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Practitioner only.

Each film coated tablet contains:
Carvedilol BP 12.5 mg

Dosage: As directed by the
Physician

Indication, contra-indication, dosage
and further information: Please refer
the package insert for details
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B; Thubc ban theo don

Suncardivias 12.5

Viégn nén bao phim Canvediol 12,5 mg

DE XA TAM TAY TRE EM TIEU CHUAN NSX
D0C KY HUONG DAN SUF DUNG TRUOC KHI DUNG —

Méi vién nén bao phim chia:
Carvedilol BP 12,5 mg

KHONG DUNG QUA LIEU CHI BINH

Chi dinh, céch dung,chdng chi
dinh, va cac thdng tin khac.

Lieu dung: Theo huéng ddn Vui long xem hugng ddn stk dung

cla thay thudc.
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Suncardi/as 12.5

10 Strips of 10 Tablets each
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TG HUONG DAN SU DUNG
) (SUNCARDIVAS)
VIEN NEN CARVEDILOL

THANH PHAN:

M@éi vién nén bao phim Suncardivas 6,25 chira:

Hoat chit: Carvedilol BP 6,25mg

Ta dugc: Lactose monohydrat , Cellulose vi tinh thé, Natri lauryl sulphat, Povidone K-30, Bét talc tinh
khiét, Magnesi stearat, Colloidal anhydrous silica, Crospovidone, Hypromellose E-5 premium,
Titanium dioxide, Quinolline yellow lake , Macrogol 6000 (Flakes form).

Méi vién nén bao phim Suncardivas 12,5 chiva:

Hoat chét: Carvedilol BP 12,5mg

T4 duoc: Lactose monohydrate, Cellulose vi tinh thé, Natri lauryl sulphat, Povidone K-30, Bot talc
tinh khiét, Magnesi stearat, Colloidal anhydrous silica, Crospovidone, Hypromellose 2910 E-5
premium, Hypromellose (Methocel E-15 LV M premium), Titanium dioxide, Macrogol 6000 (Flakes
form).

{ QUI CACH BONG GOI:
Suncardivas 6,25: Hop 5 vi x 10 vién
Suncardivas 12,5: Hop 10 vix 10 vién |

CHI DINH:
1. Suy tim sung huyél
2. Ting huyét ap
Suncardivas dugc chi dinh trong diéu tri suy tim mirc d6 nhe dén trung binh do bénh thiéu méu co tim
cuc bd hoac bénh co tim, thudmg ding kém véi digitalis, céc thude loi tidu va cac thude tc ché ACE.
Suncardivas c6 thé dugc sit dung & nhitng bénh nhan khéng dung nap vai thue re ché ACE, nhimng
bénh nhan khéng duoc diéu tri bing digitalis, hydralazin hay nitrat.
Suncardivas ciing duoc chi dinh trong diéu tri cao huyét ap can ding thudc. Suncardivas c6 thé duoc
diing don thuan hoiic két hop vai cac thude ha huyét ap khac, dic biét 1a cac thude 1gi tidu thude nhom P {/{
A\

thiazide. / e
- /

LIEU LUQNG VA CACH DUNG:

Suy tim sung huyét

Lieu ding phai dugc chinh theo ting bénh nhan va duoc theo doi sit sao boi béc si diéu tri trong khi 4
( tang liéu. Trude khi bat dau diéu tri voi Suncardivas, lidu ding cua digitalis, cac thude loi tidu va cac

thudc irc ché ACE nén duge én dinh. -

Liu khéi diu dugc khuyén diing ciia vién Suncardivas la 3,125 mg, 2 lan/ngay trong 2 tuan. Néu lidu 5

nay duge dung nap co thé tang liéu 1én 6,25 mg, 2 lan/ngay. Lidu ding sau dé s& duoc ting gip dbi

moi hai tuan 1én mirc cao nhét bénh nhan c6 thé dung nap. Luc khéi dau ciia mdi lidu méi, bénh nhéan

phai dugc quan sat nhimg déu hiéu chéng mit hodc choz’an‘g vang trong mot gio.

Suncardivas nén ding chung v6i thirc dn dé lam chém toc do hap thu thuoe va lam giam ty 1€ ¢6 ha

huyet ap thé dirng. Triéu chimg suy tim ning hon hodc thoang qua c6 thé duoc diéu tri voi viée ting

liéu cac thudc loi tiéu mac di ddi khi n6 14 can thiét dé& giam lidu Suncardivas hodc tam th&i ngung st

dung.

Liéu ding cta vién Suncardivas khong dugc tang cho t&i khi cdc triéu chirng suy tim trd nén x4u di

hodéc tinh trang dan mach d3 én dinh.

