
 

 

 

 

Thànhphần:
Mỗiviênnénbaophimchứa:
LapldiDi:sossscse4mg
Tádượcvừađủ1viên.

Chỉđịnh,Liềudùng&Cáchdùng,

 

   

         

   

  

 

Bảoquản:Ởnhiệtđộdưới30°C.
Tránhánhsángtrựctiếpvànơiẩmướt.
DEXATAMTAYTREEM
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SDK/VisaNo.:
SốlôSX/BatchNo.:
NSX/Mfg.Date:
HD/Exp.Date:

Sảnxuất&Phânphốibởi:
CÔNGTYCPDPAMPHARCOU.S.A
KCNNhơnTrạch3,XãHiệpPhước,HuyệnNhơnTrạch,TỉnhĐồngNai

wksAMPHARCOU.S.A  

Chốngchỉđịnh:Xemtờhướngdẫnsửdụng.

Cácthôngtinkhácxemtờhướngdẫnsửdụngkèmtheo

Composition:
Eachfilm-coatedtabletcontains:
LACHIIDINGconctes4mg
Excipientsq.s.onetablet.

Indications,Dosage&Administration,

Contraindications:Seepackageinsert.

Storage:Storeattemperaturebelow30°C.
Avoiddirectsunlightandmoisture.
KEEPOUTOFREACHOFCHILDREN

READTHEPACKAGEINSERTCAREFULLYBEFOREUSE

Manufactured&Distributedby:
AMPHARCOU.S.APJSC
NhonTrach3I.P,HiepPhuocWard,NhonTrachDistrict,DongNaiProvince
wRAMPHARCOU.S.A
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Lacidipin
Tádượcvừađủ1viên.

Chỉđịnh,Liềudùng&Cáchdùng,
Chốngchỉđịnh:Xemtờhướngdẫnsửdụng.
Bảoquản:Ởnhiệtđộdưới30°C.
Tránhánhsángtrựctiếpvànơiẩmướt.
DEXATAMTAYTHẺEM
ĐỌCKỸHƯỚNGDẪNTRƯỚCKHIDÙNG

SĐK/VisaNo.:
SốlôSX/BatchNo.:
NSX/Mfg.Date:
HD/Exp.Date:

Sảnxuất&Phânphốibởi:
CONGTYCPDPAMPHARCOU.S.A
KCNNhonTrach3,XãHiệpPhước,HuyệnNhơnTrạch,TinhĐồngNai

w*'AMPHARCOU.S.A

Cácthôngtinkhácxemtờhướngdẫnsửdụngkèmtheo

Composition:
Eachfilm-coatedtabletcontains:
ee4mg
Excipientsq.s.onetablet.

Indications,Dosage&Administration,

Contraindications:Seepackageinsert.

Storage:Storeattemperaturebelow30°C.
Avoiddirectsunlightandmoisture.
KEEPOUTOFREACHOFCHILDREN

READTHEPACKAGEINSERTCAREFULLYBEFOREUSE

Manufactured&Distributedby:
AMPHARCOU.S.APJSC
NhơnTrach31.P,HiepPhuocWard,NhonTrachDistrict,DongNaiProvince
&&ktAMPHARCOU.S.A
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Mẫu nhãn MAXXCARDIO LA4
Hộp 100 viên nén bao phim (10 vỉ x 10 viên)

70% real size
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Mẫu nhãn MAXXCARDIO LA4
Vỉ 10 viên nén bao phim

100% real size

 

MAXXCARDIƠLA4`
Lacidipin 4mg

San xuất & Phân phối bởi:
CÔNG TY CPDP AMPHARCO U.S.A

bff AMPHARCO U.S.A

MAXXCARDIO'LA 4
Lacidipine 4mg

Manufactured & Distributed by:
AMPHARCO U.S.A PJSC

bf fe AMPHARCO U.S.A

MAXXCARDIO'LA 4
Lacidipin 4

Sân xuất & Phân phối bdi: .
CONG TY CPDP AMPHARCOUS.A // <>
BERS AMPHARCO U.S.A

Lacidipine 4mg'. 4
N

Manufactured & Distributed by: Se
AMPHARCO U.S.A PJSC
BERS AMPHARCO U.S.A

MAXXCARDIO'LA 4
Lacidipin 4mg

Sản xuất & Phân phối bời:
CÔNG TY CPDP AMPHARCO U.S.A
bè? AMPHARCO U.S.A

MAXXCARDIO'LA 4
Lacidipine 4m
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TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỰNG THUÓC Rx-Thuốc bán theo đơn
 

MAXXCARDIO”LA
Lacidipin 2 mg/4 mg

‹ - - vận thụ thể p--adrenergic, thuốc lợi tiểu và thuốc
THANH PHAN: Môi viên nén bao phim chứa: ức chế men chuyền.

