
HUGNG DAN SU DUNG THUOC 

ZOAMCO -A 
(Amlodipin 5mg, Atorvastatin 10mg) 

Rx 

THANH PHAN - Méi vién nén bao phim chita 

Duge chat: 

Amlodipin besylat tudng dudng véi amlodipin..................... 5 mg 

Atorvastatin calci tuong duong véi atorvastatin................. 10 mg 

Ta dugc. Microcrystallin cellulose, Calci carbonat, Tinh bét tién 

hé hoa, Hydroxypropyl cellulose, Colloidal silicon dioxyd, 

Magnesi stearat, Hydroxypropylmethylcellulose, PEG 6000, Bat | 

talc, Titan dioxyd. 

DUGC LUC HOC 

ZOAMCO - A [a su phdi hdp cua 2 thanh phan: amlodipin va 

atorvastatin. 

Amlodipin: \a dan chat cia dihydropyridin cé tac dung chen 

calci qua mang té bao. Amlodipin ng&n chan calci loai L phy 

thudc dién thé, tac d6ng lén cc mach mau 6 tim va co. 

Amlodipin c6 tac dung chong tang huyét 4p bang cach tryc tiép 

lam gian co tron quanh d6ng mach ngoai bién va it c6 tac dung 

hon trén kénh calci co tim. 

Amlodipin khéng anh huéng xdu dén néng 46 lipid trong huyét 

tuong hoac chuyén héa glucose, do dé cé thé ding amlodipin dé 

diéu tri ting huyét 4p 6 ngudi bénh dai thao dutng. 

Tac dung chéng dau that ngyc: amlodipin lam giam céc tiéu 

déng mach ngoai bién, do dé lam giam toan b6 Ic can ngoai 

bién (hau ganh giam). 

—_—_— Atorvastatin: |a. chat tic-ché canh-tranh va_chonloc-men kh 

HMG-CoA, tfc ché qua trinh chuyén 3-hydroxy-3 methylglutary|- 

coenzyme A thanh mevalonate - tién chat cua cholesterol. Su 

chuyén HMG-CoA thanh mevalonate la buéc dau tién trong sinh 

téng hdp cholesterol. 

Atorvastatin lam giam lipoprotein va cholesterol huyét tuong 

bang cach ttc ché men khit HMG-CoA, tic ché su téng hop 

cholesterol 6 gan va bang cach tang s6 ludng nhitng thy thé LDL 

6 gan trén bé mat té bao, tir d6 tang su lay di va thoai bién LDL. 

Atorvastatin lam giam san xudt LDL va giam s6 lugng cac hat ~ 

LDL. Atorvastatin lam tang dang ké hoat tinh cia thy thé LDL 

cling véi sy thay d6i cé Idi trén tinh chat cia cdc hat LDL tuan 

hoan. Atorvastatin cé hiéu qua trén viéc lam gidm LDL 6 nhitng 

bénh nhan tang cholesterol gia dinh déng hop tit, mot quan thé 

khéng dap ttng véi thudc ha lipid. 

DUGC DONG HOC 

Amlodipin: 

Sau khi uéng, amlodipin dugc hap thu t6t véi néng dé dinh trong 

mau dat dugc sau 6 - 12 gid. Kha dung sinh hoc khoang 60 - 

80% va khéng bj anh hudng bdi thif¢ an. Thé tich phan phdi 

khoang 21 lit/kg. TI1é lién két voi protein huyét tuong cao: 98%. 
Thdi gian ban thai huyét tuong khoang 30 - 40 gid. Néng dé én 

dinh trong huyét tudng dat dudc sau 7 - 8 ngay sau khi u6ng 

thuéc méi ngay 1 lan. | 

Amlodipin dugc chuyén héa réng rai\d gan thanh cdc chat 

chuyén héa bat hoat va bai tiét qua wt tiéu 10% chat ban dau 

va 60% chat chuyén héa. B6 thanh thai trong huyét tuong téi 

mic binh thuéng khoang 7 ml/phit/kg thé trong do bai tiét chi 

yéu thong qua chuyén héa qua gan. - 

6 ngudi suy gan, thdi gian ban thai cia amlodipin tang, vi vay c6 

thé gidm liéu hodc kéo dai thdi gian gitfa cdc liéu ding. 