Cao huyét ap:

Liéu dung tay timg bénh nhén. Liéu khai dau duge khuyén ding 13 6,25 mg, 2 Ian/ngay Néu liéu nay
dung nap duoc, do huyét 4p tam thu khoang 1 gi sau diing thude nhu huéng dan chuén liéu, lidu nay
nén dugc duy tri trong 7-14 ngay, v sau do ting dén 12,5 mg, 2 lan/ngay néu can thiét. Lleu nay ciing
nén dugc duy tri trong 7-14 ngay va cé thé sau do duge chinh ting lén 25 mg 2 lan/ngay néu dung nap
va can thiét. Tac dung ha 4p day du xay ra trong vong 7-14 ngay. Téng liéu hang ngay khdng nén vuot
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qua 50 mg. Suncardivas nén duoc ding chung véi thirc an dé lam cham tbc do hap thu va giam ty 1& co
ha huyét ap thé dimg,

CHONG CHi PINH:

Chéng chi dinh vién Carvedilol trén cc bénh nhan cé hen phé quan (2 trudng hop tir vong vi hen da
duge bao cdo trén cac bénh nhan ding liéu duy nhit vién Carvedilol) hodc céc tinh trang co thit phé
quan lién quan, bldc nhi thit d¢ 11 hoac 111, hdi chimg xoang do bénh hoc chim nhip nang (trir khi co
dat may tao nh]p vinh vién), hodc trén céc bénh nhin bj séc tim hodc nhimg bénh nhén c6 suy tim mat
bl can phai diéu tri bang thudc tang co bop co' tim bing truyén tinh mach lién tuc. Cac bénh nhan nay
trude tién nén ngimg didu tri qua duong truyén tinh mach trudc khi khai dau diéu trj Carvedilol.

Sir dung trén bénh nhén giam chie ning gan: Vién carvedilol khéng nén dung trén cac bénh nhan co
ton thuong chirc ning gan nang.

CANH BAO PAC BIET VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:

CANH BAO

Ngimg diéu tri vién Carvedilol: Cac bénh nhén c6 bénh dong mach vanh, nhitng ngudi dang duoc diéu
tri bang vién Carvedilol nén duge khuyén tranh ngimng didu tri dot ngdt. Tinh trang ning thém cia con
dau that ngue, tai phat nhoi mau co tim va réi loan nhip that da dugc bao céo trén cac bénh nhén dau
nguc sau khi ngung diéu trj dot ngot cac thude chen beta. Hai bién chirng nay co thé xay ra co hoac
khdng kém tinh trang nang 1én cia con dau thit nguc. Gidng nhu cdc thude chen beta khac, khi c6 ké
hoach ngimg dung Carvedilol, céc bénh nhin nén duoc theo dai cén thin va dwoc khuyén han ché hoat
dong dén murc 1i thidu. Vién Carvedilol nén dugc ngirng trong vong 1-2 {uan bat ctr Iic ndo co thé.
Néu tinh trang dau nguc dién tién x4u di hoac thiéu ndng mach vanh tién trién thi nén dung ngay trg
lai vién Carvedilol, it nhit Ia tam thoi. Vi bénh déng mach vanh 1a thuong gip va co thé khéng duoce
nhin ra nén phai thin trong khong duge ngimg ngay vién Carvedilol khi didu tri trén cdc bénh nhan
chi ¢é cao huyét ap hodc suy tim.

Bénh dgng mach ngoai bién: Cac thube chen beta c6 thé 1am ldng dju hodc 1am ning thém cac triéu
chimg cua thiéu nang déng mach trén cic bénh nhan méc bénh mach mau ngoai bién. Nén thén trong
ké toa trén cic bénh nhin nay.

Gay mé va dai phidu: Néu phai didu trj bing Carvedilol lién tuc trudce va sau khi phau thudt thi phai
dac biét than trong khi ding céc thuée gay mé lam tre ché chirc nang co tim nhur 12 ding cyclopropane
va trichloroethylene.

