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CarlolAPC 12.5

Carvedilol 12,5 mg

Thudc ndy chi diing theo don thuéc
Doc kj hudng din sik dung trude khi dang
Dé xa tim tay tré em
Thong bdo ngay cho hdc sy hodc diwge s nhiing tic dung khong mong mudn gdp phai khi siv dung thuice

1. Thanh phin céng thic thube: M3i vien nén bao phim
chua:

Thénh phén hoat chat:
STl Lot ot Mo S e A 12,5mg
Théanh phén té dge:
Lactose, Tinh bdt ngd, Microcrystalline cellulose, Povidon,
Natri lauryl sulfal, Magnesi stearate, Colloidal anhydrous
silica, Crospovidon, Opadry II white (Polyvinyl alcohol,
Titan dioxyd, Macrogol, Talc, Lecithin).
2. Dang bao ché: Vién nén bao phim.
3. Chidinh
— Téng huyét &p nguyén phat.
~ DPau thit ngye dn dinh man tinh.
— Diéu trj phy trg bénh suy tim man tinh én dinh trung binh
dén niing.
4. Cich dﬁn%, lidu ding
Ding diromg udng,
Ting huyét dp nguyén phdt
CarlolAPC 12.5 ¢6 thé dugc sir dung dé didu tri ting huyét dp
don thuan hogic két hop véi cac thubc chéng tiing huyét 4p khéc,
diic biét 1a thude loi tiéu thiazid. Ding lidu mot IAn/ ngay duge
khuyén nghi, tuy nhién liu 16i da duy nhét duge khuyén nghi
12 25 mg v liéu t6i da hang ngdy dugc dé nghi 13 50 mg.
Ngueoi lisn:
Liéu khoi diu duge khuyén céo 1 12,5 mg mdi ngay mét lan
trong hai ngdy dAu tién. Sau do, vige diéu trj duge tiép tye voi
lidu 25 mg/ngay. Néu cdn thiét, lidu c6 thé dugc ting thém din
dén véi cac khoang thoi gian 2 twin hodc it hon 2 tuan,
Nguoi cao tudi:
Liéu khéi ddu duoc khuyén cdo trong diéu tri ting huyét dp 1a
12,5 mg, 1 lin mdi ngay. Sau d6, diéu trj ciing 6 thé tiép tuc
vai lidu ndy néu di ddp (mg.
Tuy nhién, néu dap tmg ca diéu tri khéng thoa dng & liéu nay,
liu c6 thé duge tang thém ddn dan véi cie khoang thiri gian
ctia hai tuin hodc {t hon 2 tuin.
Pau thit nguc én dinh man tinh
Dung thubc 2 13n 1 ngay duge khuyén cdo.
Nguoi iom
Liéu khuyén céo ban dau 1 12,5 mg, hai lin mdt ngay trong hai
ngdy ddu tién. Sau d6, viée diéu tri duge tiép tuc véi lidu 25 mg
hai lan mét ngay. Néu cdn thiét, c6 thé duge tang lidu tir tir
khoang céch téng liéu I3 hai tudn hogic it hon. Lidu t5i da mdi
ngdly 13 100 mg, chia lam 2 lan.
Negudi cao tuéi
Liéu khuyén cdo ban dau I3 12,5 mg hai 1An m3i ngdy, trong hai
ngay dau. Sau do. viée didu tri duge tip tuc & lidu 25 mg hai
lin m8i ngay, day 1 liéu t5i da duoc khuyén cdo cho déi tugng
nay.
Suy tim:
Carvedilol duge dung trong suy tim tir vira dén néing nhu thuéc
diéu trj bd sung vio liu phap didu tri co ban véi cac thude lgi
tiéw, thude tre ché ACE, cée thubc digitalis, vé/ hodc thude gian
mach. Bénh nhan phai 6n dinh 1am sang (khéng thay déi phén
nhém NYHA, khong nhdp vién do suy tim) va liéu phép diéu
trj co' ban phai duge 6n dinh it nhét 4 tun trude khi didu tri.
Ngodi ra, bénh nhén c6 gidm phén sudt tdng mau thit trdi va

nhip tim > 50 bpm va huyét 4p tam thu > 85 mm Hg (xem phén
Chéng chi djnh).

Litu khoi dAu 14 3,125 mg hai IAn mot ngdy trong hai twin. Néu
liéu nay duge dung nap, c6 thé ting liu tir tir véi khoang céch
khong it hon hai tuln 1én t6i 6,25 mg hai lin mot ngdy, sau d6
liéu duge ting én dén 12,5 mg hai lin mot ngay va cudi ciing
Ién dén 25 mg hai 14n mét ngay. Liéu diing nén duge ting Ién
dén mirc dung ngp cao nhét.

