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ZYDARONE 200

Céac dau higu hru y va khuyén cdo:
Doc ky hueng dan sie dung trieée khi ding.
bé xa tam tay iré em.

Thong bdo ngay cho badc sP hodce duge sy nhitng tac dung khong mong muon gdp phai khi sir
dung thuoc. )
Thuoe nay chi dimg theo don thuoc

1. THANH PHAN CONG THUC THUOC

MB®bi vién nén chira:

Thanh phin hoat chit: Amiodarone hydroclorid... 200 mg

Thanh phén ta dwge: Lactose monohydrat, starch, sodium starch glycolat, povidon (K- 30),
colloidal silicon dioxid, magnesi stearat.

2. DANG BAO CHE

Dang bao ché: Vién nén khong bao.

M0 ta dic diém thube: Vién nén khong bao mau tring dén tring nga, hinh tron, phing, vat canh, c6
duong ké & mot mit va nhiin ¢ mit con lai.

3. CHI PINH

Chi nén bit dau va theo ddi viée diéu tri dudi sy gidm sét ciia bénh vién hodc chuyén gia y té.
Amiodaron dudng uéng chi dugc chi dinh dé diéu tri cdc r6i loan nhip tim ning khi khang ¢é déap
{mg véi céc phuong phap didu tri khac hodc khi khong thé sir dung céc diéu trj khac.

Nhip tim nhanh lién quan dén hdi chitng Wolff-Parkinson-White.

Rung nh va cudng nhi khi khéng thé sit dung dugc céc loai thude khéc.

Tét ca céc loai nhip tim nhanh c6 tinh chét boc phét bao gdm: nhip nhanh that, trén that, nat, rung
thét; khi khong thé str dung cac thude khac.

4. LIEU DUNG, CACH DUNG

Liéu diing

Ngudi Ién

Diéu dic bigt quan trong 1a phai sir dung lidu ti thidu ¢ hiéu qua. Trong moi trudng hop, viée diéu
tri phai duge danh gia dya teén sy dap (ing va tinh trang sirc khde cta timg bénh nhén. Céc phéc a6
ding thuéc sau day thudng c6 hidu qua:

Giip 6n dinh ban dau

Nén bét ddu didu trj véi liéu 200 mg x 3 lan/ngay va co thé dugc tié}p tuc trong | tudn.

Sau do nén giam lidu con 200 mg x 2 ldn/ngdy trong mot tudn ké tiép.

Duy tri

Sau giai doan ban du, nén giam lidu con 200 mg/ngay, hodc thip hon néu thich hop.

Hiém khi, bénh nhén 6 thé can lidu duy tri cao hon. Nén sir dung vién nén 100 mg c6 rénh dé thim
dd lidu t6i thiéu cdn thiét cho viée duy tri kiém soét rdi loan nhip tim. Liéu duy tri nén dugc danh
gia thudng xuyén, dédc biét la khi diéu nay vuot qua 200 mg mdi ngay.
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Nhiing can nhic chung

Licu ding ban dau

Cén dung lidu cao dé nhanh chéng dat dugc ndng do du tai mé.

Du}j

Liéu qud cao trong giai doan diéu trj duy tri c6 thé gay ra tac dung khong mong mudn duge cho la
o lién quan den nong do cao ctia amiodaron va cac chat chuyén héa clia né & mé.

Amiodaron gin két manh véi ploteln va co thoi gian ban thai trung binh trong huyét twong 1a 50
ngay (pham vi dugc bao céo tir 20 dén 100 ngay). Do d6 can phai co du thoi gian dé dat dugc trang
thdi cdn bing phédn b gitta cdc lan didu chinh liéu. O nhlrng bénh nhén bj r8i loan nhip tim c6 kha
niing gdy tr vong, thoi gian ban thai dai la mot sir bao vé co gia tri, vi viéc thinh thoang quen lidu s&
khong anh hudng dang ké dén hiéu qua diéu trj chung. Piéu ddc biét quan trong la phai sir dung liéu
t6i thiéu c6 hiéu qua va theo ddi bénh nhén thudng xuyén dé phat hién cac dau hiéu ldm sang cua
vigc qud liéu amiodaron. Vige trj liu sau dé cé thé duge diéu chinh cho phtt hop.

Giam/ngung liéu

Céc tic dung khdng mong mudn s& tir tir bién mat khi ndng do thuéc & md giam. Sau khi nging
thuéc, amiodaron con lai dugc g.’fm két trong mo cé thé bao vé bénh nhén Ién t&i mot thang. Tuy
nhién, nén can nhic kha ning tai phat ri loan nhip tim trong giai doan nay.

Tré em )

Sy an toan va hiéu qua cia amiodaron ¢ tré em chua duge thict 1ap.

Ngudi cao tudi

Ciing nhu véi tit ca cée bénh nhan, diéu quan trong la phai str dung liéu ti thidu c6 hiéu qua. Mic
du khéng ¢ bang chtmg cho thdy céc yéu cau vé liéu luqrng la khéc nhau déi voi nhém bénh nhén
ndy, ngudi cao tudi ¢6 thé d& bi nhip tim chdm va giam dan truyén khi str dung lidu qua cao. Cén
chii y dic biét theo dbi chirc nang tuyén giap.

Cdch dung: Amiodaron dugc ding theo dudng udng.

5. CHONG CHI PINH \

Nhip chdm xoang va block xoang tdm nhi: O nhirng bénh nhéan bj rdi loan din truyén ndng (block
nhi thét d6 cao, block 2 nhénh hodc 3 nhénh) hogc bénh niit xoang, chi nén sir dung amiodaron trong
két hop véi may tao nhip tim.

