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TÒ FƯỚNG DÁN SỬ DỤNG THUÓC 

* AMCODA 200 
Để xa tầm ty trẻ em 

Đọc &ÿ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc 

THÀNH PHẢN CÔNG THỨC THUỐC 
(Cho 1 viên nén AMCODA 200) 

Thành phần dược chất: 

Amiodaron hydroclorid...................-c sen 200 mg 

Thành phần tá dược: 

Lactose monohydrat, tỉnh bột biến tính 1500, natri 

starch glycolat, povidon K90, magnesi suearat, silic 

dioxyd keo. 

DẠNG BÀO CHÉ 
Viên nén. 

MÔ TẢ SẢÁN PHẨM 
Viên nén tròn, màu trắng, hai mặt phẳng, một mặt có chữ 

SVP, một mặt có vạch ngangft), cạnh và thành viên lành 

lặn. 

{2 Vqch ngang trên viên không dùng để bẻ đỏi viên thuốc, 

CHÍ ĐỊNH 
AMCODA 200 được chỉ định để: 

- Dự phòng và điều trị: Loạn nhịp thất (cơn nhanh thất tái 
phát hoặc rung thất tái phát), đặc biệt khi không đáp 

ứng với điều trị thông thường chống loạn nijp. 

- Dự phòng và điều trị: Loạn nhịp trên thất tái phát kháng 

lại điều trị thông thường, đặc biệt khi có kết hợp hội 
.chứng W-P-W (Wolf-Parkinson-White) bao gồm rung 

nhĩ, cuồng động nhĩ. 

LIÊU ĐỦNG, CÁCH ĐÙNG 
Liễu dùng 

Thuốc bắt đầu có tác dụng chậm, khó điều chỉnh liề: b và 

có thể gây ra những tác dụng không mong muốn nghiêm 
trọng nên phải theo dõi chặt chế người bệnh khi dùng 

thuốc. 
Từng người bệnh có sinh khả dụng khác ahau, nên phải 

điều chỉnh liều để đáp ứng với yêu cầu của từng người, 

dựa vào đáp ứng lâm sảng, sự xuất hiện và mức độ đậc 

tính của thuốc. 

Người lớn: 
Bắt đầu 200 mư/lần, 3 lần mỗi ngày tron ! tuần, sau đó 
200 mø/lần, 2 lần mỗi ngày trong Ì tuần, sau đó liễu duy 

trì thông thường 200 mg hoặc ít hơn mỗ: nuày, tủy theo 

đáp ứng. 
Trong một số trường hợp, có thể phải dùng liễu tân cảng 

cao hơn (800 meg/ngày), cho đến khi kiểm soát được oệnh 

hoặc xuất hiện tác dụng có hại quá mức. Sau đó giảm liều 

dần đến liều duy trì thấp nhất có tác dụng (100” - 499 

mg/nsày). 

* Loạn nhịp thất đe dọa tính mạng 
Liễu tân công: 800 - 1600 mg/ngày trong E - 3 tuần hoặc 

cho tới khi có đáp ứng điều trị ban đầu. Điều chỉnh liều 

khi đã kiểm soát được loạn nhịp hoặc kải xuất hiện tác 

dụng có hại quá mức, giảm liều tới 600 - 800 mg/ngâày, 

trong khoảng I tháng. Liều duy trì 400 - 690 mg/ngày; 

nếu có thê, giảm tiểu tới 200 mg/ngảy. 

*Chuyển liều từ tiêm tĩnh mạch sang uống: 
Liêu tối ưu uống phụ thuộc vào liều lượng và thời gian 
liệu pháp tĩnh mạch, cũng như sinh khả dụng của thuốc 
uống. 
Thời gian liệu pháp tĩnh mạch 

Liều 720 mg/ngày 
(0,5 mg/phút) 

Liều uỗng hàng 

ngày ban đầu 

< 1 tuân 800 - 1600 mg 
I]-3 tuân 600 - 800 mg 

> 3 tuân 400 mg 

Trẻ em: 

Liều dùng chưa được xác định và có thể biến đổi nhiều. 

