
CarlolAPC 12.5 
Carvedilol 12,5 mg 

Thude nay chi ding theo don thuéc 
Doc k¥ hwéng dan st dung trudc khi dung 

Déxa tim tay tréem 
Thong bio ngay cho hdc sf hogc duge sf nhitng téc dung khéng mong muon gip phai khi sik dung thuéc 

1, Thanh phan céng thire thude: Mai vién nén bao phim 
chura: 
Thanh phan hoat chdt: 
Carvedilolis cscs sesecstcssyseissipesssesresssosccta 12,5mg 
Thanh phan té duge: 
Lactose, Tinh b6t ng6, Microcrystalline cellulose, Povidon, 
Natri lauryl sulfat, 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. Chi dinh 

— Tang huyét ap nguyén phat. 

— Dau that nguc én dinh man tinh. 

— Diéu tri phu tro bénh suy tim man tinh én dinh trung binh 
dén nang. 

4. Cach ding, liéu ding 
Dung dung uéng. 

Tang huyét dp nguyén phat 
CarlolAPC 12.5 cé thé duge sir dung dé didu tri tang huyét dp 
don thudn hodc két hop voi cac thudc chéng tang huyet ap khac, 
dac biét 1a thudc Igi tiéu thiazid. Dung liu mét lan/ ngay duge 
khuyén nghi, tuy nhién ligu t6i da duy nhat duge khuyén nghi 
la 25 mg va liéu t6i da hang ngay duoc dé nghi la 50 mg. 
Nguoi lon: 

Liéu khéi ddu duge khuyén cdo 1a 12,5 mg mdi ngay mot lan 
trong hai ngay dau tién. Sau d6, vigc diéu tri duge tiép tuc voi 
ligu 25 mg/ngay. Néu can thiét, liéu c6 thé dugc tang thém dan 
dan vé6i cc khoang thdi gian 2 tuan hode it hon 2 tuan. 
Nguoi cao tudi: 

Liéu khoi dau duge khuyén cdo trong diéu tri tang huyét ap la 
12,5 mg, 1 lan m6i ngay. Sau d6, diéu tri cfing cd thé tiép tuc 
véi liéu nay néu du dap img. 

Tuy nhién, néu dap tng cia didu tri khong thoa dang & liéu nay, 
lidu c6 thé duge tang thém dan dan véi cdc khoang thoi gian 
cua hai tuan hoae it hon 2 tuan. 
Dau thit nguc | 6n dink man tinh 
Dung thudéc 2 lan 1 ngay duoc khuyén cdo. 
Nguoi lon 

Liéu khuyén co ban dau la 12,5 mg, hai lan mot ngay trong hai 
ngay | dau tién. Sau dé, vige diéu tri dude tiép tuc vdi lidu 25 mg 
hai lan mét ngay. Néu can thiét, c6 thé duge tang liéu tir tr 
khoang cach ting liéu 1a hai tudn hodc it hon. Lidu téi da mdi 
ngay 14 100 mg, chia lam 2 lan. 

Nguoi cao tudi 

Liéu khuyén cdo ban dau 1a 12,5 mg hai lan moi ngay, trong hai 
ngay dau. Sau dé, viéc diéu tri duge tiép tye & ligu 25 mg hai 
lin mdi ngay, day 1a liéu t6i da duge khuyén cdo cho déi tuong 
nay. 
Suy tim: 

Carvedilol dugc ding trong suy tim tir vira dén nang nhu thudc 
digu tri bé sung vao ligu phap diéu tri co ban véi cdc thuéc loi 
tiéu, thudc tre ché ACE, cdc thudc digitalis, va/ hoac thudéc gian 
mach. Bénh nhan phai 6n dinh lam sang (khéng thay déi phan 
nhoém NYHA, khéng nhap vién do ) Suy tim) va ligu phap didu 
tri co ban phai duge én dinh it nhdt 4 tuan trude khi diéu tri. 
Ngoai ra, bénh nhan cd gidm phan sudt ting mau that tri va 

nhip tim > 50 bpm va huyét Ap tam thu > 85 mm Hg (xem phan 
Chong chi dinh). 

