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| Cordarone®

amiodarone

<2 viennén 200 mg

Phéong ngua va diéu tri mét sé dang rdi loan nhip tim

~J

SANOFI

Théng tin lién hé:

Van phong dai dién Sanofi-Aventis Singapore Pte. Ltd. tai TP.HCM
Dia chi: Lau 3, s6 10, dwong Ham Nghi, phuong Bén Nghé,

Quan 1, TP.HCM

Dién thoai: +84.28.3829 8526; Fax: +84.28.3914 4801

Tai liéu thong tin thudc

Tai liéu nay co 2 trang

Théng tin chi tiét san pham xem & trang 2

Sé gidy xac nhan noi dung thong tin thudc ctia Bo Y té:
ngay nam

Ngay in tai liéu: ...... /




Cordarone’ O......200m

amiodarone

THANH PHAN: - Amiodarone
hydrochloride 200 mg. - Ta duoc:
lactose, tinh bdt bap, povidone,
silica colloidal khan, magne3|
stearat vira d0 cho 1 vién nén.
DANG BAO CHE VA TRINH
BAY: Hop 30 vién nén: 2 vi x 15
vién. CHI BINH: Thuébc duwoc chi
dinh ding phong ngtra va diéu tri
mdt sb dang r01 loan nhip tim.
LIEU DUNG: Liéu thong thuong
thay @bi tuy tng bénh nhan,
nhung thong thuong Ia Khi bat
dau dleu tri : mdi lan udng 1 vién,
ngay 3 Ian, ding trong 8-10 ngay.
- Lieu duy tri: 72 vién — 2 vién moi
ngay. Tuyet dbi tuan theo sy Chl
dinh cla bac si, khong thay doi
liéu dung néu khong coy kién cua
bac si. Ngay ca khi ngung thudc
cting phai héi y klen clia bac si.
CACH DUNG VA DU’ONG
DUNG: dung duong uong sb Ian
va lic ubng thuéc: uong thudc
truge, trong hay sau bira an; nhai
V|en thude ciing khong lam thay
ddi tinh chat ctia thubc. THOI
GIAN DIEU TRI: theo chi dinh
clia bac si. X ly trong truong
hop quen dung mét hoac nhleu
liéu: neu ban quén ubng thudc
mét 1an thi ciing khong gay ra
nguy co gi dac biét. Neu ban
quén uong thuoc khong duo'c
ding gap_doi liéu cho mét lan
ubng. CHONG CHI BINH: Khong
duoc st dung Cordarone trong
cac truong hop sau: - di rng da
biét voi iét hoac voi amiodarone,
hodc mot trong cac thanh phan
cla thuoc cudng tuyén gip,
-mét s6 roi Ioan nhip tim va/hoac
tinh dan truyén, - nhip t|m cham
qua mirc — sau 3 thang dau cla
thai ky. — phu nir dang thoi ky cho
con, bu — khi dung chung VGi céac
thudc co kha nang gay ra xoan
dlnh (rbi loan nhip tim tram trong):
thudc chéng loan nhip tim nhém
la (quinidine, hydroquinidine,
disopyramide), thuéc chdng loan
nhip tim nhém Il (sotalol, dofet|-
lide, |but|l|de suItopnde (thubc
an than) va cac thuéc khéac (nhw
bepridil, cisapride, diphemanil,
erythromycin dang tiém tinh
mach, mizolastine, moxifloxacin,
vincamine dang tiém tinh mach,
spiramycin dang tiém tinh mach).
LUUY DAC BIET: : trong truon

hop xuét hién thé hdn hén bat
thwong, khé thé hodc ho khan, ¢o
hoac khéng lam &nh hudng dén

