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Rx 
BLUEPINE 

s (Viên nén Amlodipine 5mg) „ U n n ee 

CẢNH BÁO ĐẶC BIỆT: ì 
Chỉ sử dụng thuoc này theo đơn r% 
Đọc kỹ hướng dẫn sứ dụng trước khi stk dụng 
Khéng ding qud lieu da dwge chidinh - - 
Xin thông báo cho bac sTbiết nếu xây ra bắt kỳ tácdụngngoại ý nào. 
Hay tham khảo ý kién bacsidé có thêm thôngtin= — —- .. 
Khong dùng thuốc đã quá hạn sứ dụng. 
Đểthuốc ngoài tam với của tré em 

THÀNH PHAN: 
Mỗi viên nén không bao có chứa: L‘ 
Hoat chất: Amlodipine besilate tương đương ArÑlodipine 5 mg 
Ta dược: Cellulose vi tình the (PHs102), calci t`ì8²'lIÙỤủ—_²F—" 
glycolat (type A), magnesi stearat. . : r 

DƯỢC LỰC HỌC ) 
Amlodipine là dẫn chét ciadihydropyridin có tác dụng chẹn calci qua mang té bảo. Amlodipine 
ngãn chặn kénh calci loại Lphy thuộc điện thể, tác động trén các mạch máu ở tim và co. 

Amlodipine có tác dụng ting huyết áp bảng cách trực tiếp làm giãn cơ trơn quanh động 

a 

mạch ngoại biên và ít có tác dụng hơn! Icicotim, Vi vậy thuốc không làm dẫn truyền 
nhĩ thất ở tìm kém đi và cing khổng ánh huéng xâu đến ẢỀỀà Amlodipine cũng có tác dụng 
tốt là giảm sức cản mạch máu thận, do đó làm tăng lưu lượng máu & thận Và cải thiện chức năng 
thận. Vi vy thuốc cũng có thé dũng đề điều trị người bệnh suy tim còn bù. 
Amlodipine không cỏ ảnh hưởng xiu dén nồng độ lipid trong huyết tương hoặc chuyén hóa 
glucose, do đó có thé dùng amlodipine dé điều trị tăng huyết áp & người bệnh đái tháo đường. 
Tuy nhiên, chưa có những thử nghiệm lâm sàng dài ngày dé chứng tỏ răng amlodipine có tác 
dung giám tử vong. Ở nhiều nước, điều trị chuẩn đẻ bảo vệ người bệnh tăng huyét áp khỏi tai 
bién mạch máu não vàtử vong vì 
đầu tiên dé điều trị, Tuy vậy, a ] 
thiazid hoặc thuốc lợi tiều quai vÑ củng với thuốc ức che enzym chuyên đôi angiotensin. 
Amlodipine có tác dụng tot cả dimg, năm như ng trong khi làm việc. Vi 
amlodipine tác dụng chậm, nên it có cơ hạ huyếtấp cap hoặc hịp nhanh phản xa. 
Tác dụng chồng đau thắt ngực: Amlodipine làm giãn các tiêu động mạch ngoại biên, do đó làm 
ẵỆmwụcmamn ngoại biên (hậu gánh giảm). Vi ùắmmummm 

giảm làm công của tim giam, W nhụ cau cung MW : 
tim. Điều này làm giảm guyẵ dau thất ngực. Ngoài ta, amlodipine cũng gây giãn động mạch 
vành ca trong khu vực thiều máu cục bộ va khu vực được cung cap máu bình thường, Sy giãn 
mạch này làm tăng cung cấp oxy cho người bệnh đau thắt ngực thé co thắt (đau thắt ngực kiéu 
Prinzmetal). Điều ndy làm giảm nhu cầu nitroglycerin và băng cách này, nguy cơ kháng 

nitroglycerin có ủẢ giảm. Thời gian tác dụng chong đau thắt ngực kéo dài 24 giờ, Người bệnh 

đau thit ngực có thể dùng amlodipine phối hợp với thuốc chẹn beta vả bao giờ cũng ding cùng 

với nitrat (điều trị cơ bảnđau thắt ngực), - . 

DƯỢC ĐỌNG HỌC 
Hap thu 5 
Sau khi uống liều điều trị, Amlodipine được hắp thu tốt với nỏng độ dinh trong huyet tương đạt 
được khoảng 6 dén 12 giờ sau khi uồng. Sinh khả dụng tuyệt đôi được ước lượng vào khoảng 
64%-80%: Thể tích phân bồlả21 L/kg. 

