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VAN PHONG
Rx DAI DIEN

SUNBEAT 200

Dé xa tam tay tré em
Doc ky hwong dan sir dung truoc khi dung
Thudc nay chi ding theo don thudc

THANH PHAN CONG THUC THUOC:

Moi vién nén chira

Théanh phén dwoc chét: amiodaron hydroclorid 200 mg

Thanh phin t4 duge: silica keo khan, lactose monohydrat, tinh bt ngd, povidon,

magnesi stearat.

DANG BAO CHE: Vién nén

Vién nén mau tring dén tring nga, hinh tron, canh vét, ¢6 vach chia vién & mdt mat.

CHI PINH:

Thube duge chi dinh dung phong nglra va didu tri mot sb dang rdi loan nhip tim.

CACH DUNG, LIEU DUNG:

Liéu diing

Liéu thong thuong thay d6i tily timg bénh nhén, nhung thong thudng la:

+ Khi bit ddu diéu tri: mdi 14n udng 1 vién, ngay 3 l4n, ding trong 8 — 10 ngay.

+ Liéu duy tri: % vién — 2 vién/ngay.

Tuyét ddi tudn theo su chi dinh ctia béc s, khong thay déi liéu dung néu khdng c6 ¥

kién ctia béc s§.

Ngay c khi ngung thudc ciling phai héi ¥ kién bac s3.

Thi gian diéu tri: theo chi dinh ciia bac sy.

Xir Iy trong trwong hop quén diing mdt hodc nhiéu lidu

Néu bénh nhin quén ubng thuc mot 1an thi ciing khong gy ra nguy co gi dic biét.

Néu bénh nhén quén ubng thudc, khong duge ding gép d6i liéu cho mét 1an uéng.

Cach ding:

Vién nén amiodaron hydroclorid 200 mg dwgc ding dudmg udng. C6 thé ubng

thude trude, trong hay sau bita an, nhai vién thubc ciing khong lam thay doi tinh

chét cua thudc.

CHONG CHI PINH:

» Chdm nhip xoang va block xoang nhi. O nhitng bénh nhén bi réi loan dan truyén
ning (block nhi thit mac d6 cao, block 2 nhanh hodc block 3 nhénh) hoic bénh 1y
nut xoang, chi dung amiodaron hydroclorid khi c6 kém may tao nhip.
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» C6 bing chimg hoic tién st rdi loan chirc ning tuyén gidp. Céc xét nghiém chirc
ning tuyén gidp nén duge thue hién & tAt ca bénh nhan trude khi diéu tri.

»Di biét qua mén véi iod hodc v&i amiodaron, hodc voi bat ky thanh phan ta dugc
nao. (Mot vién 200 mg chira khodng 75 mg iod).

=Chéng chi dinh két hop amiodaron hydroclorid véi cac thude c6 thé giy xoin
dinh.

* Phu nit ¢6 thai, ngoai trir nhitng trudmg hop ngoai I€.

= Phu nit cho con bt

CANH BAO VA THAN TRQONG KHI DUNG THUOC:

Amiodaron c6 thé gy ra cdc phan (mg ngoai y nghiém trong anh hudng dén mit,

tim, phdi, gan, tuyén gidp, da va hé than kinh ngoai bién. Do céc phan tmg ndy c6

thé bi tri hodn, bénh nhan ding thudc dai ngay nén duge gidm st cdn thin va

thudmg xuyén danh gia lai. Do cac tdc dung ngoai y thudng lién quan dén lidu, nén

dung lidu duy tri thdp nhit c6 hiéu qua.

Trude khi phiu thudt, bac sy gdy mé cin duge thong béo ring bénh nhin dang st

dung amiodaron.

Réi loan tim

Lidu qué cao c6 thé diin dén chm nhip tim trAm trong va din dén cdc i loan din

truyén v6i su xudt hién ctia nhip ty thit, dic biét 12 & nhitng bénh nhén cao tudi

hoic trong thoi gian diéu trj bing digitalis. Trong nhitng trudng hop nay, nén ngimg

amiodaron hydroclorid. Néu cin thiét, c6 thé dung glucagon hodc cic thude kich

thich beta-adrenergic. Do amiodaron c6 thdi gian ban thai dai, néu chim nhip tim

trm trong va c6 triéu ching, nén xem xét gin méy tao nhip.

Amiodaron hydroclorid dimg dwong udng khong bi chong chi dinh & nhitng bénh

nhén suy tim tiém an hogc ¢ bidu hién, nhung cén than trong do ddi khi suy tim c6

sin c6 thé trd nén té hon. Trong nhitng truong hop ndy, c6 thé dung amiodaron

hydroclorid véi cac li¢u phap thich hop khac.

Céc tac dung dugc ly ctia amiodaron gy ra cac thay di cua ECG: kéo dai khoang

QT (lién quan dén kéo dai sy tai cyc) clng voi sy phat trién cha séng U va bién

dang séng T, nhitng thay ddi nay khong lién quan dén doc tinh cta thudce.

3 ngudi cao tudi, nhip tim c6 thé bj gidm déng ké.

Nén ngirng didu trj trong trudong hop khai phat block nhi thdt do 2 hodc 3, block

xoang-nhi hodc block 2 nhanh.

