BFS-AMIRON

(Amiodaron hydrochlorid 50 mg/ml)
Déxatdm tay tréem
Doc ky huéng dén sit dung trudc khi ding

Thanh phan
M6i o 3 ml chifa:
Thanh phdn hoat chdt: Amiodaron hydroclorid ...................

Thanh phdn td durgc: Benzyl alcohol, polysorbat 80, acid hydrodlorid, ES E&oég nudc ca ﬁ pha tiém.
Dang bao ché: Dung dich tiém
M ta: Dung dich trong sudt, khong mau hodc mau vang nhat
Chi dinh
Amiodaron hydrodlorid dugc chi dinh diéu trj trong céc rdi loan tim nghiém trong mé cac phuong phap
khac khdng hiéu qua hodc chdng chi dinh.

Réi loan nhip nhi, bao gom rung nhi hodc cubng ddng

Loan nhip nit nhi that, nhip nhanh vao ndt nhi that

- Loan nhip thit nhanh de dga tinh mang, bao gom ¢ nhip thét nhanh dai ddng hodc kich phét.
Diéu tri nén dugc bat dau va thuting theo doi trong bénh vién va cdc bac s chuyén khoa,
St dung dung dich tiém truyén khi khdng thé thyrc hién dugc qua dudng udng.
Liéu dung va cach ding
Dutéing dang: Tiém truyén tinh mach
Lidu khuyén cdo 13 5 mg/kg thé trong truyén tinh mach trong théi gian 20 phit t6i 2 gi6. Dung dich
truyén nén dugc pha lodng v6i 250 ml dung dich dextrose 5%. €6 thé fap fai liu trén t6i 1200 mg (xdp xi
15 mg/kg thé trong) trong 500 mi dung dich glucose 5% trong vong 24 gid. Diéu chinh liéu dya trén dap
{ing 13m sang ctia bénh nhén.
Trén lam sang, trong trudng hop khan cép tiém amiodaron theo chi dinh clia bac si theo dudng tiém
cham. Liéu si¥ dung |2 150 — 300 mg trong 10 — 20mi dung dich dextrose 5%, tiém cham trong khodng
tht gian {t nhat 2 3 phitt. Khong dugc tiém liéu ké tiép trong vong t6i thiéu 15 phut. Bénh nhén dugc
diéu tri bing cach nay véi amiodaron phai dugc theo doi chdt ché.
Cdp aitu héi sifc tim phoi
Liéu khuyén cdo :S@ trdng hop rung tam that/nhip nhanh thét trdi 2 300 mg (hodc 5 mg/kg thé
trong) pha lodng véi 20 mi m_camm 5% tiém nhanh. C6 thé can nhac thém liéu 150 mg (hodc 2,5 mg/kg
thé trong) tiém tinh mach néu tinh trang rung thét kéo dai.
Chuyén doi tir duong tinh mach sang dudng udng:
Ngay khi dat duc dap (ng diéu tri ddy 44, lidu phép duding udng nén dugc sit dung dong thai véi dudng
tiém & liéu khai d4u thong thudng (tdc 3 200 mg, 3 Idn/ngay). Sau d6, nén loai bd dan dén amiodaron
dudng tiém.
Déi trgng bénh nhdn tré em
Do thanh phén ¢6 chifa benzyl alcohol nén thudc tiém BFS-Amiron tiém tinh mach dugc chong chi dinh
@ tré sd sinh va tré em dudi 3 tudi
Hiéu qua va an toan clia thudc trén tré em chua dugrc thiét 1ap. Chua ¢6 nghién ctu d6i chiing ndo trén doi
tuong tré em dugc thuc hign. Tuy nhién, trong mdt nghién cifu khdng ddi chitng da dugc cong b, liéu
hiéu qué cho tré em bao gom:
- Lidu khéi ddu: 5 mg/kg thé trong trong thdi gian 20 phut dén 2 gic
- Liéu duy tri: 10 — 15 mg/kg/ngay tir vai gitr dén vai ngay.
Néu can thiét, ¢ thé st dung d6ng thdi dudng udng.
Ngudi cao tudi
(Ging nhuf d6i vdi tat cd bénh nhén, diéu quan trong fa si dyng fiéu t5i thidu ¢6 hidu qua. Mac di khong
€6 bing chiing cho théy réing cac yéu cdu vé lidu lugng khdc nhau i vdi nhom bénh nhén nay, nhung
néu diig liéu qué cao c6 thé d& dan t6i nhip xoang cham, dén truyén cham. Can chii y dic bidt dé theo
ddi chic nang tuyén gidp & déi tugng bénh nhén nay
Chéng chi dinh
- Qua man véi bat ky thanh phén nao clia thudc
- Suy h hp cp tinh, truy tudn hodn, tut huyét p dong mach nghiém trong; ha huyét p, suy tim va
bénh cotim.
- Chéng chi dinh cho tré sa sinh va tré dudi 3 tudi
-Tién sithay dang c6 rdi loan chiic ndng tuyén gidp. Xét nghiém chifc nang tuyén gidp nén dugc thychién
trudc khi diéu tri cho tat 3 cic bénh nhén.
- Nhip tim cham, block xoang tam nhi va hoi ching nit xoang bénh Iy & bénh nhan khong st dung mdy
tao nhip tim. 0 nhiing bénh nhan bi r5i loan nghiém trong block nit nhf tht & miic 6 cao, block hai
nhénh, block ba nhénh hodic bénh nit xoang, amiodaron chi dugc st dung khi 6 st dung mdy tao nhip
fim.
- Sk dung dong thdi céc thufic ma kéo dai khoang QT
- Mang thai va cho con bu.
Céc chng chi dinh trén khong &p dung d6i vdi viéc sit dyng amiodaron hydrochlorid dé hi stc tim phd
clia rung thdt chéing soc.
Cénh bao va than trong khi ding thudc
Amiodaron chi dugc st dung bdi cac bac 5T chuyén khoa, sif dung thudc yéu cau phéi theo ddi thuing