Điều trị loạn nhịp thắt và trên thất: 

- Trẻ em 12- lẽ tuổi: 200 mg/lân, 3 lần/ngày trong Ì 

tuần, sau đó 200 mg/lần, 2 lần/ngày trong 1 tuân, sau Kế: 
thường 200 mg/ngày, điều chỉnh theo đáp ứng. 
- Trẻ em 1 tháng ~ dưới 12 tuổi: Bắt đầu 5 - 10 mg/kg đề: 

(tối đa 200 mg) 2 lần/ngày trong 7 - 10 ngày, sau để 
giảm liễu, duy trì 5 - 10 mg/kg ngày? uống 1 lần Gối đ đã 2 
200 mg/ngày) 

kì ý: 
- Với trẻ em chua có khả năng uống thuốc viên, nên đức, 

dụng dạng bào chế khác phù hợp hơn. 
- Đối với liều 100 mg/lần: Sứ Phg viên nén AMCODA 

100. 

Bệnh nhân có tốn thương thân và gan: 

- Tốn thương thận: Không cần giảm liều, nhưng có nguy cơ 

tích lũy iod. 
--Tổn thương gan: Có thể phải giảm liều hoặc ngừng uống 
thuốc nếu có độc cho gan trong khi điều trị. 

Người cao tuôi (> 65 tuổi): : 
Chưa có dữ liệu dây đủ đề chứng minh có sự liên quan 

giữa tuổi tác với sự đáp ứng khác nhau khi sử dụng 

amiodaron. Nói chung, khi lựa chợn liều cho bệnh nhân 

cao tuổi nên thận trọng và thường bắt đầu từ liều dùng 

thấp nhất vì ở những đối tượng này chức năng gan, thận, 

hoặc tim đã suy giảm, bên cạnh đó thường có bệnh kèm 

theo hoặc điều trị đồng thời với nhiều thuốc khác. 

Cách dùng 

Thuốc dùng đường uống. Nên dùng viên nén AMCODA 

200 trong bữa ăn để tránh tác dụng có hại trên đường tiêu 
hóa, đồng thời giúp làm tăng tốc độ và mức độ hấp thu 
của thuốc. 

Nếu quên uống l lần thuốc: Uống ngay khi nhớ ra, càng 
sớra cảng tốt. Nếu gần đến thời điểm uống liều tiếp theo, 

bỏ qua liều quên uống và dùng liều tiếp theo như lịch 
thông thường. Không uống gấp đôi liều để bù liều quên 
uống (hoặc hỏi ý kiến bác sĩ hay dược sĩ). 

CHÓNG CHÍ ĐỊNH 
Chỗng chỉ định dùng amiodaron cho người bị sốc do tim; 

suy nút xoang, nặng dẫn đến nhịp chậm xoang và blốc 

xoang nhĩ; blốc nhĩ - thất độ II - II; blốc nhánh hoặc bệnh 
nút xoang (chỉ dùng khi có máy tạo nhịp); chậm nhịp từng _ 

—
—
 

>¬
 

* 
M
.
S
.
Đ
 

) 

` 
P2
25
 

e9
 

⁄§
 

%
 

S
G
 

g1 Cong 
` 

jA 
`.
 

-4
/ 

HH
 

Ö 
v
a
 
C



https://trungtamthuoc.com/ 

iod nên không dùng thuốc cho người cho con bú hoặc 

phải ngừng cho con bú nếu buộc phải sử dụng amiodaron. 

Cũng cần quan tâm đến việc thuốc đào thải chậm khỏi cơ 

thể sau khi đã ngừng dùng thuôc. 

ẢNH HƯỚNG CỦA THUÓC LÊN KHẢ NĂNG LAI 

XE, VẬN HÀNH MÁY MÓC 
Thuốc có thể có tác động gây giảm th: lực, hoa mắt, mất 

điều hòa... nên phải thận trọng khi lái xe, vận hành máy 

hoặc những công việc cần tỉnh táo. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUỐC 

Tương tác của thuốc 

Thuốc kéo dài khoảng QT 
Amiodaron làm kéo dài khoảng QT, vì vậy có thể g gây 

loạn nhịp nghiêm: trọng, bao gôm hiệt: tượng xoắn đỉnh 

khi sử dụng đồng thời với các thuốc kéo dài khoảng QT 
như: Thuộc chống loạn nhịp tìm nhóm IA (như guinidữn, 
procainamid, disopyramid), nhóm [HL (như bretylium, 

sofaloj), thuốc chống loạa thần như (clforproindzi, 
thioridazin, — Jliuphenazi, pữmuzid, haloperidol, 

amisulpirid, sertindol, ziprasidon), thuốc chống trầm cảm 

(như đoxepin, maproHlin auHripiyln,  trazodon) 
dolasetron, các kháng sinh ƒluoroguinolon hay macroll‹i, 

một số thuốc kháng histamin (như /oratadin (er, '#enddin, 

astemizol, mizolastin), thuộc điều trị sốt rót (như gưinin, 

mefloquin, chioroquin, halofamrin), các thuô sốc kháng nấm 

azoL 

Các thuốc chuyển hóa ga P-gÙ)caprotein 
Amiodaron ức chế P-glycoprotein, vì vậy có thể làm tăng 

nông độ trong huyết tương của các thuôe là sơ chất của hệ 

thống chuyển hóa này. 

