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1: 

2. 

VEDICARDP 8,25 
Garvedilol 

Ũ Sử dụng trước khi dùng 

Thông bán ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử 

dụng thuốc. 

PHẦN I. HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC 0H0 NGƯỜI BỆNH 

THÀNH PHẦN, HÀM LƯỢNG CỦA THUỐC: Mỗi viên nén bao phim chứa: 
Hoạt chất: Carvedilol......................... c5 c2 22c 6,25 mg 

Tá dược: Lactose dập thẳng, cellulose vi tinh thể PH 102, crospovidon, magnesi stearat, silic oxyd 

dạng keo khan, opadry II blue. 

MÔ TẢ SẢN PHẨM: 
Viên nén bao phim, màu xanh dương, hình thoi, hai mặt viên lồi, trên hai mặt viên có khắc dấu 

hình thoi ð giữa. 
. QUY 0ÁCH ĐÓNG GÓI: 

Hộp †1 vỉ x 10 viên nén bao phim 

. THUỐC DÙNG 0H0 BỆNH 8Ì: 

VEDICARD được dùng để điều trị: 
- _ Suy tim sung huyết mức độ nhẹ hoặc trung bình do thiếu máu cục bộ cơ tim hoặc bệnh cơ tim, 

khi dùng kết hợp với các thuốc khác. 
- Tăng huyết áp vô căn. Có thể dùng carvedilol đơn trị liệu hoặc phối hợp với các thuốc điều trị 

tăng huyết áp khác, đặc biệt là thuốc lợi tiểu nhóm thiazid. 

- _ 0ơn đau thắt ngực ổn định mạn tính. 

. NÊN DÙNG THUỐC NÀY NHƯ THẾ NÀO VÀ LIỀU LƯỢNG: 

Cách dùng: Thuốc dùng đường uống. Nên uống thuốc carvedilol ngay sau khi ăn để làm chậm sự 

hấp thu của thuốc và để giảm tần suất các tác dụng phụ. 

Liều dùng: 

Liều lượng thuốc tùy thuộc vào từng bệnh nhân và nân được theo dõi chặt chã bởi bác sỹ trong 

thời gian điều chỉnh liều lượng thuốc. 

Suy tim sung huyết 

Liều khởi đầu được khuyến cáo là carvedilol 3,125 mg, uống 2 lần/ngày, trong 2 tuần. Nếu liều này 

dung nạp, thì có thể tăng liều dùng, carvedilol 6,25 mg, uống 2 lần/ngày. Liều dùng có thể tăng 
gấp đôi mỗi 2 tuần cho đến liều cao nhất mà bệnh nhân có thể dung nạp được. 

Liều khuyến cáo tối đa là carvedilol 25 mg, uống 2 lần/ngày cho bệnh nhân < 85 kg và 50 mg 2 

lần/ngày cho bệnh nhân > 85 kg. 

Tăng huyết án 
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Liều khởi đầu được khuyến cáo là carvedilol 6,25 mg, uống 2 lần/ngày. Nếu liều này được dung nạp, 

thì duy trì trong 7-14 ngày, rồi tăng liều dùng, carvedilol 12,5 mg, uống 2 lần/ngày, nếu cần thiết. 

Liều này cũng được duy trì trong 7-14 ngày và có thể điều chỉnh liều lên đến 25 mg, uống 2 

lần/ngày nếu dung nạp và cần thiết. Tổng liều hằng ngày không được vượt quá 50 mg. Hiệu quả 

điều trị được thấy rõ trong 7-14 ngày. 

Cơn đau thắt ngực ổn định mạn tính 
Phác đồ 2 lần/ngày được khuyến cáo. 

Người lón: Liêu khởi đầu được khuyến cáo là 12,5 mg, uống 2 lần/ngày trong 2 ngày đầu. Sau đó, 
việc điều trị được tiếp tục với liều 25 mg, uống 2 lần/ngày. Nếu cần thiết, liều có thể được tăng dần 

trong khoảng 2 tuần đầu hoặc ít hơn liều khuyến cáo tối đa là 100 mg/ngày, 2 lần/ngày. 

Người già: Liêu khởi đầu được khuyến cáo là 12,5 mg, uống 2 lần/ngày trong 2 ngày. Sau đó, việc 

điều trị được tiếp tục với liều 25 mg, uống 2 lần/ngày, đây là liều đối đa hàng ngày được đề nghị. 