Ligu khéi dau 1a 3,125 mg hai lan mot ngay trong hai tun. Néu 
ligu nay dugc dung nap, cé thé ting lidu tir tir voi khoang cach 
khéng it hon hai tuan 1én téi 6,25 mg hai lan mét ngay, : sau dé 
ligu duge tang lén dén 12,5 mg hai lan mét ngay va cudi cing 
lén dén 25 mg hai lin mét ngay. Liéu ding nén duge tang lén 
den mire dung nap cao nhit. 
Lidu t6i da durge khuyén cdo 1a 25 mg hai lan mét ngay cho 
bénh nhan cé trong long co thé dui 85 kg va 50 mg hai lan 
mét ngay déi v6i bénh nhan cé trong lung co thé trén 85 kg, 
vi diéu kign la bénh nhan khong bi suy tim 6 mire dé nghiém 
trong. Tang liéu 50_mg hai lan méi ngay cho bénh nhan nén 
duge thuc hién cn than dudi su gidm sat y té chat ché. 
Cac trigu ching suy tim thodng qua cé thé xdy ra khi bat dau 
diéu tr) hodc do ting lidu, dac biét 6 nhtmg bénh nhan bj suy 
tim nang va/ hogc dang didu tri véi thude Igi tiéu ligu cao. Viée 
nay khong nhat thiét phai ngimg didu trj nhung khong nén tang 
liéu. Bénh nhén can duge theo d6i béi bac sy/ bac s¥ tim mach 
trong g hai gid sau khi bat dau diéu tr] hodic ting liéu. Trude moi 
lan ting ligu, nén kiém tra xem bénh nhdn c6 cc triéu ching 
tro nang ctia tinh trang suy tim hodec cdc triéu ching gian mach 
qua mire (vi dy: chirc nang than, trong lugng co thé, huyét dp, 
nhip tim) hay khong. Tinh trang xdu hon ctia suy tim hoac gitt 
nuée duge diéu tri bang cach tang ligu thudc Igi tiéu, va khong 
nén ting liéu carvedilol cho dén khi bénh nhan duge én dinh. 
Néu nhip tim cham xuat hién ho&c trong trudng hop kéo dai din 
truyén AV, ndng dé di goxin phai dugc theo doi trudc tién. Déi 
khi c6 thé cdn phai gidm lidu carvedilol hoac ngimg diéu trj tam 
thoi. Ngay ca trong nhiing truéng hop nay, viée dd liéu 
carvedilol thuimg cé thé duoc tiép tuc thanh céng. 
Chire nang than, tinh trang huyét khdi va glucose (trong trudng 
hgp dai thao duéng khéng phy thudc insulin (NIDDM) va/ hoac 
dai thao dudng khéng phy thudc insulin (IDDM) nén dugc 
theo déi thuong xuyén trong sudt qua trinh tang ligu. Tuy nhién, 
sau khi ting ligu, tan suat theo ddi cé thé giam. 
Néu carvedilol d& duge ngung str dung hon hai tuan, diéu tri 
nén duge bat dau lai voi ligu 3,125 mg hai ln mét ngay va ting 
ey theo c4c khuyén nghi trén, 

thén 
ae dung phai dug xac dinh cho ting bénh nhan, nhung theo 
cac théng so duge dng hoc thi khéng cé bang chung cho thay 
didu chinh lidu carvedilol & bénh nhén suy than 1a can thiét. 
Suy gan vita phai 
Didu chinh lidu cé thé duge yéu cau. 
Tré em (<18 tudi) 
Carvedilol khong duge khuyén cao str dung cho tré em dudéi 18 
tudi do khong du dor ligu vé hiéu qua va an toan ctia carvedilol. 
Nguoi cao tudi 

Bénh nhan cao tudi cd ‘thé dé bj anh huéng véi carvedilol hon 
va cdn duge theo déi can than hon. 

Citing nhu cdc thudc chen beta khac va dac biét 6 nhiing bénh 
nhan mc bénh mach vanh, nén ngimng str dung carvedilol mét 
cach tir tir (xem phan Canh bao va than trong khi ding 
thudc). 

Cach ding 
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Thudc nén dugc udéng cing voi bé sung day di nudc. Bénh 
nhan suy tim nén ding thuéc carvedilol véi thire an dé Jam 
ch§m su hap thu va giam nguy co ha huyét dp thé ding, 
5. Chong chi dinh 
* Qua man cém véi carvedilol hodc véi bat ky ta dugc nao cia 
thude durge lit ké trong phan Thanh phan céng thite thudc. 
* Suy tim NYHA nhém IV kém voi tinh trang i nude 16 rét 
hode tim qué tai cAn phai diéu trj bang thudc tang co bép co tim 
dudng tinh mach. 
* Bénh phdi tic nghén man tinh kém véi tic nghén phé quan. 
* R6i loan chic nang gan cé y nghia lam sang. 
* Hen phé quan. 
* Block AV 6 II hodc III (trir khi e6 dat may tao nhip tim). 
* Nhip tim cham nghiém trong (< 50 nhip/ phut). 
* HGi ching bénh nit xoang tim (bao gdm block xoang nhi), 
* Séc tim. 
* Ha huyét dp ning (huyét dp tam thu duéi 85 mmHg). 
* Dau that ngye Prinzmetal. 
+ U tuy thugng than khéng duge diéu tri. 
* Nhiém toan chuyén héa. 
* Réi loan tudn hoan déng mach ngoai bién nghiém trong. 
» Didu tri tiém tinh mach déng thoi véi verapamil hoaic 
diltiazem. 
6. Cénh bao va than trong khi ding thudc 
Thén trong déic biét 6 bénh nhdn suy tim 
G bénh nhan suy tim man tinh, carvedilol nén duge dting chi 
yéu bd sung thém voi thuéc loi tiéu, thudc tre ché enzym chuyén, 
digitalis va/hogc thudc gin mach. Nén bit dau didu tri dudi sy 
gidm sat cla bac si bénh vién. Tri liéu chi nén durge bat dau, néu 
bénh nhan da én dinh voi ligu phdp diéu trj co ban théng thudng 
trong ft nhdt 4 tuan. Bénh nhan suy tim nang, mat mudi va mat 
nude, ngudi gid hoc bénh nhan bj huyét dp co ban thap can 
duge theo déi khoang 2 gid sau liéu dau tién hoe sau khi ting 
lidu vi ha huyét dp cé thé xay ra. Ha huyét dp do gin mach qua 
mirc ban dau duoc didu trj bang c4ch giam liéu thudc Ii tiéu. 
Néu triéu ching van con, liéu ding thude tre ché men chuyén 
cé thé giam. Khi bat dau didu tri ho&c trong qué trinh tang ligu 
carvedilol, tinh trang suy tim xdu hon hod gitt nuéc cé thé xuat 
hign. Trong nhiing trudng hop nay, nén ting liéu thuéc Igi tiéu. 
Tuy nhién, d6i khi can phai giam hodc ngimg thudc carvedilol. 
Khéng nén ting ligu carvedilol truéc khi cdc triéu chimg xdu 
hon cua tinh trang suy tim hoc ha huyét 4p do gi&n mach duge 
kiém soat. 
Suy gidm chitc nang than cé thé hdi phuc da durge quan sat thay 
trong khi didu trj carvedilol & bénh nhan suy tim huyét 4p thap 
(tam thu < 100 mm Hg), bénh tim thiéu mau cuc bd va xo vita 
d6ng mach chung, va/ hodc suy than tiém dn. 6 nhitng bénh 
nhan suy tim cé cdc yéu t6 nguy co nay, can theo doi chire nang 
than trong qué trinh ting liéu cia carvedilol. Néu chitc nang 
than x4u di dang ké, phai giam lidu carvedilol hoae phai ngung 
diéu tri. 
6} nhitng bénh nhan bj suy tim man tinh duge diéu tri véi 
digitalis, nén than trong khi ding carvedilol, vi digitalis va 
carvedilol déu kéo dai thoi gian dan truyén AV. 
Cée canh bdo khdc lién quan dén carvedilol va cdc thudc chen 
beta néi chung 
CAc thuée cé hoat tinh chen beta khéng chon loc cé thé gay dau 
nguc & bénh nhan dau that nguc bién thé chia Prinzmetal, Khong 
cé kinh nghigm lam sang v6i carvedilol énhimg bénh nhan nay, 
méc du hoat tinh chen alpha cia carvedilol cé thé ng&n chan 
cae trigu chimg nhu vay. Tuy nhién, cdn than trong khi ding 
carvedilol cho bénh nhan nghi ng& cé dau that nguc bién thé 
cia Prinzmetal. 
Bénh nhan mic bénh phéi tac nghén man tinh cé xu huéng hen 
phé quan khéng duge diéu tri véi thuédc dudng udng hodc 