Xuyén va c6 cic xét nghiém chiic ndng gan, chic niing tuyén gidp, dién tam do, chup X- quang long ngyc.

Tiém tinh mach trc tiép khdng dutgc khuyén céo do cic nguy o cao v& huyét dong nhutut huyét ap, truy
tim mach. Chi stt dung trong truding hop khén cdp, cham s6c dc bit va c6 theo doi dién tam @ khi cac
thay thé diéu trj khac da thit bai. Néu truyén 1au hodc 13p lai nhiu 13n, can phdi ding 6ng cathete dé
tiém tinh mach trung tam.

Trong trudng hop phau thut cin gdy mé, can thong bdo cho bac si gay mé bénh nhan cé dugc st dung
amiodaron.

Amiodaron hydroclorid nén dugc st dung hét siic than trong va theo doi huyét dong & bénh nhdn suy ho
hap nang, ha huyét ap dong mach hodc suy tim sung huyét 6n dinh. Nhilng bénh nhan nay khéng dugc
st dung fiéu tiém tinh mach truc tiép.

Lidu chi dinh 5 mg/kg thé trong 2 liéu t6i da duge cho phép trong tiém tinh mach tryc tiép, khong duoc
vugt qua fiéu nay.

Néu bénh nhan ¢6 hién tugng qua liéu (nhip tim chdm nghiém trong) can ¢6 bién phép thich hap la may

tao nhip tim hay st dung thudc kich thich beta.

Réi logn tim

Amiodaron hydrochlorid c6 thé gay rdi loan nhip tim hodc lam trdm trong thém nhiing r6i loan hién c6,

dbi khi 6 gay t&rvong. Tuy nhién, so véi mdt s§ thudc chdng loan nhip khac, tj 1 mac cictéc dung nay it

gap hon. Can thén trong, dac biét 1a 6 1__,5@ bénh nhan bi suy tim. Hon nifa, hién tugng xodn dinh dugc

quan st théy, nhip nhanh that két hop véi khodng QT kéo dai. Loan nhip nay c6 thé xdy ra ddc biét la &

nhitng bénh nhan c6 khoang QT kéo dai tir trudc hodc dugc st dung két hop vdi cc thudc gay ha kali mu,

thuc chdng loan nhip thét.

