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Cdœrvedilol 
C0MP0SITIDN : Each iablei contains  ST0RAGE : p2 ina HN place, 

Nha te 3Ì Carvedilol 
Excipiertts q.s. tồr. .... Iablet  Protect from light. 

| 625 mg do not slore abơw 

| INDICATIONS - CONTRAINDIDATINS — $PE0IFICATIDN : Manưacbrrers | 
Ỉ DOSAGE - ADMINISTRATIDN - Keep out 0f reach of children | 

PREDAUTIDNS - SIDE EFFEDTS : 
See ønclossd laaflet Reatl carafully the leaflet before use J 

Mẫu vỉ 
Số lô SX : HD: 

` Carvedilol H 25 
Carvedilol 6,25 mg 

2077275 204.-<b CD) 
ZaWipharm ¿5.7 

hư =awi 
Coơrvedilol é,25 

Carvedilol 6.25 mg 
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Carecilol ó 25 TP. Hồ Chí Minh, ngày 2⁄4. tháng .ê... năm 204. 
Carvedilol 6,25 mg 
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Carvedilol é,25 
Carvedilol 6.25 mg 
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Carvedilol é.25 

Carvedilol 6,25 mg 
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TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC 

®x Thuốc bán theo đơn 

Viên nén bao phim SaVi Carvedilol 6,25 

THÀNH PHÀN 
~ Carvedilol 
- Tá dược vừa đủ 

(Lactose inonohydrat, Celulose vỉ tỉnh thể 101, Crospovidon 
CL, Povidon K30, Natri lauryl sujfut, Colloidal silicon 
dioxide, Magnesi stearat, Opadry AMB yellow). 

DẠNG BÀO CHẺ: Viên nén bao phim. 

DƯỢC LỰC HỌC 
Caredilol là một hỗn hợp racemic có tác dụng chẹn không chọn 

lọc thụ thê beta - adrenergic nhưng có tác dụng chẹn chọn lọc 

alpha¡-adrenergic. 

Carvedilol có hai cơ chế tác dụng chính chống tăng huyết áp. 
Một cơ chế tác dụng là làm giãn mạch, chủ yếu do chẹn chọn lọc 

thụ thể alphal, do đó làm giảm sức cân mạch máu ngoại biên. 

Carvedilol còn có tác dụng chẹn không chọn lọc thụ thể beta. 

Tác dụng giãn mạch và chẹn thụ thể beta xảy ra trong cùng mức 

độ liều lượng. Còn thấy tác dụng chẹn kênh calci nhẹ. Carvedilol 
không có tác dụng chủ vận beta, mà chỉ có tác dụng yếu ổn định 
màng. Nghiên cứu lâm sàng đã chứng minh kết hợp chẹn thụ thể 

alphal và beta làm tần số tim hơi giảm hoặc không thay đối khi 
nghỉ ngơi, duy trì phân số thể tích phụt và lưu lượng máu ở thận 
và ngoại biên. 

DƯỢC ĐỘNG HỌC 

Khả dụng sinh học của carvedilol trung bình 20 - 25% vì hấp thụ 

không hoàn toàn và vì chuyển hóa mạnh ban đầu. 
Sau khi uống một liều khoảng 1 - 3 giờ, nồng độ trong huyết 
tương đạt tối đa. Nồng độ trong huyết tương tăng tuyến tính với 
liều, trong phạm vi liều khuyên dùng. Thể tích phân bố khoảng 2 
liVkg. Độ thanh thải huyết tương bình thường khoảng 590 
ml/phút. 

Ba chất chuyển hóa đều có hoạt tính chẹn thụ thể beta, nhưng tác 
dụng giãn mạch yếu. Tuy nhiên nồng độ các chất chuyển hóa này 
thấp, và đo đó không góp phần vào tắc dụng của thuốc. 
Nửa đời thải trừ của carvedilol là 6 - 7 giờ sau khi uống. Một tỷ 

lệ nhỏ khoảng 15% liều uống được bài tiết qua thận. 