1=.Äa0



https;//vnras.com/drug/ 

DUYL DG gy 

Hápthu I ; 
Sau khi uống liều điều trị, Amlodipine được háp thụ tốt với ửmẵdòdủ trong huyết tương đạt 
được khoảng 6 dén 12 giờ sau khi uống. Sinh khả đụng tuyệt đôi được ước lượng vào khoảng 
64% - 80%. Thể tích phân bố là21 L/kg. . ¢ .. 

Chuyén hoá/thải trừ " 
Thasi gian bán thải trong huyét tương của Amlodipine khoảng từ 35 đền 50 giờ và phù hợp với 
liều dùng thuốc một lần mỗi ngày. Nong độ ở trang thái hằng định trong huyết tương đạt được 
sau 7 đến 8 ngày dùng thuốc liên tục. i ] 
Amlodipine được. chuyên hóa phân lớn tại gan thảnh các chât chuyén hóa không có hoạt tính. 
10% bmahuvaso%chéwmenhfimm&mfiqmm' : P 
Sie dung ở người cao i : 3 

Thời gian đạt ndng độ dinh trong hugét tương của amlodidine là giong nhau giữa người người 
cao tuôi và người trẻ. Tuy nhién độ thai của Amlođipine có khuynh hướng giảm kéo theo 
sự gia tăng diện tích dưới đường cong (AUC) và thời gian bán thải & các bệnh nhân cao tuổi. 
Diện tích dưới đường cong và thời gian bán thai cũng tăng lên & các bệnh nhân bị suy tim sung 
huyét. 

CHIDINH b i : 
Điều trị tăng huyét áp (ở người bệnh có những biến chứng chuyén hóa như đái tháo đường) và 
điềutrịdựphòngởngườibệnhdauthắtngựcônđịnh, - 

- 

CHÓNG CHÍ ĐỊNH ) 
Amlodipine chóng chỉ định ở những bệnh nhân có tiền sử quá mén với các dihydropyridines, 
Anllnn1ipine.lloit:lJÍIltỳ't!lzìJll1ptliìua`_iA›t'Jlìlll&l»Ố3ìy. ¡ v . 
Suy tim, sốc tim, đau thắt ngực không ỏn định, hẹpđộng mạch chủ rõ. 
Phụ nữ cho con bú. Trẻ dưới 6 tudi. r 

KHUYEN CÁO VÀ THẬN TRỌNG 
Stedung ở bệnh nhansuy tìm. L " 
Trong một nghién ciradai han cớ kiêm chimg w giidwx@AISE-Z) sử dụng amlodipine 
trên những bệnh nhân bị suy timkhng do ngudn thiéu mau,d 111 và VI theo phân loại của 

NYHA (Hiệp hội tim mạch New Yofk)„ Amlodipểuợc báo cáo là có liên quan tới sự gia tăng 

ty lệphù phôi. t 

Sứdụngởbệnhnhânbisuygiảmchưênănggan 77 ¡ 
Cũng giống như tất cả các thuốc chẹn kênh calci khác;thời gian bán thải của Amlodipine bị kéo 

dai & bệnh nhân bị suy giảm chức năng gan, do đó cần phai được sử dụng thận trọng & các bệnh 
¬ U. st L _ 4 - . - (ANSOOHE 
Sứ dụng cho bệnh nhân suy thận : 
Amlodipine được chuyên hóa rong rãi thành các chất không có hoạt tính với 10% được đảo thải 

dưới dạng không đổi trong nước tiéu. Các thay đôi zầ nồng độ trong huyết tương của 

Amlodipine không lién quan đến mức độ suy thận. Amlodipine có thẻ sử dụng cho những bệnh 

nhân này với liéu thông thường. Amlodipine không thé thâm phân được. 

S dụng cho người giả ; : ¡ . Ạ - 

Thời gian đạt dén nông độ tôi đa trong huyet m'\mm già cũng giong 
người trẻ tuổi. Thanh thải Amlodipine có khuynh hướng giam do đó dẫn đến hệ quả là tăng AUC 
và thời gian bán thải ở người già. Sự gia tăng AUC và thời gian bán thải ở bệnh nhân suy tim sung 

huyết cũng phù hợp dự báo ở những bệnh nhân trong nhóm tuổi nghiên cứu. Amlodipine sử 
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dụng với liều giống nhau cho người giả và người trẻ cũng đều được dung nạp tốt như nhau. Do 
đó, liều lượng thông thưởng cũng có the dùng cho người giả. 
Sử dụng cho trẻem : 
Chưa được biết hiệu quả của amlodipine trên huyết áp & nhlmgbcnh nhân dưới 6 tuổi. 