Trong dién tam @6 ECG, s6ng T thay d6i va cd thé dan dén séng U thay d6i ddn dén sy kéo dai cla gi

doan tai phan cuc. Nhu véi mot s6 thudc chdng loan nhip khac, hién tugng nay ¢6 thé dan d&n nhip that

nhanh bt thudng khong dién hinh (xodn dinh) trong cac trudng hop déc bigt.

Qud liéu c6 thé dan dén nhip tim chdm nghiém trong hodc xudt hién

Qud cao mgtliéu a thé dan dén nhip tim cham nghiém trong va dan r6i loan nhip thét, ddc biét & nhiing

bénh nhan 6n tudi hodc trong qud trinh diéu trj digitalis. Trong nhitng truting hop ndy, ngitng st dung

amiodaron. Néu can thiét, thudc chen kénh beta hodc glucagon ¢6 thé dugc s dung. Vi thdi gian bén hay

dai cGia amiodaron, néu nhip tim chdm nghiém trong ¢6 thé cn nhac st dung mdy tao nhip tim.

Réi logn néi tiét

Tiém truyén tinh mach amiodaron hydrochlorid ¢6 thé gay cuing gidp, déc biét & nhiing bénh nhan c6

tién sif r6i loan tuyén gidp, bénh nhan song & ving thiéu iod, bénh nhan d dugc st dung amiodaron

hydrochlorid bing dudng udng. Néng do huyét thanh TSH nén dugc do khi nghi ngd rdi loan chifc néng

tuyén gidp. Trong trudng hop bénh nhén ¢6 cuding gidp ngung diéu tri amiodaron duong tiém tinh mach.

Trong trudng hgp nghiém trong, ddi khi d3n @ té vong, diéu trj cdp cltu vdi cac thudc on dinh tuyén

giap, corticosteroid.

Bénh phoi

Cac trudng hop nhiém ddc phdi (viém phdi k&), ddi khi ¢6 di ching géy td vong, da duoc bdo cdo trong

qué trinh sif dyng amiodaron tiém tinh mach. Chup X-quang va xét nghiém chitc néing phdi nén duoc

thitc hién ngay khi c6 tridu chiing khé thé (khi ging stc), hay khang khé thé nhung ¢6 thay d6i thé trang

toan than nhu mét méi, sut can, s6t.

Cactriéu ching trén phdi thudng hdi phuc nhanh chong khi ngiing st dung thudc, diéu tri bang corticoid

¢6 thé dugc xem xét, Trong hdu hét cac trubng hap, cc triéu chiing lam sang thudng gidm nhanh chéng

trong vong 3 — 4 tuan, kiém tra lai bing chup X-quang va kifm tra chidicnang phéi sau 46 mdt dén vai

thang.

Trudng hop rét hiém gap cdc bién ching hé hdp ning, ddi khi géy ti vong, cac bién chiing ndng nay

thudng thdy & giai doan ngay sau phau thudt (hdi chiing suy ho hap cap).

Réi loan gan

Suy gan ndng c6 thé xdy ra trong vong 24 git dau tién sau khi tiém truyén amiodaron dudng tinh mach,

¢6 thé dan dén gay t vong. Do d6 bénh nhan cdn dugc gidm sat chit ché transaminase ngay tir dau clia

qué trinh diéu tr].

Cdc lu y khdc

Ché phim c6 chifa benzyl alcol khong nén st dyng trén tré 5o sinh va tré nhd hon 3 tudi do <6 thé gay

phén ting di ting. Sif dung céc ché pham 6 chida benzyl alcol ¢ ré sosinh hay tré sinh non ¢ thé gay nén

cac hoi ching thé hon hén, ha huyét ap, suy tim.

(hé& pham ¢6 chita natri diing trong dudng tiém, than trong khi si dung trén bénh nhan nhi.