Biing chu'ng ve tién str r6i loan chirc ning tuycn gidp: Nén thuc hién cdc xét nghiém chirc niang
tuyén glap & tat ca céc bénh nhan trudce khi didu trj.

Qua man véi iod hodic amiodaron (mét vién nén 200 mg c6 chira khoang 75 mg iod) hoac véi bt ky
ta dugc ndo cla thudc.

Chéng chi dinh két hop amiodaron véi céc thudc cé thé gdy xodn dinh.

Mang thai — ngoai trir cac trudng hop dic biét (xem phan Sir dung thude cho phu nit ¢6 thai va cho
con bi)

Thai ky cho con bd (xem phan Str dung thude cho phuy nit ¢6 thai va cho con bit)

6. CANH BAO VA THAN TRONG KIII DUNG THUOC

Nhitng bénh nhén ¢6 cdc van dé di truyén hiém giip vé khong dung nap galactose, thiéu hut Lapp
lactase hodc kém hap thu giucose-galactosc khong nén duug thudc nay.

Amiodaron ¢6 thé gdy ra céc phén (mg khong mong mudn nghiém lrong anh huéng dén mit, tim,
phm gan, tuyén gidp, da va hé than kinh ngoai bién. Nén gidm sat can than nhirng bénh nhan dang
diéu trj 1au dai vi nhiing phan (g ndy c6 thé bj tri hodn. Nén ding lidu duy tri toi thiéu cé hiéu qua
vi téc dung khéng mong mudn thudng 6 lién quan dén lidu ding.
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Trude khi phau thudt, nén théng béo cho béc si gy mé ring bénh nhan dang dung amiodaron.

Réi logn trén tim

Liéu qua cao co thé dan dén nhip tim cham ng]uem trong va rdi loan dén truycn v6i sur xudt hién cua
nhip tw thét, dac biét 1a & bénh nhan cao tudi hogc trong khi diéu trj véi digitalis. Trong nhitng
truong hgp ndy, nén ngung dléu tri bing amiodaron. C6 thé ding cée lhuﬁc kich thich beta
adrenergic hodc glucagon khi can thiét. Do thoi gian ban thai dai cia amiodaron, néu nhip tim chdm
nghiém trong va c6 triéu chimg thi nén can nhéc dat may tao nhip tim.

Amiodaron duorng udng khéng bi chéng chi dinh & nhitng bénh nhén b suy tim tlem 4n hoic biéu
hién nhung can thin trqng vi déi khi, tinh trang suy tim hién tai c6 thé tr& nén tdi t¢ hon. Trong
nhitng trudng hop nhu vy, c6 thé s dung amiodaron cluing va&i céc li¢u phap thich hop khac.

Téc dung dugc Iy ciia amiodaron géy ra thay ddi trén dlén tam dd: kéo dai QT (lién quan dén tai cuc
kéo dai) v6i su phat trién ctia song U va song T bj bién dang; nhitng thay ddi nay khéng phan dnh
ddc tinh ctia thude.

O ngudi cao lum, nhip tim c6 thé giam 13 rét.

Nén ngimg diéu tri trong trudng hop khoi phét block nhi-thdt dd 2 hodc 3, block xoang nhi hodic
block 2 nhanh.

Amiodaron ¢6 tac dung gay loan nhlp thdp. Viéc 1am khai phét nhitng loan nhip méi hoge lam x4u
di nhimg loan nhip dang dugc diéu tri, doi khi gy tir vong, da dugc bdo cdo. Pidu quan trong,
nhung kho khan, 1a phan biét viéc thuoc thiéu hiéu qua v&i tac dung gay loan nhip tim, cho du didu
nay c¢6 lién quan dén tinh trang tim xﬁu di hay khong. Céc téc dung gdy loan nhip thudng xay ra
trong bbi canh tuong tac thuoc va/hodc rdi loan dién giai (xem phan Twong téc, trong ky ctia thude,
va Téc dung khong mong mudn cta thudc). Mic dii gly kéo dai khoang QT, amiodaron thé hién
hoat tinh gay xoan dinh thép.

Trude khi bit dau diéu tr1 vGi amiodaron, khuyen cao do dién tam dd va kali huyét thanh. Khuyén
céo theo dai dién tAm dd trong qué trinh didu tri.

Amiodaron ¢¢ thé lam tdng nguo’ng khir rung tim va/hodc nguorng tao nhip ¢ bénh nhan sir dl,mg
mdy khir rung | tim cdy ghép hodic may tao nhlp tim, diéu nay c6 thé anh huong xéu dén hiédu qua cua
thiét bi. Khuyen céo kiém tra thudng xuyén dé ddm bao chirc ning clia thiét bj sau khi bat dau diéu
tri hodc thay déi lidu dung.

Nhip tim ch@m nghiém trong

Céc trudng hgp nhip tim chdm va block tim nghiém trong, c6 kha néng de doa tinh mang d& dugc
quan sét khi ding amiodaron két hop v6i sofosbuvir trong phdi hop véi thude chong virus khéc c¢6
tac dong truc tiép (DAA) trén virus viém gan C (HCV), nhwr daclatasvir, simeprevir, hodic ledipasvir.
DD do, khong khuyen cdo ding ddng thoi céc thude ndy véi amiodaron.

Néu khong thé tranh viéc sir dung dong thoi véi amiodaron, khuyén cdo theo d-’.’il chgt ch& bgnh nhan
khi bét dau sir dung sofosbuvir cling v6i cdc DAA khac. Sau khi biit ddu didu tri dong thoi véi
sofosbuvir, nlurng bénh nhén c¢6 nguy co cao bi nhip tim chdm nén dugc theo déi lién tyc it nhét 48
gitr trong mot moi trudmg lam sang thich hop.