Thuốc, thức ăn nh hướng đến HỆ 1H s ;an 
Amiodaron được chuyển hóa qua hệ thông enzym 

cytochrom Pạs; (CYP450) đặc biệt là CYP5A4 và 

CYP2C8. Vì vậy, amiodaron có khả năng tương tác với 

các thuốc hoặc các chất có thể là chất nền, chất ức chế 

hoặc gây cảm ứng enzym CYI3A4 và CYP2C3. 

Amiodaron cũng gây ức chế CYP2D6, CYPIA2, 

CYP2C9 và CYP3A4, do đó có thể làm tăng nồng độ 

trong máu của các thuốc chuyển hóa qua các enzym này. 

Sau đây là một số tương tác có thể gặp liên quan đến hệ 

thống enzym chuyên hóa CýPs50: 

- Amiodaron có thế làm tăng nguy cơ loạn nhịp khi kết 

hợp với các thuốc chồng loạn nhịp khác. Amiodaron làm 

tăng nồng độ huyết tương của ÿfiBäiifiiiiifl, Nà NG 

/lecainid khi sử dụng đồng thời. 
- €/closporin là cơ chất của CYP3A4, do đó sử dụng 

đồng thời với amiodaron sẽ làm tăng nồng độ của 

eyclosporin trong máu. 

- Bệnh cœ/tiêu cơ vân có liên quan tới các chất ức chế 

HMG-CoA reductase là cơ chất của enzym CYP3A4 (bao 

gồm Sửnvastatin và atorvasiatin) đã được Dao cáo khi dùng 

kết hợp với amiodaron. 

- Sử dụng đồng thời /zmanyl và amiodaron có thê gây hạ 

huyết áp, nhịp tim chậm và giám cung lượng tím. Việc 

kéo dài thời gian sử dụng (trên 2 tuần) của amiodaron có 

thể làm giảm chuyển hóa của đexoiethorphan, 

phenytoin. và methotrexai. 
- Clopidogrel, một tiền chất thiznopyrifin không hoạt 

tính, được chuyển hóa ở gan bởi cnzym CYP3A+ để cho 

ra một chất có hoạt tính, khi sử dụng đồng thời với 

amiodaron có thể dẫn đến sự ức chế không hiệu quả kết 

tập tiểu cầu. 
- Khi sử dụng amiodaron đồng thời các chất ức chế 

protease như đmrenavir hay indinavir sẽ làm tăng nồng 
độ của amiodaron trong huyết tương do các thuốc này ức 

chế CYP3A4. 

- Cimetidin ức chế CYP3A4 do đó làm tăng nồng độ của 

amiodaron trong huyết tương khi dùng đồng thời. 
-_Nifampin là chất cảm ứng hạnh CYP3A4. Dùng 
rifampin đồng thời với amiodaron đường uống gây giảm 
nồng độ huyết thanh của amiodaron và desethylamiodaron 

- Nước bưới chùm ức chế chuyên hóa của amiodaron 
đường ống qua trung gian enzym CYP3A4 ở niêm mạc 
ruột, dẫn đến nồng độ amiodaron huyết tương tăng đáng 

kể. Do đó, không được sử dụng nước ép bưởi chùm trong 
quá trình điều trị với amiodaron đường uống. 
- #ữpericun pe€rƒoraium gây cảm ứng enzym CYP3A4 
nên có thể làm giảm nồng độ amiodaron khi sử dụng đồng 
thời. F. 