Lidu tdi da duge khuyén céo I3 25 mg hai lin mot ngy cho
bénh nhén cd trong lugng co thé dudi 85 kg va 50 mg hai lin
mot ngdy dbi véi bénh nhén ¢6 trgng lugng co thé trén 85 kg,
voi dieu kién [a b¢nh nhéin khéng bi suy tim & mirc d nghiém
trong. Téng lidu 50 mg hai 1an mdi ngdy cho bénh nhin nén
duge thyc hién cén thin dudi si gidm sat y té chiit ché,

Céc trigu chimg suy tim thoang qua c6 thé xay ra khi bit diu
didu trj hojic do tang lidu, dic bigt & nhitng bénh nhén bj suy
tim niing v&/ hofic dang dicu trj véi thuc loi tiéu lidu cao. Viec
ndy khong nhét thiét phai ngimg didu trj nhung khong nén tang
liu. Bénh nhan cén duge theo ddi bdi béc s§/ béc s§ tim mach
trong hai gity sau khi bét dau diéu trj hojic tang lidu. Truée mdi
13n ting lidu, nén kidm tra xem bénh nhén ¢6 céc triéu chimg
trdy néing cua tinh trang suy tim hojc céc tri¢u ching gidn mach
qué mire (vi dy: chirc niing than, trong hrong co thé, huyét ap,
nhip tim) hay khéng. Tinh trang xéu hon ciia suy tim hogc gitt
nude duge diéu trj bing c4ch ting lidu thuée loi tiéu, va khong
nén ting liéu carvedilol cho dén khi bénh nhan duoc én dinh.
Néu nhip tim chdm xufit hign hoc trong truémg hop kéo dai din
truyén AV, ndng do digoxin phai duoc theo ddi truée tién, Do
khi ¢6 thé can phai gidm lidu carvedilol hogic ngimg didu trj tam
thoi. Ngay ca trong nhimg trudng hop nay, viée do lidu
carvedilol thudmg c6 thé dugc tiép tuc thanh cong.

Chtre niing théin, tinh trang huyét khéi va glucose (trong trudng
hgp ddi thdo dudmg khéng phu thude insulin (NIDDM) v/ hodic
déi thao dudng khong phy thude insulin (IDDM)) nén duge
theo doi thudmg xu?zén trong sudt qua trinh tang liéu. Tuy nhién,
sau khi ting liu, tan sudt theo doi c6 thé giam.

Néu carvedilol da dugc ngung sir dung hon hai twin, diéu tri
nén duge bat diu lai voi licu 3,125 mg hai IAn mt ngay va ting
dén theo cac khuyén nghi trén.

Suy thdn

Lieu ding phai dugce xac dinh cho tirng bgnh nhan, nhung theo
cée thong s6 duge ddng hoc thi khéng cé biing chimg cho thiy
diéu chinh lidu carvedilol & bénh nhén suy than 14 cAn thiét.
Suy gan viva phai

Diéu chinh lidu c6 thé duge yéu clu.

Tré em (<18 tudi)

Carvedilol khong duge khuyén cdo sir dung cho tré em dudi 18
tudi do khong du dir ligu vé hidu qué va an toan cla carvedilol.
Nguoi cao tudi

Bénh nhén cao tudi c6 thé dé bj anh hudng véi carvedilol hon
v cin dugc theo doi cin thin hon.

Ciing nhur céc thude chen beta khac va dgc biét & nhing bénh
nhén mic bé¢nh mach vanh, nén ngimg str dung carvedilol mét
cach tir tir (xem phan Cénh bdo va thén trong khi diing
thubce).

Cdch dimg
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nhén suy tim nén ding thudc carvedilol v6i thirc in dé lam
chdm syr hdp thu va giam nguy co ha huyét ap thé dimg.

5. Ching chi dinh

* Qué mdn cam véi carvedilol hodic v bt ky té dugc ndo ciia
thude duge li¢t ké trong phn Thanh phin cong thite thude.
* Suy tim NYHA nhom IV kém véi tinh trang @ nuée rd rét
hofic tim qué t&i cén phai diéu trj biing thuc ting co bop cu tim
dutmg tinh mach.

* Bénh phii tde nghén man tinh kém véi the nghén phé quén.

* R6i loan chire ning gan c6 ¥ nghia lam siang.

* Hen phé quén.

* Block AV d3 IT hogie I11 (trir khi ¢6 diit may tao nhip tim).

* Nhip tim chém nghiém trgng (< 50 nhip/ phit).

* Hi chimg b¢nh niit xoang tim (bao gdm block xoang nhi),

« Sbc tim.

* Ha huyét &p niing (huyét ap tam thu dudi 85 mmHg).

» Dau thit ngwe Prinzmetal.

* U tuy thugng than khéng duge diéu trj.

» Nhiém toan chuyén héa.

* Roi logn tudn hoan ddng mach ngogi bién nghiém trong.

* Pidu tri tiém tinh mach déng thdi véi verapamil hoic
diltiazem.

6. Cinh bio va thin trong khi ding thufc

Than trong ddic biét & bénh nhdn suy tim

O bénh nhan suy tim man tinh, carvedilol nén duroc ding chii
yéu bd sung thém véi thude lgi tidu, thudc (rc ché enzym chuyén,
digitalis va/hogc thude gifin mach. Nén bift diu didu tri dudi sy
gidm sét ctia bac sT bénh vién. Trj li¢u chi nén durge bét déu, néu
bénh nhén dé n dinh véi ligu phép diéu trj co ban thong thum
trong it nhat 4 tudn. Bénh nhan suy tim nang, mat mudi va mét
nude, ngudi gia hoge bénh nhén bj huyét dp co ban thép cAn
duge theo ddi khoang 2 gity sau liéu dAu tién hoge sau khi ting
liéu vi hg huyét 4p c6 thé xay ra. Ha huyét ép do giin mach qua
mire ban ddu duge diéu trj biing cach giam lidu thude lgi tﬂéu.
Néu trigu chimg vAn con, lidu diing thube te ché men chuyén
c6 thé giam. Khi bét ddu dibu trj hodc trong qué trinh tang lidu
carvedilol, tinh trang suy tim x4u hon hogc git nude ¢6 thé xuét
hién. Trong nhiing trudmg hop ndy, nén tang lidu thude loi tidu,
Tuy nhién, ddi khi cAn phai giam hodc ngimg thudc carvedilol.
Khong nén ting liéu carvedilol trude khi cic trigu chimg xAu
hon ctia tinh trang suy tim hofic ha huyét 4p do gifin mach dugc
kiém sodt.

