Diltiazem hydroclorid .........e.vvvesrevreoon 60 mg

- Thanh phin t4 duge: Lactose monohydrat, hydrogenated
castor oil, PEG 6000, magnesi stearat

2. Dang bao ché:

2.1. Dang bao ché; Vién nén

2.2. M6 ta'dang bdo ché: Vién nén mau tring, hai mat 13i.

3. Chi djnh:

- Phong ngira v diéu trj lu dai con dau thét ngyc. KHONG chi
dinh cho céc con dau that ngyc cép tinh,

- Didu tr tang huyét 4p nhe dén trung binh

4. Liél{ ding va cich dang:

4.1. Liéu dung

- Nguoi Ién: Lidu duy tri théng thudng 12 1 vién (60 mg) x 3 lan
mot ngdy. Tuy nhién, ddp tmg bénh nhén c6 thé thay ddi va yéu
céu liéu hrong c6 thé khéc nhau dang ké gitra cac bénh nhan.
Néu cdn o6 thé thng lidu 1én dén 360 mg/ngdy. Lidu cao hon lén
dén 480 mg/ngay duge ding c6 loi & mbt sb bénh nhén, dac biét
14 trong dau thit ngyc khéng én dinh. Khéng c6 bang chimg nao
Ve suy gidm higu qua & nhimg lidu cao nay.

- Nguoi gia va bénh nhén suy thén:

Liéu khéi dBu Khuyén co0 12 1 vién (60 mg) x 2 lin mdi ngay.
Nén do nhip tim nén dugc do thudng xuyén trong cac nhom
bénh nhén ndy va khong nén tang lidu néu nhip tim giam xubng
du6i 50 nhip/phit.

- Tré em: Khéng khuyén céo sir dung cho di tugng nay.

4.2. Cach dung

Ding dudng uéng. Nubt ca vién véi mdt lugng nude thich hop.
5. Chéng chi djnh

- Qué man v6i diltiazem hofic bit ky thanh phén nao cua thude.

- Héi chimg suy nat xoang trir khi ¢6 ding may tgo nhjp chic
ning tam that.

- Mang thai; dang dy dinh c6 thai, phy nr ¢6 kha ning mang thai
ma khong ding bién phap trénh thai thich hop.

- Suy tim sung huyét,

- Hgp ddng mach chi nang,

- S6c tim,

- Ha huyét ép nghiém trong (huyét dp tam thu dui 90 mmHg).

- Bidc nhi thit 49 2 hogc d9 3, trr khi ding méy tao nhjp tim
chirc nang tim thét,

- Chém nhip tim ngng (duéi 40 nhip/phut),

- Suy thit tréi véi tic nghen phdi,

- Diing d8ng thoi véi djch truyén dantrolen,

- K& hop v6i ivabradin. L

- Rdi logn chuyén héa porphyrin cdp.

6. Cinh bio va thin trong khi dung thudc

Nhitng bénh nhén ¢6 vén dé di truyén hiém gap khong dung nap
galactose, thiéu hyt Lapp lactase, hosic kém hip thu glucose-
galactose khdng nén diing thubc nay.

Cén quan sat cht ché nhirng bénh nhén ¢6 chirc ning tht trai
giam, nhip tim chgm (nguy co trdm trong) khoang PR kéo dai,
hotic bj bléc nhi thét 46 1 phét hién trén dién tam db (nguy co
trdm trong hon va hiém khi bj bléc hoan toan).

Trube khi %ﬁy mé toan thén, ngudi dugc gy mé phai duoc
thong bao vé viéc didu trj diltiazem lién tye. Sy suy giam co bop
tim, truyén dfn va tinh ty dong, ciing nhu sy gian n¢ mach méu
¢d lién quan t6i céc thubc gy mé c6 thé duge tang cudng baoi
céc thude chen kénh calci.

Tang nbng d diltiazem trong huyét tuong c6 thé dugc quan sat
théy & ngudi cao twdi va bénh nhén suy thin hofc suy gan. Céac
chong chi dinh va thin trong cin duge quan st mdt cch cén
thén v& giém sét chit che, dac biét 1a nhip tim, cin dugc tién

hanh vao lic bit ddu didu trj.

TO HUGNG DAN SU DUNG THUOC

Céc téc nhan chen kénh calci, ching han nhu diltiazem, ¢6 thé
lién quan ti thay ddi tAm trang, bao gdm cé trdm cam,

Gibng nhu cac chét déi khéng kénh calci khéc, diitiazem c6 tac
dung Gc ché nhu dong rudt. Vi vély nén sir dung diltiazem thin
trong & bénh nhén c6 nguy co phat trién tic ruft.

