trong thdi ky mang thai va cho con ba vi
nguy co tich Ifiy va ddc tinh (nhi€ém toan chuyén ho4).

Phu nir c6 thai

Khong c6 dir liéu khi sir dung amiodaron trong thdi ki mang thai & ngudi dé danh gid bét ky dac
tinh nao cé the xay ra. Tuy nhién, do anh hudng cia né 1én tuyén gidp cia thai nhi, amiodaron
bi chong chi dinh trong thdi ky mang thai, ngoai trir nhitng trudng hep dic biét.

Phu nir cho con ba
Amiodaron bai tiét vao sita me dang ké, nén bi chéng chi dinh trong thdi ky cho con bi.
ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Khéng c6 sén dir liéu duge biét dén. Do c6 thé bi me holic giam thi Iyc, nén ¢6 thé anh hudng
dén kha ning 14i xe va van hanh may méc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC
Twong tic thube
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Thubc giy ra "xodn dinh" hodc kéo dai khodng QT

Mot s6 loai thuoc quan trong tuong tic véi amiodaron bao gbm warfarin, digoxin, phenytoin va
bt ky loai thude nao kéo dai khoang QT.

Két hop véi céc loai thude kéo dai khoang QT dugc chéng chi dinh do ting nguy co xoén dinh
nhu:

» Thude chéng loan nhip nhém la, vi dy quinidin, procainamid, disopyramid.

* Thude chdng loan nhip nhém 111, vi du nhur sotalol, bretylium.

* Erythromycin ti€m tinh mach, co-trimoxazol hodc pentamidin tiém.

« Mét s6 thube chéng loan than, vi du nhu clopromazin, thioridazin, fluphenazin, pimozid,
haloperidol, amisulpirid va sertindol.

» Thufc chéng trdm cam ba vong va lithi, vi du nhr doxepin, maprotilin, amitriptylin.

» Mot s6 thude khang histamin nhu terfenadin, astemizol, mizolastin.

» Thube chéng sét rét nhu quinin, mefloquin, cloroquin, halofantrin.

* Moxifloxacin.

Floroquinolon

Pi ¢6 nhimg béo co hiém hoi vé viéc kéo dai khoéng QTe, ¢6 hofic khong cé xoén dinh, &
nhimg bénh nhan ding amiodaron véi floroquinolon. Cén trinh sir dung déng theri amiodaron
véi floroquinolon (sir dung ddng thai véi moxifloxacin dwoc chéng chi dinh).

Thubc lam gidm nhip tim, gdy tie djng hodc réi loan din truyén,
Piéu tri két hop vai céc loai thubc sau day khéng duge khuyén céo:

» Thubc chen beta va mot s6 chét e ché kénh calci (diltiazem, verapamil): ting cudng céc dic
tinh 1am giam nhip 4m tinh va hiéu (ng lam ch&m dn truyén c6 thé xay ra.

* Thudc nhuan trang kich thich, c6 thé gy ha kali méu do dé lam ting nguy co xoin dinh. Céc
loai thubc nhuén trang khac nén duge sir dung.

Cin than trong khi sir dung két hop v6i céc loai thube sau day ciing c6 thé gay ha kali méu
va/hodc ha magnesi mau, vi du nhu thudc loi tidu, corticosteroid toan than, tetracosactid,
amphotericin B tiém tinh mach.

Trong trudng hop ha kali méu, cin thuc hién bién ph4p héi phuc va theo dbi khoang QT. Néu bi
xoén dinh khong nén dung thudc chéng loan nhip; khi nhip dugc thanh lap, c6 thé sir dung
magnesi tiém tinh mach.

Gady mé toan thin

Khuyén céo thén trong & nhimg bénh nhan dang gdy mé todn than hoic dang diéu tri oxy lidu
cao.

Cic bién chimg nghiém trong da dugc bao cdo & nhitng bénh nhan dung amiodaron trai qua gay
mé toan than: nhip tim cham khong dép (mg véi atropin, ha huyét dp, réi loan dn truyén, gidm
cung lugng tim.