Suy giam chite niing thn ¢6 thé hdi phuc da dugce quan sét thiy
trong khi diu trj carvedilol & bgnh nhan suy tim huyét ap thap
(tdm thu < 100 mm Hg), bénh tim thiéu mau cyc b va xo vita
dong mach chung, v/ hojc suy than tiém 4n. O nhig bénh
nhén suy tim ¢6 céc yéu td nguy co nay, cdn theo ddi chire ning
thin trong qué trinh ting liéu cia carvedilol. Néu chirc ning
thin x4u di déng ké, phai giam lidu carvedilol hodéic phai ngung
diéu tri.

O nhimg bénh nhan bj suy tim man tinh duge didu tri véi
digitalis, nén thdn trong khi ding carvedilol, vi digitalis va
carvedilol déu kéo dai thoi gian din truyén AV.

Cdc canh bdo khdc lién quan dén carvedilol vé céc thude chen
beta noi chung .

Céc thude ¢ hoat tinh chen beta khdng chon loc ¢6 thé gly dau
nguc & bénh nhén dau théit ngue bién thé ciia Prinzmetal. Khong
06 kinh nghiém 1am sang vdi carvedilol ¢rnhimg bénh nhan nay,
méc dir hoat tinh chgn alpha cia carvedilol cé thé ngin chin
céc trigu chimg nhu vdy. Tuy nhién, cin than trong khi ding
carvedilol cho b¢nh nhan nghi ngdr ¢6 dau thét nguc bién thé
ctia Prinzmetal.

Bénh nhin mic bénh phéi tc nghén man tinh ¢6 xu huéng hen
phé quan khéng dugc didu tri véi thube dudmg ubng holic

dudng khi dung chi nén duge diing carvedilol néu str cai thién
dur kién 16 hon rii ro ¢ thé gip phai.

Bénh nhén cn duoc theo dai chit che trong giai doan khai diu
diéu tri va giai dogn tang lidu véi carvedilol va giam lidu
carvedilol trong trueémg hgp co thit phé quan.

Carvedilol ¢4 thé che dfu céc triéu chimg va déu hi¢u ha durdmg
huyét cép tinh. Kiém soat dutmg huyét bi suy giam doi khi co
thé x4y ra & bgnh nhéin d4i thao dwdng va suy tim lién quan dén
vige sir dung carvedilol. Do d6, theo ddi chit ché bénh nhén tiéu
dutmg ding carvedilol duge yéu cau bing phuong phép kiém
tra dudmg huyét thuémg xuycn, dic biét 14 trong qud trinh ting
lidu, va diéu chinh thudc trj déi théo dudng khi cin thié. Nong
dg dudmg huyét cling nén dugc theo dai chit ché sau mot thoi
gian nhin an dai hon.

Carvedilol ¢6 thé che du cdc dic diém (triéu chimg va déu
higu) cia bénh nhiém dgc tuyén giap.

Carvedilol c6 thé gay nhip tim cham. Néu c6 sy giam nhip tim
xubng dudi 55 nhip mdi phit va cdc tri¢u ching lién quan dén
nhip tim chdm xuét hién, nén giam lidu carvedilol,

Khi carvedilol duge sir dung dong thoi vai céc thubc chen kénh
kénh calci nhur verapamil va diltiazem hoic véi thude chéng
loan nhjp khéc, cu thé 1a amiodaron, huyét 4p v ECG clia bénh
nhén phai durge theo doi. Nén tranh truyén tinh mgch dbng thir
cdic thude trén véi carvedilol.

Cimetidin khi ding ddng thdi véi carvedilol cén thén trong vi
¢6 thé 1am ting tic dung ciia carvedilol.

Nhitng nguti deo kinh 4p trdng nén duge thong bdo vé vide
giam kha niing bai tiét clia nude mit,

Céin thén trong khi diing carvedilol cho bénh nhan c6 tién sir
phin img qua min nghiém trong va trong nhimg ngudi tréi qua
liéu phép gigi min cam do thugc chen beta ¢4 thé 1am tang ca
sy nhay cam déi véi cdc chét gdy dj img va mirc do nghiém
trong ciia phan (mg phan vé. an thén trong khi ké don thude
chen beta cho bénh nhén b bénh vdy nén vi phan tmg da ¢4 thé
bi ndng thém,

Carvedilol nén duge sir dyng thin trong & nhitng bénh nhan
méc cde bénh mach méu ngogi bién, vi thubc chen beta c6 thé
lam ning thém tri¢u chimg clia bénh. Didu twong tr ciing dp
dung cho nhitng ngudi méc hdi chimg Raynaud, vi ¢6 thé lam
ning thém tinh trang hofic tri¢u chimg ciia bénh,

Bénh nhan dugc biét 14 kém chuyén héa debrisoquin, nén dugc
theo ddi chit ché khi bét ddu didu tri.