Khi diing amiodaron can tranh phoi ndng

Si dung thudc cho phu nif ¢ thai va cho con bi

Thai ky mang thai

Amiodaron va desethylamiodaron qua hang rao nhau thai. Téc dung ¢6 hai tiém tang gom chdm nhip tim

va tac dung 18n tuyén gidp & tré sg sinh. Amiodaron ¢6 thé tc dung 1én chiic néng tuyén gidp cla thai

nhi, gay nhi&m 8¢ va lam cham phit trién thai nhi. Thugc ¢6 thé gay budu gidp trang bam sinh (thiu

nang hodc cuding gidp trang). Vi vay khong diing amiodaron cho ngudi mang thai

Thoi ky cho con b

Amiodaron va chét chuyén hoa clia thudc bai tiét nhidu vao sita me. Do thudc 6 thé lam gidm phat trién

clia tré bil sita me, mat khac do thudc chila mot ham lugng cao iod nén khdng diing thudc cho ngudi cho

con bi hodc phi ngitng cho con bl néu bugc phai s dung amiodaron. Ciing cn quan tam dén viéc

thudc dao thai cham khéi co thé sau khi da ngling dung thuoc.

Anh huéng ciia thudc lén kha nang 13i xe, van hanh may méc

Thudc gay tac dung khdng mong mudn 1n thén kinh nhy: run, khé chiu, mét méi, té céng hodc dau nhoi

ngén chan, ngon tay, mét diéu hoa, hoa mt va di cdm nén thén trong I4i xe va van hanh mdy méc khi

dang diing thudc

Tueng tac, tuong ky cia thudc

Do amiodaron ¢6 tac dung kéo dai nén van xy ra tuong tac khi da ngitng st dung thudc

Amiodaron c6 thé gay tudng tac quan trong véi céc thudc géy kéo dai khodng QT, sa%i? phenytoin,

digoxin

- Amiodaron lam ting ndng @9 warfarin béng cach Gc ché enzym cytochrom P450 2€9. Do d6
amiodaron c6 thé 1am ting tac dung cla cac dan xudt coumarin, dan d&n téing nguy co chdy mdu.
Vi véy, § nhitng bénh nhan dugc diéu tri bing thudc chdng dong méu, thdi gian prothrombin phd
duge theo doi thudng xuyén va liéu thudc chdng déng diéu chinh, ¢ trong va sau khi diéu trj véi
amiodaron.

- Amiodaron lam ting néng d9 phenytoin trong huyét tuong bang cich ifc ché enzym cytochrom
P450 209, Trong khi st dung d6ng thdi amiodaron va phenytoin, ta théy ndng d9 phenytoin trong
huyét tugng cé thé tang lén (khéi d ié

d4u 12 nhitng biéu hién bt thudng vé than kinh), bénh nhan can
dugc theo ddi. Néu cic tridu chitng qua liéu dugc phét hién, liéu phenytoin phai gidm miic 6
phenytoin trong huyét tuong nén dugc do.

- Vigi digoxin: R6i loan nhip tim, nhip tim chdm nghiém trong va rGi loan dan truyén nhi thét c6 thé
xay ra. Nong do digoxin trong huyét thanh ¢6 thé téng 1én do thai trir digoxin. Nong 4 digoxin va
dién tam d6 phai dugc theo ddi va bénh nhan dugc theo ddi cac ddu hiéu [am sang clia nhiém doc

digoxin. Giam liéu digoxin nén dugc can nhac.

- Véi céc thudc gay kéo dai khodng Q, lam tang nguy co xodn dinh, dugc chdng chi dinh sit dung cling:

+ Thudc chéing loan nhip, vi du nhy quinidin, procainamid, disopyramid, sotalol va bretylium.

+ Erythromycin tiém tinh mach, co-trimoxazo! hodc pentamidin tiém.

+ Lithi va thudc chéng trdm cdm ba vong nhu doxepin, maprotilin, amitriptylin.

+ Mot s chdng loan than nhu clorpromazin, thioridazin, fluphenazin, pimozid, haloperidol, amisulprid,
sultoprid, sulpirid va sertindol.

+ Mot s6 thuc khang histamin nhu terfenadin, astemizol va mizolastin.

+ Thudc chdng s6t rét nhu quinin, mefloguin, cloroquin va halofantrin.