Thuốc chỗng đông múu / : 4 
Khi dùng đồng thời amiodaron với war/arin hoặc các dẫn ị (2 

chất cowmarin hoặc indanedion sẽ làm tăng thời gian '- 

prothrombin và có thể dẫn đến tử vong do chảy máu. Do Ề 

đó, nên giảm liều thuốc chẳng đông máu và theo dõi chặt ` < - 
chẽ thời gian prothombin. : F4 

Các glycostl tim c 

Amiodaron làm tăng nồng độ digoxin và các giycosid*” 
digiralis khác trong máu nên có thể gây ngộ độc. Khi bắt Ầ 

đầu dùng amiodaron, nên ngừng dùng các gbycosid -” 
digiralis hoặc giảm một nủa liều đigialis. / 

no có 
Thuốc gấp mê : S/ 

Khuyến cáo giám sát chặt chẽ khi phẫu thuật cho những z£” 
bệnh nhân gây mê toàn thân với thuốc gây mê khi họ đã EEcco 

được điều trị bằng amiodaron vì tiềm ẩn nguy cơ xảy ra 
các tác dụng có hại nghiêm trọng trên tỉm mạch. ÔNG H 

Thuốc chẹn bei4 và thuốc chẹn kênh calei Ụ vẽ ¿ng 
JjC PE 

Dùng đồng thời amiodaron với các thuốc chen beia (như 

propranolol) hoặc các thuốc chẹn kênh calci (như ‡ AƑ 
diHiazem và verapamil) có thể gây nhịp chậm xoang  _ 

ngưng xoang và blốc nhĩ - thất, nên cần phải giảm liều. TP. nÖÕ 

Thuốc gây hạ kali huyết 
Dùng đồng thời amiodaron với các thuốc gây hạ kali 

huyết (như thuốc /2? riểu thái kalj) có thể làm tăng nguy 

cơ loạn nhịp kết hợp với hạ kali huyết. 

Cholestyramin) 
Cholestyramin có thê làm giảm thời gian bán thải và nông 

độ trong huyết tương sau khi uống ¡ liều amiodaron, tuy 

nhiên, dữ liệu nghiên cứu cho tương tác này còn hạn chế. 

Tương ky của thuốc 

Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, 

không trộn lẫn thuốc này với các thuốc khác. 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN CỦA THUÓC 

(ADR) 

Khi dùng dường uống, trong giai đoạn đầu tiên (vài ngày, 

tuần hoặc năm), các tác dụng không mong muốn có thê 

chưa xuất hiện và thường phụ thuộc vào liều dùng và thời 

gian điều trị (điều trị liên tục trên 6 tháng). Các tác dụng 

phụ này có thể kéo dài vài tháng sau khi ngừng thuốc và 

\
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đường phụ. Tác dụng của amiodaron đến dẫn truyền cơ 
tim chưa được rõ, nhưng thuốc tỏ ra làm giảm dẫn 
truyền nhĩ - thất sau khi uông lâu ngày. Giảm đu truyền 
nhĩ - thất cảng lớn khi tần só tìm cảng nhanh. Tác dụng 

của amiodaron trên tính trợ và dẫn truyền trong tim biểu 

hiện bằng tăng khoảng PR và QT, S¿u khi uống ao 

lâu ngày, PR và QT điều chính theo tần số tim (QTe) 
tăng trung bình khoảng I0 - 17% và 10 - 23%, tương 

ứng. QT kéo dài do amiodaron hiếm khi gây loạn nhịp. 

- Amiodaron thường làm suy siảm chức nàng nút xoang. 

Khi uống lâu ngày, tần số xoang giảm khoảng 10 — 209%, 

Nhịp xoang chậm hoặc ngừng xoang hoặc blốc tim có 

thể xảy ra ở I số người bệnh, Amiodaron làm giảm tính tự 
động nút xoang. 

- Amiodaron tác dụng lên hệ thôn¿ i1is-Purkinje và cả 
các đường phụ dẫn truyền của nút nhĩ - thất vì cơ chẻ 

vòng vào lại. Tác dụng điện sinh l7 cúa amiodaron lên 

các đường dẫn truyền phụ, nút nhĩ - thất, hệ thông 11iš- 
Purkinje và/hoặc cơ nhĩ và thất, có thể góp phần ngắn 

chặn và làm hết con nhịp nhanh kịch phát trên thất do 

vòng vào lại. 

Tác dụng kháng adrenergic 

Amiodaron ức chế không cạnh tranh với đúp ứng alpiin 
và betu adrenergic khi có kích thích giao cảm và dùng 

catecholamin, đo đó có thể sóp phản làm thuốc có hiệ ú 
quả chống loạn nhịp và chống đau thất ngực. Co chế 
chính xác ức chế adrenalin còn chư: rõ. 

Tác dụng tìm mạch 
Amiodaron thường làm thư giän cơ tin và cơ trơn mạch 
máu, do đó làm giãn mạch toàn thân và mạch vành. 