® 4
MAXACARDIO LA2 LIEU LUQNG - CACH DUNG
l.IETC TÍN: duong g1 1 pön400/06848458k@a6mlcassxe2mg Thuốc dùng đường uống.
Tá dược: Lactose, Povidon, Crospovidon, Natri

starch glycolat, Magnesi stearat, Opadry II white
vừa đủ l viên.

MAXXCARDIO” LA 4
Lacidipin....................................- 4mg
Tá dược: Lactose, Povidon, Crospovidon, Natri
starch glycolat, Magnesi stearat, Opadry II white
vừa đủ l viên.

Ma ATC: C08CA09

TINH CHAT
Được lực học

Lacidipin là thuốc thuộc nhóm dihydropyridin thế

hệ ba đôi vận kênhcalci mạnh và chuyên biệt với

tính chọn lọc cao, chủ yêu các kênh calci trong cơ
trơn mạch máu.

Tác động chính của thuốc là làm giãn các tiểu
động mạch ngoại biên, giảm sức cản mạch máu
ngoại biên và giảm huyết áp.

Sau khi những người tình nguyện khỏe mạnh

uông 4 mg lacidipin, người ta đã ghi nhận khoảng

QT kéo dài tôi thiêu (QTcF trung bình tăng trong
khoảng 3,44 đên 9,6 ms ở những người tình

nguyện trẻ và g1à).

Dược động học

Lacidipin là một hợp chất ái mỡ cao; nó được hấp

thu nhanh chóng nhưng kém qua đường tiêu hóa

sau khi dùng đường uông. Nó được chuyên hóa

bước đâu quá mức ở gan. Khả dụng sinh học tuyệt
đôi trung bình khoảng 10%.

Nông độ đỉnh trong huyết tương đạt được sau 30-
150 phút sau khi uông.

> 95% lacidipin gắn kết với protein huyết tương

(albumin va alpha-1-glycoprotein).

Lacidipin được chuyển hóa thành 4 chất chuyển

hóa chính và tác động dược lý của các chât
chuyên hóa này nếu có, có rất ít. Thuốc được thải
trừ chủyếu qua quá trình chuyển hóa ở gan (liên
quan đến P450 CYP3A4). Không có bằng chứng
lacidipin gây cảm ứng hay ức chê các enzym gan.

Khoảng 70% liều dùng được thải trừ dưới dạng
các chất chuyển hóa trong phân và phần còn lại là
các chất chuyển hóa trong nước tiêu.

Ở trạng tháiổn định, thời gian bán hủy trung bình
của lacidipin khoảng từ 13 - 19 giờ.

CHỈ ĐỊNH

Lacidipin được chỉ định để điều trị tăng huyết áp
ở người lớn đơn thuần hoặc phối hợp với các
thuốc hạ huyết áp khác, bao gồm các thuốc đối

Điều trị tăng huyết áp nên được điều chỉnh tùy

theo mức độ nghiêm trọng của bệnh và các đáp
ứng của bệnh nhân.

Liều khởi đầu được khuyến cáo là 2 mg một lần,

mỗi ngày. Liều dùng có thể tăng lên đến 4 mg

(sau đó lên 6 mg nêu cần) sau khi có đủ thời gian
dé cac tac dung duge ly biéu thi day du. Trong
thực tế, thời gian này không nên ít hơn 3 đến 4
tuần. Liều hàng ngày trên 6 mg chưa cho thấy
hiệu quả rõ rệt hơn.

Thuốc nên được uống nguyên viên với một ly

nước đây, có hoặc không có thức ăn, nên uống

vào cùng một thời điểm mỗi ngày, tốt nhất là vào
buổi sáng.

Bệnh nhân suy gan

Liều khởi đầu cho bệnh nhân suy gan là 2 mg.
Lacidipin được chuyên hóa chủ yếu ở gan và do
đó ở những bệnh nhân suy gan, khả dụng sinh học

của lacidipin có thê gia tăng và tác dụng hạ huyết

áp tăng lên. Nên theo dõi cần thận những bệnh

nhân này, nếu cần có thể giảm liều dùng.

Bệnh nhân có bệnh thận

Vì lacidipin không thải trừ qua thận, không cần
chỉnh liều ở những bệnh nhân bị bệnh thận.