+ Moxifloxacin

+ Céc thudc chen kénh beta va thudc chen kénh cald (diltiazem, verapamil)

+ Thudc nhuan trang 6 thé gay ha kali mau, do d6 lam tang nguy co xodn dinh

+ (e chit tc ché HIV protease:; Amiodaron dugc chuyén héa bii CYP3A4 va CYP2(8 va cdc tuong tac ¢
thé xdy ra vii cac thugc G ché cac men nay, dic bigt 1a cac thugc dc ché CYP3A4 nhu chét e ché HIV

protease. Su két hap ¢6 thé lam giam qué trinh chuyén hoa clia amiodaron, {am ting ndng d amiodaron
va ting nguy co tac dung phu nghiém trong nhu loan nhip tim. Néu bt budc phai két hap cac thudc nay,

+ Cacthudc cd thé gay ha kali mau: thudc Igi tiéu ding mot minh hay diing két hop véi nhau, glucocorti-

coid ding toan than, amphotericin B diing theo duding tinh mach.

+ Giam kali mau, khodng QT can duge theo doi. Trong trudng hgp xoin dinh, khong dugc s dung thudc

chdng loan nhip.

+ Bénh nhan gay mé toan than, hodc dugc didu ti bing oxy liéu cao: nhitng bénh nhén it dung

amiodaron va c6 gdy mé toan than, o thé gép nhiing bién chiing sau: nhip tim cham (tro véi atropin), ha

huyétp, r6i loan dan truyén va giam cung lugng tim. Mt vai trudng hop xust hién hoi chitng suy ho hap
ngudi Idn, hay gdp nhat trong giai doan ngay sau khi phau thudt.

Trong can thiép phau thudt, ¢4n thong béo bac si gay mé vé viec bénh nhan ¢4 st dung amiodaron.

- (dcthudeduge chuyén héa béi cytochrom P450 344

Amiodaron tc ché enzym cytochrom P450 3A4. Néu st dung cac thudc khac ¢6 tac dong dén hé thing

enzym cytochrom P450 3A4. (an phai theo d&i chat ché ndng dd amiodaron trong méu g€ tranh tang

néng d cila thudc trong méu dén dén céc tic dung phy cha thudc.

+ Cyclosporin: Duing ddng ths cyclosporin va amiodaron lam ting ndng d6 clia cyclosporin trong huyét

tueng. Lidu ciclosporin phai dugc diéu chinh, néu can thiét.

-+ Fentanyl: Amiodaron ¢ thé téng tac dung clia fentanyl, do d6 lam tang nguy co ngd déc.

+ Céc statin: nguy co bj nhigm doc co téng 1én khi diing dong tho amiodaron vdi statin dugc chuyén héa

béi CYP3A4 nhu simyastatin, atorvastatin, lovastatin. Do d6 khuyén cdo sit dung statin khdng chuyén

héa béi CYP3A4 khi diing clng vdi amiodaron. { nhiing bénh nhan ding dong thai amiodaron va
simvastatin, liéu simvastatin khong nén vigt qud 20 mg/ngay.

+ Cac thudc khdc chuyén héa bai enzym cytochrom P450 3A4 bao gom: tacrolimus, lidocain, si denafil,

midazolam, triazolam, dihydroergotamin, ergotamin.

+ Amiodaron fam tang néng d6 trong huyét tuong cla flecainid do (ic ché enzym cytochrom P450 2D6.

Lidu flecainid nén dugc diéu chinh, néu cin thiét.

Trong nghién cifu in vitro cho thay réing amiodaron ciing 8 kha niing (fc ché (YP1A2, (YP2(19 va CYP2D6

qua chét chuyén héa chinh cia né. khi stt dung amiodaron ¢6 thé am ting néng d0 trong huyét tuong

cGa chinh n6 do chat chuyén héa chinh cia amiodaron tc ché (YPTAZ, (YP2(19 va (YP2D6.

Tuong ky

Thugc tiém amiodaron tuong ky véi aminophylin, cefamandol nafat, cefazolin natri, mezlocilin natri,

heparin natri, natri dorid, natri bicarbonat.