Bénh nhén dang dung céc loai thuée diéu trj viém gan C nay cung voi amiodaron, ¢6 hodc khong co
céc logi thude khac lam cham nhip tim, nén duge tr vin vé cic triéu chimg cua nhip tim cham, blée
tim va nén tim tu‘ van y té ngay khi ho gip phai céc triéu ching nay.

Réi loan nji tiét

Amiodaron ¢6 thé gy ra suy gidp hodic cudng giap, dac biét & nhirg bénh nhan c6 tién sir r6i loan
tuyén gidp. Nén theo ddi lam sang va sinh hoc [bao gdm ca TSH siéu nhay (usTSH)] trude khi diéu
tri & tat cd cc bénh nhén. Nén theo ddi trong subt qué trinh didu trj, sau khoang thoi gian sdu thang
v trong nhiéu thang sau khi ngimg thudc. Piéu ndy dic biét quan trong & ngudi cao tudi. O nhitng
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bénh nhén c6 tién sir cho thiy sy gia téng nguy co rdi loan chirc ning tuyén giap, khuyen céo thue
hlen dénh gi4 thudng xuyén. Nén do ndng do usTSH huyét thanh khi nghi ngd ¢6 rbi loan chic niing
tuyén giép.

Amiodaron ¢ chira iod do do c6 thé gay can trér su hap thu iod. Tuy nhién, cac xét nghlf;m chuc
ning tuyen giap (Ts-tu do, Ts-ty do, usTSH) van c6 thé giai thich dugc. Amiodaron (rc ché chuyen
ddi ngoai bién cuia Ievothyroxln (T4) thanh triiodothyronin (T3) vaco thé gdy ra nhiig thay déi sinh
héa riéng bi¢t (su gia ting Ty-tur do Ts-tur do trong huyét thanh giam nhe hodic thdm chi binh
thu-:mg} & nhitng bénh nhan co tuyen gidp binh thuong trén lam sang. Trong nhitng trudng hop nhu
vay, khong 6 1y do dé ngl.mg diéu trj amiodaron néu khéng c¢6 bing chimg 1am sang hodc sinh hoc
(USTSH) vé bénh ly tuyén giap.

Suy gidp

Nén nghi ngd suy gidp néu cé cdc ddu hiéu 1dm sang sau day: tang cén, nhay cam véi nhiét do lanh,
giam hoat dong, nhlp tim cham qua mirc. Viéc chdn dodn duge hd trg boi sy gia tang usTSH huyct
thanh va sy dap Lrng TSH ting qua mic véi TRH. Nong do T3 va Ty 6 thé thap. Chirc ning tuyen
gidp thudng sé tré vé binh thudng trong vong 3 théng sau khi ngimng dlcu trj. 'lrong céac tinh huong
de doa tinh mang, I|¢u phéap amiodalon c6 thé duogc tiép tuc khi két hop véi levothyroxin. Liéu
levothyroxin dugc diéu chinh theo nong do TSH.

Bénh cieong g:dp

Bénh CLl'O‘Ilg giép c6 thé xay ra trong qué trinh didu tri v6i amiodaron, hodc, nhiéu thang sau khi
ngimg thudc. Béc st c1leu trj nén canh giac vdi céc dic diém lam sang nhu giam cén, suy nhuoc, bdn
chén, téng nhlp tim, r6i loan nhip tim, dau that ngye, suy tim sung huyét. Viéc chan doén dugc hd
trg b viée giam nong do usTSH trong huyét thanh, tang Ts va giam dép tng TSH v&i hormon giai
phéng thyrotropin. Sy tdng cao ctia T3 ngugce (rT;) cung c6 thé dugc ttm thiy.

Trong trudng hop cuﬂrng gidp, nén ngimng vige diéu tri. Sy phuc hoi trén lim sang thudng xay ra
trong vong mot vai thang, miic dii cac trudng hop niing, ddi khi din dén tir vong, dd duge béo cdo.
Su phuc hm lam sang xay ra trwdc khi cac xét nghiém chirc ning tuyen giap trd lai binh thuérng

Céc dot didu tri thude khéng gidp di duge st dung dé diéu tri cuong glap nang, c6 thé can ding Iteu
l6n. Diéu nay khong phai lic nao ciing c6 higu qua va cé thé cin diéu tri dong thoi bing
corticosteroid liu cao (nhu 1 mg/kg prednison) trong vai tuan.

Rdi logn ma(

Khi m& mét hoic giam lh; luc xay ra, nén thuc hién ngay viéc kiém tra nhén khoa diy du bao gdom
ca viéc soi déy mét. Sy xudt hién b';nh ly lhan klnh thi gidc va/hodc viem day than kinh thi gidc doi
héi phai ngimg amiodaron do ¢6 kha nang tién trién thanh mi [da. Khuyén cédo kiém tra nhiin khoa
hang nam, trir khi xdy ra m& mét hodic giam thi luc.