Tiéu dwong va ha dwdmg huyét: Nhin chung, cc thudc chen beta c6 thé che 1ip mét sé bidu hién cua
ha duéng huyét, dic biét 1a triéu chimg tim dap nhanh. Cac thudc chen beta khéng chon loc ¢6 thé lam
tang tac dung ha dudmg huyét do insulin va c6 thé lam cham sur hdi phuc ciia ndng d6 duong trong
huyét thanh. Cac bénh nhan c6 triéu chimg ha duong huyét tw phat hodc cac bénh nhan tiéu dwdng
dang dung insulin hodc cac thudc ha dudmng huyét udng nén duoc theo doi thin trong céc kha nang
nay. Trén cac benh nhén suy tim sung huyét, ¢é nguy co 1am ngng thém tinh trang ha duémg huyét.
Nhiém dc tuyén gidp: Cac thude chen giao cam beta ¢6 thé che 1dp cac du hiéu 1am sang cua tinh
trang cudng gidp nhu tri¢u ching tim dap nhanh. Ngimg dot ngét cac thude chen beta ¢o thé xay ra
kém sau la triéu chitng nang 1én cua cudmg giap hodc ¢6 thé khdi phat con giap trang.

THAN TRONG

Nhin chung: Trong cac nghién citu 1dm sang, vién Carvedilol gdy ra triu ching tim dap chdm khoang
2% cac bénh nhén cao huyét ap, 9% bénh nhén suy tim sung huyet va 6,5% cac bénh nhan bj nhdi mau
co tim ¢6 rdi loan chirc nang that trai. Néu nhip tim giam xudng dudi 55 lan/phitt thi nén giam liéu
Carvedilol.

Trong cac nghlen cuu 1am sang tren bénh nhan suy tim mirc d nhe dén trung binh, tinh trang ha huyét
ap va ha huyét ap thé ding xay ra & 9,7% va ngt xay ra 0 3,4% cac bénh nhan dung Carvedilol so véi
lan lugt 3,6% va 2,5% cac bénh nhan dung gia duge. Nguy co cua céc bién ¢b nay cao nhét trong 30
ngay dau sau lidu dau tién, trong tng voi thoi gian chudn lidu léng lén va la mdt nguyén nhan cua
ngimg diéu trj trong 0,7% cac bénh nhan ding Carvedilol, so v&i 0,4% bénh nhén ding gia duge.
Trong mét nghién ciru lau dai ¢6 kiém chimg véi gia dugc trén bénh nhan suy tim sung huyét nang
(COPERNICUS), tinh trang ha huyét ap va ha huyét ap thé ding xay ra ¢ 15,1% va ngat & 2,9% bénh
nhén suy tim Sung huyét c6 dung vién Carvedilol so véi lan hrgt 8,7% va 2,3% bénh nhan diing gia
duge. Céc bién co nay la nguyLn nhén ngimg diéu trj trong 1,1% bénh nhan ding vién Carvedilol, so
v&i 0,8% bénh nhan ding gia duge.

\

74



https://trungtamthuoc.com/

TUONG TAC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC DANG KHAC CUA TUONG TAC

Tuwong tic diege djng hoc cia thube: Vi Carvedilol bj chuyen héa chi yéu do qua trinh oxy hoéa nén
qua trinh chuyén héa va duoc dong hoc ciia Carvedilol ¢é thé bj anh hudng do cam (mg hoac (rc ché
cac enzyme cytochrome P450.

Rifampin: Trong mot nghién ciu dugce dong hoc trén 8 nam gidi khoe manh, rifampin (600 mg/ngay
trong 12 ngay) lam giam AUC va Cmax cua Carvedilol khoang 70%.

Cimetidine: Trong mét nghién ciru duge déng hoc trén 10 nam gidi khdée manh, cimetidine (1000
mg/ngay) lam tang AUC & trang thai n dinh ctia Carvedilol khoang 30% va khéng thay ddi nao trén
Cmax.

Glyburide: Trén 12 ngudi khoe manh, ding két hcrp Carvedilol (25 mg, 1 lan/ngay) va liéu don
glyburide khong gay ra tuong tac duge dong hoc 6 y nghia 1dm sang khi ding phire hop nay.
Hydrochlothiazide: Mot liéu duy nhit uong Carvedilol 25 mg khéng lam thay dbi duge dong hoc cua
mdt liéu duy nhét hydrochlorothlaznde 25 mg trén 12 bénh nhin cao huyét ap. Gibéng nhu viy,
hydrochlorothiazide khéng c6 tac déng nao trén dugc déng hoc ciia Carvedilol.

Torsemide: Trong mét nghién ciru trén 12 ngudi khoe manh, két hop uéng cung luc Carvedilol 25 mg,
1 lanfngay va torsemide 5 mg, | Ian/ngay trong 5 ngay khong dan dén bat ky sur khac biét cé y nghia
nao vé duge dong hoc ciia ching khi so véi ding cac thude nay don thuan

Warfarin: Carvedilol (12,5 mg, 2 lin/ngay) khong gy anh hwdng 1én ti sb thasi gian prothrombin trang
thai 6n djnh va khéng thay ddi duge dong hoc clia R(+)- va S(-)-warfarin sau khi ding ciing lic véi
warfarin trén 09 ngudi tinh nguyén khoe manh.