Đối tượng đặc biệt: 

Người suy giảm chức năng gan; Điều chỉnh liều có thể được để nghị. 
Người suy thận: Liều dùng phải xác định cho từng bệnh nhân, nhưng theo các thông số dược động 

học không có bằng chứng cho thấy điều chỉnh liều carvedilol ở bệnh nhân suy thận là cần thiết. 

Người già: Bệnh nhân lớn tuổi có thể nhạy cảm hơn với tác dụng của carvedilol do đó cần được 
theo dõi cẩn thận hơn. Như những thuốc chẹn beta khác và đặc biệt ở những bệnh nhân có bệnh 

mạch vành, sự ngưng dùng thuốc nên được thực hiện dần dần. 

6. KHI NÀ0 KHÔNG NÊN DÙNG THUỐC NÀY: 

Không dùng VEDICARD nếu bạn: 

- — Mẫn cảm với bất cứ thành phần nào của thuốc. 
- — Suy tim mất bù (NYHA độ III - IV), hen phế quản hoặc bệnh co thắt phế quản, biốc nhĩ thất 

độ II hoặc III, hội chứng suy nút xoang (ngoại trừ đã được đặt máy tạo nhịp), sốc do tim hoặc 

chậm nhịp tim nặng (< 50 nhịp/phút), trừ khi có máy tạo nhịp tim vĩnh viễn. 

- Thương tổn gan trầm trọng. 
- Tăng huyết áp thứ phát sau u thượng thận. 

-  Tụt huyếp áp nặng (HA tâm thu < 85 mmHg). 

- _ Cơn đau thắt ngực prinzmental. 

- Sử dụng đồng thời với verapamil hoặc diltiazem. 

7. TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỐN: 

Rất thường gặp: 

Thần kinh trung ương: Chóng mặt, đau đầu 

Tim: Suy tim 

Mạch máu: Hạ huyết áp 
Toàn thân: Suy nhược 

Thường gặp: 

Nhiễm khuẩn và nhiễm ký sinh trùng: Viêm phế quản, viêm phổi, nhiễm khuẩn đường hô hấp trên, 
nhiễm khuẩn đường tiết niệu. 
Máu và hệ bạch huyết: Bệnh thiếu máu 

Ghuyển hóa và dinh dưỡng: Tăng cân, tăng cholesterol máu, kiểm soát đường huyết kém (tăng 
đường huyết, hạ đường huyết) ở bệnh nhân đái tháo đường từ trước. 
Tâm thần: Trầm cảm, tâm trạng chán nản 

Mắt: Thị giác suy giảm, giảm tiết nước mắt (khô mắt), kích ứng mắt 
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Tim: Chậm nhịp tim, phù, tăng thể tích máu, ứ dịch 

Mạch máu: Hạ huyết áp tư thế, rối loạn tuân hoàn ngoại vi (lạnh đầu chi, bệnh mạch máu ngoại vi, 

làm trầm trọng hơn các đợt đau và hiện tượng Raynaud) 

Hô hấp, lồng ngực và trung thất: Khó thở, phù phổi, hen suyễn ở những bệnh nhân dễ mắc. 
Tiêu hóa: Buồn nôn, tiêu chảy, nôn, khó tiêu, đau bụng 

Cơ xương khớp và mô liên kết: Đau ở tứ chỉ 

Thận và tiết niệu: Suy thận và chức năng thận bất thường ở những bệnh nhân có bệnh lý mạch 

máu lan tỏa và/hoặc suy thận tiềm ẩn, rối loạn tiểu tiện. 

Toàn thân: Đau 

Ít gặp: 
Tâm thần: Rối loạn giấc ngủ, lú lẫn 
Thần kinh trung ương: Choáng váng, ngất, dị cảm 

Tim: Biốc nhĩ thất, đau thắt ngực 
Da và mô dưới da: Phản ứng ở da (như chứng phát ban dị ứng, viêm da, mày đay, ngứa, bệnh vẩy 

nến và liken (lichen) phẳng như tổn thương da và tăng tiết mồ hôi), rụng tóc. 
Hệ sinh sản và tuyến vú; Rối loạn chức năng cương dương 

Hiếm gặp: 

Máu và hệ bạch huyết: Giảm tiểu cầu 
Hô hấp, lồng ngực và trung thất: Nghẹt mũi 

Tiêu hóa: Khô miệng 

Rất hiếm gặp: 

Máu và hệ bạch huyết: Giảm bạch cầu 

Hệ miễn dịch: Quá mẫn (phản ứng dị ứng) 

Gan-mật: Tăng alanine aminotransferase, aspartate aminotransferase and gammaglutamyltransferase 

Thận và tiết niệu: Tiểu không tự chủ ở phụ nữ. 