duong khi dung chi nén duge ding carvedilol néu su cai thién 
dy kién ln hon rai ro c6 thé gap phai. 
Bénh nhan cAn duoc theo doi chat ché trong giai doan khoi dau 
diéu tri va giai doan tang lidu véi carvedilol va giam liéu 
carvedilol trong trong hgp co that phé quan. 
Carvedilol cé thé che d4u cdc triéu ching va dau hiéu ha dudng 
huyét cdp tinh. Kiém soat dudng huyét bi suy giam di khi cé 
thé xy ra 6 bénh nh4n dai th4o durgng va suy tim lién quan dén 
vi¢c str dung carvedilol. Do do, theo ddi chat ché bénh nhan tiéu 
duéng ding carvedilol dugc yéu cau bang phuong phap kiém 
tra duéng huyét thudng xuyén, dic biét 1a trong qua trinh ting 
liéu, va diéu chinh thee tri dai théo dudng khi can thiét. Nong 
d6 dudng huyét cfing nén duge theo doi chat ché sau m6t théi 
gian nhin an dai hon. 
Carvedilol cé thé che dau cac dac diém (triéu ching va dau 
hiéu) cua bénh nhiém déc tuyén gidp. 
Carvedilol c6 thé gay nhip tim cham. Néu cé su giam nhip tim 
xudéng dudi 55 nhip mdi phut va cdc triéu chimg lién quan dén 
nhip tim cham xuat hién, nén giam liéu carvedilol. 
Khi carvedilol duge str dung déng thi véi cdc thuéc chen kénh 
kénh calci nhu verapamil va diltiazem hodc v6i thuée chéng 
loan nhip khac, cu thé la amiodaron, huyét ap va ECG ctia bénh 
nhan phai duge theo déi. Nén tranh truyén tinh mach dong thoi 
cdc thudc trén véi carvedilol. 
Cimetidin khi ding déng thdi véi carvedilol cdn than trong vi 
c6 thé lam tang tac dung cua carvedilol. 
Nhitng ngudi deo kinh 4p trong nén duge thong bao vé viée 
giam kha nang bai tiét cua nude mit. 
Can than trong khi ding carvedilol cho bénh nhan cé tién sir 
phan tmg qué man nghiém trong va trong nhting ngudi trai qua 
ligu phdp gidi mn cam do thudc chen beta cé thé lam tang ca 
su nhay cam d6i véi cde chat gay dij img va mtc dé nghiém 
trong cla phan img phan vé. Can than trong khi ké don thudc 
chen beta cho bénh nhén bj bénh vay nén vi phan tmg da cé thé 
bi nang thém. 
Carvedilol nén duge sir dung thin trong & nhig bénh nhan 
mac cdc bénh mach mau ngoai bién, vi thuéc chen beta cé thé 
lam nang thém triéu chimg cua bénh. Didu tuong tyr cting dp 
dung cho nhitng ngudi mac héi ching Raynaud, vi cé thé lam 
nang thém tinh trang hoe trigu chimg cua bénh, 
Bénh nhan duge biét [4 kém chuyén héa debrisoquin, nén duoc 
theo ddi chit ché khi bat dau didu tri. 
Vi kinh nghiém 1am sang han ché, khong nén ding carvedilol 
& nhiing bénh nhan huyét dp khéng én dinh hodc tang huyét ap 
thir phat, ha huyét dp thé dig, bénh viém tim cAp tinh, tac 
nghén huyét d6ng lién quan dén van tim hoac buéng tong mau 
tim, bénh déng mach ngoai bién giai doan cudi, diéu tri déng 
thoi véi thude déi khang thy thé «1 hod thy thé 02. 
GO nhimg bénh nhan bj u tuy thuong than, nén bat dau diéu tri 
ban dau véi thudc chen alpha trudc khi str dung bat ky thuéc 
chen beta nao. Mac di carvedilol thyc hién phong tda alpha va 
beta nhung khéng c6 du kinh nghiém str dung trong bénh nay. 
Do d6 nén than trong 6 nhitng bénh nhan nay. 
Do tac dung dm tinh dén sy dan truyén than kinh, nén than trong 
vdi carvedilol cho bénh nhan bi block tim dé 1. 
Thudc chen beta lam giam nguy co réi loan nhip tim khi gay 
mé, tuy nhién nguy co ha huyét dp cling cé thé ting Ién. Do d6, 
can than trong khi str dung mét sé loai thuéc gay mé. Tuy nhién, 
cdc nghién ctru moi hon cho thdy loi ich ctia thudc chen beta 
trong vigc ng&n ngira bénh tim chu phdu va giam bién chimg 
tim mach. 