7. Sir dyng thudc cho phy n& ¢6 thai va cho con bi

7.1. Sir dyng thude cho phy ni¥ ¢6 thai:

C6 rét it dir lidu tr vi¢e sir dyng diltiazem & nhimg bénh nhén
mang thai. Diltiazem 44 dugc ching minh la ¢6 dge tinh sinh
san & cac loai déng vt (chudt cong, chudt, thd). Do d6 diltiazem
khong dugce khuyen cdo trong thai ky, ciing nhu & phy nit ¢6 kha
nang mang thai khong sir dung bién phép tranh thai higu qua.
7.2. Thi ky cho con bu:

Diltiazem dugc bai tiét trong sita me & ndng d¢ thip. Nén tranh
cho con bu trong khi ding thudc ndy. Néu st dung diltiazem
duge coi 14 cin thiét, nén dung m¢t phuong phép cho an khac
thay thé vigc cho con bu.

8. T4c djng cda thude khi ldi xe va vin hinh may ;

Céc phan Ung thudmg gip nhu chéng mat, khé chiu c6 thé 4nh
kha niing ldi xe va sir dung may moc. Tuy nhién, chua c6 nghién
ciru nao dugc thyc hién.

Khong nén l4i xe hogc vén hinh may khi gap cac tridu ching
trén,

9. Twong téc, twong ky ciia thubc

9.1. Tuong tac cua thudc:

Chdng chi dinh ding déng thoi:

- Dantrolen (truyén): Rung thét gly chét thudmg duoc quan sat
thy & dong vét khi ding dén thoi verapamil tiém tinh mach va
dantrolen. Do d6, c6 nguy hiém tiém tang khi két hop mét chat
dbi khang calci véi dantrolen,

- Chéng chi dinh ding dbng thdi véi ivabradin do tang tac dung
lam chdm nhijp tim cda diltiazem.

Thiin trong khi dixng ddng thoi:

- Lithium: Nguy co ting doc tinh thin kinh do lithium

- Céc dfn xult nitrat: Ting tac dun ha huyét 4p va chodng vang
(téc dyng gian mach cOng gdp): O tit cd céc bénh nhén dugc
didu trj bing thudc di khang calci, viée ké don cdc din xudt
nitrat chi nén dugc thyc hién & lidu tang dén,

- Theophyllin: Tang ndng 86 theophyllin trong mau

- Céc chit dbi khang thy thé alpha: didu trj déng thei véi cac tac
nhén dbi khéng thy thé alpha c6 thé tao ra hodc lam nang thém
tinh trang hg huyét dp. Sy két hop diltiazem véi chét d6i khing
thy thé alpha chi nén duge xem xét dudi sy gidm sat nghiém
ngat huyét ap. <

- Amiodaron, digoxin: Gia ting nguy co nhijp tim chim: cén than
trong khi ching dugc két hop voi diltiazem, dic biét 12 & nguoi
I6m tudi va khi dung li¢u cac. Nhin chung véi thube déi khang
calci khéc, diltiazem c6 thé gdy ra sy gia tang nho ndng 49
digoxin trong huyét tuong.

- Chen beta: Khé nang bj loan nhip (nhjp tim chém rd rét, chim
nhjp xoang), ri loan din t.ruyén xoang nhi, nhi thit va suy tim
(thc dung higp ddng). Sy két hgp nhu vay chi duge st dung dudi
s\ theo ddi l4m sang va ECG chiit chg, djc biét 1a luc bat diu
dicu trj.

- Nong d6 trong méu cia céc chét chen beta véi sinh kha dyng
thip (vi dy propranolol) ¢6 thé dugc tang 1én va da quan sat thiy
6 syr gia tang nhe ndng d§ ciia cac glycosid tim. ,

- Céc thubc chéng logn nhip khéc: vi diltiazem c6 djc tinh chéng
loan nhip, viéc k& don ddng thoi véi cdc thube chéng loan nhip
khéc khdng dugc khuyén cédo (nguy co gia tang téc dung phy tim
mach). Sy két hop nay chi nén dugc sir dyung dudi sy theo doi
chat ché 1am sang va ECG. ;

- Carbamazepin: Tang nong d§ carbamazepin trong mau:
Khuyén céo dinh luong ndng db carbamazepin trong huyét
tuong va nén diéu chinh lidu dung néu cén thiét.

- Rifampicin: Nguy co giam ndng d¢ diltiazem }xu_vét tuong sau
khi bat d8u didu tri v&i rifampicin: Bénh nhén cn dugc theo doi
cén than khi bat diu ho#c ngung didu trj rifampicin.