8. NÊN TRÁNH DÙNG NHỮNG THUỐC H0ẶC THỰC PHẨM 6Ì KHI ĐANG SỬ DỤNG THUỐC NÀY: 

Tham vấn ý kiến bác sỹ trước khi dùng VEDIGARD nếu bạn đang sử dụng một trong các thuốc sau: 

—_ Rifampicin. 

—- Muối nhôm, barbiturat, muối calci, cholestyramin, colestipol, thuốc chẹn không chọn lọc thụ thể 

ơ;, penicilin (ampicilin), salicylat, và sulfinpyrazon. 

— _ Thuốc hạ đường huyết, thuốc chẹn kênh calci, digoxin. 

—_ lonidin. 

—_ Dimetidin. 

— _ Thuốc ức chế CYP2D6 như quinidin, fluoxetin, paroxetin và propafenon. 

—  Ôy0l0§p0rin. 

—  Amiodaron. 

9. 0ẨN LÀM 6Ì KHI MỘT LẦN QUÊN KHÔNG DÙNG THUỐC: 
Nếu bạn quên dùng thuốc, dùng nó ngay khi bạn nhớ. Nếu thời gian gần tới liều kế tiếp, thì hãy bỏ 

qua liểu bị quên và dùng liều kế tiếp theo kế hoạch bình thường. Không nên gấp đôi liều dùng. 

10. CẦN BẢO QUẢN THUỐC NÀY NHƯ THẾ NÀ0: 
§ nhiệt độ dưới 30°C, nơi khô ráo, tránh ánh sáng. 
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11. NHỮNG DẤU HIỆU VÀ TRIỆU CHỨNG KHI DÙNG THUỐC QUÁ LIỀU: 
Quá liều có thể gây rối loạn về tim, nhiễm độc hệ thần kinh trung ương, co thắt phế quản, hạ 
glucose huyết và tăng kali huyết. Triệu chứng về tim thường gặp nhất gồm hạ huyết áp và chậm 

nhịp tim. Blốc nhĩ - thất, rối loạn dẫn truyền trong thất và choáng do tim có thể xảy ra khi quá 
liều nghiêm trọng. Tác động với thần kinh trung ương gồm co giật, hôn mê và ngừng hô hấp. 

12. GOÂN PHẢI LÀM 6Ì KHI DÙNG THUỐC QUÁ LIỀU KHUYẾN CÁO: 

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc đến bệnh viện gần nhất. 

Nhớ mang theo nhãn thuốc hoặc lượng thuốc còn lại để bác sỹ biết thuốc mà bạn đã dùng. 

13. NHỮNG ĐIỀU CẨN THẬN TRỤNG KHI DÙNG THUỐC NÀY: 
Cần thận trọng và tham vấn ý kiến bác sỹ trước khi dùng thuốc này nếu bạn có: 

e Suy tim sung huyết điểu trị với digitalis, thuốc lợi tiểu, hoặc thuốc ức chế enzym chuyển 

angiotensin. 

e_ Đái tháo đường không hoặc khó kiểm soát. 

e_ Bệnh mạch máu ngoại biên. 

e_ Đang bị gây mê. 

e_ Tăng năng tuyến giáp. 

e Không dung nạp các thuốc chống tăng huyết áp khác. 

se Bệnh co thắt phế quản. 

e_ Đang dùng thuốc mê hoặc với thuốc chống loạn nhịp tim nhóm I. 

e _ Bệnh động mạch vành, nhịp tim chậm, hạ huyết áp, suy tim nặng, ứ dịch, co thắt phế quân 

không do dị ứng. 

Tham vấn ý kiến bác sỹ nếu bạn có thương tổn gan hoặc vàng da khi đang dùng thuốc này. 

Bạn không nên ngừng thuốc đột ngột. 

Trẻ em dưới 18 tuổi: Chưa xác định được tính an toàn và hiệu quả của carvedilol. Hỏi ý kiến bác sỹ 

về việc sử dụng thuốc này. 

Thuốc này có chứa: Lactose. Nếu bạn đã biết rằng bạn không dung nạp một vài loại đường thì hãy 

thông báo cho bác sỹ trước khi sử dụng thuốc này. 