Réi logn gan-mit

Amiodaron c6 thé cé lién quan dén mot loat céc téc dong vé gan, bao gdm xo gan, viém gan, vang
da va suy gan. Mot s6 trudng hop tir vong d duge béo céo, chii yéu 1a sau khi diéu trj 1au dai, mic
dii hiém khi xay ra tir vong ngay sau khi bat ddu didu tri, déic biét 1 sau khi dung amiodaron dudng
tinh mach. Nén theo ddi chire ning gan, dic biét 14 céc transaminase, trude khi didu tri va séu thang
sau d6. Nén giam liéu amiodaron hogic ngimg diéu tri khi c4c transaminase tiing vuot qud ba 1an so
v6i mirc binh thuémg

Khi bét ddu diu tr1 c6 thé xay ra ting céc transaminase huyet thanh riéng biét (1,5 dén 3 lan binh
thudng). Céc chi s6 nay c6 thé trd lai binh thm:mg khi giam lidu, hodic ddi khi xdy ra ty nhién.

C6 thé xay ra cic trtrorng hop riéng biét cua roi loan gan cép tmh v6i transaminase huyét thanh ting
cao vivhodc vang da; nén ngling diéu trj trong cdc trudng hop ndy.

P ¢6 béo cho vé bénh gan man tinh. Sy thay ddi ciia cac xét nghiém, ¢6 thé 1a céc dau hiéu tdi thiéu
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(transammase tang 1,5 dén 5 l4n binh thudng) hogc cac ddu hiéu 1am sang (c6 thé la gan to) trong
khi diéu tri lau hon 6 théng, ¢6 thé goi y chin doén nay. Do dd, nen theo ddi thuong xuyén céc xét
nghiém chirc nang gan. Céc két qua trén 1am sang va xét nghiém bat thuong thudng s€ giam sau khi
ngtmg diéu tri, nhung da c6 cac trl.rong hop tir vong duge béo cdo. Cac ket qua mé hoc c6 thé gidng
vOi viém gan gia do ruou, n!umg céc ket qué nay co thé bién ddi va bao gom ca xo gan.

Mic dit chua ¢ tai liéu bdo cdo nio vé kha nang lam t’mg nhu*ng tac dong xdu cua rugu ddi véi gan,
nén khuyén bénh nhin kiém soat lugng thirc ubng ¢6 cdn tiéu thu trong khi ding vién nén
amiodaron.

Réi logn hé thin kinh

Amiodaron ¢6 thé gdy ra bénh than kinh cam glac-van dong ngoal bién va/hodc bénh co. Ca hai tinh
trang nay cé thé nghiém trong, mic du sy phuc hdi thudng xay ra trong vong vai thdng sau khi
nglmg amiodaron, nhlrng doi khi c6 thé khong hodn toan.

Réi loan hé hdp, Iong nguc va trung thit

Vige khoi phét ching khé thé hodc ho khan c6 thé lién quan dén doc tinh trén phdi (wem ph0| qua
man, viém phdi phe nang/viém phm moé k& hodc Xo phm, viém mang phdi, viém phé quan tic bléc
¢6 thé gdy viém phdi. Céc dic diém biéu hién c6 thé bao gdm kho thd (c6 thé nang va khong thé giai
thich dugce theo tinh trang tim hién tai), ho khan va suy gidm sirc khoe noi chung (mét moi, sut cdn
va s6t). Khoi phét thudng ch@m nhung c6 thé tlen trién nhanh. Trong khi phan Ién cac lrLr(mg hqp
di dugc bdo céo vai vide didu tri lau dai, mot so it truomg hop dd xdy ra ngay sau khi bét dau diéu
tri.

Bénh nhan cin duge danh gia cén thin tren lam sang va cén nhéc chup X-quang ngyc trude khi bt
dau tri liéu. Trong qué trinh diéu tri, néu nghi ngdr doc tinh llen phot didu nay nén duge lip lai va
két hop voi xét nghiém chu'c nang phdi bao gdm do luong yéu t6 van chuyén khi c6 thé. Nhimg thay
doi trén X- -quang ban dau c6 thé kho phan biét vm thc block tinh mach phdi. Dc tinh trén phdi
thudmg cé thé hdi phyc sau khi ngimg sém vige di¢u trj v6i amiodaron, c6 hodc khﬁng c¢6 liéu phap
corticosteroid. Céc trigu ching lam sang thu'orng phuc héi trong vong mdt vai tuan, sau dé la cai
thién trén X-quang va chiic ning phdi. Mot s6 bénh nhén cé thé trd nén t& hon mic du dd nglmg sur
dung vién nén amiodaron.

Roi logn da va mé dwéi da

Nén huéng din bénh nhan tranh tiép xtic véi 4nh nang mét troi va sir dung cée bién phap bao vé
trong qua trinh tri li¢u vi khi bénh nhdn sir dung vién nén ammdaron ¢6 thé trd nén nhay cam qué
mirc v&i dnh sdng mit lrm diéu nay cé thé tdn tai dai ddng nhiéu thang sau khi ngirmg st dung vién
nén amiodaron. Trong hau hét céc trudng hop, cac triéu chimg chi gigi han & cam gidc ngra ran,
néng rat va ban dé do tiép xtic v6i dnh nﬁng mat trm nhung cung da quan sat dugc cac phan img djc
tinh nghiém trong trén da tiép xic dnh séng bao gbm phdng rdp.

Phin teng bong rfp ning

Cac phan (mg da de doa tinh mang hodc tham chi gdy tir vong bao gbm hdi chimg Stevens-Johnson
(SIS), hoai tir thugng bi nhiém ddc (TFN) Néu cac triéu chirng hoac dau hiéu cua SJS, TEN (nhu
phat ban trén da tién trién thudng cd phdng rdp hodc tén thuong niém mac) thi nén nging dicu trj
voi amiodaron ngay lap tire.

Twong tic thudc

Khong khuyén cdo sir dung ddng thoi amiodaron vdi cée thude sau: thude chen beta, thude e ché
kénh calci lam giam nhip tim (verapamil, diltiazem), cdc thudc nhudn trang kich thich cé thé gay ha
kali mau.