- Thube ddi khang thy thé H2 (cimetidin, ranitidin): Tang \néng
do diltiazem trong huyét tuong. Bénh nhan dang duge diéu trj
diltiazem nén dugc theo ddi can than khi bt dau hofic ngimg




.
B

diéu trj thube ddi khang H2. Sy didu chinh lidu dilti i ‘
i ket g v €u diltiazem hang Rf,ti c&hé TI:;(;ng ftgap };af;,n Chua rd
- Ciclosporin: Tang ndng d ciclosporin trong méau: Khuyén co nhénh c6 -
giam liéu ciclosporin, theo ddi chirc nang thén, x4c dinh ndng do the xdy ra),
ciclosporin trong mau va diéu chinh liéu ding Khi didu trj két ﬁé:‘,‘; trdng
l}‘}’l';:a sau khi ngumg, RS logn Dobung |Ha huy&t Viem mach
g tin chung H vén mach 4p tu thé (bao gém ca

- Do tiém ning tac dung phy, cén thiét chinh lidu cin thin & céc ¥ Viemgm:\c:
bénh nhén dang ding diltiazem ddng thdi véi céc thube khac img dong
dugc biét c6 anh hudmg dén sy co bép tim vavhodc din truyén. bach chu)
- Diltiazem duge chuyen héa boi CYP3A4. Mot sy gia tang vira Réi loan Tao  bdn,IN6h  mima, |[Khé Ting san
phai (it hon 2 I4n) néng 49 diltiazem huyét trong trong trudng ticu héa kh6  tidu,tidu chdy [migng  |nudu
hop sir dung ddng thoi v6i mot chdt e ché CYP3A4 manh hon das da sy,
da duge ghi nhén. Diltiazem cling 12 mdt chit wrc ché déng phan S
CYP3A4. Sir dung dong thdi véi cc co chit CYP3A4 khic co - = -
the din dén sy gia tang ndng do trong huyét tuong cla hai thudc filiosn Fang men . -

5 e 5 A kS - Mt gan mét gan siéu vi
diéu trj phdi hop. Sir dung dong thoi diltiazem v&i mot chét cam i (AST,
:’mg CYP3A4 c6 thé dan dén giam ndng df diltiazem trong huyét - AT

wong. LDH, ALP
- Benzodiazepin (midazolam, triazolam): Diltiazem lam tang tang)
déng k& nbng 49 trong huyét twong cia midazolam va triazolam Roi loan da Chimg 4o |M¢é day Nhay  cam
va kéo dai thdi gian ban thii ciia ching, Nén thyc hién chim soc va md dusi da Aith 3ang
dc bigt khi ké don céc thubc benzodiazepin téc dyng ngin | (a0 by
chuyén hoa bdi CYP3A4 & nhitng bénh nhén st dung diltiazem, el
- Corticosteroid (methylprednisolon): Uc ché qua trinh chuyén troi tiép xic
hoa methylprednisolon (CYP3A4) v& \rc ché P-glycoprotein: voi bé mat
Bénh nhin cin duoc theo doi khi bit diu didu uj da),  phi
methylprednisolon. Diéu chinh lidu methylprednisolon c6 thé mach,  nbi
cin thiét, mén 4o, héng
- Céc statin: Diltiazem Ia mjt chét uc ché CYP3A4 va d3 duoc ban G2 dhay —
chimg minh 14 lam ting déng ké AUC cua mot sb statin. Nguy (ia'o it m
co bénh co va tidu co vén do céc statin chuyén héa bdi CYP3A4 cs:wu;\cgn d -‘
c6 thé duge tang 1én khi sir dung ddng thdi véi diltiazem, Khi o6 Tibsison: - 4 CONG 1Y
thé, mt statin khong chuyén héa qua CYP3A4 nén dugc su doc tinh hogi| , COPHAN
dyng-cing véi diltiazem, néu khong phi gidm s&t chat che cic 1 bidu bl), db - TRANGTHI
déu hiu va tri¢u chimg ngd dbc statin, mb hoi, viem £ giNH DI
- Diltiazem lam tang ndng do trong huyét tuong cia imipramin da_trée vay, mpHAF
vé ¢6 kha ning cla chc thubc chéng trém cdm ba voéng khac. hun, i @
- Céc thubc Iam ting hoat dong microsom gan (nhu r;g:ax 32” i? H
pher‘)obarbital, phenytoin) din dén giam ndng d¢ diltiazem trong L:n aél m‘,.;l %
huyét tuong. vdy ¢6 hofic
- Diltiazem da duge sir dung mot c4ch an toan trong phéi hop kh’t’mgc <o 56?
véi thube lgi tiéu. Khuyén céo theo doi thuéng xuyén céc bénh R&i loan hé Chimg to vu
nhén duge cho ding két hgp nay. théng sinh & nam gidi
- Diéu trj diltiazem hydrochlorid duge tiép tye ma khong 6 vén san va
d¢ trong qué trinh gy mé, nhung céc bic sT gdy mé. nén duge ngue - - -
théng béo ring bénh nhan dang duge cho ding thubc ddi khing Cacroi  |Phu ngoai Kho chiu
calei. loan chung ibién
- C6 kha nang thubc chen kénh calci c6 thé thinh thoang lam ;:::}“,ﬁng
gigm dung ngp glucosg. sir dung

2. Tuong ky clia thube: Céc tai ligu hién nay cho thay nhimg anh hudng cua gidn mach
Chua tim théy thong tin vé wong ky ctia thube, d3c biét 18 phd mét c& chin phy thude lidu va thudmg gip &
10. Téc dyng khéng mong mubn: ngudi cao tudi.