Thời kỳ mang thai: 

Không nên dùng thuốc này trong thời kỳ mang thai, trừ khi thật sự cần thiết (nếu như lợi ích cho 

người mẹ lớn hơn nguy cơ tiềm ẩn cho thai nhi/trả sơ sinh). Tham vấn ý kiến bác sỹ trước khi dùng 

thuốc này. 

Thời kỳ cho con bú: 

Chưa biết thuốc có được bài tiết vào sữa mẹ hay không, do đó nên ngừng thuốc khi cho con bú 

hoặc ngừng cho con bú khi sử dụng thuốc dựa trên tầm quan trọng của thuốc đối với bà mẹ. Tham 

vấn ý kiến bác sỹ trước khi dùng thuốc này. 

Ảnh hưởng của thuốc đối với công việc: Thuốc có thể gây nhức đầu, chóng mặt. Thận trọng khi 

lái xe, vận hành máy móc, làm việc trên cao và các trường hợp khác. 

14. KHI NÀ0 CẦN THAM VẤN BÁC SỸ, DƯỢC SỸ: 

Trong trường hợp quá liều hoặc tác dụng không mong muốn. 

Khi đang dùng thuốc khác hoặc một loại thực phẩm. 

Nếu cần thêm thông tin xin hỏi ý kiến bác sỹ hoặc dược sỹ. 

15. HẠN DÙNG CỦA THUỐC: 36 tháng kể từ ngày sản xuất. Không dùng thuốc khi quá hạn dùng. 
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PHẦN II. HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC CH0 CÁN BỘ Y TẾ 
1. DƯỢC LỰC HỌP: 

Nhóm dược lý: Thuốc ức chế không chọn lọc thụ thể beta-adrenergic, chống tăng huyết áp, chống 

đau thắt ngực và suy tim sung huyết. 

Mã ATC: 007AG02. 

Carvedilol là thuốc chẹn không chọn lọc thụ thể beta-adrenergic nhưng có tác dụng chẹn chọn lọc 

alpha;-adrenergic. ¡0 

Carvedilol có hai cơ chế tác dụng chính chống tăng huyết áp. Một cơ chế tác dụng là làm giãn - 

mạch, chủ yếu do chẹn chọn lọc thụ thể alpha, do đó làm giảm sức cản mạch máu ngoại biên. : 

Carvedilol còn có tác dụng chẹn không chọn lọc thụ thể beta. Tác dụng trên thụ thể beta xảy ra ạc 
trong cùng mức độ liều lượng. Thuốc còn có tác dụng chẹn kênh calci nhẹ. Nghiên cứu lâm sàng 

đã chứng minh kết hợp chẹn thụ thể alpha; và beta làm giảm nhẹ hoặc không thay đổi nhịp tim 
khi nghỉ ngơi, duy trì phân suất tống máu, lưu lượng máu qua thận và mạch ngoại biên. 

Trong điều trị kéo dài ở bệnh nhân đau thắt ngực, carvedilol được xem là có tác dụng chống thiếu 

máu cục bộ và làm dịu cơn đau. Nghiên cứu huyết động học đã chúng minh rằng carvedilol làm 

giảm tiển tải và hậu tải tâm thất. Ö những bệnh nhân rối loạn chức năng thất trái hoặc suy tim 

sung huyết, carvedilol có tác động tích cực trên huyết động, kích thước và phân suất tống máu của 

thất trái. 

2. DƯỢC BỘNG HỌC: 
Hấp thu: 
Carvedilol được hấp thu nhanh sau khi uống. Ở người khoẻ mạnh, đạt nồng độ huyết thanh tối đa 

khoảng 1 giờ sau khi uống. Sinh khả dụng tuyệt đối của carvedilol ở người khoảng 25%. 

Œó sự tương quan tuyến tính giữa liều lượng và nồng độ trong huyết thanh của carvedilol. Thức ăn 

không ảnh hưởng đến sinh khả dụng hoặc nồng độ huyết thanh tối đa mặc dù thời gian cần thiết 
để đạt được nồng độ huyết thanh tối đa bị kéo dài. 

Phân bố: 

0arvedilol rất ưa dầu, gắn kết với protein huyết tương khoảng 98 - 99%. Thể tích phân bố khoảng 

2 lít/kg và tăng ở bệnh nhân xơ gan. 

Chuyển hóa: 
Nghiên cứu trên người và động vật, carvedilol được chuyển hoá rộng rãi thành các chất chuyển hóa. 