Cic chat tkc ché CYP 2D6; cac chit chuyén hoa kém cia debrisoquin: Su turong tac cua Carvedilol vdi
céc chét trc ché manh CYP 2D6 (nhu quinidine, fluoxetine, paroxetine, va propafenone) khéng dugc
nghién ciru, nhung cac thude nay s& lam tang nong d trong mau cua chit déng phéan d6i quang R(+)
cua Carvedilol. Cac phén tich héi quy vé cac tac dung phu trong céc nghn:n clru ldm sang da cho thay
réng nhimg ngudi chuyén hoa 2D6 kém ¢ ti I€ cao bi chéng mit trong giai doan chinh tang lidu, chu
yéu la do tac dung dan mach ciia ndng d cao cac chét déng phan déi quang R(+) chen alpha.

Cdc chit lam giam catecholamine: Cac bénh nhéan dung ca hai cac chit chen beta va cac thuoc ¢6 thé
lam giam catecholamine (nhu reserpin va chét {rc ché monoamine oxidase) nén dugc theo ddi can than
cac dau hiéu tut huyét ap va/hoac triéu chimg tim dép chédm nan

Clonidine: Ding cung liic clonidine véi cac thude ¢6 tinh chat chen beta c6 thé lam tang tac dung
giam nhip tim va giam huyét ap. Khi ngtmg dung cing lic cac thude c6 tinh chat chen beta va

clonidine thi cac thude chen beta phai dwgc ngimg duing trude tién. Diéu tri clonidine cé thé ngimg vai b

ngay sau do bang cach giam dan liéu.

Cyclosporine: Tang nhe nong d trung binh ctia cyclosporine duoc ghi nhan sau khi khoi dau diéu tri
bang Carvedilol trén 21 bénh nhén cé ghép than c6 thai loai ghep mach man tinh. Trong khoang 30%
bénh nhén nay, liéu dung cyclosporine phai giam di de duy tri ndng d6 cyclosporine trong khoang liéu
diéu tri, trong khi phin con lai thi khéng can chinh liéu. Trén trung binh cua nhém bénh nhan, lidu ctia
cyclosporine giam di khoang 20% & cac bénh nhan nay. Do ¢6 sy thay ddi rat 16n giira cac bénh nhin
trong nhu cdu chinh liéu, nén ndng dé cyclosporine phai duoc theo dai sat sau khi khoi déu diéu tri
Carvedilol va chinh lidu cyclosporine khi thich hop.

D:goxm Sau khi ding két hop Carvedilol (25 mg, 1 Ian/ngay) va digoxin (0,25 mg, 1 lén/ngay) trong
14 ngay, nong dd day va AUC & trang thai 6n dinh ciia digoxin tang lén lan lrot 14% va 16% trén 12
bénh nhén cao huyét 4 ap.

Nbng d6 digoxin ¢6 thé tang lén khoang 15% khi digoxin dugc dung cung luc Carvedilol. Ca digoxin
va vién Carvedilol déu lam chém dan truyen nhi thit. Vi thé, can phai tang cuong theo dai digoxin
trong giai doan khai dau, chinh liéu hoac ngimng diing vién Carvedilol.

Cdc chét cam teng va tec ché chuyén héa tai gan: Rifampin 1am giam ndng dé trong huyet tuong cua
Carvedilol khoang 70%. Cimetidine 1am tang AUC khoang 30% nhung khong gay thay ddi nao trén
Cmax cua Carvedilol.

Cic ."Iméc chen kénh canxi: Cac trudmg hop riéng l€ trong rdi loan dan truyén tai tim (hiém khi kém
theo rdi loan huyét dong) da dugc ghi nhén khi dung vién Carvedilol két hop véi diltiazem. Ciing nhu
céc thudc chen beta khac, néu vién Carvedilol dugc dung dang uong clung voi cac thude chen kénh
canxi nhu verapamll hozc loai diltiazem thi phai theo ddi lién tuc ECG va huyét 4 ap.