Amiodaron c6 tac dung gy loan nhip tim nhe. Khoi phét con loan nhip tim mdi

hogic 1am té hon loan nhip tim di dwgc diéu tri, d6i khi gdy tir vong, da duge bao

cdo. Viéc phén biét su thiéu huyt tac dung cia thude véi tic dung gdy loan nhip tim,
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liéu c6 lién quan dén tinh trang tim nang hon hay khong 1a rat quan trong nhung
khé. Téc dung gy loan nhip tim thuong xudt hién khi c6 céc yéu td gay kéo dai
khoang QT nhu twong tic thude va/hodc rdi loan dién giai. Mic du kéo dai khodng
QT, amiodaron ¢6 tac dung gy xodn dinh nhe.

Tru6c khi bét diu dung amiodaron, khuyén cdo thyc hién do ECG va kali huyét
thanh. Theo ddi ECG dugc khuyén cdo trong qua trinh diéu tri.

Amiodaron ¢6 thé 1am ting ngudng khir rung vi/hodc ngudng tao nhip & nhiing
bénh nhin c6 gin may chuyén nhip-pha rung tu déng hodic may tao nhip, cé thé anh
huéng dén hiéu qua cua thiét bi. Khuyén cdo thuong xuyén kiém tra dé dam bao
chitc ndng binh thuong cua thiét bi sau khi bat ddu diéu tri hoiic diéu chinh liéu.
Chém nhip tim va block tim trim trong

Céac trudmg hgp chdm nhip tim va block tim de doa tinh mang da dugc ghi nhéan khi

cac phac db c6 chita sofosbuvir durge st dung két hop véi amiodaron.

Cham nhip tim thudng xuét hién trong vong vai gid dén vai ngdy, nhung cac truong
hop sau hau hét duoc ghi nhan dén 2 tudn sau khi khoi ddu diéu trj voi HCV.

Chi nén str dung amiodaron & nhitng bénh nhan dang diéu tri v6i cac phac db chira
sofosbuvir khi cdc thube chéng loan nhip thay thé khac khong duge dung nap hodc
bi chdng chi dinh.

Chi khi viée sit dung ddng thoi amiodaron dugce cho 13 can thiét, khuyén cdo gidm
sét vé tim ciia bénh nhan ndi vién trong vong 48 git dAu sau khi dung két hgp, sau
d6, bénh nhan xuft vién hoic tr gidm sat vé& nhip tim hang ngdy trong it nhit 2 tudn
du diéu trj.

Do thoi gian ban thai clia amiodaron kéo dai, viée gidm sat tim nhuw trén nén duge
thuc hién & nhitng bénh nhén da ngirmg amiodaron trong vong vai théng va chuin bi
str dung phac @ c6 chita sofosbuvir.

T4t ci bénh nhin duge nhan amiodaron két hop v6i phéc dd c6 chira sofosbuvir nén
dugc canh bao vé céc triéu chitg ciia chdm nhip tim va block tim va cin duoc cip
ctru ngay khi gip phai triéu chirng nay.

R6i loan chirc ning manh ghép nguyén phét (PGD) sau khi ghép tim

Trong céc nghién ciru hdi ctru, viée stt dung amiodaron & nhitng ngudi nhén trude
khi ghép tim ¢6 lién quan dén tang nguy co PGD.

PGD 1a m6t bién ching de doa tinh mang ciia ghép tim, dugc biéu hién bai réi loan
chitc ning thit trai, thit phai hofic ca hai thét, xuét hién trong vong 24 gi¢r dau sau
khi phiu thuat ghép tim ma khong xac dinh dugc nguyén nhan thi phat. PGD trim
trong c6 thé khong héi phuc duge.
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O nhitng bénh nhan dang trong danh sich chd ghép tim, nén xem xét sir dung mot
thudc chéng loan nhip tim thay thé cang sém cang tot trude khi ghép tim.
R&i loan ndi tiét

Amiodaron ¢6 thé gdy ra suy gidp hodc cudng gidp, dic biét 1a & nhirng bénh nhén
c6 tién st réi loan tuyén giap. Nén gidm sat trén 1am sang va vé sinh hoc (bao gbm
TSH siéu nhay (usTSH)) trude khi didu tri & tit ci bénh nhan. Nén thyc hién gidm
sdt trong sudt qua trinh diéu tri, véi khodng cach gitra cac ldn 1a 6 thang, va trong
vai thang sau khi ngimg thude. Piéu nay ddc biét quan trong & nhimg ngudi lén
tudi. O nhitng bénh nhén c6 tidn sit cho thiy gia ting nguy co clia rdi loan chirc
nang tuyén giap, khuyén cdo danh gid dinh ky. usTSH huyét thanh nén dugc do
lwomg khi nghi ngd c6 rdi loan chitc ning tuyén gidp.

