R

BIDIZEM® 60

Thudc nay chi ding theo don thuéc
Dé xa tdm tay tré em
Doc ky hwéng dén sir dung trinde khi dang

1. Thanh phan céng thire thude: Mdi vién nén chira:
-Thanh phan hoat chét:
Diltiazem hydroclonid ..., 60 mg

- Thanh phan t4 duwgc: Lactose monohydrat, hydrogenated castor oil,

PEG 6000, magnesi stearat

2.Dang bao ché:

2.1.Dang bao ché: Vién nén

2.2. M ta dang bao ché: Vién nén mau tréng, hai mat 18i.

3.Chidjnh:

- Phong nglra va @idu tri 1au dai con dau that ngyc. KHONG chi dinh
cho cac con Gau thét ngurc cép tinh.

-Didu tri tang huyét &p nhe dén trung binh

4 Lidu ding va cach dung:

4.1.Lidudung

- Nouoi I6n: Lidu duy tri thong thwdng 1a 1 vién (60 mg) x 3 1An mot
nody. Tuy nhién, dap (rng bénh nhan c6 thé thay ddi va yéu cu lidu
lwong oo thé khéac nhau dang ké gitra cac bénh nhan. Néu can co thé
tang lidu 1&n &én 360 mg/ngdy. Lidu cao hon lén dén 480 mg/ngay
duoc ding oo loi & mdt sb bénh nhan, d&c biét Ia trong dau that ngwe
khong &n dinh. Khdng cb bang chirng ndo vé& suy gidm hi¢u qua &
nhing lidu cao nay.

-Ngudi gia va bénh nhén suy thén:

Lidu khdi Gau khuyén céo 1a 1 vién (60 mg) x 2 I&n mdi ngay. Nén do
nhip tim nén dwoc do thwdng xuyén trong cac nhém bénh nhan nay va
khdng nén tang lidu néu nhip tim giam xubng dwéi 50 nhip/phut.
- 7ré em: Khong khuyén céo sir dung cho d6i twong nay.
4.2 Cachdung
Diing dwromg ubng. Nubt ca vién véi mdt Igng nudc thich hop.
5. Chéng chidinh
-Quéa mén v&i diltiazem hoéc bat ky thanh phan nao clia thuéc.
;x chirng suy niit xoang trir khi c6 dung may tao nhjp chirc néng tam

- Mang thai; dang dy dinh c6 thai, phu n& c6 khad néng mang thai ma
khong dung bién phap tranh thai thich hgp.
- Suy tim sung huyét.
- Hep dong mach chi néng.
-Sbctim.
-Ha huyét ap nghiém trong (huyét 4p tam thu dwéi 90 mmHg).
- Blbc nhi thét 66 2 hosic @6 3, trir khi ding may tao nhip tim chirc néng
tamthét.
-Cham nhip tim néng (dwéi 40 nhip/phat).
-Suy thét tréi véi thc nghén phbi.
-Diing Gbng thevi véi dich truyén dantrolen,
-Két hop viivabradin.
-Réi loan chuyén héa porphyrin cép.
6. Canh béo va than trong khi ding thubc
Nhirng bénh nhén c6 vAn @& di truyén hiém gép khéng dung nap
galaciose, thibu hyt Lapp lactase, hogc kém hép thu glucose-galactose
Khong nén ding thubc nay.
Chn quan sét chét ché nhimg bénh nhan co chirc néng thét tréi gidm,
nhip tim chém (nguy co trhm trong) khoéng PR kéo dai, hogc bi bibc nhi
thét 66 1 phiét hién rén dién tam 65 (nguy co trdm trong hon va hiém
khi bj bibc hoan toén),
Trec khi gay mé toan than, nguti dugce gy mé phai duge théng béao
vé viéc dibu tr diltiazem lién tyc. Sy suy gidm co bop tim, truyén dén va
tinh ty @6ng, cling nhir sy gién né mach méu cb lién quan 61 cac thube
gay mé c6 thé dugctang cudmg béi cac thube chen kénh calcl.
Tang nbng 4 diltiazem trong huyét twong co thé dugc quan sét thay &
ngudi cao tudi va bénh nhén suy thén hosc suy gan. Céc chéng ohi
dinh va thén trong can dugc quan sét mdt céach then va giém sat
zwt ché, dgc biét 1a nhip tim, chn duge tibn hanh vao loc bt dhu didu
Céc tac nhan chen kénh calci, chdng han nhu diltiazem, ¢6 thé lién
quan téi thay dbitam trang, bao gbm cé trm cém,
Gibng nhw cac chét d6i khang kénh calci khéc, diltiazem cé tc dyng (e
ché nhu ddng rudt. Vi vy nén sl dyng diltiazem thén trong & bénh
nhan c6 nguy co phat trién téc ruét.
7. Str dyng thubc cho phy nir c6 thai va cho con bg
7.1. Strdyng thubc cho phy n(r cé thai:

Co rét it dir liéu tir viée s dung diltiazem & nhirng bénh nhan mang thai.