Insulin va cic thuic ha diwing huyét uéug Ciéc thude co tinh chat chen beta c6 thé lam tang tac dung
ha dudng huyét cia insulin va céc thude 'ha dudng huyet udng. Vi thé, trén cac bénh nhin dang dung
insulin hodc céc thude ha duong huyét udng c6 dung két hop Carvedilol thi phai theo dai duémg huyét
cén than.
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SU DUNG TREN PHU NU CO THAI VA CHO CON BU:
C6 thai: Tdc dung gdy qudi thai: Phan loai ¢6 thai nhom C. Céc nghién ciru duge thuce hién trén cac
con chudt va thd mang thai duoc diing Carvedilol cho thiy tang ti 16 mat ph(”)i sau khi dé lam td trén
cac con chudt & lidu 300 mg/kg/ngay (g&ip 50 lan MRHD tinh theo mgfmq) va trén tho thue nghiém &
liéu 75 mgfkgfngay (gdp 25 lan MRHD tinh theo mg;’m ). Trén cac con chudt nay, cung cd gidm cén
ning thai nhi & ]leu ddc cua me la 300 mg/kg/ngay (gép 50 1an MRHD tinh theo mg/m?), nhom nay co
kém theo ting tAn sudt thai nhi chim phat trién co Xuong (mét hodc thiu san xuong sudn 13). Trén
cac con chudt ma mic tic dong khong ghi nhén dugc vé dgc tinh phat trién 1a 60 mg;kgfngay (gap 10
lan MRHD tinh theo mg/m’); trén tho Ia 15 mg/kg/ngay (gap 05 lan MRHD tinh theo mg/m’). Khong
di va khéng c6 cac nghién ciru ¢6 kiém ching tét trén phu nif ¢6 thai. Vién Carvedilol nén dugc sir
dung trong khi ¢4 thai néu thiy lgi ich cho me nhiéu hon nguy co cho thai.
Ba me cho con ba: Chua rd 1a thude c6 bai tiét qua sira me hay khong. Cac nghién citu trén chudt da
cho thdy Carvedilol va/hodc chét chuyén hoa cia né (ciing nhur céc thube chen beta khéc) qua dugc
hang rao mau nhau va duoc tiét qua sira me. Co tinh trang tang ti 1& tor vong 1 tuén sau sanh trén cac
con chudt so sinh tir cac chudt me duge didu tri > 60 mgf'kg}ngay (gap 10 14n MRHD tinh theo mg/m?)
trong sudt 3 thang cudi thai ky dén ngay cho bu thir 22. Vi nhiéu thube duoc tiét qua sira me va vi kha
nang nguy hiém cua cic tac dung phu nghiém trong trén tre bl me do ding thude chen beta, dac biét Ia
triéu chirng tim ddp chdm, nén viéc quyét dinh ¢6 ngung cho bé bl me hay ngung dung thudc 1a tay
, vao tam quan trong ctia thude dbi voi ba me. Cac tac dong cia cac thude chen alpha va beta khac cling
' bao ham gay ra cdc kho chiu cho giai doan chu sinh va so sinh.
Sir dung trén tré em: Tinh an toan va hiéu qua trén tré em < 18 tudi chua dugc thiét lap.
Sir dung trén ngwdi gia: Trén 765 bénh nhan suy tim sung huyét duoc chon ngﬁu nhién diung vién
Carvedilol trong cdc nghién ciru 1am sang & My, c6 31% (235) bénh nhan = 65 tudi, va 7,3% (56) la
bénh nhan > 75 twdi. Trong mét nghién ciu ngau nhién trén 1156 bénh nhan diing vién Carvedilol didu
tri lau dai, nghién ciru ¢6 kiém chimng bang gia duoc trén bénh nhan suy tim sung huyet ndng, 47%
(547) bénh nhan > 65 tudi, va 15% (174) 1a bénh nhin > 75 tudi. Trong mot nghién ciru 16 toan thé
giGi trén 3025 bénh nhén ding vién Carvedilol trong diéu tri suy tim sung huyét, c6 42% la bénh nhan

> 65 tudi.
Trong mdt nghidn ciru ngdu nhién CAPRICORN trén 975 bénh nhén nhbi méu co tim c6 dung vién .
Carvedilol, ¢6 48% (468) bénh nhédn = 65 tudi, va 11% (111) 1a bénh nhan > 75 tudi. ///fz

Trong mot nghién ciru 1dm sang vé tinh an toan va hi€u qué ctia vién carvedilol & My trén 2036 bénh  / )
nhan cao huyét 4p, c6 21% (436) bénh nhin >65 tudi. Trong mdt nghién clru 16n toan thé gisi trén

3722 bénh nhan dung vién Carvedilol trong diéu tri cao huyét ap, ¢& 24% la bénh nhan > 65 wdi. Véi
ngoai trir triéu chirng chéng mat trén bénh nhén cao huyét ap (xudt 46 8,8% trén bénh nhén gia so vai

6% trén bénh nhan tre), khong c6 su khac biét chung nao trong tinh an toan va hiéu qua dugce ghi nhén

giira bénh nhan gia va bénh nhan tré trong mdi nhém dan sb nay. Tuong tu nhu véy, kinh nghiém lam

sang dugc béo cao khéc ciing khong xac dinh duoc su khic biét trong ddp (mg giira b¢nh nhan gia va

bénh nhan tré hon, nhung tinh nhay cam nhiéu hon trén mét sé ngudi 16m tudi khong thé loai trir duoc.