Vi kinh nghiém I14m sang han ché, khong nén ding carvedilol
@ nhimg bénh nhén huyét 4p khéng on dinh hojic tiing huyét 4p
thir phat, ha huyét ép thé dimg, bgnh viém tim cip tinh, tic
nghén huyét dong lién quan dén van tim hojic budng éng méu
tim, bénh dng mach ngoai bién giai doan cudi, diéu trj ddng
thoi véi thuoc déi khang thy thé a1 hojc thy thé a2.

O nhing bénh nhén bi u tuy thuong than, nén bit du didu tri
ban ddu véi thude chen alpha truéc khi sir dyng bét ky thube
chen beta ndo. Mjc di carvedilol thyc hién phong toa al pha va
beta nhung khong cé du kinh nghiém sir dyung trong bénh nay.
Do d6 nén than trong ¢ nhitng bénh nhén nay.

Do thc dyng am tinh dén sy din truyén than kinh, nén thgn trong
véi carvedilol cho bénh nhéan bj block tim do 1.

Thubc chen beta 1am giam nguy co réi loan nhip tim khi gay
mé, tuy nhién nguy co hg huyét 4p cling c6 thé ting lén. Do dé,
cdn thin trong khi sir dung mot s6 logi thudc gy mé. Tuy nhién,
cac nghién clru méi hon cho thdy lgi ich ctia thude chen beta
trong vige ngan ngira bénh tim chu phiu va gidm bién chimg
tim mach.

Ciing nhu céc thubc chen beta khéc, khong nén ngimg sir dung
carvedilol dgt ngot. Ditu nay dic biét ap dung cho bénh nhén
bi bénh nhdi méu co tim, Phéi ngimg didu trj carvedilol dan dn
trong vong hai tudn, vi dy: giam liéu hang ngay xuénlg cdn mét
nira sau mdi ba ngay. Néu cin thiét, nén bat ddu diéu trj thay
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ngye.
Tad duwoc:
Thubc c6 chira lactose va sucrose. Bénh nhan ¢6 vin d& di
truyén hiém gip cta khong dung nap galactose, khong dung
ngp fructose, thiéu hyt Lapp lactase hofic kém hﬁp thu glucose-
galactose, thiéu sucrase-isomaltase khdng nén ding thuc nay.
7. Sir dung thuée cho phu nit ¢6 thai va cho con bi

Phu nit ¢é thai
Khong c6 dir ligu ddly di vé viée sir dung carvedilol & phy nir
mang thai. Céc nghién ctru trén dong vit da cho thiy déc tinh
sinh san. Nhimg nguy co tiém n cho con ngudi chua duge bidt.
Thudc chen beta 12m giam tuéi méu nhau thai ¢6 thé ddn dén
tr vong trong tir cung va thai khéng phét trién va chuyén da
sinh non. Ngodi ra, céc phan tmg bét 1oi (diic biét 1a ha duding
huyét, ha huzyét ép, chdm nhip tim chédm, suy hé hép va ha than
nhi¢t) 6 the xdy ra & thai nhi va wé so sinh. Cé nguy co gia
taing méc bién chimg tim va phdi ¢ tré so sinh trong thoi ky hau
san. Khong nén sir dung carvedilol trong khi mang thai trir khi
that sir cAn thiét (khi loi fch tiém nang cho ngudi me 16n vurot
trdi 50 v6i nguy cor tiém &n cho thai nhi/ tré so sinh). Viée didu
trj nén dimg 2-3 ngay trudc ngdy sinh dyr kién. Néu diéu nay la
khong thé, tré moi sinh phai duge theo doi trong 2 — 3 ngdy diu
tién.

Phu nit cho con bit
Carvedilol 12 chét ¢6 4i lvc cao véi lipid va theo két qué tir che
nghién cfru & ddng vét cho con bi, carvedilol va chat chuyén
héa ctia né duge bai tiét qua sira mg va do d6, me ding thude
khéng nén cho con bu.
8. Anh hudng ciia thude 1én kha ning lii xe va vin hanh

may méc
Thuoc ¢ it anh hudmg dén kha niing 1 xe va sir dyng my méc.
MOt s6 ¢4 nhan c6 thé b giam tdp trung, dic biét 13 khi bat diu
dung va khi diéu chinh lidu thuéc.
9. Tuong tic, twong ky ciia thube
Thuoc chéng logn nhip tim
Mt s truémg hop bi réi loan din truydn (hiém khi bi tbn
thuong huyét dong) da duge béo cdo khi carvedilol durong ubng
va diltiazem, verapamil dudng udng va/ hogc amiodaron duge
dung ddng thai. Ciing nhur céc thude chen beta khic, ECG va
huyet ap phai dugc theo ddi chijt ché khi diing ddng thavi véi cac
thube chen kénh calci nhur verapamil va diltiazem do nguy co
ri logn dén truyén AV hofic nguy co suy tim (téc dung hiép
ddng). Nén gidm st chit ché trong trudng hgp dung ddng thor
carvedilol va li¢u phép amiodaron (ubng) hoac thudc chén
loan nhip nhém I. Chim nhip tim, ngimg tim va rung tam thét
da dugc blo céo ngay sau khi bét diu didu tri véi thude chen B
& bénh nhan nhén amiodaron. C4 nguy co suy tim trong trudmg
hop diing ddng théi véi thube chéng logn nhip Ia hoge Ie truyén
tinh mach.
Biéu trj dong thai véi cdc chét (e ché reserpin, guanethidin,
methyldopa, guanfacin va thubc (rc ché monoamin oxidase
(ngogi trir thudc (e ché MAO-B) c6 thé diin dén giam nhip tim.
va ha huyét 4p. Theo ddi cic ddu hi¢u sinh tn duge khuyén
céo.
Dihydropyridin
Dung ddng thoi e dihydropyridin va carvedilol nén durge thue
hign dui sir gidm sat chat che vi suy tim va ha huyét 4p nghiem
trong da dugce béo céo.
Nitrat
Tang tac dung ha huyét 4p.
Cic Glycosid tim
Nong d¢ digoxin & trang thdi on dinh tang khoang 16% va
digitoxin khodng 13% da dugc thdy & nhimg bénh nhan ting
huyét ap lién quan dén viéc sir dung dong thoi carvedilol va
digoxin. Theo ddi ndng dd digoxin huyét trong duge khuyén