Atorvastatin: | 

Hap thu: atorvastatin dudc hap thu nhanh chéng sau khi uéng, 

ndéng d6 thudc trong huyét tuong téi da dat dudc trong vong 1 - 2 

gid. Mic d6 hap thu va néng d6 atorvastatin tang ti 1é vdi liéu 

ding. D6 kha dung sinh hoc tuyét d6i cla atorvastatin khoang 

14% va d6 kha dung toan than ctla hoat d6ng tc ché men khir 

HMG-CoA khoang 30%. 

Phan phéi: thé tich phan phéi trung binh cia atorvastatin 

‘Khoang 38 lit. Trén 98% atorvastatin dude g4n.két voi protein 

huyét tuong. 

Chuyén héa: atorvastatin dugc chuyén héa chi yéu thanh dan 

xuat hydroxy! héa tai vi tri ortho va para va cdc san pham oxid 

hoa tai vi tri beta. Khoang 70% hoat déng tic ché trong huyét 

tuong cia men khif HMG-CoA [a do cdc chat chuyén héa cé hoat 

tinh. 

Thai tri: atorvastatin va cdc chat chuyén hda cia n6 dude thai 

trif chi: yéu qua mat sau qua trinh chuyén héa tai gan va/hoac 

ngoai gan. Thdi gian ban hiy trong huyét tudng trung binh cua 

atorvastatin 6 ngudi khoang 14 gid, nhung mot nifa thdi gian cla 

hoat dong tte ché men kh} HMG-CoA 1a 10 - 20 gid do cé sy 

déng gdp cia cac chat chuyén héa cé hoat tinh. Du6i 2% ludng 

atorvastatin ung tim thay trong nudc tiéu. 

CHi DINH 

ZOAMCO - A dude chi dinh cho nhiing bénh nhan dude diéu tri 

d6ng thdi vi ca 2 thuéc amlodipin va atorvastatin. 

| Amlodipin: —__ = 
Diéu tri tang huyét 4p (6 ngudi bénh cé nhiing bién chitng 

chuyén héa nhu dai thao dudng) va diéu tri dy phdng 6 nguti 

bénh dau that nguc 6n dinh. 

Atorvastatin: 

Du phong tién phat (cap 1) bién cé mach vanh: 6 ngudi tang 

cholesterol mau ma khOng c6 biéu hién lam sang r6 rét vé 

mach vanh, chi dinh atorvastatin nham: 

- Giam nguy co nhdi mau cotim. 

- Giamnguy cophai lam cdc thi thuat tai tao mach vanhtim. ~ 

- Giam nguy co tif vong do tim mach. 

Xo vita déng mach: 6 nhiing ngudi bénh tang cholesterol mau c6 

biéu hién lam sang vé bénh mach vanh, ké ca nhéi mau co tim 

trudc dé, chi dinh atorvastatin nham: 

- Lam cham tién trién vita xo mach vanh. 

- Gidm nguy co bién cé mach vanh cap. 

LIEU DUNG VA CACH SU DUNG 
Liéu ding cla ZOAMCO - A phai tuy thudc vao ting bénh nhan 

dua trén hiéu qua va su dung nap cia m@i thanh phan thudc 

trong diéu tri cao huyét 4p hay dau that nguc va bénh cao lipid 

mau. 

Amlodipin: 

Dé diéu tri tang huyét ap va dau that nguc, liéu ding phai phi 

hdp cho titng ngudi bénh. Ndi chung, khdi dau védi liéu binh 

thudng la 5 mg, 1 lan/ngay. Liéu c6 thé tang dén 10 mg, 

1 lan/ngay. 

Néu tac dung khéng hiéu qua sau 4 tudn diéu tri c6 thé tang liéu. 

Atorvastatin: 

Ngudi bénh can theo ché d6 an chuan, it cholesterol, truéc khi 

udng thudc tic ché HMG - CoA reductase va phai tiép tuc duy tri 

ché d6 an nay trong sudt thdi gian diéu tri. 

Diéu chinh liéu lugng statin theo nhu cau va dap ting cia titng 

ngudi bang cach tang liéu ting dot cach nhau khong dudi 4 tudn,
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THAN TRONG 

nighigm saud6. 

cho téi khi dat néng d6 cholesterol, LDL mong muén, hoac khi 

dat liéu t6i da. 