Các chất chuyển hóa này được bài tiết chủ yếu qua mật. Chuyển hóa bước đầu sau khi uống là 
khoảng 60-75%. Chu kỳ gan ruột của carvedilol đã được chứng minh ở động vật. 

Carvedilol được chuyển hóa rộng rãi ở gan, glucuronid hóa là một trong những phản ứng chính. Sự 

khử methyl và sự hydroxyl hóa ở vòng phenol tạo thành ba chất chuyển hóa đều có hoạt tính chẹn 

thụ thể beta. 
Theo các nghiên cứu tiển lâm sàng, hoạt tính chẹn thụ thể beta của chất chuyển hóa 

4-hydroxyphenyl cao hơn so với carvedilol khoảng 13 lần. Ba chất chuyển hóa có hoạt tính giãn 

mạch yếu so với carvedilol. Ở người, nồng độ của chất chuyển hóa thấp hơn so với carvedilol 

khoảng 10 lần. Hai trong số các chất chuyển hóa carbazol-hydroxy là chất chống oxy hóa rất 

mạnh, mạnh gấp 30 - 80 lần so với carvedilol. 

Thải trừ: 

Thời gian bán thải trung bình của carvedilol khoảng 6 giờ. Độ thanh thải huyết tương khoảng 

500-700 ml/phút. Thải trừ chủ yếu qua mật và bài tiết chủ yếu qua phân. Một phần nhỏ được thải 
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trừ qua thận dưới dạng các chất chuyển hóa khác nhau. 
Bênh nhân suy thân 

Ở một số bệnh nhân tăng huyết áp có suy thận vừa đến nặng (độ thanh thải creatinin < 30 

ml/phút), sự gia tăng nồng độ trong huyết tương của carvedilol khoảng 40-50% so với bệnh nhân 

có chức năng thận bình thường. Nồng độ đỉnh trong huyết tương của bệnh nhân suy thận cũng tăng 

trung bình khoảng 10-20%, tuy nhiên kết quả có sự dao động lớn. Vì carvedilol được bài tiết chủ 

yếu qua phân, nên không có khả năng tích lũy đáng kế ở những bệnh nhân suy thận. Do đó, không 

cần điều chỉnh liều carvedilol ở những bệnh nhân suy thận vừa đến nặng. 

Bênh nhân suy gan 

Ỗ những bệnh nhân xơ gan, sinh khả dụng toàn thân của carvedilol tăng lên khoảng 80% do 

chuyển hóa bước đầu bị giảm. Do đó, carvedilol được chống chỉ định ở những bệnh nhân suy gan 

có biểu hiện lâm sàng. 

. CHỈ ĐỊNH: 
Suy tim sung huyết 

Điều trị suy tim mức độ nhẹ hoặc trung bình do thiếu máu cục bộ cơ tim hoặc bệnh cơ tim, khi 

dùng kết hợp với các thuốc khác. 

Tăng huyết áp 

Điều trị tăng huyết áp vô căn. 0ó thể dùng carvedilol đơn trị liệu hoặc phối hợp với các thuốc điều 

trị tăng huyết áp khác, đặc biệt là thuốc lợi tiểu nhóm thiazid. 

Cơn đau thắt ngực ổn định mạn tính. 
. 0ÁCH DÙNG, LIỀU DÙNG: 
Cách dùng: Thuốc dùng đường uống. Nên uống thuốc carvedilol ngay sau khi ăn để làm chậm sự 

hấp thu của thuốc và để giảm tần suất các tác dụng phụ. 

Liều dùng: 

Liầu lượng thuốc tùy thuộc vào từng bệnh nhân và nên được theo dõi chặt chẽ bởi bác sỹ trong 

thời gian điều chỉnh liều lượng thuốc. 

Suy tim sung huyết 
Liều khởi đầu được khuyến cáo là carvedilol 3,125 mg, uống 2 lần/ngày, trong 2 tuần. Nếu liều này 

dung nạp, thì có thể tăng liều dùng, carvedilol 6,25 mg, uống 2 lần/ngày. Liều dùng có thể tăng 
gấp đôi mỗi 2 tuần cho đến liều cao nhất mà bệnh nhân có thể dung nạp được. 

Liểu khuyến cáo tối đa là carvedilol 25 mg, uống 2 lần/ngày cho bệnh nhân < 85 kg và 50 mg 2 

lần/ngày cho bệnh nhân > 85 kg. 