ANH HUONG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC: khong ¢6 béo cao

TAC DUNG KHONG MONG MUON:

Phén lén tac dung khong mong mudn ¢6 tinh chit tam thoi va hét sau mot thoi glan Pa sb tac dung
nay xay ra khi bat dau diéu tri. Tac dung khong mong mudn lién quan cha ycu voi co ché tac dung
duge ly va voi lidu. Thuong gip nhét [a chéng mat (khoang 10%) va nhire dau (khoéng 5%).
Thurong gép, ADR > 1/100

Toan than: Nhirc dau, dau co, mét moi, kho tho.

Tuén hoan: Chéng mét, ha huyét p tur the.

Tiéu héa: Budn nén.

It ghp, 1/100 > ADR > 1/1000
Tuén hodn: Nhip tim cham.
Tiéu hoa: la chay, dau bung.

Hiém gap, ADR < 1/1000
Mau: Tang tiéu cau, gidm bach cdu.
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Tuan hoan: Kém diéu hoa tuin hoan ngoai bién, ngat

Thén kinh trung wong: Trim cam, réi loan gidc ngu, dj cam.
Tiéu hoa: Non, tao bon.

Da: May day, ngira, vay nén.

Gan: Tang transaminase gan.

Mat: Giam tiét nude mat, kich ung.

Ho6 hap Ngat miii.

Hudng ddn céch xie tri ADR

Co thé g:am thiéu nguy co cham nhip tim va tac dung khéng mong mudn khac bang cach bat dau dleu
tri v6i liéu thip, rdi tang dan lidu, theo ddi can than s6 do huyét a 4p tAm truong va tan sb tim, va udng
carvedilol cung thirc an.

Cén giam liéu néu tan sé mach giam xuéng dudi 55 tléng dap mdi phit. Tranh ngung thude dot ngot.
Ngudi bénh phai tranh dirng 1én dot ngot hodce dimg yén trong thoi gian dai; can nam nghi néu thay
chéng mit hoic 1a di, va hoi y kién thay thude vé giam ligu.

Théng bado cho bdc si nhitng tac dung khéng mong mudn gdp phai khi sit dung

DUQC BPONG HQC:

Vién Carvedilol duge hé_p thu nhanh chéng va tét sau khi qéng, véi sinh kha dung tuyét déi khoéng
25-35% do mirc d chuyén hda lan dau manh mé. Sau khi uéng théi gian ban hily trung binh biéu kien
ctia Carvedilol thuomg trong khoang 7-10 gi. Nong do trong huyét tuong dat duoc ti 18 thuan véi lidu
udng. Khi ding chung véi thirc an, tde dd hép thu thude bj giam di, vi c6 bing chimg lam giam th&i
gian dé thudc dat dugc ndng dd dinh trong huyét twong, khéng c6 su khac biét dang ké vé sinh kha
dung. Dung vién Carvedilol chung v&i thirc an s€ lam glam nguy co ha huyét ap thé ding.

Carvedilol duge chuyén héa manh. Sau khi ding dang uong Carvedilol c6 danh dau dong vi phong xa
trén ngudi tinh nguyén khoe manh, Carvedilol chiém khoang 7% tdng déng vi phéng xa trong huyet
turong duge do theo AUC. Co duéi 2% lieu duoc bai tiét dudi dang khong ddi trong nudce tidu.

Carvedilol dugc chuyén héa chi yeu boi oxy hoa vong thom va qua trinh glucuronic héa. Cac chit
chuyen hoa do oxy héa doc chuyén héa tiep bang cach két hop glucoronic va sulfat hoa. Cac chét
chuyén hoa cua Carvedilol dugce bai tiét chu yéu qua mat vao phan. Qua trinh demethyl va hydroxyl
hoa tai vong phenol tao ra 3 chit chuyén hoa co tinh chat chen beta. Dua vao cic nghién ciu tién 1am
sang, chat chuyén hoa 4’ -hydroxyphenyl gép 13 lan Carvedilol ve tinh chat chen beta.