Amiodaron ¢6 chira iod va do d@6 c6 thé anh hwéng dén lwong iod phong xa hip thu.
Tuy nhién, cac xét nghi¢ém chirc ning tuyén gidp (T3 tu do, T4 ty do, usTSH) ¢6 thé
din giai dugc. Amiodaron ttc ché su chuyén doi & ngoai bién ctia levothyroxin (Ty)
thanh triiodothyronin (T3) va c6 thd gdy ra nhitng thay doi riéng 1é vé mit sinh héa
(tang T4 tur do, T3 tu do giam nhe hodc van & mire binh thudng) & cdc bénh nhén c6
tuyén gidp binh thuong, Khéng c¢6 1y do dé ngimg diéu trj bing amiodaron & nhirng
trudmg hop nay néu khéng cb cic bing ching vé lam sang hodc sinh hoc khac
(usTSH) ctia bénh Iy tuyén giap.

Suy gidp

Nén nghi ngd suy gidp néu cac du hiéu 14m sang sau xuét hién: ting cén, khong
chiu duge lanh, giam hoat dong, chdm nhip tim qua mirc. Viéc chan doan duge hd
tro boi sy ting usTSH huyét thanh va dép Gng qué mic cia TSH d6i voi TRH.
Néng @6 Ts, Ty ¢ thé thip. Chirc ning tuyén gidp binh thudng ludn ludn dat dugc
trong vong 3 théng sau khi ngimg diéu tri. Trong céc truong hop de doa tinh mang,
c6 thé tiép tuc amiodaron, khi phdi hop véi levothyroxin. Lidu cia thyroxin dugc
didu chinh tuy theo ndng dd TSH.

Cuong gidp

Cudmg gidp c6 thé xudt hién trong qua trinh diéu tri bing amiodaron, hodc vai thing
sau khi ngimg diéu tri. Céc dic diém 1am sang, nhu syt cén, suy nhuoc, khong nghi,
ting nhip tim, khai phét loan nhip, dau thit nguc, suy tim sung huyét cin duge béo
cho bac s§. Su suy gidm ndng do usTSH huyét thanh, ting T3 va giam dap Gmg TSH
dbi voi hormon giai phong thyrotropin ciing hd trg cho viéc chan doan. Tang Ts déo
(tT3) ciing c6 thé duge ghi nhan.

Trong trudmg hgp cuong giap, nén nging diéu tri. Su phuc hdi vé mit 14m sang xay
ra trong vong vai thang, mic du & nhitng truong hop ning, doi khi két qua 1a t
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vong da dugc bdo cao. Sy phuc hdi vé& 1am sang xudt hién trude khi cdc xét nghiém
chirc ning tuyén gidp tré vé mirc binh thuong. '

Céc thube khang gidp da duge sir dung d& didu tri qua hoat tuyén gidp trim trong;
c6 thé cAn lidu 16n khi bt diu diéu tri. Viée ndy c6 thé khong phdi lac ndo ciing
hifu qua va viée st dung ddng thoi lidu cao corticosteroid (nhu 1 mg/kg
prednisolon) c6 thé can trong nhiéu tuan.

R&i loan miit

Néu nhin mo hodc giam thi luc, can danh gid nhin khoa toan dién bao gdm soi dy
mét ngay. Su xuat hién cia bénh Iy thin kinh thi va/hodc viém than kinh thi doi hoi
ngimg amiodaron do nguy co tién trién dén mu. Ngoai trir xudt hién nhin mé& hodc
giam thi lyc, khuyén co thyc hién ddnh gid nhan khoa hing nam.

Réi loan gan mét

Amiodaron c6 thé gy ra nhiéu anh huéng khéc nhau trén gan, bao gém xo gan,
viém gan, vang da va suy gan. Mot sé truong hgp tir vong da duge béo céo, chi yéu
4 sau khi diéu tri 1au dai, mdc di hiém khi xuft hién sém ngay sau khi bit diu diéu
tri, dic biét 1a sau khi dung amiodaron hydroclorid duong tinh mach. Khuyén cao
theo doi chirc ndng gan, dic biét 13 transaminase trudc khi diéu tri va 6 thang sau
d6. Liu amiodaron nén dugc giam xudng hodic ngimg diéu tri néu cc transaminase
vurot qué 3 lan ciia khodng binh thuong.

Khi bit dAu didu tri, c6 thé ting transaminase huyét thanh (1,5 dén 3 1in mic binh
thuomg). Céc bat thudmg ndy c6 thé trd v& binh thuong khi giam liéu, hoic déi khi
tu phat.

Céc truong hop riéng 18 cia rdi loan gan cdp tinh kém ting transaminase huyét
thanh va/hodc vang da, nén ngimg diéu trj trong nhitng trudng hop nay.

P4 6 cac bao cdo vé bénh gan man tinh. Thay d6i cic xét nghiém co thé nho (ting
transaminase 1,5 — 5 14n mic binh thuong) hodc cic déu hiéu ldm sang (c6 thé 1a
gan to) trong qué trinh didu trj 14u hon 6 théng goi ¥ chin doan nay. Do do, khuyén
cdo dinh k¥ xét nghiém theo doi chirc ndng gan. Céc dAu hiéu 1dm sang va két qua
xét nghiém bét thuong s& mét di khi ngimg diéu tri nhung céc trudng hop tir vong
ciing d4 duge béo cdo. Cic phat hién vé md hoc c6 thé gidng véi viém gan gia viém
gan do rugu, nhung c6 tinh bién thién va bao gdm xo gan.

Mic dii chua cé béo cdo trong y vin vé ting cudmg cic téc dung ngoai y clia rugu
trén gan, bénh nhan duge khuyén diéu chinh lwong rugu tiéu thu trong khi str dung
amiodaron hydroclorid.