CHỈ ĐỊNH ĐIỀU TRỊ 

Carvedilol được chỉ định: 

- Điều trị tăng huyết áp. Có thể dùng carvedilol một mình hoặc 
kết hợp với thuốc khác, đặc biệt với thuốc lợi tiểu loại thiazid. 
- Điều trị suy tim sung huyết nhẹ hoặc vừa do thiếu máu cục bộ 
hoặc bệnh cơ tim, kết hợp với digitalis, thuốc lợi tiểu và thuốc ức 
chế men chuyển để giảm tiến triển của bệnh (đã được chứng 
minh bằng tỷ lệ từ vong, thời gian điều trị tim mạch tại bệnh 
viện, hoặc cần thiết phải điều chinh thuốc điều trị suy tim khác). 

LIỀU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙỪNG 
Thuốc này chỉ dùng theo sự kê đơn của bác sĩ 

Cách đàng: 
Thuốc dùng đường uống. Để giảm tiềm năng nguy cơ giảm 
huyết áp thể đứng, carvedilol được khuyến cáo uống cùng với 
thức ăn. 
Ngoài ra, nhà sản xuất gợi ý có thể giâm biểu hiện giãn mạch ở 

người bệnh dùng đồng thời thuốc ức chế men chuyển bằng cách 
dùng carvedilol 2 giờ trước khi dùng thuốc ức chế men chuyển. 

Liễu lượng: 

- Tăng huyết áp: 
Liều đầu tiên 12,5 mg (2 viên SaVi Carvedilol 6,25), ngày uống 

1 lần; tăng lên 25 mg sau 2 ngày, uống ngày L lần. 
Một cách khác, liều đầu tiên 6,25 mg ngày uống 2 lần, sau 1 đến 

2 tuần tăng lên tới 12,5 mg, ngày sắng 2 lần. Nếu cần, liều có thể 

tăng thêm, cách nhau ít nhất 2 tuần, cho tới tối đa 50 mg, ngày 
uống 1 lần, hoặc chia làm nhiều liều. 
Đối với người cao tuổi, 12,5 mg ngày uống 1 lần có thể có hiệu 
quả. 

- Đau thắt ngực: 
Liều đầu tiên 12,5 mg, ngày uống 2 lần; sau 2 ngày tăng tới 25 
mg, ngày 2 lần. 
~ Suy tim: 

Uống liều 6,25 mg uống ngày 1 lần trong 2 tuần. Sau đó, liều có 
thể tăng, nếu dung nạp được, tới 6,25 mg, ngày uống 2 lần. Liều 
có thể tăng nếu chịu được thuốc, cách nhau ít nhất 2 tuần tới liều 
tối đa được khuyến cáo 25 mg, ngày uống 2 lần, đối với người 
bệnh cân nặng dưới 85 kg, hoặc 50 mg, ngày uống 2 lần, đối với 
người cân nặng trên 85 kg. 

Trước khi bắt đầu liệu pháp carvedilol cho suy tim sung huyết, 
người bệnh đang dùng glycosid trợ tim, thuốc lợi tiêu, và/hoặc 
thuốc ức chế men chuyên, phải được ổn định với liều các thuốc 
đó. Nguy cơ suy tim mắt bù và/hoặc giảm huyết áp nặng cao 
nhất trong 30 ngày đầu điều trị. 
- Bệnh cơ tim vô căn: 6,25 — 25,0 mg, ngày uống 2 lần. 
- Điều chỉnh liễu ở người suy thận: Không cần thiết. 
- Điều chỉnh liều ở người suy gan: Chỗng chỉ định. 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH 
Suy tim sung huyết không bù (NYHA độ III - IV). 

Hen phế quản hoặc bệnh co thắt phế quản (có thể dẫn đến cơn 
hen). 

Sốc do tim, nhịp tim chậm nặng hoặc biốc nhĩ - thất độ II hoặc 
độ III. 

Bệnh gan có triệu chứng, suy giảm chức năng gan. 

Mẫn cảm với bắt cứ thành phần nào của thuốc. 
Phụ nữ có thai, nhất là trong ba tháng cuối của thời kỳ mang thai 
hoặc gần lúc đẻ. 

CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG KHI SỬ DỤNG 

Thận trọng: 
- Phải sử dụng thận trọng carvedilol ở người bệnh suy tìm sung 

huyết điều trị với digitalis, thuốc lợi tiểu, hoặc thuốc ức chế men 
chuyển angiotensin vì dẫn truyền nhĩ - thất có thể bị chậm lại. 
~ Phải sử dụng thận trọng ở người bệnh có đái tháo đường không 

hoặc khó kiểm soát, vì thuốc chẹn thụ thể beta có thê che lắp 
triệu chứng giảm glucose huyết. 