Sử dụng ở trẻ em và thanh thiếu niên

Do chưa có kinh nghiệm về độ an toàn và hiệu

quả lacidipin ở trẻ em, nên không khuyến cáo
dùng thuốc này cho trẻ em và thanh thiếu niên

dưới 18 tuổi.
Bệnh nhân lớn tuổi:

Không cần thay đổi liều ở bệnh nhân lớn tuổi.
Điều trị có thể tiếp tục lâu dài.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH
Quá mẫn cảm với lacidipin hay bất cứ thành phần

nao của thuôc.

Lacidipin chỉ nên được sử dụng một cách can than
ở bệnh nhân có phản ứng dị ứng trước đây với
một loại dihydropyridin khác vì trên lý thuyết có
nguy cơ phản ứng chéo.

Cũng như các thuốc đối vận kênh calei khác, nên
ngưng dùng lacidipin ở những bệnh nhân bị shock
tim và cơn đau thắt ngực không ôn định.

Không nên dùng lacidipine trong suốt thời gian
hoặc trong vòng | tháng bị nhôi máu cơ tim.

Cũng như các dihydropyridin khác, chống chỉ

 

TÁC DỰNG KHÔNG MONG MUÓN (ADR)
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Lacidipin thường được dung nạp tốt. Một số bệnh
nhân có thể gặp tác dụng phụ nhẹ liên quan đến
tác động dược lý giãn mạch ngoại biên. Các tác

dụng này thường thoáng qua và thường hết khi

tiếp tục sử dụng lacidipin với liều lượng tương tự.

Thường gặp, ADR > 1/100

Rối loạn hệ thần kinh: nhức đầu, chóng mặt.

Rối loạn tim mạch: hồi hộp, đánh trống ngực, nhịp

tim nhanh.

Rối loạn mạch máu: đỏ bừng mặt.

Rối loạn tiêu hóa: khó chịu ở dạ dày, buồn nôn.

Rối loạn da và mô dưới da: nổi mân trên da (bao

gồm ban đỏ và ngứa).

Rối loạn thận và tiết niệu: tiểu nhiều.

Toàn thân: suy nhược, phù nề.

It gap, 1/1000 < ADR < 1/100
Rối loạn tim mạch: làm nặng thêm cơn đau thắt

ngực, ngất, tụt huyết áp

Rối loạn tiêu hóa: tăng sản nướu răng.

Hiém gap, ADR < 1/1.000
Rối loạn hệ thần kinh: trầm cảm.

Rối loạn da và mô dưới da: phù mạch, mày đay.
Rối loạn cơ xương và mô liên kết: chuột rút.

Rat hiém, ADR < 1 / 10.000
Rối loạn hệ thần kinh: run.
Chưa rõ: hội chứng ngoại tháp đã được ghi nhận

trong một số trường hợp dùng ức chế calci.

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng bat lợi gặp

phải khi dùng thuốc.

ẢNH HƯỞNG TỚI KHẢ NĂNG LÁI XE VÀ
VẬN HÀNH MÁY MÓC

Lacidipin có thể gây chóng mặt. Bệnh nhân cần

được cảnh báo không nên lái xe hay vận hành máy

móc nếu họ bị chóng mặt hoặc các triệu chứng

liên quan.

CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG

Trong các nghiên cứu chuyên biệt, lacidipin đã

được chứng minh không ảnh hưởng đến chức

năng tự phát của nút xoang nhĩ (SA) cũng như

không gây kéo dài dan truyén trong nút nhĩ thất
(AV). Tuy nhiên, về lý thuyết, cần lưu ý khả năng

ảnh hưởng đến hoạt động của nút xoang nhĩ và nút

nhĩ thất của các chất ức chế kênh calci, do đó

lacidipin nên được sử dụng thận trọng ở những

bệnh nhân có tiền sử bất thường trong hoạt động
của nút xoang nhĩ và nút nhĩ thất.

Như đã được báo cáo với một số thuốc đối vận
kênh calci nhóm dihydropyridin, lacidipin nên

được sử dụng thận trọng ở bệnh nhân có đoạn QT

kéo dai bam sinh hoặc mắc phải. Nên thận trọng
khi dùng lacidipin cho bệnh nhân đồng thời với
các thuốc được biết làm kéo dài đoạn QT như

thuốc chống loạn nhịp tim nhóm I va HI, thuốc
chống trầm cảm ba vòng, một số thuốc chống loạn

tâm thần, thuốc kháng sinh (ví dụ erythromycin)
và một số thuốc kháng histamin (ví dụ như
terfenadin).

Cũng như các thuốc đối vận kénh calci khác,
lacidipin nên được dùng thận trọng ở những bệnh

nhân có dự trữ cung lượng tim kém.

Không có bằng chứng cho thấy lacidipin có ích

trong phòng ngừa thứ phát nhoi máu cơ tim.