Tăng huyết áp 
Liều khởi đầu được khuyến cáo là carvedilol 6,25 mg, uống 2 lần/ngày. Nếu liều này được dung nạp, 

thì duy trì trong 7-14 ngày, rồi tăng liều dùng, carvedilol 12,5 mg, uống 2 lần/ngày, nếu cần thiết. 
Liều này cũng được duy trì trong 7-14 ngày và có thể điểu chỉnh liều lên đến 25 mg, uống 2 

lần/ngày nếu dung nạp và cần thiết. Tổng liều hằng ngày không được vượt quá 50 mụg. Hiệu quả 

điều trị được thấy rõ trong 7-14 ngày. 

Cơn đau thất ngực ổn định mạn tính 
Phác đồ 2 lần/ngày được khuyến cáo. 

Người ión: Liều khởi đầu được khuyến cáo là 12,5 mg, uống 2 lần/ngày trong 2 ngày đầu. Sau đó, 

việc điều trị được tiếp tục với liều 25 mg, uống 2 lần/ngày. Nếu cần thiết, liều có thể được tăng dần 

trong khoảng 2 tuần đầu hoặc ít hơn liều khuyến cáo tối đa là 100 mg/ngày, 2 lần/ngày. 
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Người già: Liêu khôi đầu được khuyến cáo là 12,5 mg, uống 2 lần/ngày trong 2 ngày. Sau đó, việc 

điều trị được tiếp tục với liều 25 mg, uống 2 lần/ngày, đây là liều đối đa hàng ngày được đề nghị. 

Đối tượng đặc biệt: 

Người suy giảm chức năng gan: Điều chỉnh liều có thể được để nghỉ. 

Người suy thân; Liều dùng phải xác định cho từng bệnh nhân, nhưng theo các thông số dược động 

học không có bằng chứng cho thấy điều chỉnh liều carvedilol ở bệnh nhân suy thận là cần thiết. 

Người già: Bệnh nhân lớn tuổi có thể nhạy cảm hơn với tác dụng của carvedilol do đó cần được 

theo dõi cẩn thận hơn. Như những thuốc chẹn beta khác và đặc biệt ở những bệnh nhân có bệnh 

mạch vành, sự ngưng dùng thuốc nên được thực hiện dần dần. 

. PHỐNG CHỈ ĐỊNH: 
Mẫn cảm với bất cứ thành phần nào của thuốc 
Suy tim mất bù (NYHA độ III - IV), hen phế quản hoặc bệnh co thắt phế quản, blốc nhĩ thất độ II 

hoặc III, hội chứng suy nút xoang (ngoại trừ đã được đặt máy tạo nhịp), sốc do tim hoặc chậm 

nhịp tim nặng (< 50 nhịp/phút), trừ khi có máy tạo nhịp tim vĩnh viễn. 

Thương tổn gan trầm trọng 
Tăng huyết áp thứ phát sau u thượng thận 

Tụt huyếp áp nặng (HA tâm thu < 85 mmHg) 

Cơn đau thắt ngực prinzmental 

Sử dụng đồng thời với verapamil hoặc diltiazem 

. LƯU Ý VÀ THẬN TRỌNG: 

Thương tốn gan có thể xảy ra trong khi điều trị. Nếu xét nghiệm có bằng chứng thương tổn gan 
hoặc bệnh nhân có vàng da, nên ngừng điểu trị bằng carvedilol và không được tái lập điều trị 

bằng thuốc này. 
Phải sử dụng thận trọng carvedilol ở người bệnh suy tim sung huyết điều trị với digitalis, thuốc lợi 

tiểu, hoặc thuốc ức chế enzym chuyển angiotensin vì dẫn truyền nhĩ - thất có thể bị chậm lại. 

Phải sử dụng thận trọng ở người bệnh có đái tháo đường không hoặc khó kiểm soát, vì thuốc chẹn 

thụ thể beta có thể che lấp triệu chứng giảm glucose huyết. 
Phải sử dụng thận trọng ở người có bệnh mạch máu ngoại biên, người bệnh gây mê, người cớ 

tăng năng tuyến giáp. 

Nếu người bệnh không dung nạp các thuốc chống tăng huyết áp khác, có thể dùng thận trọng liều 

rất nhỏ carvedilol cho người có bệnh co thắt phế quản. 

Tránh ngừng thuốc đột ngột, phải ngừng thuốc từ từ trong thời gian 1 - 2 tuần. 

Phải cân nhắc nguy cơ loạn nhịp tim, nếu dùng carvedilol đồng thời với thuốc mê hoặc với thuốc 

chống loạn nhịp tim nhóm I. 