Tang ndng dé flecainid trong huyét tuong dd dugce bio cdo khi sir dung ddng thdi véi amiodaron.
Nén giam lidu flecainid cho phit hop va theo ddi bénh nhén chit ché.
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Cdanh bao ti rf:rp'c
San phdm ndy ¢6 chira lactose. Bénh nhan cé céc véan d& di truyén hiém gip khéng dung nap
galactose, thiéu hut Lapp lactase hoéc kém hép thu glucose-galactose khdng nén ding thude nay.

7.8U DYNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Sir dung thude cho phu nir ¢6 thai

Khong dt dir liéu v viée str dung amiodaron trong thai ky & ngudi dé dénh gia bat ky ddc tinh nio
c6 thé xay ra.

Tuy nhién, xét vé anh huéng cua thudc di vai tuyén gidp cua thai nhi, amiodaron bi chéng chi dinh
trong thai ky, ngoai trir trong nhirng trudng hop déc biét.

Vi théi gian bén thai cia amiodaron kéo dai, néu viéc ngimg thuéc dugc cho la xdy ra trude sy thy
thai theo ké hoach, thi nén céan nhﬁc nguy co thyc sy ciia vige tai phat chimg rbi loan nhip tim gay de
doa tinh mang voi nguy co c6 thé gy nguy hiém cho thai nhi.

Sir dung thudce cho phu ni cho con bu

Amiodaron duge bai tiét vao sita me véi lugng déng ké, va chdng chi dinh & phu nir cho con bi.

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Kha ning lai xe hogc van hanh mdy méc ¢6 thé bi suy giam & nhitng bénh nhan c6 tridu chimg 1am
sang vé roi loan mét do amiodaron.

9, TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC
Twong tic
Tlr(mg tac duge lue hoe
Thubc gdy ra xodn dinh hodic kéo dai khoing QT
- Thudc gay ra xoén dinh
Chéng chi dinh didu tri két hop vdi cac thude gy kéo dai khoang QT do ting nguy co xodn dinh
nhu:

» Thudc chdng loan nhip nhém Ia, vi du: quinidin, procainamid, disopyramid.

»  Thube chdng loan nhip nhém II1, vi dy: sotalol, bretylium.

» Thube tiém tinh mach erythromyein, co-trimoxazol hodc pentamidin.

» Mot sb thude cﬁéng loan than, vi du: clorpromazin, thioridazin, fluphenazin, pimozid,

haloperidol, amisulpirid va sertindol.

*  Thuoc chong tram cam lithi va ba vong, vi dy: doxepin, maprotilin, amitriptylin.

» Mot sb thude khang histamin, vi du: terfenadin, astemizol, mizolastin.

»  Thubc chbng sbt rét, vi du: quinin, mefloquin, cloroquin, halofantrin.

Moxifloxacin.

- Thuoc kéo dai khoang QT
Viéc phéi hcp amiodaron véi cac thu&c kéo dai khoang QT (nhu clarithromycin) th dya trén déanh
gid can than vé céc i ro va Im ich tiém ning cho mdi bénh nhan vi nguy co xo@n dinh ¢6 thé ting
[én va nén theo ddi b¢nh nhén vé viée kéo dai khoang QT.
Nén tranh sir dung déng thdi amiodaron véi fluoroquinolon (chdng chi dinh sir dung ddng thai véi
moxifloxacin).
P ¢6 nhitng bdo co hiém gip vé w;c kéo dai khoang QTe, ¢6 hoiic khéng c6 xodn dinh, & nhiing
bq:nh nhan ding amiodaron véi céc thudc nhém fluoroquinolon.
Thudc lam gmm nhip tim hogc gay ra roi loan tinh ty @png hogc roi logn din truyén
Khéng khuyén céo didu trj két hep voi cdc thube sau day:
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- Thubc chen beta va thudc e ché kénh calci lam chdm nhip tim (diltiazem, verapamil); kha nang
thay déi nhip tim xdu di v tac dung 1am chfm dén truyén co the xay ra.

Ciic tie nhin cd thé gay ha kali mdu

Khong khuyén cdo diéu trj két hop véi cac thube sau day:

- Thude nhuan trang kich thich, c6 thé gay ha kali mau, do do lam tang nguy co xodn dinh, nén sir
dung céc loai thudc nhudn trang khéc.

Cén thin trong khi didu trj két hop voi cdc loai thude c6 thé gdy ha kali mau va/hode ha magnesi
mau, vi dy: thudc loi tiéu, corticosteroid dudmg toan thén, tetracosactid, amphotericin dudng tinh
mach.

Trong trudng hep ha kali méau, nén thyc hi¢n bi¢n phap khéc phuc va theo ddi khoang QT. Trong
trudng hop c6 xoén dinh, khong nén ding thude chéng loan nhip, ¢6 thé tién hanh tao nhip tim va
dling magnesi duong tinh mach.

Thudc mé toan than

Théan trong & nhitng bénh nhén dang dugc gdy mé toan than, hoac dang didu tri bing oxy lidu cao.
Cac bién chirg nghiém trong da duge bdo cdo ¢ nhiing bénh nhdn diing amiodaron khi dang gay mé
toan than: nhip tim chdm khong dép tmg véi atropin, ha huyét 4p, 16i loan dén truyén, giam cung
lugng tim.