Diltiazem dé dugc chirng minh |a c6 déc tinh sinh san & cac loai dong vat

:(chuOt céng. cr;uO;. thé). Do d6 diltiazem khéng dwoc khuyén céo trong thai
y, cling nhw O phy nir c6 kha nan i y i

ket o g mang thai khéng st dung bién phap

7.2 Theiky cho con bu:

Diltiazem dugc bai tiét trong stra me & ndng d6 thAp. Nén tranh cho

con bu trong khi dung thubc nay. Néu sir dung diltiazem duwec coi 1a cin thiét,

nén dung mét phuwong phép cho &n khac thay thé viéc cho con ba

8. Tac ddng cua thube khi 14i xe va van hanh may '

Céc phan (g thuerng gép nhu chéng mat, khé chiu co thé anh huéng

dén kha nang 141 xe va sir dyng may méc. Tuy nhién, chira o6 nghién
clru ndo dugc thyee hién.

Khong nén l4i xe hodc van hanh may khi gap cac triéu ching trén.

9. Twong tac, twong ky, cia thube

9.1. Twong tac clia thube:

Chéng chi dinh dong déng théi:

- Dantrolen (truydn): Rung thét gy chét thudmg dwoc quan sét thdy &

déng vat khi diing ddng thoi verapamil tiém tinh mach va dantrolen. Do

do6, c6 nguy hidm tidm tang khi két hop mét chét dbi khang calci véi

dantrolen.

- Chéng chi dinh dung déng thoi véi ivabradin do tang tac dung lam

cham nhjp tim cua diltiazem.

Thén trong khi ding déng thoi:

- Lithium: Nguy co téang déc tinh than kinh do lithium

- Cac dAn xuét nitrat: Tang tac dung ha huyét &p va choéang véng (tac

dung gi&n mach cong gop): O tht ca cac bénh nhan dugc didu tri béng

thudc déi khang calci, viéc ké don cac dan xuét nitrat chi nén duo€ thye hign

& lidu tdng dan.

- Theophyllin: Tang ndng d¢ theophyllin trong méu

- Cac chét dbi khang thy thé alpha: didu trj déng thoi véi' cac tae nhén
dbi khang thy thé alpha cé thé tao ra hodc lam nang thém tinh trang ha huyét

ap. Su két hop diltiazem véi chét dbi khang thy thé alpha chi nén dugc xem

xét duwdi sw giam sat nghiém ngat huyét ap. )

- Amiodaron, digoxin: Gia tang nguy co nhip tim cham: can than trong khi

chang duoc két hop voi diltiazem, déc biét 1 & ngui Iém tudi va khi dung

li&u cao. Nhin chung véi thubc déi khang calci khac, diltiazem co thé gay ra

sy gia tang nho ndng do digoxin trong huyét tirong.

- Chen beta: Kha nang bj loan nhjp (nhip tim cham rd rét, chdm nhip xoang),

réi loan dan truy&n xoang nhf, nhi thét va suy tim (tac dung hiép déng). Sy

két hop nhw vay chi duoc sir dung dwéi s theo ddi lam sang va ECG chat

ché, dac biétla ltc bat dau didu tri.

- N&ng dé trong mau clia cac chét chen beta véi sinh kha dung thép (vi dy

propranolol) cé thé dwgc ting 1én va da quan sat thay co sy gia tang nhe

ndng do ctia cac glycosid tim.

- Céac thube chéng loan nhip khac: vi diltiazem cé d&c tinh chéng loan

nhip, viéc k& don ddng thoi véi cac thubc chéng loan nhip khac khdng

duoc khuyén cao (nguy co gia ting tac dung phu tim mach). Sw két

hop nay chi nén dwgc str dyng dwdi sy theo ddi chat ché l1am sang va

-ECG.

- Carbamazepin: Tang ndng do carbamazepin trong mau: Khuyén cao
dinh lwong ndng do carbamazepin trong huyét twong va nén diéu chinh
lidu dung néu can thiét. :

- Rifampicin: Nguy co gidm ndng dd diltiazem huyét twong sau khi bat
dAu didu tri voi rifampicin: Bénh nhan cin dwgc theo ddi can than khi
bét dAu hodc ngwng didu tri rifampicin.

- Thubc déi khang thy thd H2 (cimetidin, ranitidin): Tang ndng &6
diltiazem trong huyét twong. B&nh nhan dang duoc didu tri diltiazem
nén dugc theo ddi can than khi bt dau hodc ngirng didu trj thudc aéi
khang H2. Sy didu chinh lidu diltiazem hang ngay c6 thé can thiét.