Hiệu quả và an toàn của lacidipin trong điều trị

tăng huyệt áp ác tính chưa được xác định.

Lacidipin nên được dùng thận trọng ở bệnh nhân

suy gan do tác dụng điêu trị tăng huyệt áp có thê

tăng lên.

Không có bằng chứng cho thay lacidipin làm giảm
dung nạp glucose hoặc thay đôi kiêm soát bệnh

đái tháo đường.

An toàn trong thai kỳ

Không có tài liệu về sự an toàn của lacidipin trong
thai kỳ ở người. Nghiên cứu trên động vật cho

thây không có tác dụng gây quái thai hoặc làm

suy giảm tăng trưởng.

Chỉ nên dùng lacidipin trong thai kỳ khi lợi ích

cho người mẹ lớn hơn khả năng tác động có hại

cho thai nhi hoặc trẻ sơ sinh.

Khả năng lacidipincó thể gây giãn cơ tử cung vào

cuối thai kỳ cũng cần được quan tâm.

An toàn khi cho con bú

Lacidipin hoặc các chất chuyên hóa của nó có thể

sẽ được bài tiêt vào sữa.

Chỉ nên dùng lacidipin trong thời gian cho con bú

khi lợi ích cho người mẹ lớn hơn khả năng tác

động có hại cho trẻ sơ sinh.

TƯƠNG TÁC THUOC

Sử dụng đồng thời lacidipin với các thuốc có tác

dụng hạ huyết áp khác bao gồm các thuốc điều trị

tăng huyết áp (ví dụ như thuốc lợi tiêu, thuốc đối
vận thu thé B-adrenergic hoặc thuốc ức chế men

chuyền) có thể có tác động cộng lực hạ huyếtáp.

Tuy nhiên, không có các vấn đề tương tác dược
lực học cụ thể được xác nhận trong các nghiên

cứu với các thuốc điều trị tăng huyết áp thông

thường (ví dụ như thuốc chẹn beta và thuốc lợi

tiểu) hoặc với digoxin, tolbutamid hay warfarin.

Nông độ lacidipin trong huyết tương có thé tang

lên khi sử dụng đồng thời với cimetidin.

Cũng như đối với tất cả các thuốc điều trị tăng

huyết áp gây giãn mạch, cần thận trọng khi dùng
chung với rượu vì điều này có thé lam tang tac

dụng của thuốc.

Như các đdihydropyridin khác, không nên uống

lacidipin với nước bưởi vì khả dụng sinh học có

thé thay đồi.

Trong một nghiên cứu lâm sàng ở bệnh nhân ghép
thận được điều trị bằng cielosporin, lacidipin đã
cho thấy ngăn ngừa sự uygiảm dòng chảy huyết

tương qua thận và độ lọc tiểu cầu thận.

Lacidipin huyển hóa bởi cytochrom
CYP3A4, ố nên lưu ý khi dùng lacidipin
đồng thời với các thuốc ức chế enzym CYP3A4,
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như ketoconazol, itraconazol hay với các thuốc Điều trị

gây cảm ứng CYP3A4, như phenytoin, Không có thuốc giải độc đặc hiệu. Nên tiến hành

carbamazepin, phenobarbital, rifampicin, và nên các biện pháp chung thông thường để theo dõi

chnh Hộn;HHni'EUđ.PIDIGIDEUIRDU 0E chức năng tim và các biện pháp hỗ trợ và điều trị

QUA LIEU thích hợp.

Không ghi nhận trường hợp quá liều lacidipin. BẢO QUẢN: Ở nhiệt độ dưới 30°C. Tránh ánh

Triệu chứng cơ năng và thực thê sang trực tlep va nol am uot.
Các triệu chứng có thể bao gồm giãn mạch ngoại TRINH BAY: Vi 10 viên nén bao phim. Hộp1 vi, 3
vi kéo dài gây hạ huyết áp vànhịp tim nhanh. vi, va 10vi.
Nhịp tim chậm hoặc kéo dài dẫn truyền AV về
mặt lý thuyết có thể xảy ra. HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuat.

Déxa tam tay tré em

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng

Nếu cần thêm thông tin, xin hỏi ý kiến bác sĩ

Thuốc này chỉ dùng theo đơy của bác sĩ
Sản xuất và phân phôi bởi:

Công Ty Cé Phần Dược Phẩm AMPHARCO U.S.
Khu Công Nghiệp Nhơn Trạch 3, Xã Hiệp Phước, Huyện Nhơn Trạch, Tỉnh Đồng Nai.
ĐT: 0613 566202 Fax: 0613 566203
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