Réi loan hé than kinh
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Amiodaron c6 thé gy ra bénh Iy than kinh cam gidc-van dong ngoai bién va/hodc
bénh Iy co. Ca hai tinh trang nay cé thé nghiém trong, mic du thudng hoi phuc
trong vong vai thang sau khi ngirng amiodaron, nhung d6i khi sy phuc hoi khong
hoan toan.

R&i loan hé hép, nguc va trung that

Khoi phat khé thé hodc ho khan ¢6 thé ¢6 lién quan dén dde tinh trén phdi (viém
phdi qua man, viém phdi ké/viém phdi phé nang hodc xo héa, viém mang phdi,

viém tidu phé quan thc nghén td chirc hoa. Pic diém biéu hién c6 thé bao gdm khé
thér (c6 thé trdm trong va khong thé Iy giai dwoc tir tinh trang tim hién tai), ho khan
va gidm stt strc khoe chung (mét moi, sut cin va sbt). Su khdi phét thudmg chim
nhung c6 thé tién trién nhanh. Trong khi phan 16n cdc truomg hop da duge béo céo
khi diéu tri trong thoi gian dai, mot s6 xudt hign nhanh sau khi bét dau diéu tri.

Bénh nhan nén dugc danh gia cdn thdn trén 1dm sing va xem xét X-quang nguc
trude khi bit ddu didu tri. Trong qua trinh diéu tri, néu nghi ngd c6 dde tinh trén
phdi, nén thue hién lai X-quang va xét nghiém chirc ning phdi bao gbm do yéu tb
chuyén, khi c6 thé. Tuy nhién, cdc thay déi ban diu vé phéng xa c6 thé khé phan
biét v6i tic nghén tinh mach phdi va chup cit 16p d6 phén giai cao c6 thé hitu ich
hon so v6i chup X-quang nguc dé khiang dinh mot chin doan. Péc tinh trén phdi
thuong co thé phuc hoi duge sau khi ngirng amiodaron sém, kém hodc khong kém
v6i didu tri bing corticosteroid. Cac tri¢u ching 14m sang thuong dugc giai quyét
trong vong vai tudn sau khi ci thién vé chirc nang phdi va cai thién vé phong xa
chim hon. Mot s& bénh nhin c6 thé suy yéu mic du di nging amio: ron
hydroclorid.

g
"

Céc rdi loan da va mo duéi da

Bénh nhan nén dugc huéng din trénh tiép xtic v&i nh ning va sit dung ¢ic bién
phdp bdo vé trong qui trinh diéu tri do nhitng bénh nhén st dung amiodaron
hydroclorid ¢6 thé trd nén nhay cam qua mirc véi énh nfing, c6 thé ton tai nhiéu
thdng sau khi ngimg amiodaron hydroclorid. Trong hiu hét cic trudmg hop, cic
triéu chirng gi¢i han & dau nhdi, bong va ban dé ¢ ving da tiép xtic véi anh ning
nhung cling c6 thé giip cAc phan tmg quang doc tinh kém bong nude.

Céc phén rng bong nudc

Céc phan Ung & da de doa tinh mang hodc thdm chi gy t&r vong nhu hdi ching
Stevens-Johnson (SJS), hoai tir thugng bi nhiém doc (TEN). Néu ¢6 céc triéu chimg
hoic ddu hiéu ctia SIS, TEN (nhu phat ban da tién trién thuong kém véi bong nuée
hodc sang thuong niém mac), nén nglrng amiodaron ngay lap tirc.

Céc twong tac thude
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Viéc str dung ddng thoi amiodaron khéng duge khuyén cdo véi cée thude sau: thude
chen beta, thudc chen kénh calci lam chdm nhip tim (verapamil, diltiazem), thude
nhudn trang kich thich c6 thé gy ha kali méu.

Néng dd flecainid trong huyét twong ting di duge bdo cdo khi str dung dong thoi
véi amiodaron. Liéu flecainid ¢6 thé b gidm twong tng va bénh nhan can duge theo
doi chat ché.

Ta dwoe

Lactose

Thudc c6 chita lactose. Nhitng bénh nhén c¢6 cac van dé di truyén hiém gip nhu
khoéng dung nap galactose, thiéu hut lactase toan phdn hoic kém hép thu glucose-
galactose khong nén str dung thubc nay.

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

Phu nit ¢é thai

Dit liéu vé viéc st dung amiodaron trong thai ky & ngudi chua du dé danh gia bat

ky ddc tinh nao. Tuy nhién, dya trén anh hudng cia thudc trén tuyén giap cia thai
nhi, amiodaron bi chéng chi dinh & phu ni ¢6 thai, ngoai trir cdc trudong hop ngoai
18.

Néu viéc ngimg thudc duge xem xét trude khi ¢6 ké hoach thu thai do thoi gian ban
thai dai ctia amiodaron, nguy co tai phét loan nhip tim de doa tinh mang can vuot
qua nguy co cé thé xay ra dbi v6i thai nhi.