Citing nhu cdc thudc chen beta khac, khéng nén ngtng sir dung 
carvedilol d6t ng6t. Diéu nay dc biét 4p dung cho bénh nhan 
bj bénh nhdi méu co tim. Phai ngimg diéu tri carvedilol dan din 
trong vong hai tuan, vi du: giam liéu hang ngay xudng con mét 
nia sau mdi ba ngay. Néu can thiét, nén bat dau didu tr] thay 
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thé déng thoi dé ngan chan su tram trong thém con dau that 
ngure. 
Td duoc: 
Thuéc cé chita lactose va sucrose. Bénh nhan cd van dé di 
truyén hiém gap cua khéng dung nap galactose, khong dung 
nap fructose, thiéu hyt Lapp lactase hoac kém hap thu glucose- 
galactose, thiéu sucrase-isomaltase khéng nén ding thudc nay. 
7. Sir dung thuéc cho phu ni 6 thai ya cho con bii 

Phu nit c6 thai 
Khéng cé dit ligu day du vé viéc sir dung carvedilol & phu nit 
mang thai. Cac nghién ctru trén dong vat da cho thay déc tinh 
sinh san. Nhétng nguy co tiém dn cho con ngwdi chua duge biét. 
Thuéc chen beta lam giam tu6i mau nhau thai cé thé dan dén 
tir vong trong tir cung va thai khéng phat trién va chuyén da 
sinh non. Ngoai ra, cdc phan tng bat lgi (dac biét 14 ha dudng 
huyét, ha huyet 4 ap, chém nhip tim ch4m, suy hé hap va ha than 
nhigt) c6 thé xay ra 6 thai nhi va tré so sinh. Cé nguy co gia 
tang mac bién chitng tim va phéi 6 tré so sinh trong thoi ky hau 
san. Khong nén str dung carvedilol trong khi mang thai trir khi 
that sur can thiét (khi loi fch tiém nang cho ngudi me 16n vuot 
trdi so véi nguy co tiém an cho thai nhi/ tré so sinh). Viée diéu 
tri nén dimg 2-3 ngay trudéc ngay sinh dy kién. Néu didu nay | la 
khong thé, tré moi sinh phai duge theo doi trong 2 — 3 ngay dau 
tién. 

Phu nit cho con bi; 
Carvedilol 1a chat c6 Ai lye cao véi lipid va theo két qua tir cac 
nghién ctru & dong vat cho con bi, carvedilol va chat chuyén 
héa cua né dugc bai tiét qua sta me va do dé, me ding thuéc 
khéng nén cho con bu. 
8. Anh huéng cita thuéc lén kha nang /4i xe va van hanh 

may moc 
Thuoe: c6 itanh huéng dén kha nang lai xe va str dung may méc. 
Mét sé c4 nhan cé thé bi giam tap trung, dac biét la khi bat dau 
ding va khi diéu chinh liu thuéc. 
9. Tuong tac, twong ky ctia thudec 
Thudc chong loan nhip tim 
M6ét so trudng hgp bi réi loan d&n truyén (hiém khi bi ton 
thuong huyét déng) da duoc bdo cao khi carvedilol duéng uéng 
va diltiazem, verapamil dudng uéng va/ hoac amiodaron duge 
dung déng thai. Cting nhu cde thudc chen beta khac, ECG va 
huyét 4 dp phai duge theo d6i chat ché khi dung ding thai véi cdc 
thude chen kénh calci nhu verapamil va diltiazem do nguy co 
16i loan dan truyén AV hoic nguy co suy tim (tac dung hiép 
déng). Nén giam sat chat ché trong trudng hop ding dong thoi 
carvedilol va li¢u php amiodaron (uéng) hodc thuéc chén 
loan nhip nhém I. Chim nhip tim, ngimg tim va rung tam that 
da duge bao cdo ngay sau khi bat dau diéu tri voi thuédc chen B 
6 bénh nhan nhan amiodaron. Cé nguy co suy tim trong trudng 
hop ding ding thoi véi thuéc chéng loan nhip Ia hoc Ic truyén 
tinh mach. 
Didu trj dong thdi vdi cdc chat tre ché reserpin, guanethidin, 
methyldopa, guanfacin va thuédc tre ché monoamin oxidase 
(ngoai trir thudc ire ché MAO- -B) c6 thé dan dén giam nhip tim. 
va ha huyét dp. Theo doi cdc d4u hiéu sinh ton duge khuyén 
cao. 
Dihydropyridin 
Ding ding thoi cdc dihydropyridin va carvedilol nén duro thue 
hién dudi sy gidm sat chat ché vi suy tim va ha huyét 4 ap nghiém 
trong da duc bao cao. 
Nitrat 
Tang tac dyng ha huyét dp. 
Cac Glycosid tim 

