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THONG BAO NGAY GHC BÁC SỸ HOẶC DƯỢC SV 
NHỮNG TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỐN GẶP PHẢI KHI SỬ DUNG THUỐC. 

NEU CẦN THEM THÔNG TIN XIN HỘI Ý KIẾN BÁC SỸ 
'THÀNH PHẦN CONG THỨC THUỐC: 
Mỗi viên nén chứa: 
Thành phần hoạt chất: Amlodipin (dưới dạng Amlodipin besylat)... 
Thành phần tá dược: Microerystalin oollulose 112,mannitol, sodium starch glycolate lype A, magnesium 
stearate. 
DANG BAOCHE: 
Viênnén. 
M8 t& sản phẩm: Viên nén tròn, màu trắng, mộtmặt có hình lục giác, một mặt có gạch ngang, có thể 
b3 đôi, cạnh và thành viên lành lặn.. 
CHÍĐỊNH: 
Amlodipin được chicinh 
+Tănghuyếtáp 
+Đau thắt ngực ổn định mạntính 
+Đauthắt ngực do cothắtmạch (đau thắt ngực Prinzmetal). 
CÁCH DÙNG, LIỀU DÙNG: 
- Cách dùng: Thuốc kô đơn. Dùng theo chỉ định của thầy thuốc. Dùng đưỡng uống, có thể uống 
cung hoặc không cùng với thức ăn. 
-Liều dùng: 

lớn: 
Đối với tăng huyết áp và đau thắt ngực, liều khởi đều thông thường là 5 mg amlodipin mỗi ngày một 
lần, oó thể tăng lôn đến lidu tối đa là 10 mgmỗi ngày một lần tùy theo đáp ứng của mỗi bệnh nhan. 
Ö bệnh nhân cao huyết áp, amlodipin đã được đùng đồng thời với thuốc lợi tiểu dang thiazid, thuốc 
chẹn alpha, thuốc chẹn beta và thuốc ức chế men chuyển angiotensin. Đối với chúng đau thắt nguc, 
amlodipin có thể được dùng dưới dang đơn trị liệu hoặc dùng đồng thời với các thuốc chống đau thắt 
ngực khác ở bệnh nhân bị đau thắt ngực kháng các dẫn xuất nitret và/ hoặc các thuốc chen beta 
thích hợp. Không cần thiết phải điều chinh liều khi sử dụng amlodipin đồng thời với các thuốc lợi tiểu 
thiazid, thuốc chọn alpha, thuốc chọn bota hay cac thuốc ức chế men chuyển angictensin. 
* Cáo đối tượng đặc biệt: 
Người cao tuổi. khd năng dung nạp của bệnh nhàn cao tuổi và trẻ tuổi là như nhau khi sử dụng múc 
liễu amlodipin tương tự. Liều thông thưởng được chuyến cáo sử dụng cho người cao tuổi và cần than 
trọngkhi tăng liều. 
 Bệnh nhân suy gam:liều dùng khuyến cáo chưa được thiết lập cho bệnh nhân bị suy gan mức độ từ 
nhẹ đến tung binh: v vậy, G thậntrọng khi chọn liêuvà bt đầu điềutrvớiliều thấp nhất ó hiệu 
quả. Đặc tính dược lực học của amlodipin chưe được nghiên oứu đối với các trường hợp suy gan 
nặng. Cầ bắt đầu cho dùngamlodipin & liều thấp nhất rồi tăng chậm ð bệnh nhân bịsuy gan nặng. 
Bénh nhân suy tnận: sy thay a8i nồng độ amlodipin trong huyếttương không tương quan với mức độ 
suy thận, vi vậy, khuyến cáo sử dụng liều thôngthường. Amlodipin không thẩm táoh được. 
Trả em và thiếu niên. 
Trễ om và thiếu niên từ 6 đến 17 tuổi bị cao huyếtáp: liều khởi đầu khuyến cáo dùng qua đường uống 