C6 thé udng liéu duy nhat vao bat cif lic nao trong ngay, vao bita 

an hoac lic déi. Liéu khéi déu 10 mg, 1 lan/ngay. Diéu chinh 

liéu 4 tudn mot lan, néu cdn va néu dung nap duc. Liéu duy tn 

10 - 40 mg/ngay. Néu can cé thé tang tiéu, nhung khong qua 

80 mg/ngay. 

CHONG CHi BINH 
Vi trong thanh phan Zoamco - A cé chifa atorvastatin nén chéng 

chi dinh 6 nhitng bénh nhan dang bi bénh gan hay bénh nhan 

cé su gia tang lién tuc néng dé cdc transaminase trong huyét 

thanh ma khéng r6 nguyén nhan. 

Zoamco - A chéng chi dinh 6 nhiing bénh nhan nhay cam véi 

bat ky thanh phan nao cla thuéc. 

Véi ngudi giam chic nang gan, hep déng mach chi, suy tim sau 

nhdi mau co tim cap. 

Truéc khi tién hanh diéu tri véi Zoamco - A nén kiém soat tinh 

trang tang cholesterol mau bang cach thay déi ché dé n, luyén 

tap thé duc va gidm can 6 nguti béo phi. 

Lam xét nghiém enzym gan truéc khi bat dau diéu tri bang 

statin va trong truéng hop chi dinh lam sang yéu cau xét 

Can nhac theo déi creatin kinase (CK) trong trudng hop: 

+ Truéc khi diéu tri, xét nghiém CK nén dude tién hanh trong 

nhitng trudng hgp: Suy gidm chic nang than, nhuge giap, tién 

st ban than hoac tién si gia dinh mac bénh co di truyén, tién sir 

bi bénh co do si dung statin hodac fibrat truéc d6, tién st’ bénh 

gan va/hoac uéng nhiéu rudu, bénh nhan cao tudi (> 70 tudi) cé 

nhitng yéu té nguy co bi tiéu co van, kha nang xay ra tudng tac 

thudc va mét s6 déi tugng bénh nhan dac biét. Trong nhiing 

trudng hop nay nén can nhac_idi ich/nguy co va theo doi bénh 

nhan trén lam sang khi diéu tri bang statin. Néu két qua xét 

nghiém CK > 5 lan gidi han trén clla mUic binh thudng, khéng 

nén bat dau diéu tri bang statin. 

+ Trong qué trinh diéu tri bang statin, benh nhan can thong bao 

khi cé cdc biéu hién vé co nhu dau co, cling co, yéu ce ... Khi c6 

cac biéu hién nay, bénh nhan can lam xét nghiém CK dé c6 cdc 

bién phap can thiép phu hgp. 

TUONG TAC THUOC 
Amlodipin 

- Thuéc khang viém kh6ng steroid: céc nghién ctu cho thay 

amlodipin dudc diing an toan véi thuéc khang viém khéng 

steroid nhung c6 thé lam giam tac dong ha huyét dp cia 

amlodipin nhat la indomethacin do tc ché téng hop 

prostaglandin 6 than va/hoac gay hién tudng gift Na+ va nuéc. 

- Estrogen: estrogen gay giif nuéc nén cd khuynh huéng tang ap 

luc mau. 

- Thuéc kich thich than kinh giao cam: lam giam tac dung ha 

huyét ap cia amlodipin. ei 

Atorvastatin 

- Tang nguy co tén thuong co khi sit dung déng thdi vdi cac 

thuéc sau: Gemfibrozil, cac thuéc ha cholesterol mau nhém 

fibrat khac, Niacin liéu cao ( > 1 g/ngay), Colchicin. 

- Néng d6 atorvastatin trong huyét tuong giam khi si dung d6ng 

thdi véi cac thuéc khang acid cd chifa Mg va Al hydroxyd, va 

colestipol. 

- Ndng d6 atorvastatin trong huyét tudng gia tang khi sti dung_ 

déng thdi vdi cac thudc Erythromycin, Clarithromycin, 

Cyclosporin, va cdc thuéc khang ném nhom azol. 