So voi Carvedilol, 3 chat chuyén héa cho tac dung dan rnach yéu hon. Nong do trong huyet trong cua
cac chét chuyen hoa hoat tinh vao khoang 1/10 so vai nong do trong huyét tuong cha Carvedilol va co
duge dong hoc tuong tu nhu chét me.

Carvedilol bi chuyén héa chon loc dong phén quang hoc lan ddu qua gan véi néng do trong huyét
tuong cia R(+)-Carvedilol khoang 2-3 lin cao hon S(- -)-Carvedilol sau khi dung duong udng trén
nguoi khoe manh. Thoi gian ban hily trung binh biéu kién ciia R(+)-Carvedilol trong khoang 5-9 git
so véi 7-11 gior ctia chat dong phan d6i quang S(-).

Enzym P450 c6 vai tro chi yéu trong qua trinh chuyén héa ciia ca hai R(+) va S(-)-Carvedilol trong
microsome trong gan ngudi 1a CYP 2D6 va CYP 2C9 va cé mirc do it hon CYP 3A4, 2C19, 1A2 va
2E1. CYP 2D6 dugc xem la men chinh yéu trong 4’- va 5’-hydroxy hoa Carvedilol, vi mét phén nho
tac dung ciia 3A4. CYP 2C9 duoc xem la phén quan trong chi yéu trong con dudng O-methyl héa cua
S(-)-Carvedilol. Carvedllol chtu tac dong da hinh di truyen v&i nhing ngudi chuyen héa kém
dcbr;soqum (mot chat danh du cia cytochrome P450 2D6) cho ndng d trong huyét thanh cao hon
gap 2-3 lan R(+)-Carvedilol so v&i nhimg nguoi chuyén hda manh. Trai lai, ndng dé trong huyét tuong
cua S(-)-Carved:lol chi ting lén khoang 20-25% ¢ nhiing nguoi chuyén hoa kém, diéu nay cho thdy
chit dong phén déi quang nay dugc chuyén hoa mirc d6 it hon bai cytochrome P450 2D6 so véi R(+)-
Carvedilol. Dugc ddng hoc cia Carvedilol duong nhu khéng c6 sur khac biét & nhimg ngudi chuyén
hoéa kém S-mephenytmn (cac beénh nhan khong du men cytochrome P450 2C19).

Carvedilol két hop vai protein huyét tuong trén 98%, chi yéu la albumin. Sy két hop vai protein trong
huyét tuong khorlg phu thuée vao nong do trong khoang liéu diéu tri. Carvedilol 12 mét hop chét ai
Ilp:d bazo vai thé tich phan bd & trang thai 6n dinh khoang 115 lit, diéu nay cho thdy sw phén bd vao
cdc mo ngoai mach. D§ thanh thai trong huyet twong khoang 500-700 mL/phat.

Suy tim sung huyét: Nong d6 trong huyét twong & trang thai dn dinh cua Carvedilol va cac chit dong
phan ddi quang cia né tang ti 1¢ theo khoang liéu 6,25 dén 50 mg trén bénh nhan ¢6 suy tim sung

6

Al

[ S



https://trungtamthuoc.com/

huyét. So v&i nhirng ngudi khoe manh, céc bénh nhén suy tim sung huyét c6 tang gia tri AUC va
Cmax trung binh cta Carvedilol va cac chit dong phéan d6i quang cua né, 1én dén 50% dén 100% gia
tri cao hon duogc ghi nhén trén 6 bénh nhan suy tim dé IV theo phéan loai NYHA, Thoi gian ban hily
trung binh biéu kién sau cling ciia Carvedilol trong tu nhu trén ngudi tinh nguyén khoe manh.

Céc nhém bénh nhin dic biét

Nguoi gia: Nong do trong huyét tuong ciia Carvedilol trung binh cao hon khoang 50% trén ngudi gia
50 vOi ngudi tré.

Giam chire ning gan: So véi ngudi tinh nguyén khoe manh, cac bénh nhén xo gan cé ndng dd
Carvedilol cao hon dang ké (khoang 4-7 14n) sau khi dung 1idu duy nhét.

Giam chirc nang thin: Mic du Carvedilol dugc chuyén héa chi yéu trong gan, nhung néng dd trong
huyét trong cia Carvedilol d2 duge béo cdo ting trén cic bénh nhan c6 giam chirc nang thén. Dua vao
dir liéu AUC trung binh, khoang 40-50% nong dé trong huyét twong ctia Carvedilol cao hon duge ghi
nhan trén bénh nhén cao huyét ap ¢ giam chirc nang than trung binh dén ning so véi nhém chimg la
bénh nhan cao huyét 4p cé chirc nang than binh thuomg. Tuy nhién, khoang cac gia trji AUC la tuong
tir nhau trong ca hai nhém nay. Céac thay dbi trén nong do dinh trong huyét trong thi it gap hon,
khoang 12% -26% cao hon trén cac bénh nhén c6 giam chirc nang than.