- Phải ngừng điều trị khi thấy xuất hiện dầu hiệu tương tôn gan. 
- Phải sử dụng thận trọng ở người có bệnh mạch máu ngoại biên, 

người bệnh gây mê, người có tăng năng tuyến giáp. 
- Nếu người bệnh không dung nạp các thuốc chống tăng huyết 
áp khác, có thê dùng thận trọng liều rất nhỏ carvedilol cho người 
có bệnh co thắt phế quản. 
~ Tránh ngừng thuốc đột ngột, phải ngừng thuốc trong thời gian I 

đến 2 tuần. 
- Phải cân nhắc nguy cơ loạn nhịp tim, nếu dùng carvedilol đồng 
thời với ngửi thuốc mê. Phải cân nhắc nguy cơ nếu kết hợp 
carvedilol với thuốc chống loạn nhịp tim nhóm I. 
- Chưa xác định được tính an toàn và hiệu lực của carvedilol ở 

trẻ em. 

TƯƠNG TÁC THUỐC 

Giảm tác đựng: 

- Rifampicin có thể giảm nồng độ huyết tương của carvedilol tới 
70%. 

- Tác dụng của các thuốc chẹn beta khác giảm khi kết hợp với 
muỗi nhôm, barbiturat, muối calei, cholesyranin, colestipol. 

thuốc chẹn không chọn lọc /hự thể œ, penieillin (ampicillin), 
salicylat, và sujfìnpyra=on do giảm khả dụng sinh học và nồng 
độ huyết tương. 

Tăng tác dụng: 

https://vnras.com/drug/



Carvedilol có thể tăng tác dụng của thuốc chẳng đái tháo đường, 

thuốc chẹn kênh calci, dịgoxin. 

- Tương tác của carvedilol với clonidin có thê dẫn đến tác dụng 
làm tăng huyết áp và giảm nhịp tim. 
- Cimetidn làm tăng tác dụng và khả dụng sinh học của 

carvedilol. 

- Những thuốc khác có khả năng làm tăng nồng độ và tác dụng 
của carvediol bao gồm gưindin, ƒiuoxetin, paroxetin, và 
propaƒEnon vì những thuốc này ức chế CYP2D6. 
- Carvedilol làm tăng nồng độ đigoxin khoảng 20% khi uống 
cùng một lúc. 

TRƯỜNG HỢP CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ: 
Trường hợp có thai 

Carvedilol đã gây tác hại lâm sàng trên thai. Chỉ dùng thuốc này 

trong thời kỳ mang thai nếu lợi ích mong đợi lớn hơn nguy cơ có 
thể xảy ra và như thường lệ, không dùng trong ba tháng cuối của 
thời kỳ mang thai hoặc gần lúc đẻ. 
Tác dụng không mong muốn đối với thai như nhịp tim chậm, 
giảm huyết áp, ức chế hô hấp, giảm glucose máu và giảm thân 
nhiệt ở trẻ sơ sinh có thể do mang thai đã dùng carvedilol. 

Trường hợp cho con bú 

Carvedilol có thể bài tiết vào sữa mẹ. 
Không có nguy cơ tác dụng không mong muốn ở trẻ bú mẹ. 

TÁC ĐỘNG CỦA THUÓC KHI LÁI XE VÀ VẬN HÀNH 
MÁY MÓC 
Cần thận trọng sử dụng thuốc khi đang lái xe hoặc vận hành máy 

móc vì thuốc gây tác dụng phụ (chóng mặt, hạ huyết áp tư thế). 

Thông báo cho Bác sĩ những tác dụng không mong muốn 

gặp phải khi sử dụng thuốc 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN (ADR) 

Phần lớn tác dụng không mong muốn có tính chất tạm thời và 
hết sau một thời gian. Đa số tác dụng này xảy ra khi bắt đầu điều 
trị. Tác dụng không mong muốn liên quan chủ yếu với cơ chế 
tác dụng dược lý và với liều. Thường gặp nhất là chóng mặt 
(khoảng 10%) và nhức đầu (khoảng 5%). 

