Rx
Cordarone® 150 mg/3 mi

amiodarone
Dung dich thuéc tiém (tinh mach)

Thudc ban theo don cla bac si.

Boc

cdn than ddy 40 toa huémg dan st dung thudc trede

khi dang.
Néu ban c6 cau hdi hay thadc mac, hay hdi bac st hay

d

UQ'C Sl

Hay gilr toa hwdng din st dung thude nay, vi cd thd
ban can tham khao.

Thubc nay duwec chi dinh riéng cho ban. Khdng nén
khuyén ngudi khac dung, ngay cd khi ho cd triéu
¢hing gidng ban, vi c6 thé gy hai cho ho.

Néu bét ky tac dung phg nao trd nén trdm trong, hodc
néu ban ghi nhan c6 bat ky tac dung phu nao khéng
néu ra trong toa thudc ndy, hdy bao cho bac sT hodc
duoc si.

NHAN DIEN THUOC
Thanh phan
- Hoat chat: Amiodarone hydrochloride 150 mg / éng

3ml

- T4 dugc: polysorbat 80, alcohol benzyl, nuéc cét pha

tiém.

Dang trinh bég{

Dung dich thubc tiém (tiém tinh mach). Hop 6 6ng (3 ml).
CHI DINH

Thube nay dwec chi dinh trong diéu tri mot sb rdi loan nhip
tim néng va dung trong hdi sinh hd hap - tudn hoan trong

treong

op ngirng tim do rung that da dé khang véi séc

dién ngoai 1dng nguc.
Thuéc nay chi dung theo don clia bac si,

LIEU DUNG, DUPONG DUNG VA CACH DUNG
Cordarone 150 mg/3 mi; dung dich tiém tinh mach chi
dugc dung trong bénh vién chuyén khoa va dudi s theo
dai lién tuc vé huyét ap va dién tam @, ngoai trir tredng
hop cép clu.

Lieu dung

< Didu tri rdi loan nhip tim ndng khéng phai trudng hop

hdi sinh ho hép - tudn hoan trong ngirng tim do rung
that da dé khang véi séc dién ngoai iong nguc.

Lidu khéi dAu (lidu nap) thuong dung 5 malkg thé
trong, co thé 1ap lai 2 hodc 3 1an trong 24 gid. Do tac
dyng ngan cua thubc nén phéi tism truyén lién tuc.
Lie};xé duy tri: 10-20 mg/kg/ngay dung trong vai ngay tiém
truyen .

Ban cung s& nhan dugc Cordarone vién nén ngay
ngay dau tién tiém truyén véi lidu 3 vién/ngay. Liéu nay
co thé tang dén 4 hodc tham chi 5 vién/ngdy néu can
thiét.

Hoi sinh hé hap - tudn hoan trong trréng hop ngung
tim do rung that da dé khang voi séc dién ngoai ldng
ngye.

Khuyén céo nén sir dung dng théng tinh mach trung
tam néu nhu duoc thiét Iap ngay tire thi; néu khéng thi
6 thé cho thubc qua durdng tinh mach ngoai bién bang
cach dung tinh mach c6 kich thwdc Ién cho phép dat
t6c d6 dong cao nhét co thé.

Liéu khéi dau la tiém tinh mach 300 mg (hodc 5 mg/kg)
pha trong 20 mi dung dich glucose 5% va tiém nhanh.
Cé thé tiém thang tinh mach thém 150 mg (hodc 2,5
mg/kg) néu van con rung that.

Céach dun:g va dwdng dung

Hinh 1: Cam chac éng thudc, chdm mau trén éng aéi dién
voi ban. ,
Hinh 2 va 3: Nam dAu éng tiém gitra ngon tay cai va ngén

trd (ngdn cai dat ngay cha
huéng ra phia sau dé bé dng.

m mau trén dng), rdi dung lyc

Dung qua dudng tinh mach trung tadm trr trwdng hop
hdi sinh hd hép - tudn hoan trong ngirng tim do rung
that da dé khang véi sée dién ngoai idng ngurc.

Thudc nay chi durgc dung qua dudng tiém truy@n tinh
mach pha trong dung dich dang truong glucose 5%.
Kheng pha thudc trong dung dich dang trwong NaCl
0,9%.

Dung dung cu bang PVC hodc chét déo y té DEHP
di(2-ethylhexyl) phtalate c6 thé dan dén su phong thich
DEHP khi cd sy hién dién cta dung dich thubc tiém
amiodarone.