Nong d6 digoxin 6 trang thai én dinh tang khoang 16% va 
digitoxin khoang 13% da duge thay 6 nhiing bénh nhan ting 
huyét Ap lién quan dén viéc sit dung dong thoi carvedilol va 
digoxin. Theo déi néng dé digoxin huyét tuong duge khuyén 

nghj khi bat dau, nging hoc didu chinh lidu didu tri véi 
carvedilol. 
Thudc ha huyét ap khic 
Carvedilol cé thé lam tang tac dung cilia cdc thudéc ha huyét 4 ap 
khac khi ding dong thoi (vi du: cdc thudc déi khang thy thé a1) 
va cdc thude cd phan t img bat loi lam ha huyét dp nhu barbiturat, 
phenothiazin, thuéc chéng tram cam ba vong, thuédc gian mach 
va rugu. 
Cyclosporin 
Sy gia ting nhe vé nang d6 day trung, binh cua cyclosporin da 
dugc quan st thay sau khi bat dau diéu tri voi carvedilol 6 21 
bénh nhan ghép than dang bi dau do sr thai trt mach mau man 
tinh. G khoang 30% bénh nhan, liéu cyclosporin da duoc giam 
dé duy tri ndng do cyclosporin & pham vi diéu tri, trong khi sé 
bénh nhan con lai khéng can didu chinh lidu. Trung binh, liéu 
cyclosporin da giam khoang 20% & nhiing bénh nhan nay. Do 
sy thay déi Ién gitta cdc cd nhan trong diéu chinh lieu, néng dé 
cyclosporin nén duge theo ddi chat ché sau khi bat dau didu tri 
vi carvedilol va liéu cyclosporin phai duoc diéu chinh thich 
hop. 
Thu6c trj dai théo duén ng bao gém insulin 
Tac dung ha duong huyét cua insulin va thudc tri tiéu duong 
duong ung c6 thé tang. Triéu | ching cua ha dudng huyét cd 
thé bj che gidu. fe) bénh nhan tiéu dudng, vigc theo déi thudng 
xuyén ndng d6 glucose tron g méu la can thiét. 
Clonidin 
Trong truéng hgp ngung ca carvedilol va clonidin, carvedilol 
nén duge ngung mét vai ngay trudc khi ngung clonidin. 
Thudc gay mé dang hit 
Than trong trong trudng hop gay mé do tac dung higp dong, 
inotrope 4 am tinh va tac dung gay ha huyét dp cua carvedilol va 
m6t s6 thudc gay mé da biét. 
NSAID, estrogen va corticosteroid 
Tac dung ha huyét 4p cua carvedilol bi giam do gift nudéc va 
natri. 

Thudc gay cam ung hoae te tre ché cic enzym cytochrom P450 
Bénh nhan dang ding thudc cam tmg (vi du: rifampicin va cdc 
barbiturat) hodc tre ché (vi dy: cimetidin, ketoconazol, fluoxetin, 
haloperidol, verapamil, erythromycin) cdc enzym cytochrom 
P450 phai duge theo doi chat ché trong suét qué trinh diéu tri 
dong thdi véi carvedilol vi néng dé carvedilol trong huyét thanh 
c6 thé bj giam béi cdc chat cam tm g va ting béi cdc chat tre ché 
enzym. 
Rifampicin lam gidm néng d6 carvedilol trong huyét tuong 
khoang 70%. Cimetidin lam tang AUC khoang 30% nhung 
khéng cé thay déi trong Cmax. Than trong khi ding cho nhitng 
bénh nhan str dung thuéc gay cam mg cdc oxyase chirc nang 
hén hgp, vi du rifampicin, vi néng. dé carvedilol trong huyét 
thanh cé thé bj giam. Hodc cdc chat i tre ché cdc oxyase chttc 
nang hén hgp, vi dy: cimetidin, vi néng d6 huyét thanh o6 thé 
tang lén. Tuy nhién, dya trén tac dung tuong déi nhé cha 
cimetidin déi véi néng d6 thudc carvedilol, kha naing xay ra bat 
ky tuong | tac lm sang dang ké nao la rt nho. 
Ciic thudc kich thich than kinh giao cam higu wng alpha- 
mimetic va beta-mimetic 
Nguy co ting huyét ap va nhip tim cham qué mirc. 
Ergotamin 
Tang tac dung co mach 

Thudce tee ché Ae than kinh 
Tang block than kinh co. 
10. Tac dung khong mong mudn (ADR) ciia thude 
(q y Tom tit dic tinh an toan 

Tan suat cua cdc phan t ung bat Igi khong phy thude vao liéu, 
ngoai trir chong mat, réi loan tam nhin va cham nhip tim. 
(b) Danh sich cdc phan tng bat loi 
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Neguy co cla hau hét eae phan img bat loi lién quan dén 
carvedilol 1a tong ty 6 tat ca cdc chi dinh. 
Cac ngoai 1¢ duge m6 ta trong muc (c). 