Amiodaron làm giảm tiêu thụ oxy của cơ tái nen có túc 
dụng bảo vệ cơ tim thiếu máu. Tiêu thụ oxy cơ tìm giảm 

có thể do giảm tần số tim, súc cản mạch ngoại vi và có 

thể do cả giảm co bóp cơ tim. Tác dụng lên tìm mạch của 
amiodaron đường uống thường hạn chế. 

Các tác dụng khác 

- Amiodaron ức ché enzym khử iod ngoài giáp, dẫn đến 

giảm chuyển đổi ở ngoại vi thyroxin (T4) thành 
triodothyronin (T3) Nông độ thuyết thanh 

thyrotropin (TSH, hormon kích thích giá) (lường Cũ 

lúc đầu nhưng trở lại mức ban đầu hoặc thấp hơn trị sô 
ban đầu trong vòng vài tháng, cho đến l năm mặc dù văn 
tiếp tục diều trị. 
- Amiodaron ức chế hoạt tính của phosph.lipase (ah 
phospholipase Ai, Á¿, và C) ứr v/ro. Tuy nhiên, việc sản 
sinh các phức hợp amiodaron-phospholipid trong mộ: số 

cơ quan có thế g gây ra các tác dụng phụ. 

- Amiodaron về lý thuyết ức “chế hoại 

vua 

tính của ơ- 

galactosilase trong tê bào. 

DƯỢC ĐỘNG HỌC 
Hấp thu 
Sau khi uống, amiodaron hấp thu chậm và thay dối ở 
đường tiêu hóa. Sinh khả dụng trung bình: 50% (phạm vị: 

22 — 86%), thay đổi nhiều giữa cúc cá nhân. Sau khi 
uống, nồng độ đính trong huyết tương thường đạt được 
trong vòng, 3 — 7 giờ. Thời gian thuốc bắt dầu tác dụng 
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chống loạn nhịp thay đổi nhiều, đáp ứng điều trị thường 
không rõ cho tới 1 — 3 tuần sau khi điều trị, ngay cả khi 

dùng liều tấn công. Thời gian tác dụng chồng loạn nhịp 
thường kéo đài 10 - 150 ngày sau khi ngừng liệu pháp 
đài ngày. Thức ăn làm tăng tốc độ và mức độ hấp thu. 

Phần bồ 
Sau khi uống đài ngày, amiodaron và chất chuyên hóa 

(N-desethylamiodaron) phân bố vào nhiều mô và dịch cơ 
thể, nhưng qua nhau thai ít, có vào sữa mẹ. Nông độ 
thuốc ở mô thường vượt quá nồng độ thuốc trong huyết 

tương cùng lúc. Sau liệu pháp dài ngày, nồng độ của 

chất chuyển hóa thường cao hơn nhiều so với nồng độ 
thuốc không chuyển hóa ở hầu hết các mô, trừ mô mỡ. 

Thuốc gắn vào protein khoảng 969%. 

Chuyên hóa 
Thuôc chuyển hóa mạnh, có thẻ ở gan và ruột và/hoặc 
niâm mạc đường tiêu hóa thành ít nhất 1 chất chuyển 
hóa chính, N-desethylamiodaron, chất chuyển hóa này đã 

được xác định cũng có tác dụng chống loạn nhịp tương tự 
như amiodaron. 

Thái trừ 3 

Thuốc và chất chuyển hóa N- -desethylamiodaron. thải từ 

hầu như hoàn toàn vào phân qua đường mật. 

Thời gian bán thải của amiodaron đài hơn nhiều khi dù 

nhiều liều so với liều đơn. Thời gian bán thải củ 

desethy lamiodaron lớn hơn hoặc bằng của amiodaron: Sau 

khi uống nhiều ngày, thời gian bán thải trung "bình là 

ngày, của N-desethylamiodaron trung bình 57 61k gày. 

Độ thanh thải có thể nhanh hơn ở trẻ em và giảm ở người 

cao tuổi (> 65 tuổi). Thuốc không thẩm phân được (cả 
chất chuyên hóa). 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 
Hộp 03 vỉ x 10 viên 

ĐiÈU KIỆN BẢO QUÁN h 
Nơi khô, nhiệt độ không quả 30 °C. Tránh ánh sáng. 

HẠN DÙNG 
36 tháng kẻ từ ngày sản xuất, 

TIỂU CHUĂN CHÁT LƯỢNG 
“Tiêu chuẩn BP. 
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