R4t hiém trudng hop bién chlrng hé hép nghiém trqng (hdi chimg suy hd hép cép tinh & ngudi
I6m), d&i khi gdy tir vong trong giai doan ngay sau phéu thuat d4 dugc quan sat. C6 thé lién quan
dén twong tac véi oxy ndng dd cao.

Tdc dung dbi véi cde sdn phim thudc khdc

Amiodaron va/hodc chét chuyén héa cia né, desethylamiodaron, rc ché CYP1A1, CYP1A2,
CYP3A4, CYP2C9, CYP2D6 va P-glycoprotein va c6 thé lam ting tiép xuc v&i chét nén cia
chiing.

Do thdi gian ban hity dai cia amiodaron, c4c twong téc c6 thé dugc quan st thiy trong vai thang
sau khi ngimg amiodaron.

5/10



https://trungtamthuoc.com/

Chit nén P-gp

Amiodaron 1a mét chét (rc ché P-gp. Sir dung ddng thi v6i chét nén P-gp du kién s& dan dén sy
gia tang phoi nhiém ciia ching.

Digoxin: Sir dung ddng thdi amiodaron cho bénh nhén d4 diing digoxin s& lam ténf néng do
digoxin trong huyét tuong va do d6 xuét hién céc triéu ching va déu hiéu lién quan dén ndng do
digoxin cao; rbi loan tu dong (nhip tim chm quéd miic), mét tac ddng hiép dong dén nhip tim va
dén truyén nhi théit c6 thé xay ra. Khuyén cdo theo doi 1am sing, ECG va chi s6 sinh hoc dé quan
sét cdc ddu higu ngd ddc digitalis va nén gidm nira liéu digoxin.

Dabigatran: Cén than trong khi dung amiodaron véi dabigatran do nguy co chiy mau. Cé thé
cén phai diéu chinh liéu lugng dabigatran.

Chit nén CYP2C9

Amiodaron lam ting nbng do trong huyét tuong ctia céc chét nén CYP2C9 nhu thude chéng
déng dudng uong (warfarin) va phenytoin bing céch rc ché CYP2C9.

Warfarin: Nén giam liéu warfarin cho phil hop. Khuyén céo theo dai thudmg xuyén thdi gian
prothrombin ca trong va sau khi diéu tri amiodaron.

Phenytoin: Nén giam liéu phenytoin néu c6 ddu hidu qué liéu, va do ndng dé trong huyét tuong.
Chit nén CYP2D6

Flecainid: Cho ring flecainid chi yéu dugc chuyén héa bdi CYP2D6, bing cich e ché |
isoenzym ndy, amiodaron cé thé lam ting nong do flecainid trong huyét twong, nén gidm nira
liu flecainid va theo ddi chit ch& bénh nhén dé phat hién céc tac dung khéng mong muén.
Khuyén cdo theo dai ndng do flecainid trong huyét tuong trong nhimg truedng hop nay.

Chit nén CYP3A4

Khi ding thuéc dong thoi v6i amiodaron, mét chét e ché CYP3A4, c6 thé dn dén ndng do
thudc trong huyét tuong cao hon lam gia tang ddc tinh cua ching:

* Ciclosporin: ndng d ciclosporin trong huyét twong 6 thé ting ghp 2 14n khi sir dung két hop
amiodaron, Viéc giam liéu ciclosporin la can thiét dé duy tri ndng do trong huyét twong trong
pham vi diéu tri.

* Nhom statin: nguy co nhiém doc co (vi du nhu tiéu co vin) ting 1én v6i nhém statin duoc
chuyén héa bdi CYP3A4 nhu simvastatin, atorvastatin va lovastatin. Nén sir dung statin khong
dugc chuyén héa boi CYP3A4 khi ding véi amiodaron.

» Cdc logi thudc khdc dige chuyén héa béi CYP3A4: lidocain, sirolimus, tacrolimus, sildenafil,
fentanyl, midazolam, triazolam, dihydroergotamin va ergotamin va colchicin.