Pa quan sat dugc mdt vai truong hop bi hdi chimg suy ho hdp & ngudi 16m, déi khi gy tir vong,
thudmng gap nht 1 ¢ giai doan ngay sau phau thudt. C6 thé xay ra sy tuong tac vi oxy néng do cao.
Téc dung ciia amiodaron ddi véi cdce thude khéc

Amiodaron va/hodc chét chuyén héa cia né, desethylamiodaron, gy (e ché CYPIAL, CYP1A2,
CYP3A4, CYP2C9, CYP2DG6 va P-glycoprotein va c6 thé 1am tang phoi nhiém véi céc chit nén cua

ching.

Do thdi gian ban thai ctia amiodaron dai, nén van cé thé xay ra twong tdc trong nhiéu thang sau khi
nglrng amiodaron,

Chiit nén P-gp

Amiodaron 13 mt chét trc ché P-gp. Viéc dimg chung véi chit nén ciia P-gp duge du kién 12 s& dan

dén gia tang phoi nhiém ctia nhitng chat nay:

- Digitalis: sit dung amiodaron cho bénh nhdn dang dung digoxin s€ lam ting ndng do digoxin trong
huyét twong va do d6 lam gidm céc triéu chimg va déu higu lién quan dén ndng do digoxin cao.
Khuyén céo theo ddi 1am sang, dién tdm dd va sinh hoc, nén gidm mdt nira liéu digoxin. Mot tac
dung higp ddng trén nhip tim va dén truyén nhi thit cling c6 thé xay ra.

- Dabigatran: nén than trong khi ding amiodaron cing véi dabigatran do nguy co chay mau. C6 thé
cin phai didu chinh lidu lugng cia dabigatran theo hudng din sir dung ciia thube nay.

Chat nén CYP 2C9

Amiodaron 1am ting ndng d9 trong huyét tuong cia thubc chéng déng duong udng (warfarin) va
phenytoin biing cach (rc ché CYP 2C9:

- Warfarin: nén gidm lidu warfarin cho phii hop. Khuyén céo theo ddi thudng xuyén hon vé thoi
gian prothrombin ca trong khi v sau khi didu tri biing amiodaron.

~ Phenytoin: nén giam lidu phenytoin khi xudt hién céc ddu hi¢u qué liéu (din dén cac dau higu thin
kinh), va ¢6 thé do ndng do trong huyét twong ciia thudc nay.

Chiit nén CYP P450 344

Khi ding chung cdc thuéc ndy véi amiodaron, chat irc ché CYP 3A4, ¢6 the lam ting nong do céc
thube nay trong huyét tuong, dan dén téing ddc tinh cta ching:

- Ciclosporin: ndng d ciclosporin trong huyét tuong c6 thé ting gp 2 lan khi ding chung. C6 thé
cin phai giam lidu ciclosporin dé duy tri ndng do trong huyét tuong trong pham vi trj ligu.
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- Statm ting nguy co doc tinh trén co (vi dy: tiéu co van) khi ding dong thdi amiodaron véi céc
thudc nhom statin duoc chuyen héa boi CYP 3A4 nhu simvastatin, atorvastatin va lovastatin.
Khuyén céo nén sir dung céc thude statin khong duge chuyén hoa bai CYP 3A4 khi dung cing véi
amiodaron.

- Céc thube khéc duge chuyén héa boi cytochrom P450 3A4: vi du nhu lidocain, tacrolimus,
sildenaﬁl, fentanyl, midazolam, triazolam, dihydroergotamin, ergotamin va colchicin.

Chiit nén CYP 2D6

- Flecainid: do flecainid dtrorc chuyén héa chu yéu béi CYP 2D6, bang cach trc ché isoenzym nay,
amiodaron ¢6 thé lam tang ndng do flecainid trong huyét tuong, nén giam 50% lidu flecainid va theo
ddi bénh nhén chat ché vé nhitng tac dung khong mong mudn. Khuyén cédo manh vé viée theo dbi
nong do flecainid trong huyét tuong trong nhitng trudng hgp nhu viy.

Téc dung cia cic thude khac 1én amiodaron

Céc thude e ché CYP3A4 va CYP2C8 c6 kha ning (rc ché chuyén héa amiodaron va lam ting ndng
dd cuia thude nay.

Khuyén céo tranh dung cée thudc irc ché CYP 3A4 trong khi diéu tri bﬁng amiodaron.

Nuéc budi chim e ché cytochrom P450 3A4 va ¢6 thé lam tang néng dd trong huyét tuorng clia
amiodaron. Nén tranh ding nude budi chlim trong qua trinh didu trj voi amiodaron dudng udng.

Céc twong tic khde voi amiodaron

Khong khuyén cédo ding dong thdi amiodaron ciing sofosbuvir trong két hop véi mét thudc khéng
virus HCV tac dong truc tiép khéc (nhu daclatasvir, smcprcwr hoic ledipasvir) vi ¢é thé dan dén
nhip tlm chdm nghiém trong co tri¢u thmg Co ché gy nhrp tim chédm nay chua dugc biét.

Khuyen céo theo ddi tim khi khong thé tranh viéc diing dong thoi.

Twong ky,

Do khdng ¢6 cic nghién clru vé tinh tuong ky cia thude, khong trdn 13n thudc nay véi céc thude
khac.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Céc phan ung bét lgi sau dugc phan loai theo hé co quan va duge xép theo nhém tAn sudt véi quy
ude sau: rat thuong gap = 1/10), thlrcmg gép (= 1/100 dén < 1/10); it gap & 1/1. 000 dén < 1/100),
hiém gap (= 1/10.000 dén < 1/1.000), rat hiém gip (< 1/10.000), khong 16 (khong thé ude tinh tir dir
liéu ¢é san).