- Ciclosporin: Tang ndng dd ciclosporin trong mau: Khuyén cao giam
lidu ciclosporin, theo dai chirc nang than, xac dinh ndng dQ ciclosporin trong
méu va didu chinh lidu diing khi didu trj két hgip va sau khingung.

Théng tin chung

- Do tiém nang tac dung phy, cdn thiét chinh lidu cdn than & cac benh
nhan dang dung diltiazem ddng thoi voi cac thude khac duoe biét co
anh hudng dén sy co bop tim va/hodc dn truyén.

- Diltiazem dwoc chuydn hoa bdi CYP3A4. Mt sy gia tang vra phai (it
hon 2 1an) ndng dd diltiazem huyét trong trong tredng hop st dung

ddng tho véi mot chét trc ché CYP3A4 manh hon da duec ghi nhan.

Diltiazem clng & mot chét e chd ddng phan CYP3A4. S dung déng

tho!l vél cdc co chét CYP3A4 khac o6 thé dén dén sy gia tang ndng 4o

frong huy8t twong cia hai thube didu tri phéi hop. Sir dung ddng thoi

diltiazem v&i mot zhét cam (tng CYP3A4 co thd dan dén gidm ndng do

diltiazem trong huyét tiong.

- Benzodiazepin (midazolam, triazolam): Diltiazem lam tang aan_gmig

ndng d¢ trong huyét tuong cia midazolam va triazolam va kéol c'!(ael -

gian ban thai cla chung. Nén thic hién cham séc dac biét kh



cac thubc benzodiazepin tac dung ngén chuydn hoéa bdi CYP3A4
'ng bénh nhan str dung diltiazem.
? r(1:’:::;ii‘oseteroid (methylprednisolon): U'c ché qué trinh chuydn hoa
methylprednisolon (CYP3A4) va (rc ché P-glycoprotein: Banh nhan can
duoc theo ddi khi bat ddu didu tri methylprednisolon. Pidu chinh lidu
methylprednisolon ¢ thé can thiét.
- Cac statin: Diltiazem & mdt chét trc ché CYP3A4 va da duoc chirng
minh 14 1am tang dang k& AUC clia mdt sé statin. Nguy co bénh co va
tidu co van do cac statin chuydn hoa bdi CYP3A4 co thd duoc tang 18n
khi str dung ddng thoi voi diltiazem. Khi co thd, mot statin khong
chuyén héa qua CYP3A4 nén dugc st dung cung véi diltiazem, néu
khong phai giam sat chat ché cac dAu higu va triéu chirng ngd doc
statin.
- Diltiazem 1am tang ndng @ trong huyét tuwong cua imipramin va c6
kha nang cla cac thude chéng trdm cadm ba vong khéac.
- Cac thubdc 1am tang hoat ddng microsom gan (nhw phenobarbital,
phenytoin) d&n 3én gidm ndng 6 diltiazem trong huyét twong.
- Diltiazem & dwoc st dung mdt cach an toan trong phdi hop véi thube
loi tidu. Khuvén cado theo ddi thudng xuyén cac bénh nhan duoc cho
dong két hop nay.
- Didu tri ditiazem hydroclorid duoc tiép tuc ma khdng co vAn d& trong
qué trinh g@y mé, nhung cac bac si gdy mé nén dugc théng bao réng
bénh nhan dang duwoc cho dung thube d6i khang calci.
- Co kha nang thudc chen kénh calci c6 thé thinh thodng lam giam dung
nap glucose.
8.2. Trong ky clia thubc:
Chura tim théy thang tin vé tong ky clia thubc.
10. Tac dung khéng mong muén:
Tén suét: Rét phd bién (21/10); thwdng gap (21/100 dén <1/10); it gap
{21/1000 Gén <1/100); hiém g&p (21/10000 dén <1/1000); rat hiém gip
(£1/10000); chwra rd (khong thé wérc tinh tir cac dir ligu sin co)

Rétphé | Thwong | jtgip | Hiém | Chwars
birl:. gap gap
Rbi loan Giam tidu cu
mau va hé
bach huyét
Rbi loan Cang Thay dbi tam
“ﬁm thén lhé‘ng. mét trang (Bao
’ ngu gom ca trdm
‘ cam)
Rbi loan Nhirc dau, Hoi chl}ng
hé than chéng mat ngoai thap
kinh
Rbi loan Bléc nhi  |Nhijp tim Bléc xoang
tim thét (co thé |cham nhT, suy tim
I& cac mirc sung huyét
a6 dAu tién,
ther hai
hoéc thir
’ ba; blbc
{ nhéanh cé
thé xay ra),
danh tréng
ngyc
Rbi logn Bobing [Ha huyét Viém mach
vén mach ap tw thé (bao gbm ca
viém mach
(rng dong
bach céu)
Rbi logn Téo bon,[N6n mira, [Khé  |Téng san
tiéu hoe khG  tiu,|tiéu chay |miéng |nuou
dau dg day,
bubn nén
Rbi logn Téng men Viem  gan)
gan mgt - siéu vi
wT, ALT,
LDH, ALP
R logn Ching 8% %ﬂd)ay Nhay cam
ea vk mo de anh sang
et (Bao gbm day
8irng donq
dal tién k
mit trén i
xuc véi bs
m@t da),phi
mach, ndi