Tirong tdc vdi chiit nén ciia cdc isoenzym CYP 450 khdc

Céc nghién citu in vitro cho thiy amiodaron ciing c6 kha ning e ché CYP1A2, CYP2C19 va
CYP2D6 thong qua chét chuyén héa chinh cia né. Khi dung ddng thdi amiodaron dy kién sé
lam ting ndng do trong huyét trong ciia céc loai thudc trao ddi chét phy thude vao CYP1A2,
CYP2C19 va CYP2D6.

Tdc dung ciia cdc sdn phdm khdc
Chét trc ché CYP3A4 va CYP2C8 c6 thé trc ché chuyén héa amiodaron va ting phoi nhidm.

Nu6e budi chim ifc ché CYP3A4 va c6 thé lam ting ndng do amiodaron trong huyét twong. Nén
tranh nudce budi chim va céc chit e ché CYP3A4 khéc trong qud trinh diéu tri bing amiodaron
dudng ubng.

Twong tdc thubc khdc véi amiodaron

Két hop amiodaron v6i phéc dd c6 chira sofosbuvir c6 thé ddn dén nhip tim cham c6 triéu chimg
nghiém trong. Co ché cho hi¢u tmg nhip tim chdm nay van chua dugc biét. Néu khong thé tranh
dung dong thoi, khuyén céo theo dai tim.
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Twong ky
Dung dich tiém amiodaron khong tuong thich véi nuée mubi sinh ly NaCl 0,9%, nén chi ding
dung dich dextrose 5% dé pha lodng.
Dung djch tiém amiodaron pha lodng véi dung dich dextrose 5% véi ndng d6 duéi 0,6% s& khong
on dinh. Khéng nén pha dung dich chira it hon 2 éng Aharon 150 mg/3 ml trong 500 ml dung
dich dextrose 5% vi khong 6n dinh.
Céc thiét bj pha logng va tiém truyén c6 chira chét déo DEHP (di-2-ethylhexylphthalat) khi c6
mat clia amiodaron s& bj rd ri DEHP véo dung dich. Dé trdnh bénh nhén phoi nhiém véi DEHP
t6t nhét khong sir dung thiét bi chira DEHP dé pha lodng va tiém truyén.
TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC (ADR)
Céc tac dung khéng mong mudn sau ddy dugc bdo c4o véi cac tAn sudt twong (mg: Rat thuéng
&ap (ADR 2 1/10), thuong gap (1/100 <ADR < 1/10), it gap (1/1.000 SADR < 1/100), hiém gap
(1/10.000 < ADR < 1/1.000), rat hiem gdp (ADR < 1/10.000) va khong biét (khong thé wde tinh
tie dit liéu san co):

Roi loan hé co quan | Tin sufit Téac dung khong mong mudn

Réi loan hé théng Khong biét Giam bach cAu trung tinh, mét bach cAu hat

méu va bach huyét

Roi loan tim Thuong gap | Nhip tim cham, thudmg 13 vira phai.

Rdt hiém gap | Nhip tim cham r& rét, ngimg xoang cin ngimg
amiodaron, déc biét 14 & nhirng bénh nhan bj ri loan
chire néing nat xeang va/hoic & bénh nhén cao tudi.
Khdi phat rdi loan nhip tim x4u di, d6i khi ngirng tim

Khéng biét | Xo#n dinh

Réi loan mit Khong biér | Bénh thén kinh thj gidc/viém ddy thin kinh c6 thé
tién trién thanh mii 1oa

Roi loan ndi tiét Rat hiém gdp | Hoi chimg bai tiét hormon chéng bai niéu khéng phu
hop (SIADH)

Khong biét Cudmg gidp

R6i loan tiéu héa Rat hiém géip | Budn ndn, viém tuy/viém tuy cip

R&i loan chung va tai | Thuong gdp | Phan g tai chd tiém nhu dau, ban d6, phu né, hoai

vi tri tiém thudc tir, thoat mach, thim nhiém, viém, chai cirng, huyeét
khéi, viém tinh mach, viém mo té bao, nhiém trung,
thay déi séc td

Réi loan gan mit Rt hiém gdip | Téng don doc transaminase huyét thanh, thuong &
mirc trung binh (1,5 — 3 lan mirc binh thudng) khi
bét dau diéu tri. C6 thé tré lai binh thudmg khi gidm
liéu hodc thim chi tir phat.
R&i loan gan cép tinh véi transaminase huyét thanh
cao va/hogc vang da, bao gdm suy gan, doi khi gay
tir vong.