Phu hop véi sir gan két cao véi protein trong huyét tuong, Carvedilol dudng nhir khéng duoce loc dang
ké bai phuong phap loc mau.

DUQC LYC HOC:
Chua chimg minh dugce co s vé nhimg tac dung c6 loi ctia Carvedilol trong suy tim xung
huyét. N6 lam giam dang ké ap luc tudn hoan chung, 4p luc dong mach phdi, ap luc mao
mach thity phdi va nhip tim.
Carvedilol tic dung theo co ché chen thu thé B dén téi ha huyét ap chua duge chimg minh.
Carvedilol lam gidm cung lugng tim & ngudi binh thudng, lam giam triéu ching tim dép
nhanh do thé duc va‘hoic do isoproterenol. Tac dung chen dic hidu B adrenoceptor thudng
xuét hién trong 1 gi& sau khi dung. Do téc dung chen thu thé P1 cua Carvedilol, lam giam
huyet ap tot hon o tu thé ding hay nam ngira va triéu chitng cta tut huyét ap thé co6 thé XAy r’f/(
ra. 7 (/
-
QUA LIEU:
Liéu gay chét 50% (I.Ds) dang udng trén chudt cdng duc va céi, trén chudt nhat duc va cai 1a trén
8000 meg/ kg Qua lidu ¢6 thé gay ra ha huyét ap ning, tim dap chim, suy tim, séc do tim va ngung tim.
Céc van dé vé ho hép, co thit phe quan, ndn 6i, mal y thirc, va co giat toan than ciing c6 thé xay ra.
Bénh nhén nén duoc dat & tu thé nim ngtra va néu can nén duoc dat trong tinh trang theo doi va didu
tri cham séc tang cuong. Bom rita da day hodc ding céc chit gdy ndn co thé dung trong thdi gian ngén
sau khi ngd doc dang udng. Cac thude sau day cé thé duoc ding:
Trong truong hop tim ddp cham qua: Atropin, 2 mg tiém tinh mach.
Dé hd trg chirc néng tim: Glucagon, 5-10 mg tiém tinh mach nhanh trong 30 gidy, sau dé truyén tinh
mach lién tuc voi toe do 5 mg/gidy; céc thube gidng giao cam (dobutamine, isoprenaline, adrenaline) &
lidu tuy vao trong Iucrng co thé va tac dung ciia no.
Néu ¢6 dan mach ngoai bién xay ra thi can phai ding dén adrenaline hodc noradrenaline véi theo doi
lién tuc tinh trang tuan hoan. Trong trudng hop nhip chim khang thudc thi phai dat may tao nhip. Déi
v0i tri¢u chimg co that phé quan thi dung cac thudc gidng giao cam beta (dang khi dung hodc tiém tinh
mach) hodc truyén tinh mach aminophylline. Trong truomg hop co co gidt xay ra thi tiém tinh mach
cham diazepam hoic clonazepam.
Chii §: Bién ¢b doc tinh nghiém trong khi cé céc triéu chimg cia sbe, viec diu trj chét giai déc phai
duge lién tuc trong thoi gian kéo dai du béng voi thoi gian ban hily cua Carvedilol 1a 7-10 gio.
Céc truong hop qua lidu Carvedilol don thudn hoic két hop vai cac thude khac da duoe béo cdo. Dinh
lugng qua duong udng mot s6 trudng hop 1én dén qué 1000 mg. Cac tri€u chimg theo kinh nghiém ghi
nhan bao gom ha huyét ap va tim dap chiam. Can diéu tri hd trg tiéu chudn va diéu tri hdi phuc cho cac

bénh nhan. /
HAN DUNG : 24 thing ké tir ngdy san xuét /V

BAO QUAN: Bao quan noi khé réo, dudi 30°C, tranh anh sang.
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TIEU CHUAN;: Nha san xuét.

KHUYEN CAO:

- THUOC NAY PU(JC BAN THEO DON CUA THAY THUOC.
- DOC KY HUONG DAN TRUOC KHI DUNG.

-NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN BAC Si.
-PE THUOC TRANH XA TAM TAY TRE EM.

NHA SAN XUAT:
Sun Pharmaceutical Industries Ltd.

Survey No. 214, Plot No.20, G.I.A., Phase 11, Pi
Haveli, An Dé.

ria, Slwassa — 396230, U.T. of Dadra & Nagar