nghj khi biit ddu, ngimg hojic didu chinh litu didu tri voi
carvedilol,

Thudc ha huyét dp khdc

Carvedilol ¢6 thé lim tang tdc dung clia céc thude ha huyét 4p
khéc khi diing dong thér (vi dy: céc thude ddi khang thy thé o1)
va céc thude ¢6 phan img bt oi 1am ha huyét 4p nhu barbiturat,
phenothiazin, thube chéng tram cam ba vong, thude gidn mach
v rirou,

Cyclosporin

Sy gia tang nhg v¢ ndng dd ddy trung binh cia cyclosporin da
duge quan sét thiy sau khi bt ddu diéu tri véi carvedilol & 21
bénh nhén ghép thin dang bj dau do sy thai trir mach mdu man
tinh. O khoang 30% bénh nhén, liu cyclosporin da duge giam
dé duy tri ndng do cyclosporin & pham vi diéu tri, trong khi s6
b¢nh nhén con lai khéng can diéu chinh lidu. Trung binh, lidu
cyclosporin da giam khoang 20% & nhitng bénh nhin ndy. Do
sy thay ddi 16n gifta céc cd nhén trong didu chinh lidu, ndng d¢
cyclosporin nén duge theo dai chit ché sau khi bt diu didu tri
vi carvedilol va liéu eyclosporin phai dugc didu chinh thich
hop.

Thudc trj ddi thio duong bao gom insulin

Téc dung ha dudmg huygt cua insulin va thudc tri tiéu dudng
dudmg ugng c6 thé ting. Trigu chimg ctia ha dudng huyét cb
thé bj che gidu. (5 bénh nhan tidu duimg, viée theo doi thuong
xuyén ndng df glucose trong m4u 12 cin thiét,

Clonidin

Trong trwdng hgp ngung ca carvedilol va clonidin, carvedilol
nén duge ngung mot vai ngay trude khi ngung clonidin.
Thube giy mé dang hit

Thén trong trong trudng hop gdy mé do tic dung hiép ddng,
inotrope &m tinh va téc dung gy ha huyét ap ciia carvedilol va
mjt Stffhuéc gdy mé da biét.

NSAID, estrogen va corticosteroid

Tic dung ha huyét ap ctia carvedilol b giam do giit nude va
natri,

Thube giy cim ting hofic ikc ché cde enzym cytochrom P450
Bénh nhin dang ding thude cam tmg (vi dy: rifampicin va cdc
barbiturat) hofic tre ché (vi du: cimetidin, ketoconazol, fluoxetin,
haloperidol, verapamil, erythromyein) cdc enzym cytochrom
P450 phai dugc theo ddi chiit ché trong sut qué trinh didu tri
dong thor vdi carvedilol vi ndng do carvedilol trong huyét thanh
c6 thé bj giam basi cac chilt cam mg v ting béi céic chit e ché
enzym.

Rifampicin 1am gidm ndng d§ carvedilol trong huyét wrong
khoang 70%. Cimetidin 1am ting AUC khoang 30% nhung
khéng c6 thay doi trong Cuna. Than trong khi diing cho nhimg
bénh nhén sir dung thude gdy cim img cic oxyase chire nin
hén hop, vi dy rifampicin, vi ndng d carvedilol trong huyét
thanh ¢6 thé bj gidm. Hofic céc chét trc ché cic oxyase chire
niing hdn hop, vi du: cimetidin, vi ndng do huyét thanh c6 thé
ting lén. Tuy nhién, dya trén tic dung twong dbi nho cia
cimetidin déi véi ndng d6 thudc carvedilol, kha nang xay ra bt
ky turong tac 1am sang déng ké ndo 13 rit nho.

Cic thudc kich thich than kinh giao cim hi¢u iing alpha-
mimetic va beta-mimetic

Nguy co ting huyét 4p va nhip tim chdm qué murc.

Ergotamin

Tang tac dung co mach

Thudc tec ché co thin kinh

Tiing block than kinh co.

10. Tsic dung khéng mong muén (ADR) ciia thube

(a) Tom tit diic tinh an toan

Tan sudt ctia cée phan img bét loi khong phy thudc vao lidu,
ngoai trir chéng mit, i logn tim nhin va chdm nhip tim.

(b) Danh sdch cdc phin teng bit lgi
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carvedilol 12 twong tr & tht ca cdc chi dinh.

Cac ngogi 1§ duge mo ta trong muyc ().

Riit thwomg gip ADR = 1/10

Roi logn h¢ than kinh: Chéng mit, nhirc diu.

Roi loan tim: Suy tim

Réi logn mach mau: Ha huyét ap.