Chưa xác định được tính an toàn và hiệu quả của carvedilol ở trẻ em dưới 18 tuổi. 

Thận trọng ở bệnh nhân có đợt cấp của bệnh động mạch vành, chỉnh liều khi nhịp tim chậm, hạ 

huyết áp, suy tim nặng, ứ dịch, co thắt phế quản không do dị ứng. 

Thuốc này có chứa: Lactose. Bệnh nhân có vấn để về di truyền hiếm gặp không dung nạp 

galactose, thiếu hụt lactose Lapp hoặc kém hấp thu glucose-galactose không nên dùng thuốc này. 

Thời kỳ mang thai: 

Chưa có nghiên cứu đầy đủ và có kiểm soát ở phụ nữ có thai. Các nghiên cứu trên động vật đã cho 

thấy độc tính sinh sản. 

Các thuốc chẹn beta làm giảm tưới máu nhau thai có thể dẫn đến thai chất trong tử cung và sinh 

non. Ngoài ra, các tác dụng không mong muốn (đặc biệt như hạ đường huyết. hạ huyếp áp, nhịp 
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tim chậm, suy hô hấp và giảm thân nhiệt) có thể xảy ra cho thai nhí và trẻ sơ sinh. 0ó nguy cơ gia 

tăng các biến chứng tim mạch và phổi ở trẻ sơ sinh trong thời kì hậu sản. Không nên sử dụng 

carvedilol trong thời kỳ mang thai, trừ khi thật sự cần thiết (nấu như lợi ích cho người mẹ lớn hơn 

nguy cơ tiềm ẩn cho thai nhi/trể sơ sinh). 

Thời kỳ cho cun bú: 

Chưa biết thuốc có được bài tiết vào sữa mẹ hay không. Nghiên cứu trên động vật đã cho thấy 

carvedilol và các chất chuyển hóa của nó được bài tiết qua sữa, do đó nên ngừng thuốc khi cho con 

bú hoặc ngừng cho con bú khi sử dụng thuốc dựa trân tầm quan trọng của thuốc đối với bà mẹ. 

Ảnh hưởng của thuốc đối vói công việc: Thuốc có thể gây nhức đầu, chóng mặt. Thận trọng khi 

lái xe, vận hành máy móc, làm việc trên cao và các trường hợp khác. 

7. TƯƠNG TÁC THUỐC: 
— Rifampicin có thể làm giảm nồng độ huyết tương của carvedilol. 

- Tác dụng của các thuốc chẹn beta khác giảm khi kết hợp với muối nhôm, barbiturat, muối calci, 

cholestyramin, colestipol, thuốc chẹn không chọn lọc thụ thể ơq, penicilin (ampicilin), salicylat, và 

sulfinpyrazon do giảm khả dụng sinh học và nồng độ huyết tương. 

~ 0arvedilol có thể làm tăng hiệu quả của thuốc hạ đường huyết, thuốc chẹn kênh calci, digoxin. 

- Dùng đồng thời carvedilol với clonidin có thể dẫn đến tác dụng làm tăng huyết áp và giảm nhịp 

tim. 

— 0imetidin làm tăng tác dụng và khả dụng sinh học của carvedllol. 

- ác thuốc ức chế CYP2D6 như thuốc quinidin, fluoxetin, paroxetin và propafenon có khả năng làm 

. tăng nồng độ và tác dụng của carvedilol. 

— Nồng độ digoxin tăng khi dùng đồng thời digoxin và carvedllol. 

— (yclosporin có thể tăng nồng độ khi phối hợp với carvedilol. 

— Amiodaron có thể tăng nồng độ carvedilol dẫn tới làm chậm hơn nhịp tim và dẫn truyền nhĩ thất. 

8. TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỐN: 
Rất thường gặp, ADR > 1/10 

Thần kinh trung ương: Chóng mặt, đau đầu 

Tim: Suy tim 

Mạch máu: Hạ huyết áp 

Toàn thân: Suy nhược 2 

Thường gặp, ADR > 1/100 

Nhiễm khuẩn và nhiễm ký sinh trùng: Viêm phế quản, viêm phổi, nhiễm khuẩn đường hô hấp trên, 

nhiễm khuẩn đường tiết niệu. 
Máu và hệ bạch huyết: Bệnh thiếu máu 

Chuyển hóa và dinh dưỡng: Tăng cân, tăng cholesterol máu, kiểm soát đường huyết kém (tăng đường 
huyết, hạ đường huyết) ở bệnh nhân đái tháo đường từ trước. 