Phu nit cho con ba

Amiodaron dugc bai tiét vao stta me vi lwong déng ké va chéng chi dinh trén phu
nit cho con bu.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY
MOC:

Kha niing l4i xe va vin hanh may méc ¢6 thé bi suy giam & nhitng bénh nhan ¢6 cic
triéu chirng lam sang cua rdi loan mit do amiodaron.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:

Twong tac

Tuong tic duge luc hoc

e Céc thudc gdy xoin dinh hodc kéo dai khodng QT

- Cde thube gdy xodn dinh

Phéc dd phdi hop céc thude gay kéo dai khoang QT sau bi chéng chi dinh do nguy
co gy xoan dinh, vi du:

- Cac thude chdng loan nhip nhém Ia nhu quinidin, procainamid, disopyramid

- Céc thube chbng loan nhip nhém III nhu sotalol, bretyli
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- Erythromycin duong tinh mach, co-trimoxazol hodc thudc tiém pentamidin
- Mot sb thubc loan thin nhu clorpromazin, thioridazin, fluphenazin, pimozid,
haloperidol, amisulpirid va sertindol.
- Lithi va thudc chdng trim cdm ba vong nhu doxepin, maprotilin, amitriptylin
- Mét sd thude khéng histamin nhu terfenadin, astemizol, mizolastin
- Cac thude chbng sbt rét nhu quinin, mefloquin, cloroquin, halofantrin.
- Moxifloxacin
- Cée thubce gay kéo dai khoang QT
Viéc str dung dong thoi amiodaron véi cde thubc da biét gay kéo dai khoang QT
(nhu clarithromycin) phai dugc dya trén mot danh gia ky ludng vé nguy co va loi
ich d6i voi mdi bénh nhan, do nguy co gy xodn dinh c6 thé ting 1én va bénh nhan
can dugc giam séat vé kéo dai khoang QT.
Nén tranh viéc stt dung ddng thoi amiodaron v6i fluoroquinolon (chdng chi dinh sir
dung ddng thdi véi moxifloxacin). P c6 nhing béo cdo hiém gip vé kéo dai
khoang QT, kém hodc khoéng kém xodn dinh, & nhitmg bénh nhin st dung
amiodaron két hop véi fluoroquinolon.
eCac thudc 1am chim nhip tim hodc giy r6i loan tinh tu dong hodc rdi loan dan
truyén
Diéu trj két hop vai céc thude sau khong duge khuyén cio:

- Céc thude chen beta va e ché kénh calci lam chidm nhip tim (diltiazem,
verapamil); ¢6 thé 1am ting cudmg dic tinh didu bién 4m va lam chdm dan truyén.

e Cic thude gdy ha kali mau

Diéu trj két hop v6i cac thude sau khong duge khuyén cdo:

- Céc thube nhudn trang kich thich, c6 thé gy ha kali mau va lam gia ting nguy co
xodn dinh, nén st dung cac loai thudc nhudn trang khac.

Nén than trong khi diéu trj két hop véi cac thude 6 thé gy ha kali mau va/hodic ha
magnesi mau sau: thubc lgi tiéu, corticosteroid toan thdn, tetracosactid,
amphotericin duong tinh mach.

Trong céc truong hop ha kali mau, nén didu tri va theo d&i khodng QT. Trong
truong hop xodn dinh, khéng nén sir dung céc thudc chéng loan nhip tim, co thé dat
mdy tao nhip va dung magnesi dudmg tinh mach.

Cac thube gy mé toan thén

Cén thén trong & nhitng bénh nhin sir dung cic thuéc gdy mé toan than, hodc sir

dung liéu phép oxy liéu cao.
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Céc bién chimg nghiém trong di dugc bdo cdo ¢ nhitng bénh nhén sir dyng
amiodaron dung thudc gdy mé toan than: chdm nhip tim khéng dap img vdi atropin,
tut huyét 4p, rbi loan dn truyén, giam cung luong tim.

b ghi nhdn mgt vai treong hgp cia hdi chirng suy hd hap & nguoi 16m, doi khi gay
tir yong, ddc biét 1a ngay sau khi phdu thuat. C6 thé do twong tic v6i nong do oxy
cao.

Anh huéng ctia amiodaron trén cic thude khac

Amiodaron va/hodc chét chuyén hoa ciia né 1a desethylamiodaron (rc ché CYP1AL,
CYP1A2, CYP3A4, CYP2C9, CYP2D6 va P-glycoprotein, c6 thé lam ting phoi
nhiém vé&i co chit ctia cac isoenzym nay.

Do thoi gian ban thai dai ciia amiodaron, c6 thé ghi nhan twong téc thude trong vai
thang sau khi ngirmg amiodaron.

e Co chit cua P-gp

Amiodaron 1a mdt chét Gre ché P-gp, viée sir dung dbng thoi véi co chit caa P-gp
duge du kién 1am tang tiép xtc voi cac chit nay.

- Digitalis: viéc st dung amiodaron hydroclorid & mdt bénh nhin dd nhén digoxin
s& 1am ting ndng do digoxin trong huyét tuong, do dé thic day cac ddu hiéu va triéu
chimg gy ra bdi ndng d6 cao clia digoxin. Giim sat vé 1dm sang, ECG va sinh hoc
duge khuyén cdo va nén chia déi lidu cta digoxin. C6 thé c6 mét tdc dung hiép
ddng trén nhip tim va din truyén nhi thit.