Téc dung khéng meng mudn clia thudc

Armiodaron tich 1y & nhidu mé nén c6 thé gay nhiéu tac dung ¢6 hai & nhiing ngudi bénh diéu tri loan

nhip thét véi liéu cao (trén 400 mg/ngay). C4c phan (ing ¢6 hai nguy hiém nhdt la nhiém doc phdi, bénh

than kinh, loan nhip nang, xo héa tuyén gidp va ton thudng gan. Ngiing diing thudc khi nghi ngd xust
hién phan ting ¢6 hai nguy hiém. Tuy nhién cac phén ting c6 hai khong phdi bao it ciing duac hoi phuc
sau khi ngiing thugc. Ty 1& va mic d phan ting ¢ hai téng theo lidu va thai gian diéu tri. Vi véy chinén

d

Thutng gdp, ADR > 1/100

- Than kinh: Run, khd chiu, mét méi, té cong hodc dau nhéi ngén chan, ngdn tay, mat diéu hoa, hoa
mat va di cam.

- Tiéu héa: Budn ndn, nén, chan an va tao bén.

- Tuan hoan: Ha huyét ap (sau tiém), tic dung gdy loan nhip, tim chdm, block nhi that va suy tim.

- Hoh3p:Viém phé nang lan toa hodc xo phoi hodc viém phéi ké.

- Da:Man cdm anh ndng gy ban d3, nhiém séc t6 da.

- M3t: R6i loan thi gid

- Nitiét: Suy giap trang, cuong gidp trang.

- Cacphan ting khac Nong biing, thay ddi vi gidc va khitu gid, rdi loan dong mau.

ft gdp, 1/1000 < ADR <1/100

- Toan than: Pau dau, i loan gidc ngu.

- Thankinh: Bénh than kinh ngoai vi hodc bénh co.

- Timmach: Loan nhip (nhanh hodc khong @éu), nhip cham xoang, va suy tim & huyét.

Hiém gdp, ADR <1/1000

- Mau: Gidm tidu cau.

- Thén kinh; Tang ap luc ndi so.

- Da: Ban da, mdt s6 truong hgp viém da tréc vy, rung toc, 1ong va ban d6 sau chup X-quang.

- Gan:Viém gan, X0 gan.

- MatViém than kinh thi giac,

- Cécphan ing khéc: Phan ing qud man gom ca phan vé sau tiém tinh mach.

Hudng dan cach xt tri ADR

- Cintheo doi 1am sang chit ché va diu tri cac phan ting ¢ hai. Ha huyét ap chixudt hién sau truyén

tinh mach, x{ trf biing cach gidm tc 40 truyén, Phai diéu tr ha kall huyét va suy tim trudc khi ding
amiodaron. Chdm nhip thuding phy thudc vao u diing. Mot s6 ngudi bénh cao tui (ngudi bi suy
nit xoang) da bi nhip chém ndng, thim chi ngitng xoang. (6 thé xay ra réi loan dan truyén nhu
biock xoang nhi va c¢ mic d0 block ahi thét khdc nhau. Tac dung gdy loan nhip xuét hién cht yéu
khi dung phéi hgp amiodaron véi digoxin, cac thudc chiing loan nhip khac va vdi ngudi bénh ha
kali huyét. Can ngitng thudc khi xay ra loan nhip nang.

- Cicphan dng c hai 1én hé than kinh va hé tiéu hoa Xay ra & khoang 20 —40% s6 ca diéu tri khi
méi diing thudc va mét di trong vong 1 - 2 thang didu tri. Bénh day than kinh ngoai vi va bénh
vé co it gap nhuing ndng va khong phai ludn ludn ¢6 khd ning hdi phuc.

- Casuygidp lon cubng gidp da xdy ra khi diéu tri véi amiodaron. lod chiém 37,3% (khoi lugng/khGi
lugng) trong phan t& amiodaron hydroclorid, vi vy ¢én danh gia chiic ndng tuyén gidp trong va
sau didu tri (trong vong 2 — 3 thang). Sy gidp ¢ thé xdy ra nhanh, XU trf bing cdch gidm liéu tir
tirva didu i cdn than bing L-thyroxin. Chifc néing tuyén gidp s& héi phuc trong vong 3 thang sau

khi ngitng diing thudc. Cudng gidp ciing 0 thé xay ra nhanh, ¢én phai ngling diing amiodaron.
C4c thufic khang gidp trang ddi khi khong 6 tac dung, x{ tri bing glucocorticoid liéu cao
(prednisolon 1 mg/kg) trong vai tudn.