Thường gặp: ADR >1⁄100 
Toàn thân: Nhức đầu, đau cơ, mệt mỏi, khó thở. 
Tuần hoàn: Chóng mặt, hạ huyết áp tư thế. 
Tiêu hóa: Buồn nôn. 

1 gặp: 1/1000 < ADR < 1/100 
Tuần hoàn: Nhịp tim chậm. ` 
Tiêu hóa: tiêu chảy, đau bụng. 

Hiểm gặp: ADR < 1/1000 

Máu: Tăng tiểu cầu, giảm bạch cầu. 
Tuần hoàn: Kém điều hòa tuần hoàn ngoại biên, ngất. 
Thần kinh trung ương: Trầm cảm, rồi loạn giắc ngủ, dị cảm. 

Tiêu hóa: Nôn, táo bón. 

Da: Mày đay, ngứa, vảy nén. 
Gan: Tăng transaminase gan. 

Mắt: Giảm tiết nước mắt, kích ứng. 
Hô hấp: Ngạt mũi. 

kướng dẫn cách xử trí ADR: 

Có thê giảm thiểu nguy Cơ chậm nhịp tim và tác dụng không 

mong muốn khác bằng cách bắt đầu điều trị với liều thấp, rồi 

tăng dần liều, theo đõi cân thận số đo huyết áp tâm trương và tần 
số tim, và uống carvedilol cùng thức ăn. 
Cần giảm liều nếu tần số mạch giảm xuống dưới 55 tiếng đập 
mỗi phút. Tránh ngừng thuốc đột ngột. 
Người bệnh phải tránh đứng lên đột ngột hoặc đứng yên trong 

thời gian dài; cần nằm nghĩ nếu thấy chóng mặt hoặc lả đi, và hỏi 
ý kiến thầy thuốc về giảm liều. 

QUÁ LIỀU: 
Những triệu chứng ngộ độc carvedilol gồm rối loạn về tim, 
nhiễm độc hệ thần kinh trung ương, co thắt phế quản, hạ glucose 
huyết và tăng kali huyết. Triệu chứng về tim thường gặp nhất 
gồm hạ huyết áp chậm nhịp tim. Blốc nhĩ - thất, rối loạn dẫn 
truyền trong thất và choáng do tim có thể xảy ra khi quá liều 
nghiêm trọng, đặc biệt với những thuốc ức chế mảng (ví dụ: 

Propranolol). Tác động tới thần kinh trung ương gồm co giật, 

hôn mê và ngừng hô hấp thường gặp với propranolol và với 

thuốc tan trong mỡ và ức chế màng khác. 
Trị liệu gồm điều trị triệu chứng cơn động kinh, giảm huyết áp, 
tăng kali huyết và giảm glucose huyết. Nhịp tim chậm và giảm 
huyết áp kháng với a/ropin, isoproterenol, hoặc với máy tạo nhịp 

có thể dùng giucagon. QRS giãn rộng do ngộ độc thuốc ức chế 
màng có thể dùng nairi bicarbonat ưu trương. Cho than hoạt 
nhiều liều, thẩm tách máu có thể chỉ giúp loại bỏ những thuốc 
phong bế - beta có thể tích phân bó nhỏ, có nửa đời dài, hoặc độ 
thanh thải nội tại thấp (acebutolol, atenolol, nadolol, sotalol). 

ĐÓNG GÓI: 
Hộp 03 vi x 10 viên. 

BẢO QUẢN: 
Nơi khô, nhiệt độ không quá 30°C. Tránh ánh sáng 

TIÊU CHUẢN ÁP DỤNG: 
Tiêu chuẩn cơ sở. 

HẠN DÙNG : 
36 tháng kể từ ngày sản xuất. 

TRACH NHIÊM TRỌN VẸN 

Đễ xa tẦm tay của trẻ em. 
kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 

Vu. cần thêm thông tin, xin hỏi ý kiến Bác sĩ 
Sản xuất tại: 
CTY CỎ PHÀN DƯỢC PHẢM SAVI ( a8rpiarm J.S.C) 
Lô Z.01-02-03a KCN/KCX Tân Thuận, Q.7, TP.HCM 
Điện thoại: (84.8) 37700142-143-144 
Fax : (84.8) 37700145 

2Í tháng €Z năm 2015 
: GIÁM ĐÓC 
CN) 
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