- Dabigatran: cin than trong khi amiodaron duge sir dung ddng thoi véi dabigatran
do nguy co chiy méu. Cé thé cin diéu chinh liéu dabigatran theo hudng dan sir
dung cia thude nay. '

e Co chét cia CYP2C9

Amiodaron lam ting ndng do cla chét chéng dong dimg dudong udng (warfarin)

trong huyét tuong va phenytoin bang cach trc ché CYP 2C9.

- Wafarin: lidu ctia warfarin nén duge giam twong @mg. Khuyén cdo gidm sét thudmg
xuyén thdi gian prothrombin ca trong va sau khi diéu tri v6i amiodaron.

- Phenytoin: lidu ctia phenytoin nén dwoc gidm néu xudt hién cdc déu hiéu cia qua
lidu (dfin dén cac du hiéu vé thin kinh) va co thé do ndng d¢ cia phenytoin trong
huyét tuong.

e Co chit ciia CYP P450 3A4

Khi nhitng thube nay duge sir dung ddng thoi véi amiodaron, (e ché CYP 3A4, co

thé din dén ting ndng do cta nhimg thude nay trong huyét trong va tang dgc tinh
cua ching.
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- Ciclosporin: ndng d¢ cia ciclosporin trong huyét twong ¢6 thé ting 1én gép 2 lan
khi st dung phdi hop. C6 thé chn giam lidu ciclosporin dé duy tri ndng 46 trong
huyét trong trong khoang diéu tri.

- Céc statin: nguy co ddc tinh trén co (nhu tiéu co van) ting [én khi sir dung ddng
thoi amiodaron véi cac statin duge chuyén héa bdi CYP 3A4 nhu simvastatin,
atorvastatin va lovastatin. Khuyén céo sir dung mot statin khong duge chuyén hoa
bdi CYP 3A4 khi ding véi amiodaron.

- Cdc thudc khde dwoe chuyén héa boi cytochrom P450 344: cée vi du clia nhimg
thudc nay la lidocain, sirolimus, tacrolimus, sildenafil, fentanyl, midazolam,
triazolam, dihydroergotamin ergotamin va colchicin.

e Co chit cia CYP 2D6

- Flecainid: flecainid dugc chuyén héa chi yéu bdi CYP 2D6, bing cich trc ché

isoenzym ndy, amiodaron c¢6 thé 1am ting ndng d6 cta flecainid trong huyét twong,
khuyén cdo gidm lidu ctia flecainid khoang 50% va theo ddi chit ch& cdc tic dung
khéng mong mudn & bénh nhan. Gidm sét ndng do flecainid trong huyét twong duge
khuyén cdo manh mé trong nhiing truong hop nay.

Anh hudng ctia céc thude khac trén amiodaron

Céc thude e ché CYP 3A4 va cac thude e ché CYP2C8 c6 thé e ché sy chuyén
hoéa va ting phoi nhiém véi amiodaron.

Khuyén céo trdnh cic thudc trc ché CYP 3A4 khi diéu tri v6i amiodaron.

Nudc €p budi chum (e ché cytochrom P450 3A4 va co thé lam ting néng do trong

huyét twong ciia amiodaron. Nén tranh st dung nude ép budi chim khi diéu tr véi
amiodaron dudng uéng.
Céc tuong téc thude khac véi amiodaron

Sit dung ddng thdi amiodaron véi cdc thube c¢6 chira sofosbuvir c6 thé din dén
chdm nhip tim c6 triéu chirng.

Néu khong thé tranh khoi viée sir dung dbng thoi, khuyén cdo giam sat vé tim.
Twong ky,

Do khéng ¢6 cdc nghién ciru vé tinh twong ky ciia thude, khong tron 1an thude nay
véi cic thude khéc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:

Céc tac dung ngoai y sau dugc phén loai theo h¢ co quan va tAn sudt, sir dung cac
quy udc sau: rat thuong gip (> 10%), thuong gip (= 1% va < 10%); it gip (= 0,1%
va < 1%); hiém gap (> 0,01% va < 0,1%), rét hiém gip (< 0,01%), chua rd tan suét
(khong thé ude doan tir dit li¢u sén c6).

R&i loan méu va hé bach huyét
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Rét hiém gdp:

« thiéu mau tan huyét

. thiéu mau bit san

. giam tiéu cau

() nhing bénh nhan ding amiodaron, di c6 cac phat hién ngdu nhién vé u hat tiy

xuong. Van chua r y nghia 1am sang ciia diéu nay.

Chuea ¥ tan sudt

. giam bach cau trung tinh

. mét bach ciu hat

R6i loan tim

Thuong gdp:

« cham nhip tim, thuong & mirc d6 trung binh v c6 lién quan dén liéu ding.

It gép:

« khdi phat hodc lam niang thém rdi loan nhip tim, ddi khi kém theo ngung tim

. rbi loan din truyén (block xoang nhi, block nhi thit & cac mirc d khac nhau)

Rat hiém gap:

« chdm nhip tim déng ké hodc ngimg tim & nhiing bénh nhén ¢6 rdi loan nit xoang
vi/hogc & nhimg bénh nhan cao tudi.