Rat thuong gap ADR > 1/10 
Roi loan hé than kinh: Chéng mat, nhc dau. 
Réi loan tim: Suy tim 
Réi loan mach mdu: Ha huyét ap. 
Toan than: Suy nhuge (mét moi). 

Thuong gdp 1/100 < ADR <1/10 
Nhiém tring va nhiém ky sinh trimg: Viém phé quan, viém phdi, 
nhiém tring durdng hé hap trén, nhiém tring dudng tiét nigu. 
Réi loan hé thong mdu va bach huyét: Thiéu mau. 
Réiloan chuyén héa va dinh duéng: Tang can, tang cholesterol 
méu, giam kiém sodt dudng huyét (tang dudng huyét, ha duong 
huyét) 6 bénh nh4n cd bénh tiéu dudng trudéc do. 
Roi loan tam than: Tram cam, tam trang chan nan. 
Roi loan mat: Suy giam thi yc, khd mat, kich img mat 
Roi loan tim: R6i loan nhip tim, phu, ha kali mau, t dich. 
Roi loan mach mau: Ha huyét dp thé dimg, rdi loan tuan hoan 
ngoai vi (ttr chi lanh, bénh mach mau ngoai bién, lam tram trong 
thém tinh trang dau chan khap khiéng va hién tugng Reynaud) 
Roi loan hé hap, long ngue va tr ung that: Kho thé, pha phdi, 
hen & bénh nhan cé nguy co. 

Roi loan tiéu héa: Budn non, tigu chay, nén mua, khd tiéu, dau 
bung. 

Réi loan co xuong va mé lién két: Dau 6 tir chi, 
Réi loan than va tet niéu: Suy than va bat thudng chiro nang 
than 6 bénh nhan mac bénh mach méu lan toa va/ hoac bénh 
thn tiém an. 
Chung: Dau. 
It gdp 1/ 1.000 SADR <I/100 
Ri loan tam than: R6i loan gidc ngu, 1 nham lan. 
Réi loan hé than kinh: Chong mat, ngat, di cam. 
Roi loan tim: Block nhi that, dau that ngyc. 
Réi loan da va mé dudi da: Phan tng trén da (vi dy: di ing 
ngoai ban, viém da, ndi mé day, ngta, bénh vay nén va lichen 
phing nhu nhiém tring da va tang tiét md hdi), rung toc. 
Réi loan hé sinh san va tiét sita: R6i loan cuong duong. 

Hiém gtip 1/ 10.000 < ADR <1/ 1.000 

Réi loan hé thong mau va bach huyét: Giam tiéu cau. 
Réi loan hé hdp, lng nguc va trung that: Nghet mii. 
Réi loan tiéu hod: Kho miéng. 

Rat hiém gdp ADR <1 / 10.000 
Réi loan hé thong mdu va bach huyet: Giam bach cau 
Roi loan hé thing mién dich: Qua man (phan tg dj img) 
Réi loan gan mat: tang Alanin aminotransferase (ALT), tang 
aspartat aminotransferase (AST) va tang 
gammaglutamyltransferase (GGT) 

Réi logn da va m6 dudi da: Phan t img bat Ioi nghiém trong & da 
(vidu hong) ban da dang, hdi chimg Stevens-Johnson, héi chimg 
biéu bi nhiém doc). 

Réi loan than va tiét niéu: tiéu khong ty chu & phu n@. 
(¢) M6 ta cde phan ting bat loi chon loc 
Chong mat, ngat, nhie dau va suy nhuge thudng nhe va hay 
xay ra khi bat dau diéu tri. 

O nhting bénh nhan bi suy tim sung huyét, suy tim nang hon va 
gitt nude cé thé xay ra trong qua trinh do lidu carvedilol. 
Suy tim la mt tac dung phu thudng dugc bao cdo 6 ca bénh 
nhan duoc diéu tri bang gia duge va carvedi lol (14,5% va 
15,4% tuong img, 6 nhtng bénh nhan bi ri loan chtre ning that 
tréi sau nhdi mau co tim cap tinh). 
Suy giam chirc nang than c6 thé héi phuc da duge quan sat khi 
diéu tri véi carvedilol & bénh nhan suy tim man tinh véi huyét 
dp thdp, bénh tim thiéu ‘mau cuc b6 va bénh mach mau lan toa 
va/ hodc suy than tiém 4n. 

Ciing nhu cdc thuédc kh4c cing nhém, thudc chen thy thé beta- 
adrenergic c6 thé khién bénh tiéu 1 duong tiém An tré thanh biéu 
hién, lam nang thém tinh trang tiéu dudng bidu hién va sy diéu 
hoa dudng huyét bi tc ché. 
Carvedilol cé thé say ra tiéu khong ty chu & phy nif. Tinh trang 
nay hét sau khi ngimg thudc. 
11. Qua liéu va cach xir tri 

Trigu ching va dau higu 

Trong trudng hop qua liu, cd thé bj ha huyét 4 ap nang, cham 
nhip tim, suy tim, soc tim va ngtmg tim. Ciing c6 thé cd van 
dé vé hd hap, co that phé quan, nén mita, ri loan y thitc va 
co giat toan thé. 
Diéu tri 

Ngoai cdc bién phap didu tri hd tro chung, cae dau higu sinh 
tdn phai dugc theo déi va diéu chinh, néu cdn thiét, cdn theo 
doi chim soc diac biét. 
Atropin c6 thé duge sir dyng khi nhip tim cham qua mirc, 
trong khi khuyén c4o truyén tinh mach glucagon dé hé tro 
chire nang tam that, hoac ding cdc thuédc Kich thich than kinh 
giao cam (dobutamin, isoprenalin). Néu can cé tac dung 

inotropic duong tinh, cdc thudc tre ché phosphodiesterase 

(PDE) nén duge xem xét, Néu gin mach ngoai vi cé anh 
hudng dén sy nhiém déc sau d6, nén ding norfenephrin hodc 
noradrenalin va theo ddi lién tyc tudn hoan. Trong truong hop 
bi dé khang véi cdc thudc cham nhip tim, nén ding thiét bj 
tao nhip tim. 