Ri loan mau va hé bach huyét

* Rét hiém gap:

- Thidu méu tén huyét,

- Thiéu méu bat san.

- Giam tiéu cdu.

@ nhitng bénh nhan diing amiodaron d ¢6 nhitng phét hign ngdu nhién vé u hat tiy xuong. Y nghia
Idm sang cia diéu nay la chua rd.

Réi loan tim mach

* Thudng gép: nhip tim chém, thudng mirc trung binh va ¢6 lién quan dén lidu.

. ft gip:

- Khéi phét méi hoﬁc lam né@ng hon tinh trang loan nh1p tim, dbi khi dan dén nglmg tim

- Réi loan dén truyén (block xoang nhi, block nhi thét & nhidu mirc do khac nhau)

« Rat hiém giip: nhip tim chdm rd tét hodc nglmg xoang & bénh nhén rbi loan chitc niing nut xoang
vi/hoiic & bénh nhén cao tudi.

» Khong ro: xoén dinh

X X o
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R&i loan ndi tiét

* Thuong gép:

- Suy giép.

- Cudng giap, doi khi gdy tir vong.

» Rat hiém gip:

- Héi chimg tiét hormon khéng bai ni¢u khong thich hop (STADH).

R&i loan mat

« Rét thudng gip: ciin vi thé gidc mac thudng gidi han & khu vuc du6i ddng t, thudng chi c6 thé
tim thdy biing dén khe kiém tra mit. Ching c6 thé lién két véi quang sdng mau trong anh sang chéi
hoic khi nhin m&. Cén vi thé gidc mac bao gdm céc cin lipid phirc hop va c6 thé hoi phuc sau khi
ngimg diéu tri. Céc cén nay duge coi la lanh tinh va khong cdn phai ngimg sir dung amiodaron.

« Rét hiém gip: bénh than kinh/viém day than kinh thi gidc c6 thé tién trién thanh mu.

Réi loan tiéu héa

» Rét thuong gip: roi loan tiéu hoa lanh tinh (budn ndn, nén, rdi loan vi gidc) thudng xay ra khi
diing liéu nap va héi phuc khi giam licu.

» Thudng gip: tdo bon.

« it gdp: khé miéng.

* Khéng r6: viém tuy/viém tuy cép.

Réi loan toan than

* Khong 1rd: u hat, bao gém u hat tuy xuong.

R&i loan gan-mat

» Rét thudng giip: sur gia ting riéng biét cac transaminase huyét thanh, thudng & mirc trung binh (1,5
dén 3 1dn pham vi binh thudng), xay ra khi bit ddu didu tii. Pidu niy c6 thé trd lai binh thudng khi
gidm liéu hodic thdm chi 1a xay ra tw nhién.

» Thudng giip: rdi loan gan cfp tinh véi transaminase huyét thanh cao vi/hodc vang da, bao gdm suy
gan, doi khi gay tir vong.

» Rét hiém gap: bénh gan man tinh (viém gan gia do rugu, xo gan), doi khi gdy tir vong.

R&i loan hé mién dich

Khong ré:

» Phi mach-thén kinh (phit Quincke).

» S6c phan vé/phan g dang phéan vé bao gdm sbc.

Xét nghiém

Rét hiém gaip:

* Téng creatinin mau.

Réi loan chuyén héa va dinh dudng

Khéng r6:

« Giam sy them &n.

R&i loan co xwong va mé lién két

Khong r6:

* Hoi ching gia lupus.

Réi loan hé thén kinh

* Thuong gép:

- Run ngoai thap, thuong sé€ thuyén gidm sau khi giam lidu hodc ngung thude.

-Ac mong.

- Réi loan gide ngi.
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« {t giip: bénh ly thdn kinh cdm gidc-van ddng ngoai bién va/hodc bénh co, thuong cé thé hdi phuc
khi ngu‘ng thuée.

* Rt hiém gip:

- Mit diéu hoa tidu ndo, thudng sé thuyen giam sau khi giam lidu hodic ngung thudc.

- Tang huyét &p noi so lanh tinh (khi u gia trén ndo).

- Nhire dau.

- Chéng mit.

Khong ro:

* Bénh parkinson.

« R6i loan khitu gidc.

R&i loan tdm than

Khéng ro:

* Trang thai 10 1An/mé séng.

R&i loan hé sinh san va vi

« Rét hiém giip:

- Viém mao tinh hoan-tinh hoan.

- Bat lyce.

R&i loan hd hép, 1ong nguc va trur_lg that

* Thuong gép dac tinh trén phdi [viém phﬁl do qua man, viém phdi phé nang/viém phdi md k& hodc
xo phdi, viém mang phdi, viém phé quan tic bldc c6 thé gdy viém phdi (BOOP)], dbi khi gdy tur
vong (xem phdn Canh bao va than trong khi ding thudc).

* Rat hiém gﬁp

- Co thét phe quan & bénh nhan suy ho hap nang, déc biét 1a ¢ bénh nhén hen.

- Phau thudt (6 thé tLro'ng tac vm khi oxy non do cao)

- Xudt huyét phdi (da cé mét sé béo cdo vé xuat huyét phdi, mic du tan sudt chinh x4c van chua r3).

R6i loan da va md duéi da ¢
« Rét thudmng gip: nhay cam véi 4nh sang. N
* Thuong gép:

- Cham. 4
- Céc séc t& mau x4m holic hoi xanh trén da tiép xic voi anh sang, dic biét la & khudn mit, trong 4
truong hop didu tri kéo dai véi lidu hang ngly cao; cic sc t6 nay sé& tir tir bién mét sau khi ngimg ;
diéu tri. 3

« Rét hiém gap:

- Ban do trong qua trinh xa tri.