để điều trị tăng huyếtáp ở trẻ em từ 6 đến 17 tuổilà 2,5mg mỗi ngày mộtlần, rồi có thể tănglên đấn 5 
mg mỗi ngày nếu không đạt được huyết áp morg muốn sau bốn tuần. Liều lớn hơn 5 mg mỗi ngày 
chưa được nghiên cứu ở bệnh nhỉ. 
Trễ em dưới 6 tuổi chưa oó dữ liệu. 
Khôngcó yêu cầu đặc biệt về xử lý thuốc sau khisử dụng 
CHỐNG CHỈ ĐỊNH: 
Quá mẫn với céc dẫn xuất của dinydropyridin, anlodipin hoặc bất cứ thành phần nào của thuốc. 
Ha huyếtáp nghiêm trong. Sốc (bao gồm sốc tim). 
Tắc nghẽn đường ra của tâm thất trái (ví dụ: hep động mạch chủ nặng). 
'Suy tìm huyết động Không ổn định sau khi bị nhồimáu cơtim cấp tinh. 
CANHBAOVA THAN TRONG KHI DÙNG THUỐC: 
 Bệnh nhân suy tim: Trong một nghién cứu dai hạn có kiểm chứng bằng giả dược, s dụng amlodipin 
trên những bệnh nhân suy tim độ Ill va IV theo phân loại của hiệp hội tìm mạch New York, amlodipin 
được báo cáo oó liên quan đến sy gia tăng tỉ lệ phù phổi. Tuy nhiên, không có sy khác biệt đáng ké 
về tỷ lệ bệnh nhân bị suy tìmtrẩm trọng & nhóm emlodipin so với nhóm giả dượo. 
Bénh nhân suy giảm chức năng gan: Cũng giốngnhu tất cễ các thuốc chọn kênh calei khác, thời gian 
bán thải của amlodipin bị kéo dài & bệnh nhân suy giảm chức năng gan và liều khuyến cáo cho bệnh. 
nhân này vẫn chưa được thiết lập. Do đó, amlodipin cần phải được sử dụng thận trọng & các bệnh 
nhân này. 
Người cao tuổi: nên thận trọng khi tăng liều amlodipin & người caotuổi.. 
Bénh nhân suy giảm chức năng than: Amiodipin có th8 được sũ dụng ð những bệnh nhân này với liểu 
bình thường. Những thay đổi về nống độ amlodipintrong huyết tương không tương quan với mức 66 
'suy thận. Amlodipin không thẩm tách được 
“Cảnh báo tá dược: Thuốc này có chữa manniol.Bệnh nhân bịrối loạndf truyền hiếm gặp như không 
dung nap fructose không nên dùngthuốc này. 
'SỬ DỤNG THUỐC CHOPHỤ NỮ CÓ THAI VA CHO CON BÚ: 
Phy nữ có thai: Độ an toàn của amlodipin 8 phụ nữ có thai chưa được thiết lập. Trong các nghiên cứu 
trên động vật, độc tinh sinh sân đã được quan sát thấy ở liều cao. Sử dụng thuốc cho phụ nữ mạng 
thai chỉ được khuyến cáo khi không có sự thay thế an toàn hơn và khi lợi ích vượt trội so với nguy cơ 
chome v thainhi. 
Phu nữ cho con bú: Amlodipin được bài tiết qua sữa mẹ. T lệ liều & tré ssinh nhận được từ 3- 7%, 
tối đa là 15%. Tác dụng của amlodipin đối với trẻ s sinh chưa được biết rõ, chỉ nên dùng thuốc néu 
ợiích vượttrội so với nguy co. 
Khé năng sinh sản: DU liéu lâm sàng không đủ về ảnh hudng của amlodipin đối với khả năng sinh 
sẵn. Trong ẵuọt nghiên cứu về chuột, tác dụng p¬ụ đã được quan sát thấy đối với kha năng sinh sản 
ủanam giới. 
ANHHUGNG ĐẾN KHA NANG LÁI XE, VAN HÀNH MÁY MÓC: 
Amlodipin có thể ảnh hưởng nhỗ hoặc vừa phải đến khả năng láixo và sử dụng máy móo. Nếu bệnh 
nhân dùng amlodipin bị chồng mặt, nhức đầu, một mỏi hoặc buồn nôn, khả năng phản ứng oó thể bi 
uy yếu, nên thận trọng khibắt đầu điều tr. 
TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUỐC: 
*Ảnh hưởng của các thuốc khác lên amlodipin: 
Chất ức chế CYP3A4: Chất ức chế mạnh hoặc trung bình CYP3A4 (như thuốc úc chế protoaso, 
thuốc kháng nấm azol, macrolide như erythromycin hoặc ciarithromycin, verapamil hoặc diltiazem) 
5 thể làm tăng nồng độ amlodipin trong máu dẫn dén làm tăng nguy cơhạ huyếtáp. Nên thận trọng 
khi sử dụng amlodipin cùng với các chất ức chế CYP3A4. 
Các chất cảm ứng CYP9A4: hiện không có dil liệu về ảnh hưởng của các chất cảm ứng CYP3A4 lên 
amlodipin. Sử dụng đồng thời với các chất cảm ứng CVP8A4 (như rifampicin, Hyperi 
perforatum) có thể làm giảm nồng độ amlodipir trong máu. Nôn thận trọng khi sử dụng amlodipin 
oùng với các chấtcâm ứng CYP3A4. ! 
Nước bưởi chùm: không nên dùng amiodipin cùng với bưởi hoặc nước bưỡi vì sinh khả dụng có thé 
tang & một số bệnh nhân dẫn đến làm tăng tác dụng hạ Auyếtáp. 
*Anh hưởng cũaamlodipintới các thuốc khác: 
Tacrolimus: có nguy cơ tăng nồng độ tacrolimus trong máu khi sử dụng đồng thời vớiamlodipin. Để 
tránh độc tính của taorolimus, khi sử dụng amlodipin cho bệnh nhan đang điều trị bằng tacrolimus, 
oần theo dõi nồng độ tacrolimus trongmáu và điều chỉnh liều tacrolimus khi thích hợp.. 
Mục tiéu oơ họo oủa các thuốc ức chế rapamycir như sirolimus, temsirolimus, everolimus là cơ chất 
của CYP3A. Amlodipin là một chất ứo chế yếu CYP9A. Khi sử dụng đồng thời với các chất ức chế 
rapamycin, amlodipin có thể tăng phơi nhiễm của các thuốc ức chế rapamyoin. 
Cyclosporin: chưa có nghiên cứu v tương tác thuốc giữa amlodipin và cyclosporin & những người 
tinh nguyện khỏo mạnh hoặc nhóm đối tượng khác, ngoại trừ bệnh nhân ghép thận. Các nghiên cứu 
kháo nhau & bệnh nhân ghép thận cho thấy vệc dùng đồng thời amlodipin với cyclosporin ảnh 
hưởng đến nồng độ đáy của amlodipin từ không thay đổi đến tăng trung bình 40%. Cần xem xét để. 
theo dõi mức oyclosporin & bệnh nhân ghép thêndùngamlodipin. 