D6i voi co that phé quan, nén dung thuéc kich thich giao cam 
B (dudi dang khi dung hoic tiém tinh mach), hodc 
aminophyllin coe) thé tiém tinh mach bang c4ch tiém cham 
hodc tiém truyén. Trong truéng hgp co giat, tiém tinh mach 
cham diazepam hoic clonazepam duge khuyén khich. 
Carvedilol c6 1ién két cao véi protein. Do dé, nd khéng thé 
duge loai bé bang loc mau. 
Trong trudng hop qua ligu nghiém trong v6i cae trigu chimg 
sc, phai tiep tuc diéu tri hd tro trong mt thdi gian di dai, 
ttre 14 cho dén khi tinh trang cla bénh nhan da én dinh, vi thoi 
gian ban thai bi kéo dai va téi phan bé carvedilol tir cdc 
khoang sau hon da duge dy doan. 

12. Tinh chat 
Dugc luc hec 
Nh6m diéu tri: Thudéc chen alpha va beta 
MG ATC: C07AG02 
Carvedilol 14 mt thudéc gian mach chen beta khong chon 
loc, lam gidm strc can mach méu ngoai bién bang cach 
phong téa chon loc thy thé alpha-1 va irc ché hé théng 
renin-angiotensin théng qua sw phong toa thy thé beta 
khéng chon loc. Hoat dong cua renin huyét tuong bj giam 
va gitt nude hiém khi xay ra. 
Carvedilol khéng cé hoat tinh giao cam ndi tai (ISA). 

Giéng nhu propranolol, né cé d&c tinh dn dinh mang. 
Carvedilol 1a mét hon hgp racemic cua hai ding phan lap 
thé. Ca hai chat déi hinh duge phat hién nay cé hoat tinh 
chen alpha-adrenergic trong cdc m6 hinh nghién ctu & 
dong vat. Sua tre ché khong chon loc adrenoceptor beta; va 
beta2 chi yéu la do dong phan S (-) enantiomer. 
Cac dic tinh chéng oxy héa cta carvedilol va cdc chat 
chuyén héa cia né da duge ching minh trong cac nghién 
ctu in vitro va in vivo & déng vat va trén in vitro trong mét 

sé loai té bao cla con ngudi. 
G nhétng bénh nhan tang huyét dp, sy giam huyét 4p khong 
lién quan dén sy ting dong thdi sire can ngoai bién, nhu da 
duoc quan sat voi cdc chat chen beta don thudn. Nhip tim 
giam nhe. Thé tich nhat bép con lai khéng thay déi. Luu 
lugng mau qua than va chire nang than cing nhu Iuu lugng 
mau ngoai bién van binh thuong, do d6, lanh tir chi, thuong 
dugc quan sat véi cdc thude chen beta, hiém khi xay ra. 6 
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bénh nhan tang huyét ap, carvedilol lam ting néng dé 
norepinephrin huyét tuong. 
Trong diéu tri kéo dai 6 bénh nhan bj dau that nguc, 
carvedilol cé tac dung chéng thiéu mau cuc bé va lam giam 
bot dau dén. Cac nghién ctru vé huyét dong hgc da ching 
minh rang carvedilol lam giam tién tai va hau tai cia tam 
that. O bénh nhan réi loan chite nang tam that trai hoc suy 
tim Sung huyét, carvedilol cé tac dung tich cue déi véi 
huyét d6ng va phan sudt va mito dé tong mau that trdi. 
Carvedilol khong anh huong dén lipid m4u hodc cac chat 
dién gidi huyét thanh. Thudc khéng lam thay déi ty 16 HDL 
(lipoprotein ty trong cao) so véi LDL (lipoprotein ty trong 
thap th4p). 
Duoc dong hec 
Hap thu: 
Carvedilol duge hap. thu nhanh chéng sau khi uéng. G nhing 
ngudi khde manh, néng dé tdi da trong huyét thanh dat duge 
sau khoang 1 gid. Sinh kha dung tuyét déi clia carvedilol 6 
ngudi 4 khoang 25%. 
Co mii quan hé tuyén tinh gitta lidu va ndng d6 carvedilol 
trong huyét thanh. Thyc pham khong anh hung dén sinh kha 
dung hoac néng dé t6i da trong huyét thanh, mac du théi gian 
can thiét dé dat duge néng d6 t6i da trong huyét thanh bj kéo 
dai. 
Phan bé 

Carvedilol 1a chat i lye cao véi lipid. Lién két voi protein 
huyét trong 1a khoang 98 dén 99%. ‘Thé tich phan bé 1a 
khoang 2 L/ kg va ting & bénh nhan xo gan. 
Chuyén hoa 