Chuea 8 tan sudt

. Xoan dinh

Chén thuong, nhiém ddc va bién ching tha thuét

Chura o tan sudt:

. Roi loan chitc ning tang ghép sau khi ghép tim

R&i loan ndi tiét

Thuong gdp

» Suy giap

« Cudng gidp, doi khi tr vong

Rat hiém gap:

. Hbi chitng tiét hormon bai niéu khong phii hgp (SIADH)

R&i loan mét

Réit thirong gdp:

. Cin ling vi thé gidc mac thuong gidi han & viing dudi ddng tir, thudng chi rd
rang khi kiém tra bing dén khe kham mét. Ching c6 thé lién quan dén céc quing
séng mau sdc trong anh sang choi hoge nhin my. Céc cin lang vi thé gidc mac
bao gdm cdc cin ldng lipid phirc tap va c6 thé dao ngugc sau khi ngimg diéu tri.
Cin ldng duge xem la lanh tinh va khéng cin ngimg amiodaron.

Trang 11




https://trungtamthuoc.com/

Rat hiém gap
. Bénh thin kinh thi/viém thin kinh thi ¢6 thé tién trién dén mu.

Roi loan tiéu hoéa

Rét thuéng gdp

. R&i loan tiéu héa lanh tinh (budn noén, non, rdi loan vi giac) ludn luén xuét hién

cling v6i lidu khéi ddu va mét di khi gidm liéu.

Thuong gap

« Téo bon

It gaip

« Kho miéng

Chuea ¥ tan sudt

. Viém tuy/ viém tuy cip

Réi loan toan than

Chua r3 tan sudt

« U hat, bao gdm u hat tlly xuong

Réi loan gan mat

Rt thuong gdp

. Ting riéng 1 transaminase huyét thanh & mic d6 trung binh (tir 1,5 dén 3 lan
mitc binh thuong), xuét hién khi bit diu diéu tri. C6 thé tré nén binh thudng khi
giam liéu hoic ty hdi phyc.

Thuong gap

« R&i loan gan cdp tinh kém theo transaminase huyét thanh cao va/hodc vang da,
bao gom suy gan, d6i khi gay tir vong.

Rét hiém géip

« Bénh gan man tinh (viém gan gia viém gan do ruogu, xo gan), doi khi gy tir
vong.

Réi loan hé mién dich

Chuea v tan sudt

. Phi mach méu than kinh (phtt Quincke)

« Sbc phin vé&/phan tmg phan vé bao gdm séc
Xét nghiém

Rét hiém gap

» Téng creatinin mau

Réi loan chuyén héa va dinh dutng

Chwa ré tan sudt

« Giam cam gidc ngon miéng
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ROi loan co xuwong va mo lién két

Chua rd tan sudt

. Hoi chimg giéng lupus
Réi loan hé thén kinh
Thuong gap

« Rung ngoai thap, thuong lui bénh khi giam lidu hoic ngirng thude

. Acmong

+ Réi loan gide ngii

It gap

. Bénh 1y thin kinh cam gidc van dong ngoai bién va/hodc bénh ly co, thuong co
thé dao nguge dugc khi ngimg thude

Rt hiém gap

« Thit diéu tidu ndo, thuomg lui sau khi giam liéu hodc ngimng thude

« Tang dp ndi so lanh tinh (u ndo gia)

« Dau diu

« Choéng mat

Chura ré tdn sudt

« Hoi chirmg Parkinson
« Loan khtru giac

R6i loan tAm than

Thuong gdp

« Giam ham muén tinh dyc
Chuea v8 tén sudt

o Trang thai 14 1dn / sdng

« Ao gide

Réi loan v va hé sinh sén

Rt hidm gap

« Viém tinh hoan-mao tinh

. Bit lyc tinh dyc

R&i loan hd hip, nguc v trung thét

Thuong gap

. Déc tinh trén phdi (viém phdi qua min, viém phdi k&/viém phdi phé nang hodc

xo héa, viém mang phdi, viém tiu phé quan tic nghén td chire hoa (BOOP), doi
khi tor vong.
Rt hiém gdp

Trang 13



https://trungtamthuoc.com/

« Co thit phé quan & nhitng bénh nhén suy hd hip trdm trong va dic biét 1a &
nhitng bénh nhin hen suyén.

« Phau thuat (c6 thé trong tac vai ndng do oxy cao)

Xuét huyét phdi (da c6 mdt vai béo cdo vé xuét huyét phdi, mic du vin chua rd tin

sudt chinh xac).

Rdi loan da va md dudi da

Rdt thuong gdp

» Nhay cdm v6i 4nh dng

Thuong gap

. Da ddi mau xam hodc hoi xanh khi tiép xtic véi anh sang, dic biét la & mit, trong
trudmg hop diéu trj trong thoi gian dai véi lidu cao, sic t6 s& din mét di sau khi
ngimg diéu tri.

« Eczema

Rat hiém gap

« Ban do sau chu ky xa tri

- Phat ban da, thudng khong dac hiéu

« Viém da troc véy

« Rung téc

Chura rd tdn sudt

« May day

« Céc phan tng da nghiém trong d61 khi gay tr vong bao gbdm hoai tir thuong bi
nhiém ddc/ hdi chitng Stevens-Johnson

« Viém da bong nudc va phan tmg thude véi cée tridu chimg ting bach cAu 1ra acid
va céce triéu chirng toan than.