- Mancam anh sing c6 thé xay ra, cin phai gidm liéu va hiém khi phai ngiing diing thudc.

- Cankiém tra thudng xuyén cac phan ting 6 hai d6i véi gan. Transaminase thiing tang khi m
diing thudc, néu transaminase tng tir 1,5 — 3 1an trén micbinh thuding, c&n phai gidm liéu hodc
ngiig thudc. Xo gan va vang da c6 thé xéy ra. Néu c6 nghi ngd vé nhiém dgc gan nghiém trong
phai ngiing thudc.

- Viling dong gidc mac khong triéu chdng gdp & hau hét cic ngudi bénh, thuding & thé phat hién
bing kham mét bing dén khe. Vi idng dong gidc mac va r6i loan thi gidc ¢6 thé phuc hdi sau khi
gidm lidu hodc ngiig thudc. Ding thutc nhd mit methyl-cellulose d8 lam gidm d6 néng cla vi
ldng dong.

- Viém phé nang lan t9a va xo phdi fa phan ing ¢6 hai thuting gdp va ¢6 thé gy tlvong & mt vai
nguf3i bénh. 6 hai dang nhiém dc phdi: mét dang 6 thé pht hién sdm voi liéu thip va o ca ché
mién dich, dang thd hai lién quan dén thdi gian didu trj va liéu, phy thudc vao ddc tinh truc tiép
ciia thudc. Triéu chifng 13 khé thd (o hodc khong cd bénh canh toan than). Ngudi bénh khé thé
can duc kiém tra k§ Iudng khi 6 nghi ngorviém phé nang. Can ngitng thudc ngay va ¢6 thé sif
dung corticosteroid.

Théng bdo cho bdcsT nhiing tdc dung khong mong muén gip phéi khi sit dung thudc

Qua lidu va cach xi tri

Trong truding hop qua liéu cap tinh hogc tiém tinh mach qué nhanh, c6 thé xudt hién cc triu chiing:

bugn nén, ndn, to bén, 46 mé hai, nhip tim cham va kéo dai khodng QT. Sau mdt thot gian qué liéu thi

<6 thé xust hién cic bidu hién ha huyét ap, block tim va xodn dinh. Trong trudng hop ddc biét, 0 thé ¢6

g gidp.

Xertri:

Sau khi 6 qué liéu cin dugc theo dGi c&n than bénh nhan, Ha huyét &p c6 thé duoc diéu tri béng dich

truyén hodc thudc co mach. Viéc st dyng cac thuc tac dong 1én hé adrenergic hay mdy tao nhip tam théi

<6 thé dugc chi dinh. L6p a v Hi thuSc chéng loan nhip nén trénh, vi c6 thé gy kéo dai QT va xodn dinh.

Amiodaron v chiit chuyén hoa ciia né khong dugc loai trir nhd qué trinh chay than.

Do dugc dong hoc clia amiodaron, ¢4n theo ddi giam sat bénh nhan trong thoi gian dai, dic bigt la tinh

trang tim cdn dudc theo doi.

Néu méi ubng nham thudc, gay ndn, rla da day, sau 6 cho udng than hoat.

Theo doi nhip tim, huyét p.

Cham nhip: diing chét chil vén beta-adrenergic hoac méy tao nhip. Cham nhip va blodk nhi that: Dling

atropin, cling ¢6 thé dung isoprenalin va mdy tao nhip.

Ha huyét ap: diing thudc hudng ca dong tinh va/hosc thudc co mach nhu dopamin truyén tinh mach

hodc nor-epinephrin truyén tinh mach.