Todn thén: Suy nhuge (mét moi),

Thuomg gip 1/100 < ADR <1/10

Nhiém tring v nhiém ky sinh trung: Viém phé quan, wem ph6|
nhlem tring dufmg hé hap trén, nhiém tring dudng tiét nicu.
Réi loan hé rbong mau va bach huyét: Thiéu méu.

Réi logn chuyén héa va dinh duﬁng Tang cén, ting cholesterol
méu, giam kiém sodt dudng huyc.t (tang dudmg huyét, ha dudng
hu,ycl) & bénh nhin cn bénh tiéu dudng trude do.

Rér loan ram than: TrAm cam, tdm trang chan nan.

Réi logn mdit: SU}' giam thi lure, khé mat, kich (mg mit

Réi loan tim: R&i logn nhip tim, phu, ha kali mau {r dich.

Rdi logn mach méu: Ha huyét ap thé dimg, rdi loan tuﬁn hoan
ngoai vi (t chi lanh, bénh mach mau ngoal bién, lam trdm trong
thém tinh trang dau chan khép khiéng va hién trong Reynaud)
R6i logn ho hap, !6ng nguee va trung thar: Kho th, phi phdi,
hen ¢ bénh nhén ¢d nguy co
Réi loan tiéu héa: []ugn nfm, tiéu chdy, nén mira, kho tiéu, dau
bung

Roi loan co xuong va mé lién két: Pau & tir chi.

Rbi logn thin va 1iét niéu: Suy than va bt thudmg chire niing

thin & bénh nhian mic bénh mach mau lan toa v/ hoiic bénh
thin tiém 4n.

Chung: Pau.

Ttgip 1/1.000 SADR <1/100

Roi loan tdm thin: R6i loan gide ngtt, nhim 1n.

R6i loan hé thin kinh: Chong mat, ngét, dj cim.

Réi loan tim: Block nhf tht, dau thit ngre,

Réi logn da va mé dudi da Phan (mg trén da (vi du: di tng
ngoal ban, viém da, ndi mé day, ngira, benh viy nén va lichen
phang nhu nhigm tring da va tang tiét md héi), rung tdc.

R6i loan h¢ sinh san va 1iét sita: RO loan cuong duong,

Hiém giip 1/10.000 < ADR <1/ 1.000

Réi loan h¢ fhong mdu va bach huyét: Gidm tiéu ciu.

Roi logn hé hdp, léng nguc V& trung that: Nghet mii.

Réi logn tiéu hod: Kho miéng,

R&thtemgﬁp ADR <1/10.000

Réi logn hé thong mdu va bach h:.ryer Giam bach ciu

Ro; loan hé théng mién dich: Qué min (phan Ung di img)

Réi logn gan mdt: ting Alanin aminotransferase (ALT), ting
asparlat aminotransferase (AST) va tang
gammaglutamyltransferase (GGT)

R6i logn da va mé diedi da- Phan G {mg bit lgi nghiém trong & da
(w du héng ban da dang, hoi chimg Stevens-Johnson, hdi chimg
biéu bi nhiém dgo).

R6i logn thén va tiét ni¢u: tidu khéng tu chu & phy nir,

(¢) M6 ta cde phan 1ng bar lgi chon loc

Chong miit, ngat, nhire dAu va suy nhirge thudmg nhe va hay
xay ra khi bét du diéu tri.

O nhimg bénh nhan bj suy tim sung huyét, suy tim ning hon va
giir nude ¢6 thé xay ra trong qué trinh do lidu carvedilol.

Suy tim la mdt tic dung phu thudng duge bdo céo & ca bénh
nhén duge didu trj bang gia dugc va carvedllol (14.5% va
15,4% lmmg ung, & nh&ng bénh nhén bi rbi logn chirc nng thét
tréi sau nhdi mau co tim cdp tinh).

Suy giam chirc ning than c6 thé héi phuc da duge quan sat khi
diéu trj voi carvedilol & bénh nhan suy tim man tinh véi huyét
ap Lhap, bénh tim th1eu ‘méu cyc bg va bénh mach mau lan toa
v&/ hoge suy than tiém 4n.

2

Ciing nhu céc thubc khac cung nhém, thuoc ch¢n thy thé beta-
adrenergic c6 thé khién bénh tidu dut‘mg tiém An tror thanh bidu
hi¢n, 1am ning thém tinh trang tiéu dudmg bitu hién va sy diéu
hoa dudng huyét bj de ché,
Carvedilol c6 thé gﬁy ra tiéu khong tyr chii & phy ni. Tinh trang
miy hét sau khi ngimg thudc.
1. Qua lidu va cdch xir tri
Trigu chieng va ddau hiéu
Trong trudmg hop qué liu, c6 thé bj hg huyét 4p ning, chim
nhip tim, suy tim, sbc tim va ngimg tim. Ciing 6 thé c6 vin
d& v& h hip, co thit phé quan, ndn mira, réi logn ¥ thire va
co gigt todn thé.
Diéu tri
Ngodi céc bi¢n phép didu trj hd tro chung, cac du hiéu sinh
tn phai duge theo ddi va didu chinh, néu ¢in thiét, cin theo
doi cham soe dac biét.
Atropin c6 thé duoc str ch,mg khi nhip tim chdm qua muc.
trong khi khuyén céo truyén tinh mach glucagon dé hd trg
chire nang tAm tht, hojic ding céc thudc kich thich thén kinh
giao cam (dobutamin, ssoprena[m) Néu can c6 tic dung
inotropic dwong tinh, cdc thuﬁc frc ché phnsphodlesterase
(PDE) nén duge xem xét. Néu gidn mach ngogi vi ¢6 énh
huéng dén sy nhiém doc sau d6, nen dung norfenephrin hodic
noradrenalin va theo d&i lién tyc tudn hoan. Trong truémg hop
bj dé khéng vdi cac thube chidm nhip tim, nén ding thiét bi
tao nhip tim,
Db véi co thit phé quén, nén ding thubc kich thich giao cdm
B (duéi dang khi dung hofic tiém (inh mach), hodc
aminophyllin ¢d thé tiém tinh mach bing cach tiém chém
hogic tiém truyén. Trong tnromg hgp co gidt, tiém (inh mach
chim diazepam hoiic clonazepam dirgc khuyén khich.
Carvedilol ¢6 lién két cao véi protein. Do d6, né khong thé
duge logi bo biing lgc méu.
[mng trLrtmg hop qué liéu nghiém trong vdi cac triéu chimg
soc, phai tle tuc didu trj hd trgr trong mét thoi gian du dai,
tirc 1 cho dén khi tinh trgng ctia bénh nhén da &n dinh, vi thir
gian bdn thai bi kéo dai va tai phin bd carvedilol tir cic
khoang sdu hon da dugce dy doan.
12. Tinh chit