P& giam dén murc tdi thiu cac bénh nhan bi anh
huwdéng bdi DEHP, nén tiém truyén dung dich
amiodarone trong dung cy khéng ¢é DEHP nhw PVC

khéng c6 DEHP, polyolefins (polyethylen,
polypropylen), thay tinh.
H&i sinh 'hd hap - tudn hoan trong truerng hop ngirng

tim do rung that da & khang véi séc dién ngoai léng
nguec.

Khuyén cao nén st dung éng théng tinh mach trung
tam néu nhu duoc thiét 1ap ngay turc thi; néu khong thi
c6 thé cho thubc qua durdng tinh mach ngoai bién bang
cach dung tinh mach cé kich thuéce Ién cho phép dat
téc do ddng cao nhéat co thé.

$6 lan va lac cin sir dung thubc
Trong diéu trj ban dau, viéc tiém truyén cé thé 13p lai tur
2 dén 3 1an trong ngay.

LUPUY!

Chéng chi dinh

Khéng dwec st dung Cordarone trong cac trudng hop
sau day:

di rng da biét voi idt hodc amiodarone, hodc mét trong

cac thanh phan clia thuée.

cuong tuyen giap,

mét sd rdi loan nhip tim va/hodc tinh dan truyén,

kho chju dét ngét kém voi tut huyét ap,

ha huyét ap trdm trong,

nhip tim cham qua muc

sau 3 thang ddu cua thai ky.

phu nir dang thoi ky cho con ba,

tré em dudi 3 tudi do c6 sy hién dién ctia benzyl alcol,

khi dung chung voi cac thudc ¢ kha nang gay ra xodn

dinh (roi loan nhip tim nang):

+ thudc chdng loan nhip tim nhom la (quinidin,
hydroquinidin, disopyramid),

+ thudc chéng loan nhip tim nhom 111 (sotalol, dofetilid,
ibutilid),




* céc thuéc khac (nhw arsenious trioxid, bepridil,
cisaprid, diphemanil, dolasetron tiém tinh mach,
erytt_\romycin tiém tinh  mach, mizolastin,
moxifloxacin, spiramycin tiém tinh mach, toremifen,
vincamin tiém tinh mach) (xem “Tuong tac thube”).

Khéng 4p dyng cac chéng chi dinh nay khi dung
amiodarone d& hdi sinh hd hap - tun hoan trong tredng
hop ngirng tim do rung that d& dé khang voi séc dién
ngoai Iong ngyc.

Bic bigt lwvu y

- R&i loan nh|g tim nang khj khong thé udng dugc, trur
tredng hop hdi sinh hd hap - tudn hoan trong ngung
tim do rung that d& dé khang voi sdc dién ngoai 1ong

ngye.
Khéng bao gid dugre ding thudc theo dudng tinh mach
ngoai bién.
N&n str dung 6ng thdng tinh mach trung tam.

- ljlbi sinh ho héé) - tuan hoan trong trud'ng hop ngirng
tim do rung that da dé khang voi sbc dién ngoai l‘gng

ngyc:

K?\uyén c4o nén st dung 6ng thong tinh mach trun
tam néu nhu duoc thiét 1ap ngay tire thi; néu khon th%
c6 thé cho thube qua du'én? tinh mach ngoai bién bang
cach dling tinh mach co kich thudc Ién cho phép dat
téc d6 dong cao nhét co thé,

Khéng pha thém bét ky thudc nao vao éng tiém dang
dung amiodarone.

- Ngay khi tiém truydn rét cham thubc van cé thé lam
nang thém rdi loan nhip, ha huKét ap hodc suy tim,
hoac ag nén réi loan hd hap va/hoac gan. C6 thé can
xét nghiém mau trong khi didu tri 3 theo ddi chirc nang
clia gan.

- Khuyén céo khéng nén diing amiodarone dong thdi voi
ciclosporin, diltiazem (dan?( tiém) va verapamil (dang
tiém), mot sé thude diét ky sinh trung (halofantrin,
lumefantrin, gentamidin), mot s& thubc an than
‘(Iamisulprld. chlorpromazin, cyamemazin, droperidol,

uphenazin haloperidol, levomepromazin, pimozid,
pipamperon, pipotiazin, sertindol, sulpirid, sultoprid,
tihapérid. zuclopenthixol) va methadon (xem “Tuong tac
thudc").