R6i loan h¢ théng | Rar hiém gdp | Sbc phan vé.

mién dich Khong biét | Phiimach thin kinh (phit Quincke)

ROi loan co xwong va | Khong biét | Dau lung

mé lién két

Roi loan hé than kinh | Rdt hiém gdp | Tang huyét &p ndi so lanh tinh (gia khéi u nio), dau
diu.
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Réi loan hé hip, long | Rat hiém gap | Viém phéi k& hodc xo héa phéi, dai khi gay tir vong.
ngye va trung thét Bién chimg hé hép niing (hi chimg suy h6 hép cép
tinh & ngudi 16m), doi khi gay tir vong.

Co thit phé quin va/hodic ngung thé trong trudng
hop suy hé hép ning, dic biét 12 & bénh nhan hen
suyén.

Réi loan tam thin Thieong gdp | Giam ham muén tinh dyc

Khéng biét | Trang thai nhdm IAn/mé sang, 4o gidc

Réi loan da va md | T) hiwdng ggp | Bénh cham

dudi da Rdt hiém gap | D& mb hoi

Khéng biét | N&i my day, phén tng da nghiém trong déi khi gay
tir vong bao gém hoai tir biéu bi djc hai/hdi chimg
Stevens-Johnson, viém da bong nude va phan (mg

thuéc véi ting bach clu 4i toan va céc triéu chimg
toan than.

Roi loan mach mau | Thuwong gap | Giam huyét ap, thudmng vira phéi va thoéng qua. Céc
trirdmg hop ha huyét 4p hodic ngét xiu duge béo cdo
sau khi tiém qué liéu hoc tiém qué nhanh.
Rt hiém gdp | Béc hoa
Chén thwong, ngd | Khong biét R&i loan chire niing méanh ghép nguyén phét sau ghép
dc tim
Théng bdo ngay cho bdc st hodic dwgc si nhitng phén vng cd hai gip phdi khi sir dung thuéc.
QUA LIEU VA CACH XU TRi
Qui lidu
Khéng c6 thong tin lién quan dén qua lidu véi amiodaron tiém tinh mach.
C6 rét it thong tin v& qua lidu cp tinh amiodaron dudmg ubng.

M6t vai trudmg hop nhip xoang cham, bléc tim, con nhip nhanh tht, xofn dinh, suy tudn hoan
va ton thuong gan da dugc béo céo.

Céch xir tri
Trong trudng hop qué liéu, nén diéu tri theo triéu chimg, bén canh céc bién phép hd trg chung.

Bénh nhan nén duge theo ddi, va néu nhip tim chidm xay ra, ¢6 thé cho ding thudc kich thich
beta giao cam hodc glucagon.

Ciing c6 thé xay ra cic con nhip nhanh thét mot céch tr phat. Do dugc dong hoc clia amiodaron,
nén theo dai bénh nhén day du va kéo dai, dic biét 1a tinh trang tim.

Ca amiodaron va chét chuyén ho4 ciia né déu khéng thim tach duoc.
CAC PAC TINH DUQC LY

Dugc lwe hoe

Nhém duwege Iy: Thube chbng loan nhip nhém 111

Ma ATC: CO1BDO1

Co ché tdc dung

Amiodaron & mdt sin pham dé diéu tri nhip tim nhanh va c6 tédc dung dugc Iy phie tap. Tac
dung ciia n6 12 khang adrenergic (d6i khéng trén beta va mdt phin alpha). N6 ¢6 tac dung huyét
dong (tang luu lugng mau va gidn mach toan than/mach vanh). Thubc lam giam tiéu thu oxy clia
co tim va da dugc chimg minh 12 ¢6 t4c dung tiét kiém viéc sir dung ATP co tim chudt, véi cac
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qué trinh oxy héa giam. Amiodaron trc ché téc dung trao doi chat va sinh héa ciia catecholamin
ddi véi tim va trc ché Na* va K* kich hoat ATPase.