Rétphd | Thuomg | ftgap [ Hiém | Chwars
mén dé, héng
ban da dang
(bao gdm hai
chirng
Steven-
Johnson va
doc tinh hoai
tir bidu bi), 8|
md héi, viem
da tré6c vay,
mun mu
ngoai ban cAp!
tinh, déi khi
ban 46 tr6c
vay cé hoic
khéng c6 sét

Réi loan Chirng o v
hé théng & nam giGi
sinh san

va ngyc

Cac rbi Phui ngoai | Khé chiju

loan chung| bién

va tinh

trang vung

str dung

Cé4c tai liéu hién nay cho thdy nhirng 4nh hwéng clia gidn mach dic
biét1a phti méat ca chan phy thudc lidu va thwérng gép & nguei cao tubi.
11. Qua lidu va cach xip tri:
11.1. Qualidu:
Céac tac dung 1am sang clia qua lidu cdp tinh c6 thé bao gbm ha huyét
4p rd rét, co thé dan dén nga quy, cham nhip xoang c6 hodc khéng cod
phan ly nhip tim va réiloan dan truydn nhi tht.
11.2. Céch x tri khi dung thubc qua lidu:
Viéc didu trj trong bénh vién bao gém rira da day va/hodc gy loi tiéu
thdm thau. Céac réi loan dan truydn co thé dwoc khdc phuc béng cach
tao nhip tim tam thei. Phwong phap didu trj dwec dé xuét: atropin, thuéc
co mach, thuéc co bép, glucagon va calci gluconat tiém truyén.
12. Théng tin vé dwec ly, Iam sang
12.1 Dactinh dwoc lyc hoc:
Nhom duge ly: Thube déi khang calci, tri dau that ngye va tang huyét ap
M&aATC: CO5AEQ03
Dugc ly va co ché téc dung:
Diltiazem lam giam lwgng calci di qua kénh calci vao cac té bao co tron
mach mau va té bao co tim mét cach cé chon lgc. Viéc nay lam giam
ndng dd calci ndi bao Ia tac nhan kich hoat protein co bép. Hoat déng
nay cla diltiazem dan dén sy gian nd cua ddng mach vanh gay ra
sy gia tang cung cdp oxy cho co tim. N6 lam gidm hoat dong tim bing
céach didu chinh nhip tim va lam giam khang Iyc mach mau, do dé lam
gidm nhu cAu oxy.
Khi diltiazem duoc st dung don 1& hodc dung chung véi tac nhan chen
beta thi tac dyng co tht co tim gidm nhe dwoc bao cdo & bénh nhan cé chire
nang thatbao ton.
12.2 Dactinh dwgc dong hoc:
Hép thu: Diltiazem dwgc hdp thu nhanh chéng va gdn nhu hoan toan
qua dudng tiéu hda sau khi udng, nhung bj chuyén hoa Ian dau qua gan
manh.
Phén bé: Sinh kha dyng dwgc bdo cao khodng 40% mac du co sy khac
biét dang ké trong ndng dd huyét twong & tirng ca nhan.
Khoang 80% diltiazem gén két v&i protein huyét tong.
Chuyén hoa: Diltiazem chuyén héa nhanh & gan, mdt trong nhirng chat
chuyén hoa, diltiazem desacetyl da dugc bdo cao cd 25 - 50% hoat tinh
cuathube gbe.
Thai tree: Thévi gian ban thai dwge bao cao khoang 3 - 5 gio. Khoang 2 -
4% libu dwgc bai tiét qua nudc tidu & dang khong ddi va phan con lai
thai ra dudi dang cac chat chuyén hoa trong mat va nwdc tidu.
13. Quy cach dong goi: Hop 3 vix 10 vién. Hop 10 vix 10 vién
14. Didu Kign bao quan, han ding, tidu chudn chdt lwgng cua thude
14.1 Didu kién bao quan: Noi khd, nhigt dd khdng qua 30°C, tranh anh
sang.
14.2 Han dung: 24 thang k& tir ngay san xuat.
14.3 T1éu chudn chat lvgng: USP
18, Tén, dja chi co s & sdn xudt
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