Durge 11% hoc

Nhém diéu trj: Thube chen alpha va beta

MaATC: C07AG02

Carvedilol 12 mot thude gidn mach chen beta khong chon
loc, lam gidm strc can mach médu ngoai bién bing céch
phong téa chon loc thy thé alpha-1 va (rc ché hé théng
renin-angiotensin théng qua su phong téa thy thé beta
khéng chon loc. Hoat dong clia renin huyét trong bj giam
v giir nude hiém khi xéy ra,

Carvedilol khéng co hoat tinh giao cam ndi tai (ISA).
Gibng nhur proprano[oi n6 c6 dic tinh én d;nh mang.
Carvedilol 1a [Tth hcn hgp racemic cha hai dung phén l4p
thé. Ca hai chdt d6i hinh diroc phat hién nay c6 hoat tinh
chen a pha-adrenerglc trong cac md hinh nghién ciru &
dong vat. Su ttc ché khong chon lgc adrenoceptor beta; va
betaz chii yéu Ia do ddng phan S (-) enantiomer.

Céc ddc tinh chéng oxy héa cia carvedilol v& cdc chét
chuyén héa ctia né di duge chimg minh trong cac nghién
L,uu Invitrova in vivo dong vat va trén in vitro trong mot
s0 logi té bao cla con ngudi,

O nhimg benh nhén tang huyét ép, sy giam huyél &p khéng
lién quan dén sy ting ddng thdi sirc can ngoai bién, nhu dé
duge quan sit vdi cde chat chen beta don thudn. Nhip tim
gidm nhe. Thé tich nhét bép con lai khéng thay dbi. Liru
lugng mdu qua thin va chire nang thdn cfing nhur luu luong
méu ngoai bién van binh thuong, do do, lanh tir chi, thudng
dugc quan sét véi céc thude chen beta, hiém khi xay ra. O
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norcpmephrm huyet tuong,

Trong diéu trj kéo dai & bénh nhan bj dau thét ngyc,
carvedilol 6 tac dyng chong thidu méu cuc bd va lam giam
bdt dau don. Céc nghién ciru vé huyet dng hgc da chiing
minh rang carvedilol lam giam Licn tai va hgu tii cia tAm
thét. & bénh nhan réi loan chire nang tdm thét trdi hoﬁc suy
tim sung huyét, carvedilol ¢6 tac dun g tich cye doi véi
huyét dong va phén sudt va mirc do tdng mau thit trii.
Carvedilol khong anh hudng dén lipid méau hoac cac chét
dién giai huyét thanh. Thude khong lam thay doi ty 16 HDL
(I1P0p1 otein ty trong cao) so voi LDL (lipoprotein ty trong
thap lhdp)

Duge dong hpce

Hap thu:

Carvedilol duge hip thu nhanh chéng sau khi uéng. O nhirng
ngudi khde manh, ndng do i da trong huyc.t thanh dat ducrc
sau khoang 1 gid. Sinh kha dung tuyét doi ciia carvedilol &
ngm‘n 14 khodng 25%.

C6 mdi quan h¢ tuyén tinh gifa lidu va ndng d¢ carvedilol
trong huyét thanh. Thye pham khong anh huémg dén sinh kha
dung hode nﬁng a6 thi da trong huygt thanh, mic du thoi gian
cin thiét dé dat duge ndng d§ t5i da trong huyét thanh bi kéo
dai.

Phén bo

Carvedilol 13 chét 4i lyc cao véi lipid. Lién két voi pmtun
huyét trong Ia khoéng 98 dén 99%. Thé tich phan bd 1a
khoang 2 1./ kg va ting & bénh nhan xo gan.

Chuyén hod

O ngudi va & céc lodi dong vét duge nghién ciru, carvedilol
duoc chuyen hoa rong rdi thanh mot s6 chét chuyén héa ma
dugrc bai tiét chu yéu qua dudng mét. Higu tmg vuot qua An
dau sau khl udng 12 khoang 60-75%. Tudn hoan gan rudt clia
chét ban du da duoc chimg minh & djng vat.