Pic tinh dugc luchoc

Nhém dugc Iy Thudc tim mach

Ma ATC: C01BDO1

Amiodaron ¢d tac dung chdng Joan nhip nhém i, kéo dai thi gian dién thé hoat dong & tam thdt va tam

nhi, 1am kéo dai thi gian téi phan cyc (tdc dung chéing loan nhip nhém NI theo Vaughan W ams).

Thugic kéo dai tht gian tro trong o tim va anh hudng déntoan b hé théing din truyén xung dong, ké &

dung din truyén phu. Amiodaron 1am gidm tn 56 ¥oang ciing phan ndo do gidm tinh ty dng. Khi tén

56 nihif cao, amiodaron Jam tang thii gian A ~ H, do kéo dai thdi gian qua niit nhf — thét. Tac dyng dién

sinh Iy nay nhin thy trén dién tam d6 nhu gidm tn s6 xoang, tang thoi gian QT va ¢ tang thai gian

P — Q. Day khong phai la dau hidu qud liu ma fa sy phén anh tac dung dugc If. Sau tiém tinh mach, &

nguy <d gidn mach vanh va mach ngoai vi nang.

Dictinh dugc dong hoc

Sau khi tiém tinh mach tac dung t6i da dat dugc sau 15 phiit. Sau d6 cac thude dugc phan b vao mé va

gim nhanh chéng nng d trong huyét tuang trong vong 4 gio.

D& dat duoc 4 bio hoa ndng d6 thudc trong cacmd ¢4n tiép tyc tiém truyén finh mach. Thuéc chi yéu

dugc tich 1y & cic mé mé va cd thé kéo dai tac dung trong vong mot dén vai thang.

Thudc chuyén héa manh & gan tao thanh it nhit mot chit chuyén héa chinh 1 N- desethylamiodaron,

chit chuyén héa ndy 6 tc dung chong loan nhip tuong ty amiodaron. Thudc va chét chuyén héa

N-desethylamiodaron théi trif hau nhif hoan toan vao phén qua duting mat.

Thai gian bén thi ciia amiodaron dai hon nhidu khi diing nhiéu liéu so vdi iéu don. Sau khi tiém tinh

mach mdt liéu duy nhdt, thasi gian ban thai trung binh la 25 ngay (9 - 47 ngay); thai gian ban thai cla

N-desethylamiodaron lén hon hodc bang clia amiodaron.

Quy céch déng goi: Hop 10 lo nha x 3 ml.

Dé 6n dinh, bdo quén ciia dung dich thudc sau pha

Céc dung dich ong tiém dam d3c phdi ¢in tranh 4nh sang nhung dung dich amiodaron pha lodng khong

can phai trnh anh sang khi st dung.

Tuy nhién amiodaron hydrocorid hp phu vao Sng day truyén PVC, liéu thudc va thi gian tiém nghién

cutrong thiic nghiém 1am sang da dugc nha san Xuit tinh dén. Do d6, nha san xudt khuyén cdo diimg bd

day truyén bing PYC va phai dugc theo di sat ché do truyén da dugc chi § trong khi truyén finh mach.

Sau khi pha long dung dich dém ddc amiodaron hydroclorid v6i dung dich dextrose 5% tdinong d6 1 -

6 mg/mi trong tli PVC, thuc mat tac dyng dudi 10% sau 2 iy & nhiét 3 phong, nhung néu diing bink

chifa biing thily tinh hodc polyolefin thi thudc khong mét tac dung sau 24 gid & nhiét @ phong. Nén nha

sén xudt khuyén cdo néu truyén amiodaron qud 2 gior thi phéi diing binh chifa béng thiy tinh hay
polyolefin.

B4o quan: Bio qudn trong bao bi kin, trdnh 4m, tranh anh sang, nhiét 4 dudi 30°C

Han diing: 36 thang k€ tif ngay sén xudt. 5 ngay sau khi mé tGi nhom. Thuéc nén diing ngay sau khi pha.

Tiéu chudn chat lugng: Tidu chudn co'sd

Nha san xudt

cpcinun

Cong ty ¢6 phan Dugc phdm CPCT Ha Noi
Cum cong nghiép Ha Binh Phuong, xa Vén Binh, huyén Thudng Tin, Thanh phd Ha N
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