- Sif dung déng thai véi céc thuéc tfc ché protease cla HIV va 

viém gan siéu vi C (HCV) cO thé lam tang nguy co gay ton 

thuong co, nghiém trong nhat Ia tiéu co van, than hu dan dén 

suy than va cé thé gay tit vong: 

+ V6i Telaprevir, hay vdi phdéi hgp Tipranavir va Ritonavir: 

tranh diing déng théi vdi atorvastatin. 

+ V6i phdi hop Lopinavir va Ritonavir: sit dung than trong va 

néu can thiét nén ding liéu atorvastatin thap nhat. 

+ VGi cdc thuéc va cdc phi hdp sau: Fosamprenavir, phdi hdp 

Darunavir va Ritonavir, phdi hdp Fosamprenavir va Ritonavir, 

phéi hdp Saquinavir va Ritonavir: khéng ding qua 20 mg 

atorvastatin/ngay. 

+ V6i Nelfinavir: khéng ding qua 40 mg atorvastatin/ngay. 

PHU NU CO THAI VA CHO CON BU 

Nhiing nghién cdfu trén d6ng vat va trén ngudi da chiing minh 

cé su bat thuding trén bao thai hodc nguy co gap phai nhitng bat 

thutng trén bao thai hoac ca hai, va nhiing rdi ro gap phai khi 

sit dung thuéc trén phy nif mang thai In hon bat ky Idi ich nao 

‘dat dudc. Vi thé thuéc chong chi dinh cho phy ni mang thai 

hoac cé thé mang thai. 

TAC DONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN 

HANH MAY MOC 

Khong anh hung. 

TAC DUNG KHONG MONG MUON 

Thuédc dung nap tt, cac tac dung phy thuding 6 mifc d6 nhe dén 

trung binh bao gém: nhuém dé dich co thé, mét mdi, suy nhugc, 

bén, mat ngil, réi loan da day rudt, dau co. C6 thé gap: tang. 

dudng huyét, tang HbA1c. Hiém gap: suy giam nhan thie (nhu 

mat tri nhd, 1d lan...). 

Théng bao cho bac si hoac dude si nhiing phan ting cé hai gap 

phai khi st dung thudc. 

QUA LIEU VA XU TRI 
Amlodipin: 

Nhiém déc amlodipin rat hiém khi xay ra. 

Xiftri qua liéu: 

- Theo déi tim mach bang dién tam dé va diéu tri trigu ching 

cdc tac dung lén tim mach cing voi rita da day va cho udng 

than hoat. Néu can phai diéu chinh cdc chat dién giai. Trudng 

_ hdp nhip tim cham va block tim, can phai tiém atropine 0,5 - 

1 mg vao tinh mach cho ngudi lén (vdi tré em, tiém tinh mach 

20 - 50 microgam/1 kg thé trong). Néu can tiém nhac lai. Tiém 

nho giot tinh mach 20 ml dung dich calci gluconat (9 mg/ml) 

trong 5 phit cho ngudi Ién, thém isoprenalin 0,05 - 0,1 

mg/kg/phit hodc adrenalin 0,05 - 0,3 mg/kg/phit hodc 

dopamine 4 - 5 mg/kg/phtt. 

- V6i ngudi bénh giam thé tich tuén hoan can truyén dung dich 

natri clorid 0,9%. Khi can, phai dat may tao nhip tim. 

Trong truéng hop bi ha huyét 4p nghiém trong, phai tiém tinh 

mach dung dich natri clorid 0,9%, adrenalin. Néu kh6ng tac 

dung, thi ding isoprenalin phéi hop véi amrinon. Diéu tri triéu 

ching. 

Atorvastatin: 

Khong c6 thuéc diéu tri dac hiéu khi dung atorvastatin qua liéu. 

Khi st dung qua liéu, can diéu tri tridu chitng va cdc bién phap 

nang dd téng trang. Do thuéc gan két manh véi protein huyét 

tuong, thdm tach mau khéng hi vong lam tang dang ké thanh 

thai statin. 

HAN DUNG 36 thang ké tiv ngay san xuat 

BAO QUAN Dui 30°C. Tranh 4m va anh sang. 

TIEU CHUAN TCCS. 
TRINH BAY H6p 02 vi, vi 10 vién. 

CONG TY CO PHAN PYMEPHARCO 

166 - 170 Nguyén Hué, Tuy Hoa, Phi Yén, Viét Nam
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