liều trịtrong những trưởng hợp: 
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'Simvastatir: dùng nhiều liêu 10 mg amlodipin đồng thời với 80 mg simvastatin làm tăng 77% & lệ 
phơi nhiễm với simvastatin so với chỉ dùng simvastatin. Với bệnh nhan dùng amlodipin, giới hạn liều 
của simvastatin là 20 mg/ngày. 
Trong nghiên cứu trên lâm sàng, amlodipin không ảnh hudng đến dược động học atorvastatin, 
digoxin, warfarin. 
IDo không có cá nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với các thuốc khác. 
TAC DỤNG KHÔNG MONG MUỐN CỦA THUỐC: 
Tác dụng phụ phổ biến nhất là buồn ngủ, chóng mặt, nhức đầu, đánh trống ngực, b bùng, đau 
bụng, buồn nôn, sung mắt cá chân, phù và một mỗi.. 
Các tần suất được phân loại như sau: rất thường gặp (21/10), thường gặp (21/100 đến <1/10), t gặp 
(21/1000 đến <1/100), hiếm gặp (21/10 000 đến <1/1000) rếthiếm gặp (<1/10 000), không rõ tần suất 
Hệcơquan Tắn suất Tác dụng không mong muốn, 
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Rối oạn éavà nỗ dưới 40 đạo Rụng lòng 165, tàng tết mé ho, ban xuất Nyết sạm Ga, ngủa phát ban, 