GO ngudi va 6 cdc loai dong vat dirge nghién ctru, carvedilol 
duoc chuyén hdéa rong rai thanh mét so chat chuyén héa ma 
durgc bai tiét chil yéu qua dudng mat. Higu img vugt qua lan 
dau sau khi uéng 1a khoang 60-75%. Tuan hoan gan rudt cua 
chat ban dau da duge ching minh dong vat. 
Carvedilol duge chuyén héa rong rai 6 gan, su glucuronid hoa 
la mét trong nhimng phan tng chinh. Viéc khir methyl va 
hydroxyl héa & vong phenol tao ra 3 chat chuyén héa ¢6 hoat 
tinh chen thy thé beta- adrenergic. 
Theo cdc nghién ctru tidn lam sang, hoat tinh chen beta cla 
chat chuyén hoa 4 - hydr oxyphenol 1a cao hon khoang 13 lan 
so v6i carvedilol. Ba chat chuyén | hda cd hoat tinh gian mach 
yéu so voi carvedilol. 6 ngudi, ning 6 cla ching thap hon 
khoang 10 lan so véi chat ban dau. Hai trong sd cae chat 
chuyén héa carbazol- -hydroxy 1a chat chéng oxy héa rat manh, 
kha nang chéng oxy hod gap 30-80 lan so véi carvedilol. 
Thai trie 

Thoi gian ban thai trung binh cia viéc thai trir carvedilol 1a 
khoang 6 gid. D6 thanh thai huyét tuong khoang 500-700 ml/ 
phut. Su thai trir chu yéu qua mat, va su bai tiét chu yéu qua 
phan. M6t phan nhé duge thai trir qua than 6 cdc dang cac 
chat chuyén hod khac nhau. 

Dugc déng hoc 6 cic déi twong ditc biét 
Bénh nhan suy than 

GO mot sé bénh nhén ting huyét 4p bj suy than tir trung binh dén 
nang (d6 thanh thai creatinin < 30 ml/ phit), cé sw gia ting ndng 
d6 carvedilol trong huyét tuong khoang 40-50% so véi bénh 
nhan chire nang than binh thudng. Néng dé dinh trong huyét 
tuong 6 bénh nhan suy than cing tang trung binh 10-20%. Tuy 
nhién, c6 mét su khdc biét 1én trong két qua. Vi carvedilol cht 
yéu duge bai tiét qua phan, nén tich liiy dang ké 6 bénh nhan 

suy than 1a khong thé. 
6) ) nhiing bénh nhén bj suy than tir trung binh dén nang, khéng 
can phai diéu chinh liéu carvedilol. 
Bénh nhan suy gan 
G nhting bénh nhan bi xo gan, ndng d6 carvedilol toan than tang 
80% do gidm hiéu img vugt qua lan dau. Do dé, carvedilol 
chéng chi dinh & nhtng bénh nhan bi suy gan c6 biéu hién lam 
sang. 
Bénh nhan cao tuoi 
Tudi cé anh huéng dang ké vé mat théng ké déi voi cdc thong 
s6 duge dong hoc ctia carvedilol 6 bénh nhan tang huyét 4 ap. 
M6t nghién ctru & bénh han cao tudi tang huyét 4p cho thay 
khong co su khac biét vé cdc phan u ting bt gi gitta nhém nay 
va bénh nhan tré tudi. 3 
Mét nghién ciru khac lién quan dén bénh nhan cao tudi mac 
bénh dong mach vanh cho thay khéng cé su khdc biét trong cac 
phan img. bat loi duge bao cdo so véi nhimg ngudi duge bao 
cdo boi cdc bénh nhan tré tudi. 

Tré em 

Théng tin cd san vé duge déng hoc & nhiing déi tong dudi 18 
tudi con han ché, 
Bénh nhan ddi théo duéng 
GO nhiing bénh nhan ting huyét 4p mic bénh tidu dudng tuyp 2 
khéng thay tac dng cia carvedilol d6i voi oe huyet (ddi 

te. ké vé mat ee ké ai Voi xét 
AB glucose. G bénh nhan ting huyét 4p khéng 

dai thao dudng'ig6 thay déi tinh nhay cam voi insulin (Héi 
ching X), carvédilol 1am tang d6 nhay insulin. Két qua tuong 
ty cing durgc ghi nhan & bénh nhan tang huyét 4p mac bénh tiéu 
dudngtuyp 2. 
Suy tim 
Trong mt nghién ctru ¢ 24 bénh nhan bi suy tim, d6 thanh thai 
cia R-va S-carvedilol thép hon dang ké so v6i uéc tinh truéc 
day 6 tinh nguyén vién khée manh. Nhitng két qua nay cho thay 
duge déng hoc cia R-va S-carvedilol 1a thay déi ding ké boi 
suy tim. 
13. Quy cach dong goi: 

Vi bam nhém — nhém, 10 vién/ vi. HOp 1 vi, 3 vi, 10 vi. 
Vi bdm nhém — PYDC, 10 vién/ vi. HGp I vi, 3 vi, 10 vi. 

14, Han ding cia thude: 36 thang ké tir ngay san xuat. 
15. Diéu kién bao quan: Bao quan & nhigt dé duéi 30°C, 

tranh anh san BI truc tiép va noi am uct. 

16. Tigu chuan chat eae ctia thude: TCCS 

Co sé san xudt va Co so phan phéi: 

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM AMPHARCO U.S.A 
Khu Céng Nghiép Nhon Trach 3, Thi tran Hiép Phuséc, Huyén Nhon Trach, Tinh Déng Nai 

Dién thoai: 02513-566202 

bo he AMPHARCO U.S.A 
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