Thén trong khi dung

CAn than trong khi dung thuéc nay déi véi bénh nhan r6i
loan chét dién giai, dac biét [a nhiing bénh nhan b thiéu
hut kali. Ngoai trir trueng hop cép ctu, chi nén dung
thuéc nay trong bénh vién chuyén khoa va dudi sy theo
dai lién tuc.

Néu ban phai trai qua phdu thudt, hay théng bao cho
ngudi gdy mé biét ban dang dung amiodarone.

Twong tac thude .

P& tranh cac twong tac co thé co gitra cac thudce, can
théng bao cho bac sT diéu tri biét tat ca cac thuéc ban
dang st dw??, 5 : %
Cordarone KHONG DUQC DUNG phdi hop voi cac
thubc c6 kha nang gay ra xoan dinh (r6i loan nhip tim
nang) nhu mét sé thude chéng loan nhip tim (quinidine,
hydroquinidin, disopyramid, dofetilid, ibutilid, sotalol), voi
cac thubc khac (arsenious trioxid, bepridil, cig.apnd.
diphemanil, dolasetron tiém tinh mach, erythromycin tiém
tinh mach, mizolastin, moxifloxacin, spiramycin tiém tinh
mach, toremifen, vincamin tiém tinh mach). Cac chéng
chi dinh na khbng ap dyng trong tredng hop ngurng tim
do rung that da dé khang véi sbc dién ngoal 16ng nguc
(xem “Chéng chi dinh").

TRANH DUNG phdi hop Cordarone véi ciclosporin,
diltiazem dang thudc tiém, verapamil dang thudc tiém,

)

mdt s thudc diét ky sinh trung (halofantrin, lumefantrin,
pentamidin), mot sé thudc an than (amisulprid,
chlorpromazin, cyamemazin, droperidol, fluphenazin,
haloperidol, levomepromazin, pimozid, pipamperon,
pipotiazin,  sertindol,  sulpirid, sultoprid, tiaprid,
zuclopenthixol) va voi methadon.

C6 thal, cho con bu
Ngoai trir truong hg
iodine, thuéc nay ch

tlr thang thir 4 rd di,
Thuéc cling chong chi dinh dbi véi phy nir dang cho con

bu.

Cén phai bao cho bac si hodc dugc si cua ban biét ban
dang mang thai ho@c dang thoi ky cho con bu trude khi
dung bAt ky loai thuéc nao.

Tac dong cua thubce khi lai xe va vén hanh may moc:
khong ap dung vi day la thudc dung trong tredng hop
khan cép hay cép ciu.

Danh sach cac ta dwoc cAn biét dé tranh nguy co'cua
thudc ddi vél mét s6 bénh nhan: Benzyl alcohol.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Nhu tAt ca cac thubc khac, Cordarone 150mg/3ml dang
tiém cd thé gay ra it nhidu tadc dung phu khéng mong
mudn & mdt sb ngudi.

Rat thudng gép: budn nén

- ha huygt ép trung binh va tam thoi

- nhip tim cham khac thuong cé khi ddn dén bat thuong
vé nhijp tim nghiém trong (ngung xoangg.

- tai cho: cd thé cd phan tng viém tai cho tiém true tiép
vao tinh mach ngoai bién,

- phan (rng tai chd tiém thude: nhu dau, ndi ban, sung
tdy, chai cng, viém nhiém (cd thé viém tinh mach) va
viém té bao.

- cac bat lhudn? & gan cép tinh (xuét hign trong vong
24 gio va ca biét co thé tir vong) hodc man tinh: tang
mot vai men gan (transaminase) trung binh hoac
thoang qua.

- ndng bung mét, @ md héi, rung toc

- sau khi tiém trirc tiép tinh mach, hiém co trudng hop
gép cac tac dong sau day: soc dj ing, tang ap lyc ndl
so lanh tinh (tang ap lyc ngi SO qua murc), cac van dé
vé ho hép g i loan v& hd hap va/hodc ngng ho hap &
céac thoi diém khac nhau trén nhirng bénh nhan da co
suy h6 hap nang, déc biét la bénh nhan bj hen, suy hé
hap cAp c6 thé gay nhiém trung phoi néing hodc tham
chi t&r vong sau phau thuét).