Thn sudt: Rét phd bién (21/10); thudmg gip (21/100 dén <1/1 0); 11. Qué lidu va cdch xir tri;

it gap (21/1000 dén <1/100); hiém ggp (>1/10000 dén <1/1000); 11.1. Qué lidu:
rat hiem 83p (s1/10000); chwa rd (khong thé uéc tinh ti cac dir Céc tc dyng 14m sang cda qué liu cép tinh ¢6 thé bao gdm ha
li¢u sn c6) - huyét ép rd rét, c6 thé din dén nga quy, chém nhip xoang ¢ hojc
Rﬁ“g"“ T‘";""'l Itggp “'ﬁ‘m Chus ro khdng c6 phan ly nhip tim va réi logn dfn truyén nhi thét,
y E2P R ey e 11.2. Céch xir tri khi ding thubc qua lidu:
méu v he 5 Viée didu trj trong bénh vién bao gdm rira da day vvhoiic gay Igi
bach huybt tiéu thim théu. Céc réi loan din truyén c6 thé duge khic phyc
Roi logn Cang Thay d6i tam bang céch tzo nhip tim tam thdi. Phuong phép didu tri duge dé
tam thdn thing, mét trang (Bao xudl: atropin, thudc co mach, thudc co bop, glucagon va calci
ng gdm cé trdm gluconat tiém truyén.
cdm) 12. Théng tin vé duge 1y, lim sing
Rai logn h¢ Nhirc dau, Hoi chimg 12.1 Pic tinh duge lye hoc;
thn kinh chong mat e ngoithdp | Nhém dirge by: Thube déi khang calci, trj dau thit ngyc va tang
R&i loan Blécnhi _ [Nhip tim Bl6c xoang huyét &p
0 thdt (c6 thé |chm mhL ity oin Ma ATC: COSAE03
?oc:gunlx:z: SIE e Y Duyge Iy va co ché tdc dung: i
thihai Diltiazem lam giam lugng calci di qua kénh calci vao céc té bao
hodc thir co tron mach mau va té bao co tim mdt cach cé chon lgc. Viéc
ba; bléc nay lam giam néng 49 calci ndi bao 1a tac nhan kich hoat protein
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¢o bép. Hoat dong ndy cia diltiazem din dén sy gidn nd cua
ddng mach vanh gdy ra sy gia tang cung cdp oxy cho ca tim. N6
lam gidm hoat ddng tim bang cich didu chinh nhip tim va lam
giam khéng lyc mach méu, do d6 lam gidm nhu cdu OXy.
Khi diltiazem dugc sir dung don 1é hojc dung chung véi tac
nhén chen beta thi tac dung co thit co tim gidm nhe dugc bio
céo & bénh nhén c6 chirc ning thit bio tdn,
12.2 Djc tinh dugc dong hoc:
Hdp thu: Diltiazem dugc hip thu nhanh chéng va gin nhu hoan
todn qua dudmg tiu hoa sau khi uéng, nhung bj chuyén héz 14n
dau qua gan manh.
Phdn bo: Sinh kha dung dugc bao c40 khodng 40% mijc du ¢6 sy
khde bigt déng ké trong ndng 89 huyét tuong & timg c4 nhan,
Khoing 80% diltiazem gén két véi protein huyét twong.
Chuyén héa: Diltiazem chuyén héa nhanh & gan, mot trong
nhimg chét chuyén héa, diltiazem desacetyl d& dugc bdo cdo cb
25 - 50% hoat tinh cia thubc géc.
Thai trir: Thdi gian bén thai dugc bo céo khoang 3 - § gid.
Khodng 2 - 4% lidu dugc bai tiét qua nudc tidu & dang khéng déi
va phén cdn lgi thii ra dui dang céc chit chuyén héa trong mat
va nuéc tidu.
13. Quy céch déng g6i: Hop 3 vi x 10 vién, Hop 10 vi x 10 vién
14. ?iéu Ki¢n bdo quin, hgn ding, tidu chudn chit lrgng cha
thuoe
14.1 Didu kign bio quan: Noi kho, nhiét do khéng qu4 30°C,
trénh 4nh séing. i
14.2 Han ding: 24 théng ké tir ngdy san xuét.
14.3 Tiéu chuén chit lugng: USP
I5. Tén, dja chi co s& sin xuft
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