- Phét ban trén da, thudong khong déic trung.

- Viém da tréc vay.

- Rung tée.

. Kh(‘)ng 10:

- No6i may day,

- Céc phéan (mg da nghiém trong déi khi gdy tr vong bao gbm hoai tir thugng bi nhiém déc
(TEN)/hgi chimg Stevens-Johnson (SJ S),

- Viém da bong nuéc, phan img do thudc diic trung bdi ting bach cdu 4i toan va céc tri¢u ching toan
than (DRESS).

R&i loan mach méu

» Rét hiém giip: viém mach.

10



11. QUA LIEU VA CACH XU TRIi

Hién ¢ it thong tin lién quan dén qua liéu ammdaron cép tinh. Mot sb it céc trudng hop nhip cham
xoang, block tim, nhlp nhanh thit, xo#n dinh, suy tuan hoan va tén thuong gan da duge béo cdo.
Trong trudng Imp qua lidu, nén diéu trj triéu ching, cé thé rira da day dé glam sy hép thu bén canh
céc bién phéap hd trg chung. Ncn theo ddi bénh nhan va c6 thé sir dung céc thude kich thich beta
adrenergm hodc glucagon khi xuat hién nhip tim chim. Céc dgt nhip nhanh that ciing c6 thé s& ty
héi phuc. Do duge déng hoc cua amiodaron, khuyen cao theo ddi bénh nhan day du va trong thoi
gian dai, dic biét 13 tinh trang tim. Ca amiodaron va cac chét chuyén héa ctia né déu khong thé thém
phén duge.

12. PAC TINH DUQC LUC HQC

Nhém dwge Iy: Thude chéng loan nhip.

Ma ATC: CO1BDOI

Tré em

Chua ¢6 nghién clru cé kiém soat nao dugc thyuc hién & tré em.

Trong cac nghién ciru da cong bd, tfnh an toan ctia amiodaron dugc ddnh gid & 1118 tré em bj céc
roi loan nhip tim khéc nhau. Céc liéu sau day da dugce sir dung trong cédc thir nghiém lam sang & tré
em.

B:mng uong

- Liéu nap: 10 dén 20 mg!kg/ngay trong 7 dén 10 ngay (hodic 500 mg/m*ngay néu tinh theo mz)

- Liéu duy tri: nén str dung liéu tdi thiéu c6 hidu qua; tiy theo dap tmg cua tirng cé nhan, lidu c6 thé
dao dong trong khoang tir 5 dén 10 mg/kg/ngay (hofic 250 mgfmzingay néu tinh theo mét vuong)
Dirong tinh mach

- Lléu nap: 5 mg/kg trong lugng co thé trong vong 20 phit dén 2 gid.

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

Néu cin thiét, viée didu trj qua duong miéng c6 thé duge bat dau dong thai & lidu nap théng thudng.

13. DAC TINH DUGC DONG HOC

Amiodaron gﬁn két manh véi protein va thoi gian ban thai trong huyét tuong thuong 1a khoang 50
ngay. Tuy nhién, c6 thé c6 su khic biét dang ké giita c4c bénh nhdn; thoi gian ban thai dwdi 20 ngay
va hon 100 ngay dé dugc béao céo & mot s0 bénh nhan riéng lé. Nén dung amiodaron lidu cao khi bat
déu, vi du 600 mg/ngay, dé dat leO‘C nong dd hiéu qua & md cang nhanh cang t6t. Do thoi gian bén
thai dai cua thude, thuﬁng chi cén lidu duy tri 200 mg/ngay, hoac it hon. Can phai ¢6 di thoi gian dé
dat dugc trang thai cén bing phén bd glua céc lan diéu chinh licu.

Thoi glan ban thai dai 1a mot su bao vé o gid trj ddi véi nhung bénh nhan mic ching rbi loan nhip
tim c6 kha néng géy tir vong, vi viéc thinh thoang quén liéu s& khong anh huéng dang ké dén hiéu
qua bao v¢ cia amiodaron.

Chua c6 nghién clru nao ¢ tré em ¢6 kiém soat duge thye hién. Trong cac dit liéu han ché da cong
bé & tré em, khong cb su khéc biét ndo dugc ghi nhén khi so vdi ngudi lon,

Amiodaron dugc chuycn héa chi yéu bm CYP3A4, va cling boi CYP2C8 Amiodaron va chét
chuyen héa cta nd, desethylamiodaron, thé hién kha niing in vitro giy tc ché CYP1A1, CYP1A2,
CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6, CYP3AA4, CYP2A6 CYP2B6 va 2C8. Amiodaron V:‘l
desethylamiodaron ciing ¢6 kha néang gay (rc ché mot sb chat vin chuyén nhu P-gp va chit van
chuyén cation hitu co (OCT2) (mdt nghién ctru cho thdy ndng do creatin (chdt nén OCT 2) ting
1,1%. Dir lidu in vive md ta cac tuong tic clia amiodaron véi cdc chit nén CYP3A4, CYP2C9,
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CYP2D6 va P-gp.

14. QUY CACH PONG GOI:
Hop 10 vi x 10 vién.

15. PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG
Piéu kién bao quan: Bao quan khong qué 30°C, trénh 4nh sang.

Han diing: 24 thang ké tir ngay san xuét.

Tiéu chugn chit lwong ciia thude: BP

16. TEN, PIA CHI CO SO SAN XUAT THUOC
Zydus Lifesciences Limited
Kundaim Industrial Estate, Plot No. 203-213, Kundaim, Goa 403 115, An DO.
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