Réi loan mach

Rét hiém gap

+ Viém mach

Théng bdo ngay cho bdc sy hodc dwoe sy nhitng phan eng cé hai gap phai khi sw

dung thuic

QUA LIEU VA CACH XU TRI:

C6 rit it thong tin vé& qua liéu cAp tinh khi ding amiodaron duong ubng. Mot sb

trudmg hop cham nhip xoang, block tim, nhanh nhip thit, xodn dinh, suy tuin hoan

va tén thuong gan.

Khi ¢6 qua lidu, nén didu tri theo triéu chimg, rira da day dé 1am giam hép thu két

hop voi diéu tri hd tro chung. Bénh nhan nén dugc giam sat va sir dung chét kich

thich beta-adrenogen hofic glucagon néu xuét hién chim nhip tim. Nhanh nhip that
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¢6 thé tw phuc hdi. Do duge déng hoc ciia amiodaron, can giam sat bénh nhan day
du va kéo dai, dic biét 1 tinh trang tim. Amiodaron va chit chuyén héa cia né déu
khong tham téch dugc.

PAC TINH DUQC LUC HQC:

Nhom dwge Iy: thude chdng loan nhip tim, nhém I va nhém III

Mi ATC: COIBDO1

Co ché tac dung

Amiodaron hydroclorid la mot thude chéng loan nhip tim.

Chura ¢6 nghién clru c6 kiém soét nao duoge thuc hién trén tré em.

Trong céc nghién ciru da duge cong bd, tinh an todn cua amiodaron dugce danh gia &
nhitng bénh nhi vd&i cdc kiéu loan nhip khéc nhau. Cic lidu sau duge st dung trong
cac nghién clru 1am sang trén tré em.

Duong ubng

- Liéu khoi ddu: 10 dén 20 mg/kg/ngay trong 7 dén 10 ngay (hodc 500 mg/m*/ngay
néu tinh theo dién tich da)

- Lidu duy tri: lidu t6i thiéu c6 hiéu qua nén duge st dung, tiy theo dap (ng cua
tirng bénh nhén, ¢6 thé dao dong tir 5 dén 10 mg/kg/ngdy (hodic 250 mg/m*/ngay
néu tinh theo dién tich da).

DPuong tinh mach

- Lidu khoi ddu: 5 mg/kg can ning trong 20 phut dén 2 gid.

- Lidu duy tri: 10 dén 15 mg/kg/ngay tir vai gio dén vai ngay.

Néu can, lidu ubng co thé dugc bit diu dong thoi véi lidu khoi dau thong thuong.
PAC TINH DUQC PONG HQC:

Amiodaron gin két manh mé& véi protein va thdi gian béan thai trong huyét twong
thuong duge bao cdo 12 khoang 50 ngdy. Tuy nhién, c6 thé c6 sy bién thién déng ké
giita cic bénh nhén. Thoi gian béan thai it hon 20 ngay va thoi gian ban thai dai hon
100 ngay da duge bdo céo. Lidu cao clia amiodaron hydroclorid, nhw 600 mg/ngay
nén dugc khoi ddu dé dat duoc ndng do c6 hiéu qua trong cie md nhanh nhit ¢6
thé. Do thoi gian ban thai dai ctia thude, liéu duy tri chi 1a 200 mg/ngdy hodc it hon.
Chn c6 dii thoi gian dé dat duge can bing phan bd méi gitta nhitng lan diéu chinh
lidu.

Thoi gian ban thai dai 1& mot sy bao vé quy gid ddi v6i nhiing bénh nhan c6 nguy
co loan nhip tim de doa tinh mang béi vi quén mot lidu s& khong gy ra anh hudng
16n dén sur bao vé bai amiodaron hydroclorid.
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Chua c6 nghién ctru dugce kiém soét trén tré em duge bdo cdo. Tir dit liéu con han
ché duoc cOng bd trén bénh nhi, khong co sy khac biét nao khi so sénh véi nguoi
16n.

Amiodaron dugc chuyén hoa chi yéu bai CYP3A4, va boi CYP2C8. Amiodaron va
chét chuyén héa desethylamiodaron, cho thdy nguy co trc ché CYP1A1, CYP1A2,
CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6, CYP3A4, CYP2A6, CYP2B6 va 2C8 in vitro.
Amiodaron va desethylamiodaron cling ¢6 kha nang trc ché mot s6 chat van chuyén
nhu P-gp va chét van chuyén cation hitu co (OCT2) (Mot nghién ctru da bo cdo
ndng dd creatin (mdt co' chat cia OCT 2) ting 1,1%. Dit lidu in vivo mé ta sy tuong
tac ctia amiodaron trén CYP3A4, CYP2C9, CYP2D6 va P-gp.
QUY CACH PONG GOI: Hop 3 vi x 10 vién

PIEU KIEN BAO QUAN: Bao quan & nhiét do khong qué 30°C.
HAN DUNG CUA THUOC: 24 thang ké tir ngay san xudt
TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC: BP + NSX
TEN VA PJA CHI CO SO SAN XUAT:

SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LIMITED
Industrial Area No. 3, A.B. Road, Dewas - 455001 (M.P.), An Dd
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