goạibên, mày day 
Rấthiến gặp - | Phù mạch, hống ban đa dang, viàn da tốc vẫy, hội ching 9exene- 

ohrson, phủ Quincke, nhạy cảm với ánh séng. 
Chưa . Hội chứng hoại td dạ nhiễm độc. 
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. thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phả!khị sử 
lụng | c. 
'QUÁ LIỀU VA CÁCH XỬ TRÍ: 
Triệu chứng: các dũ liệu hiện có gợi ÿ rằng việc quá liều với mức độ tớn có thể gây giãn mạch ngoại vi 
và có thể kèm theo nhịp tim nhanh. Có báo cáo về sự tụt mạnh nuyết áp, có thể kéo dài và bao gém 
sốc có tử vong.. 
XU trt sự hấp thu amlodipin giảm đáng k& khi chỉ định than hoat ngay lúc đó hoặc trong vòng 2 giờ 
Tau khi uống amlodiin T0ng ð những người tnh nguyện, Trong vài rường hợp có th cần rửa đạ 
dày. Với các trường hợp tụt huyết áp nặng do việo sử dụng quá liều amiodipin, cần phải có các biện 
pháp hỗ trợ tim mạch tích cực bao gồm việc theo dõi thường xuyên các chức năng về tim mạch và ho 
hấp, ke cao tay chân và chú ý đến thể tich tuần hoàn và lượng nước tiểu. Có thé sử dụng một thuốc. 
co mạch để phục hồi trương lực mạch máu và hạ huyết áp, miễn là bệnh nhân không có chống chi 
dinh sử dụng thuốc đó. C6 thể tiêm tĩnh mạch caloi gluconat để đảo ngược lại tác dụng chen kênh 
calci. Doamlodipin gắn kếtnhiều với protein huyếttương nên thẩm phân lọc máu không mang lại két 
quế trong trườnghợp nay. 
ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰCHỌC: 
Nhóm dược lý: thuốc chẹn kênh canxi có chọn lọc với tác dụng chính là giãn mạch, dẫn chất 
dinydropyridine. Mã ATC:C08CA01. 
Amlodipin là 1 thuốc chẹn dòng calci (thuốc chen kệnh chậm hay chất đối vận ion oalo)) và ức chế. 
dong ioncalei qua màngtế bào vào trong cáo tế bàocơ tim và cơ trơn mạch máu. 
Go chố hạ huyết áp của amlodipin là do tác dụng giãn truc tiếp cơ trơn mạch máu. Cơ chế chính xác 
của amlodipin làm giảm đau thắt ngực vẫn chưa được xác định đầy đủ, nhưng amlodipin làm giảm 
 gánh nang thiếu máu tổng cộng dohai tác dụng sau: 
+) Amlodipin làm giãn các tiểu động mạch ngoại vi và do đó làm giảm sức cản ngoại vi tổng cộng đối. 
với tim (giảm hậu gánh). Do nhịp tim không thay đổi, nén sy giảm gánh năng này cho tìm làm giảm 
tiêu thụ năng lượng và nhu cầu oxy của cơ tim. 
+) Gơ chế tác dụng của amlodipin cũng có thể bao gồm việc giãn mạch vành chính và các tiểu động 
mạch vành, cả ở vùngthiếu mu và vùng bình thường. Sự giãn mạch này làm gia tăng việc cung cấp oxy 
cho œơ tim & những bệnh nhân bị co thắt động mạch vành (đau thắt ngực Prinzmetal hay đau thắtngực 
biến thiên) và làm giãn các cơn co thắt mạch vành do hút thuốc lé. 
'Ö bệnh nhân tăng huyếtáp, việc dùng thuốc 1 lần/ngày làm giảm đáng kể huyết áp trên lâm sàngcả. 