tdng trang, mét mdi hozc sot kéo
dai hoac khong giai thich dwoc,
tiéu chay, sut can, dau co, giam
thi lwc hodc trong truong hop tai
xuét hién nhip tim qua nhanh hay
bao cho bac si dang diéu tri ban.
Do co sy hién dién cua lactose,
thudc khong duoc st dung trong
trwong hop méc ching loan
chuyén héa galactose bam sinh,
héi ching kém hép thu glucose
va galactose hoac thleu hut men
lactase (bénh chuyén héa hiém
gap). THAN TRONG KHI DUNG:
Can tranh ra anh néng trong thoi
gian diéu trj @& tranh xay ra cac
phan ung 1am nam da Trong thoi
gian diéu tri, ban can dwoc xet
nghlem mau dé kiém tra tuyén
giap hoac chirc nang gan. Trwéc
khi phéu thuat, bao cho bac si gay
mé biét 13 ban dang dung
amiodarone. Chuwa hiéu ré vé
hiéu qua va tinh an toan khi dung
amiodarone cho tré em. TWONG
TAC THUOC VA CAC TUONG
TAC KHAC: Cordarone khong
duo’c dung phon hop Voi céc
thude c6 kha nang gay ra X0én
dinh (r0| loan nhip tim nang) nhw
mot s6 thude chong loan nhip tim
(qumldlne hydroqumldlne
disopyramide, dofetilide, lbutmde
sotalol), hodc véi cac thude khac
(bepridil, cisapride, diphemanil,
erythromycin dang tiém tinh
mach, mizolastine, moxifloxacine,
vincamine dang tiém tinh mach,
spiramycin dang tiém tinh mach,
sultopnde) Tuy nhién, khong ap
dung cac chong chi dinh nay
trong truong hop ngirng tim do
rung that da de khang véi sdc
dlen ngoai 16ng ngurc. Tranh ding
phon hop Cordarone véi CIC|OSp0-
rin, diltiazem dang thuoc tiém,
verapamil, mot vai thuéc diét ky
sinh trung (halofantnne Iumefan-
trine, pentamidine), mot sb thudc
an than(chlorpromazme cyame-
mazine, levomepromazine, thiori-
dazine, trifluoperazine, amisul-
pride, sulpiride, tiapride, veralip-
ride, droperidol, haloperidol,
pimozide) va voi methadone
Danh sach céc ta duoc can blet
dé tranh nguy co cta thuéc ddi
voi mot sO bénh nhan: lactose.
cO THAI, CHO CON BU: Do co
si hién dlen clia iodine, thude
nay chéng chi dinh déi voi phu niy
mang thai tw thang ther 4 tr& d|
Thuoc ciing chéng chi dinh dbi
v6i phu nir dang cho con bu. Nhw
la mot nguyén tac chung can pha|
bao cho bac si hodc dwoc si cla
ban biét ban dang mang thai hoac
dang thoi ky cho con b truéc khi

Theo théng tin ké toa Cordarone duoc duyét béi Bo Y té

dung | bat ky loai thubc na
XE VA DIEU KHIEN MAY

khong &nh hudng. TAC DU :

KHONG MONG MUON: Rat
thwong gap: - - Réi loan thi glac -
Céc phan ng da voi anh sang -
Hormon tuyen glap thay doi ma
khdng c6 cac dau hiéu lam sang
clia bénh vé tuyén giap - Téng
mot vai men gan trong mau
(transamlnase) Réi loan tiéu hoa
nhe (budn nén, nén, loan vj glac)
Thuong gap - Da c6 mau xam -
Bénh vé tuyen giap (tang can,
nhay cadm voéi nhiét do lanh va
mét méi hoac nguoc lai ga)/ sut
qua do va tiéu chay) - Co van de
ve ho hap (kh6 thd, the hdn hen
sbt va ho khan) Run vay - Réi
loan vé giac ngu | ké ca 4c mong -
Di ding kho (ton thuong than
kinh tr Chl) Bénh gan cap tinh
va/hodc vang da, co_ thé rat nang
— Nhip tim cham. H|em gdp - RO|
loan tinh dan truyen tim - Tén
thwong co ti chi. Rét it gap Mo
hodc giam thj lyc - Phan (*ng da
véi phat ban va ngu-a ngay Rung
toc - C6 van dé vé ho hap trong
tredng hop hen_suyén va/hoac
ngay sau khi phau thuat, co thé
rat nang - Bénh gan man tinh -
Nhip tim cham nghtem trong -
Glam lwong tiéu cau trong mau -
Ton thwong than- Nhire dau.
DUQC LUC HOQC: CHONG
LOAN NHIP TIM, NHOM IIl. MA
SO ATC: C01BDO1. Cac dic tinh
chdng loan nhlp tim: - Kéo dai pha
thir 3 dién the hoat dong cla soi
co tim, cha yéu 13 lam gidm dong
kali (nhom Ill theo phan loai
Vaughan Williams); - Tac dong
cham nhip tim thong qua viéc
giam tinh tw dong clia nut xoang.
Téc dong nay khong bi dbi khang
bédi atropine; - Khong cd tac dong
canh tranh alpha va béta adrener-
glc - Dan truyén cla nhi, ctia nt,
va xoang nhi bi cham lai; nhip
cang nhanh tac dong nay cang ro.
- Khong thay ddi dan truyen trong
that; - Tang thoi ky tro va glam
tinh kich thich co tim & nhi, natva
tam that; - Cham dén truyén va
kéo dai thoi ky tro ctia con dudng
phu nhi that. Cac dic tinh khac: -
Giam tiéu thu oxy thong qua viéc
gidm vira pha| khang lwc ngoai
bién va glam tan s6 tim - Tang lwu
lwong mau mach vanh qua tac
dong tryc tiép trén co tron cua
dong mach co tim va bao ton
cong cda co tim vi lam giam huyet
ap va khang lwc ngoai bién, va
khdng tac dong gidm co soi co.
DUQC DONG HOC: Amiodarone
la mot chéat du'oc hap thu cham va