Khéng ¢6 nghién ciru trén tré em c6 kiém soét nao duge thue hién.

Trong céc nghién ciru dugc cong bb, sy an toan cua amiodaron d dugc danh gid & 1118 bénh
nhén tré em v6i c4c rdi loan nhip tim khédc nhau. Céc liéu sau ddy da duoc sir dung trong céc thir
nghiém lam sang trén tré em.

Dudng uf’mg

Liéu tai: 10 — 20 mg/kg/ngdy trong 7 — 10 ngay (hoiic 500 mg/m? /ngdy néu duge biéu thi trén
mét mét vudng).

Liéu duy tri: nén sir dung lidu t5i thidu c6 hiéu qua; theo ddp (g ca nhan, né ¢6 thé dao dong
trong khoang 5 — 10 mg/kg/ngay (hodic 250 mg/m? /ngay néu duge biéu thi trén mdt mét vudng).
Tiém tinh mach

Liéu tai: 5 mg/kg trong lwong co thé trén 20 phit dén 2 gid.

Liéu duy tri: 10— 15 mg/kg/ngdy tir vai gior dén vai ngay.

Néu can, c6 thé bat dau diéu trj dudng ubng déng thoi & liéu tai thong thuomg.

Durge djng hoc

Amiodaron dugc chuyén héa chi yéu bdi CYP3A4, va cling bai CYP2CS, tuy nhién dugc déng
hoc ctia amiodaron 12 bt thudng va phire tap, chwa duge lam sang té hoan toan.

Hap thu

Sur hép thu sau khi ubng la khac nhau va c6 thé kéo dai, véi chu ky gan rudt.

Phén bé

Amiodaron lién két véi protein cao (> 95%).

MOt nghién clru & ca ngudi tinh nguyén khoé manh va bénh nhén sau khi tiém tinh mach
amiodaron béo céo rang thé tich phén bo va tong d¢ thanh thai toan phan trong méu duge tinh
to4n béng céch sir dung md hinh mé hai ngan 14 twong ty nhau di véi ca 2 nhém.

Thé tich phan b6 rét cao két hop véi thé tich biéu kién twong d6i thép & ngan trung tim cho thdy
sur phén b rong rdi trong mo.

Chuyén héa

Chét chuyén hoa chinh 1a desethylamiodaron.

In vitro, amiodaron va chit chuyén héa clia n6 14 chét irc ché manh CYP1A1, CYP1A2, CYP2C9,
CYP2C19, CYP2D6, CYP3A4, CYP2A6, CYP2B6 va CYP2C8. Amiodaron va
desethylamiodaron ciing c6 khé néing &rc ché mt s6 chét vin chuyén nhu P-gp va chat van chuyén
cation hiru co (OCT2) (mot nghién ciru cho thay nong df creatinin tang 1,1% (chét nén OCT2)).
Dir li€u in vivo m0 ta céc tuong tdc amiodaron trén cdc chit nén CYP3A4, CYP2C9, CYP2D6
va P-gp.

Thai trir

Thai trir rédt it qua than, va thai trir chi yéu qua phan.

Thai trir ciia amiodaron sau khi ti€ém tinh mach dudng nhu theo cép s nhan véi mét giai doan
phan phéi kéo dai khoang 4 gid. Mét lidu tiém tinh mach nhanh 400 mg cho thdi gian bén thai
T'/> khoang 11 gid.

QUY CACH PONG GOI: Hop 5 éng, 10 éng, 20 bng x 3 ml.

BAO QUAN: Noi khd rio, nhiét d khong qué 30°C, tranh 4nh sdng.

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuét.

TIEU CHUAN: TCCS.
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Co sb séin xuiit
CONG TY CO PHAN DUQC PHAM AN THIEN
L6 C16, Dudng S8 9, KCN Hiép Phudce, X Hiép Phude, Huyén Nha Bé, TP Hd Chi Minh

co Plu'u:l
DUGC PIHAM
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