Tâm thần: Trầm cảm, tâm trạng chán nản 

Mắt: Thị giác suy giảm, giảm tiết nước mắt (khô mắt), kích ứng mắt 

Tim: Chậm nhịp tim, phù, tăng thể tích máu, ứ dịch 
Mạch máu: Hạ huyết áp tư thế, rối loạn tuần hoàn ngoại vi (lạnh đầu chỉ, bệnh mạch máu ngoại vi, 

làm trầm trọng hơn các đợi đau và hiện tượng Raynaud) 

Hô hấp, lồng ngực và trung thất: Khó thổ, phù phổi, hen suyễn ở những bệnh nhân dễ mắc. 
Tiêu hóa: Buồn nôn, tiêu chảy, nôn, khó tiêu, đau bụng 

Cơ xương khớp và mô liên kết: Đau ở tứ chỉ 
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Thận và tiết niệu: Suy thận và chức năng thận bất thường ở những bệnh nhân có bệnh lý mạch máu 

lan tổa và/hoặc suy thận tiềm ẩn, rối loạn tiểu tiện. 

Toàn thân: Đau 

Ít gặp, 1/100 > ADR > 1/1000 
Tâm thần: Rối loạn giấc ngủ, lú lẫn 
Thần kinh trung ương: Choáng váng, ngất, dị cảm 

Tim: Blốc nhĩ thất, đau thắt ngực 

Da và mô dưới da: Phản ứng ở da (như chứng phát ban dị ứng, viêm da, mày đay, ngứa, bệnh vấy 

nến và liken (lichen) phẳng như tổn thương da và tăng tiết mồ hôi), rụng tóc. 
Hệ sinh sản và tuyến vú; Rối loạn chức năng cương dương 

Hiếm gặp, ADR < 1/1000 
Máu và hệ bạch huyết: Giảm tiểu cầu 
Hô hấp, lồng ngực và trung thất: Nghẹt mũi 

Tiêu hóa: Khô miệng 

Rất hiếm gặp, ADR < 1/10000 

Máu và hệ bạch huyết: Giảm bạch cầu 

Hệ miễn dịch: Quá mẫn (phản ứng dị ứng) 
Gan-mật: Tăng alanin aminotransferase, aspartat aminotransferase and gammaglutamyltransferase. 

Thận và tiết niệu: Tiểu không tự chủ ở phụ nữ. 

9. DUÁ LIỀU VÀ XỬ TRÍ: 
Triệu chứng: Quá liễu có thể gây rối loạn về tim, nhiễm độc hệ thần kinh trung ương, co thắt phế 

quản, hạ glucose huyết và tăng kali huyết. Triệu chứng về tim thường gặp nhất gồm hạ huyết-áp và 

chậm nhịp tim. Blốc nhĩ - thất, rối loạn dẫn truyền trong thất và choáng do tim có thể xảy ra. khi-quá 

liều nghiêm trọng. Tác động với thần kinh trung ương gồm co giật, hôn mê và ngừng hộ: hấp. 

Xử trí. Điều trị triệu chứng động kinh, giảm huyết áp, tăng kali huyết và giảm glueos: huyế = 

hợp nhịp tim chậm và giảm huyết áp kháng trị với atropin, iso-proterenol, hoặc với má Ẳ T mu 

có thể dùng glucagon. Nếu giãn mạch ngoại vi là ưu thế, cần dùng adrenalin hoặc alin với 

theo dõi liên tục tình trạng tuần hoàn. 

10. CÁC DẤU HIỆU CẦN LƯU Ý VÀ KHUYẾN CÁO: 
Không dùng quá liều chỉ định. 

11. TÊN, ĐỊA CHỈ, BIỂU TƯỢNG CỦA C0 SỞ SẲẢN XUẤT: 

Th. 

` “hốnG 

CÔNG TY 0ổ PHẦN DƯỢC PHẨM 0PV 
Lô 27, Đường số 3A, Khu Gông Nghiệp Biên Hòa II, TP. Biên Hòa, Tỉnh Đồng Nai. 

ĐT: (061) 3992999 Fax: (061) 3835088 

12. NGÀY XEM XÉT SỬA ĐỔI, CẬP NHẬT LẠI NỘI DUNG HƯỚNG Đi “ẤN ¡sử nha 

% TĐI `NG PHÒNG 
¬ GIN 2 2 

“= t2 .u¿tz# r2

https://trungtamthuoc.com/