ö tư thế nằm và đứng trong suốt khoảng 24 giờ. Do đặc tính khởi đầu tác dụng của thuốc chậm nén 
'amlodipin tránh được sy tụt huyếtáp cấp khi sử dụng. 
Ö bệnh nhân bị đau thắtngực, dùng thuốc 1 lần/ngày sẽ làm tăng thời gian gắng sức tổng oộng, thời 
gian khởi đầu cơn đau thắt ngực và thời gian doan ST chênh xuống 1mm, làm giảm cả tan suất cơn. 
'đau thắtngực và giảm lượng nitroglycerin phải sử dụng. 
Amlodipin không liên quan tới bt kỳ tác dụng bấtlợi nào về chuyển hóa hay những thay đổi v lipid máu 
và thích hợp để sử dụng ở bệnh nhân bị hen, đái tháo đường và bị bệnh gút(gou!) 
ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC: 
Hấp thư: Sau khi uống các liều điều trị, amlodipin được hấp thu tốt với nồng độ dinh ironghuyết tương 
đạtđược vào khoảng 6 đến 12 giờ sau khi uống. Sinh khả dụng tuyệt đối được ước lượng vào khodng 
64% - 80%. Sự hấp thu amlodipin không bịảnh hưởng bởi thứcăn. 
Phân bố: Thể tich phân bố xấp xÏ21 L/Kg. Các nghiên cúu In vitro cho thấy khoảng 97,5% amlodipin 
trongtuần hoàn gắn với protein huyết tương. 
Chuyển hoá/thải trừ: Thời gian ban trầi tronghuyết tương ciia amlodipin nằm trong khoảng từ 35 đến 
50 giờ và phù hợp với liều dùng thuốc một lần hàng ngày. Amlodipin được chuyén hóa phần lớn tai 
gan thành các chất chuyển hóa không có hoạt tính với 10% chất ban đầu và 60% chất chuyển hóa 
được daothai qua nước tiểu.. 
Suy gidm chức năng gan: DU liệu làm sang hạn chế về sử dụng amlodipin & bệnh nhân suy gan. 
Bệnh nhân suy gan gây giảm độ thanh thải amlodipin dẫn đến thời gian bán hủy dài hơn và tăng 
AUC khoảng 40-60%. 
'Sữ dụng & người cao tuổi: Thời gian dat nông độ dinh trong huyết tương của amlodipin 12 giống nhau 
giữa người cao tuổi và người trẻ. Tuy nhiên, độ thanh thải của amlodipin có khuynh hướng giảm sy 
gia tăng oủa dlện tích dưới đường cong (AUC) và thời gian bán thải & các cao tuổi. Diện tich dưới 
'đường cong và thời gian bán thi cũng tăng lên ở các bệnh nhân bị suy tim sung huyết (CHF). 
QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp 10vÏx 10viên nén 
ĐIỀU KIỆN BẰO QUẢN: 
Trongbaobì kin, nơi khô ráo, tránh ánh sáng, ð nhiệtdộ không quá 30°2 
HẠN DÙNG CỦA THUGC: 36tháng k& từ ngay sản xuất 
TIEU CHUẨN CHẤT LƯỢNG CỦA THUỐC: Tiêu chuẩn cơsở (TCCS) 

Tên, dja chỉ của cơ sở sin xuất: 
CONG TY CỔ PHẦN DƯỢC PHẨM KHÁNH HOÀ. 

whoZeup_ Đường 2 tháng 4, Khóm Đông B, Phường Vinh Hòa, Thành Phố Nha Trang, Tỉnh Khánh Hòa 

nC ———————————————————————————

https://vnras.com/drug