Carvedilol duge chuyén hoarong rai & gan, sur glucuronid hoa
la mdt trong nhl}ng phan g chinh. Vi¢e khir methyl va
hydroxyl héa & vong phenol tao ra 3 chét chuyén héa c6 hoat
tinh chen thu thé beta»adrenerﬁlc
Theo céc nghién ciru tién 1am sang, hoat tinh chen beta cta
chét chuyén héa 4 - hyd: 'oxyphenol l4 cao hon khoéng 13 ldn
50 voi carvedilol. Ba chit chuyen hoa ¢6 hogt tinh gian mach
yéu so véi carvedilol. O ngum nong dd cia chun% thép hon
khoing 10 lin so v&i chat ban diu. Hai trong sb cde chét
chuyén héa carbazol-hydroxy 1a chét chéng oxy héa rdt manh
kha nang chong oxy hoé gép 30-80 14n so vdi carvedilol.
Thai trie
Thoi gian ban thai trung binh clia vige thii trir carvedilol 1a
khoang 6 giv. P thanh thai huyét tuong khoang 500-700 ml/
phiit. Syr thai trir chil yéu qua mat, va sy bai tiét cha yéu qua
phan Mot phan nho duge thai trir qua thin & cdc dang céc
chét chuyén hoa khéc nhau.

Durge ding hoc ¢ cdc ddi fuong dic biét
Bénh nhiin suy thin

)

O mot s6 bénh nhén tAng huyét p bj suy thn tir trung binh dbn
nging (d9 thanh thai creatinin < 30 ml/ phut), ¢ sir gia ting ndng
d6 carvedilol trong huyét twong khoang 40-50% so v6i bénh
nhin chirc nang thin binh thudng. Néng d6 dinh trong huyét
tuong & bénh nhén suy than cling ting trung binh 10-20%. Tuy
nhién, c6 mot su khéc biét 6 trong két qua. Vi carvedilol chu
yéu duge bai tiét qua phan, nén tich ldy ding ké & bénh nhan
suy thén 1a khong thé.
0] nhﬁ'ng henh nhén bj suy thiin tir trung binh dén nang, khong
cén phai dicu chinh lidu carvedilol.
Bénh nhin suy gan
O nhimg bénh nhan bj xo gan, ndng dd carvedilol toan thén ting
80% do giam hiéu (mg vugt qua lan ddu. Do d6, carvedilol

chéng chi dinh ¢ nhitng bénh nhan bi suy gan c6 biéu hién 1am
sang.
Bénh nhin cao tudi
Fu61 ¢6 anh hudng déng ké v& mit théng ké déi véi cc thong
s duge dong hoc cuia carvedilol & bénh nhén ting huyét ap.
Mét nghién ctru & bénh nhén cao tudi tang huyét ap cho thly
khﬁng ¢ sur khac blét vé cic phan (g bat lgi gilta nhém nay
va bénh nhan tré wbi. -
Mdt nghién ciru khéc lién quan dén bénh nhén cao wdi méc
bénh djng mach vanh cho thiy khong c6 su khéc biét trong cdc
phan img bét loi durge bao ¢do s0 voi nhitg ngudi duge bao
céo bdi cde bénh nhén tré tudi.
Tréem
Thong tin ¢6 sin vé duge dong hoc & nhimg déi tgng dudi 18
tudi con han ché.
Bénh nhin ddi thdo duong
(6} nhl}ng bénh nhan ting huyét dp méc bénh tidu dudmg tujzp 2
khong thdy téc tng ciia carvedilol d8i voi dudmg huyét (doi
hodc sau khi 4 ' i\glycosylated hemoglobin A, khong cin
thict phai thay d6{-118y thudc trj d4i thdo dudng.
O nhitg bénh nhén|nic bénh uw dub'ng tuyp 2, carvedilol
déng ké vé mit thong ké dbi voi xét
cose. O bénh nhén tang huyét 4p khong
dai thdo dudng gd thay dbi tinh nhay cam vdi insulin (Hoi
chimg X), carvédilol 1am tang dd nhay insulin. Két qua tuong
tyr cling duge ghi nhdn & bénh nhan tang huyét 4p méc bénh tiéu
dudmgtuyp 2.
Suy tim
Trong mdt nghién ctru ¢ 24 bénh nhén bj suy tim, dd thanh thai
cua R-va S-carvedilol thap hon ding ké so voi uéc tinh truge
ddy ¢ tinh nguyén vién khoe manh. Nhimg két qua nay cho thy
duge dong hoc cta R-va S-carvedilol 12 thay ddi déng k& boi
suy tim.,
13. Quy edch dén

Vi bam nhém — nhﬁm, 10 vién/ vi. Hp 1 vi, 3 vi, 10 vi.

Vi bdm nhém — PVDC, 10 vién/ vi. Hop 1 vi, 3 vi, 10 vi.
14. Han diing ciia thube: 36 thang k& tir ngay sin xudt.
15, Diéu kién biio quin: Bao quan & nhi¢t d§ dwdi 30°C,

trdnh 4nh sang tryc tiép va noi am udt.

16. Tiéu chuéin chit lvgng ciia thude: TCCS

Co sér san xuat va Co s phan phéi:
CONG TY CO PHAN DUQC PHAM AMPHARCO U.S.A
Khu Cong Nghi¢p Nhon Trach 3, Thi tréin Hiép Phuéc, Huyén Nhon Trach, Tinh Dng Nai
Dién thoai: 02513-566202
b’ B’ AMPHARCO U.S.A
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