i A

p cAp ciru, do ¢6 sy hién dién cua
ng chi dinh ddi véi phu nG mang thai

t :
- phan ung dj ing, stng tay & mat va cb.
Bao cho béc sT hay duoc si clia ban tat ca céc tac dung
khong mong muén khéng dugc luu y dén trong toa thubc
ndy, hodc bt ky tac dyng phu nao tré nén trAm trong.
QUA LIEU
Khéng ¢6 thang tin v& qua liéu véi amiodarone tiém tinh
mach.
it théng tin cé s&n lign quan dén qua liéu cép tinh voi
amiodarone ubng. Mot vai truong hop nhip cham xoang,
loan nhip that, dac biét [a xodn dinh, va suy gan da dugc
bao cao. Phai diu trj tridu chirng. Do dugc ddng hoc clia
thudc kéo dai, phai kéo dai thoi gian theo ddi bénh nhan,

dac biét khuyén céo la tinh trang tim.
Amiodarone va chat chuydn hda cta né thi khdng thé

thadm tach.



DPAC TINH DU'Q'C LUC HOC

Phan loai: Chéng loan nhip tim, nhém Il

Ma s6 ATC: C01BDO1

Céc déc tinh chéng loan nhip tim:

- Kéo dai pha thir 3 dién the hoat dong cua té bao co tim
ma khéng lam thay ddi d6 cao hoac do dbc clia dién
thé hoat déng (nhém Il theo phan loai Vaughan
Williams); viéc kéo dai riéng biét pha thr 3 dién thé
hoat dong la do thuéc lam cham sv di chuyén clia dong
kali ma khéng lam thay doi kénh natri va calci;

- Tac déng gay ra cham nhip tim thong qua viéc giam
tinh ty ddng clia nut xoang. Tac dong nay khdng bi doi
khang bdi atropine;

- Téac dong khang béta-adrenergic va tac dong alpha
khong canh tranh;

- DAn truyén tai nat, nhi va xoang nhi bj cham lai. Tac
dung ndy cang ré néu nhip cang nhanh;

- Khéng thay ddi dan truyén trong that;

- Tang thoi ky tro' va giam tinh kich thich co tim & nhr,
nut va tam thét;

- Cham dan truyén va kéo dai thoi ky tro clia con dudng
phu nhi-thét.

- Khéng tac dong giam co sgi co.

Hoi sinh hd hép - tudn hoan trong treérng hop ngrng tim
do rung that d& khang véi séc dién ngodi 16ng nguc
Hiéu qua va dé an toan clia amiodarone dang tiém tinh
mgch ¢ bénh nhan ngteng tim ngoéi bénh vién do rung
that d& khang voi sbc dién ngoai 16ng nguc da dugc khao
sat qua hai nghién ctru mu doi: nghién clru ARREST so
sanh amiodarone voéi gia dwoc va nghién ciru ALIVE so
sanh amiodarone véi lidocaine.

Tiéu chi danh gia chinh cua ca hai nghién ctru nay la ty 1&

bénh nhan séng sét Itic nhap vién.

- Trong nghién c*u ARREST, c6 504 bénh nhan bi

nglrng tim ngoai bénh vién do rung that hay nhip nhanh
that gay vé mach da dé khang vdi 3 1an pha rung va
v&i epinephrine, dwoc chia ngau nhién thanh hai nhém
hoéc 1a dung 300mg amiodarone pha loang trong 20ml
dung dich glucose 5% tiém tinh mach nhanh qua
dudng tinh mach ngoai bién (246 bénh nhan) va nhém
kia dung gia dwoc (258 bénh nhan). Trong s6 197 bénh
nhan (39%) séng soét lic nhap vién, amiodarone da lam
tang cé y nghia kha nang hoi sinh va nhép vién: 44% &
nhém ding amiodarone va 34% & nhém dung gia duoc
(p = 0,03).
Sau khi hiéu chinh cac két qua theo cac yéu to tién
doan khac, ty sd chénh da hiéu chinh déi voi ty | song
s6t sau nhap vién la 1,6 & nhom dung amiodarone so
v&i nhém dung gia dugc (khoang tin cay 95%: 1,1 den
2,4 ; p = 0,02). Bénh nhan & nhém dung amiodarone
co ty 1& bj tut huyét &p (59% so voi 48%, p = 0,04),
cham nhip tim (41% so v&i 25%, p.= 0,004) cao hon so
véi nhom dung gia dwgc.