Py

¢ ai lwc mo cao. Sinh kha dung
theo duong uong thay ddi tuy tirng
ngudi tr 30 dén 80% (gia trj trung
binh 50%). Sau khi dung liéu duy
nhét, néng d6 dinh trong huyet
twong dat dwoc trong 3-7 gio.
Hoat tinh diéu tri thwo'ng dat duoc
trong khoang 1 tuan (tt vai ngay
dén 2 tuan). Amlodarone co thoi
gian ban hay dai thay ddi nhleu tuy
tieng bénh nhan (ttr 20 dén 100
ngay). Trong nhi*ng ngay dleu tri
dau tién, thudc tich Iuy o phan I6n
cac md cua co the nhat 1a mo mé.
Sw bai tlet bat dau sau vai ngay va
s can bang gilra lwong nhap vao
/ thai ra dat dwoc sau 1 hoac vai
thang, tuy thudc tieng bénh nhan.
Nhirng dédc tlnh nay chwng minh
can dung lidu nap de bdo dam
thuoc nhanh chéng thAm vao md
dé dat dwoc hoat tinh tn liéu. Sw
bai tlet qua duong tiéu khong
dang ké nen cé the dung thuoc
nay v6i lidu thong thuong dbi voi
bénh nhan suy than. Sau khi
ngung diéu tri, sy bai tiét van tiép
tuc vai thang. can luu y tac dong
ton du kéo dai trén 10 ngay dén 1
thang. QUA LIEU: Viéc diing qua
liéu amiodarone it duoc ghi nhan.
Mot vai truong hop nhw cham
nhip tim, r0| loan nhlp tam thét, dic
biét 1a xodn dinh va suy gan da
duoc béo céo. Nén diéu tri tneu
chung Do ddng hoc clia thudc,
thoi gian theo ddi nén du dai, dac
biét la chirc nang clia tim.
Amiodarone va cac chat chuyén
hoa clia n6 khong thé thdm tach.
BAO QUAN: khong dugc ding
thude vurot qua han dung da ghi r
trén hop thudc. Lwu y dac blet khi
trong bao quan: bao quan thuéc &
nhiét dd khéng qua +30°C. Han
dung: 24 thang ké tr ngay san
xudt. Nha san xuadt: Sanofi
Winthrop Industrie 1 rue de la
Vierge, Ambarés et Lagrave
33565 Carbon Blanc Cedex,
Phap. Nha phan phéi chinh:
Cong ty CP Dugc liéu Trung uong
2, S0 24 Nguyen Thi Nghia —
Bén Thanh — Quan 1- Tp.Hd Chl
Minh. Tel: (+84) 028 3832 3058 —
Fax: (+84) 028 3832 3012

SBK: VN-16722-13