- Trong nghién ciru ALIVE, c6 tong cdng 347 bénh nhan
bi rung that dé khang v&i 3 lan séc dién, voi
epinephrine va lai pha rung, hoac tai phat rung that sau
[&n pha rung ban dau dat hiéu qua, dugc chia ngau
nhién vao. nhém ding amiodarone (5mg/kg dy doan
theo trong lvgng co thé, pha loang trong 30ml dung
dich glucose 5%), mét nhom dung gia dwoc lidocaine
hodc nhém dung lidocaine (1,5 mg/kg véi ndng do
10mg méi ml) va mét nhém dung gia duoc amiodarone
cing pha trong cung loai dung méi (polysorbate 80).
Trong sb 347 bénh nhan dwoc dwa vao nghién ciu,
amiodarone da lam tang c6 y nghia khé nang hbi sinh

va nhép vién: 22,8% & nhém dung amiodarone (41 trén

180 bénh nhén) va 12% & nhém dung lidocaine (20 trén
167 bénh nhan), p = 0,009.

Sau khi hiéu chinh theo cac yéu té khac c¢é thd anh
huwdng 1én kha nang séng sét, ty sé chénh vé ty 1& séng
s6t lic nhap vién la 2,49 & nhirng bénh nhan dang
amiodarone (khodng tin cay 95%: 1,28 dén 4,85 ,
p = 0,007) so v&i nhém ding lidocaine. Khéng cé s
khac biét gitra hai nhém diéu trj trén s6 bénh nhan phai
didu tri cham nhip tim bang atropine hay diéu chinh
huyét ap v&i dopamine, hodc trén s6 bénh nhan phai
dang thém lidocaine (dung thém & nhom bénh nhén
dung thuéc nghién cteu). SO lvong bénh nhan bj vo tam
thu phai dan dén pha rung va dung thuoc nghién ctru
& nhém dung lidocaine cao hon cd y nghia (28,9%) so
véi nhém dung amiodarone (18,4%), p = 0,04.

PAC TINH DUQC DONG HOC e

Sau khi tiém amiodarone, huyét tuong phan ra rat nhanh
trong khi cac mé tré nén ngdm va cac vj tri thu the duwgc
bao hoa bdi thude; hiéu qua cua thudc duoc quan sat
thdy dat t6i da sau khodng 15 phut va giam dan trong
vong 4 gio.

Amiodarone dwgc chuyén héa chi yéu bdi cytochrome
CYP3A4, CYP2C8. Amiodarone va san pham chuyen hoa
ctia no, 1a desethylamiodarone, trong ong nghiém co
kha nang chéat (rc ché cytochrome CYP1A1, CYP1AZ2,
CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6, CYP3A4, CYP2A6,
CYP2B6 va CYP2C8. Amiodarone va
desethylamiodarone cing c6 thé (rc ché protein van
chuyén nhu P-gp va cation hitu co van chuyén (organic
cation transporter 2 (OCT2). Mot nghién ctru cho thay sw
gia téng 1,1% sy cb dac creatinin (mat chat nén OCT2).

Trong co thé di liéu md td mot sy twong tac gita
amiodarone va CYP3A4, CYP2C9, CYP2D6 va chét nén
P-gp.

Dan sb tré em:

Khong c6 nghién ctru lam sang ¢é kiém tra da duoc tién
hanh & tré em.

D liéu tai liéu hién co, thi h%n ché, cho thay khéng cé sy
khac biét trong cac théng so dwoc ddng hoc gilra nguoi
I&n va tré em.

BAO QUAN

Pé thudc ngoai tdm nhin va tdm tay cia tré em.

Khéng duwoc dung thubc qua thoi han st dung c6 ghi bén
ngoai hop thubc. Sau khi mé éng thude phai duoc ding
ngay.

Bao quan thubc & nhiét dd tir 2°C dén 8°C.

Khong vat bd thubc vao nwéc thai hoac thung rac gia
dinh. Hay héi dwoc sT cach huy bd nhitng thudc khéng
dung nira nay. Bieu nay sé giup bao vé moi trrong.

HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay san xuét

NHA SAN XUAT:

Sanofi Winthrop Industrie

1 rue de la Vierge, Ambarés et Lagrave

33565 Carbon Blanc Cedex, Phap

PT: 330557303000 Fax: 330557303600

Ngay cap nhat lai néi dung hwéng dan st dung thube :
12/2016