SỬ DỤNG CHO PHỤ NỮ CÓ THAI ,CHO CON BÚ 
Độ an toàn của Amlodipine ở ngum mang thai va cho con bú chuaalwc thiết lập. Amlodipine 
không gây độc trong các nghiên cứu trên hệ sinh sản ahđọng vật, ngo;l m\x v:éc làm cMm quj 
trinh chuycn da và kéo đài thời gian đẻ & chuột với một liéu cao gấp 50 lin liều khuyến cáo sử 
dụng t6i đa & người. Do đó chỉ nên sử dụng Amlodipine trong thời ky mang thai khi không có 
biện pháp thay thé nào an toàn hơn và khi ban thân bệnh chứa đựng sự rửi ro lớn hơn cho bà mẹ 

và phôi thai. 
Không ding cho phụ nữ nuôi con bú. 

TƯƠNG TÁC THUOC: 
OủIhmmmhmủngmcdmgchôngtăugllllyẽttJ›cL1aa.All:l.!stìt:lll3il1evlo(>Iilểlhllil.l)'ếtiịì 
giảm mạnh hơn. A A YNWT 

Lithi khi dùng cùng Với Amlodipine, cb thỗ; gây ,độc d1ủkmh buồn nôn, nôn, ia chảy. 
1'huo<: chồng viêm không steroid, đặc biệt là indomethacin có thể làm giảm tác dụng chồng tăng 
huyếtá áp của Amlodipine do ức chê tong hgp pruslaglamlm và/hoặc giữ natri và dịch. 
Các thuốc liên kết cao với protein (như dẫn chit coumarin, hydantoin...) phai dùng thận trọng 
với Amlodipine, vì Amlodipine cũng liên kết cao với pmm nên ndng độ của các thuốc nói trên 
ở dạng tự do (không liên kết), có thé fluydél trong huyét thanh. X 

TACDUNG KHONG MONG MUON ( R) 
Phin ứng phụ thuémg gặp nhất của amlodipine 14 phủ có từ …mm binh, lién quan 
aénhéumnungnmgmem lâm sàng, cổ đói chứng placebo, tác dụng này gip khoang 3% 
trong số người bệnh điều trị với lidu S me/ngay và khoang 1 l%fil dùng 10mg/ngay. 
Thường gap, ADR > 1/100 
Toàn thân: Phù ¢6 chân, nhức đầu, chóng mặt, đó bừng mặt m» cảm giác nóng, mệt moi, suy 
nhược. 
Tuần hoàn: Đánh trống ngực . 2 : 
Thần kinh trung ương: Chuột rút. 

T t TN aa 
flgdp 1/1000 <ADR<1/100 
Tuan hoàn: Ha huyét áp quá mức, nhip !lllfiumh daun; 
Da: Ngoại ban, ngứa. ! 
Cơ, xương: Đau cơ, đau khớp. - 
Tâm thin: Rồi loạn giắc ngủ. 
Hiém gặp, ADR <1/1000 ã \ - ` 
Tuần hoàn: Ngoại tâm thu. : \ 
Tiêu hóa: Tăng sản lợi. % 
Da: Nồi mày đay. 
Gan: Tăngenzym gan 0mmm phosphatase lclềll1 lactat dcbydrogenase). 
Chuyén hoa: Tang glicose huyét. ̂ 
Tâm thin: Lú tẫn 
Miéndich: Hong bandadang. 

LIÊU LƯỢNG VA CACH DÙNG: 
Thuốc dùng đường uống. Dùng theo sự chỉ dẫn của bác sĩ điều trị. 
Amlodipine besilate có thể uống không kédén bữa ăn. 
I iều thâng thường:
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LIÊU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG: 
Thuốc dùng đường uống. Dùng theo sự chỉ đẫn cúa bác sĩ điều trị. 
Amlodipinebesilatecóthểuốngkhôngkểđếnbữaăn. - 
Liều thông thường: 4 
Liéu khơi đầu là 5 mg, ngày một lan. Liéu có thể tăng đến 10 mg cho 1 lẳn trong 1 ngay. Néu tác 
dụng không hi¢u quả sau 4 tuần diéu trị có thé tăng liêu. : ] 
Không cần ưuỆ phải điều chinh liéu Amlodipine trong trường hợp ding kết hợp với các thuốc 
lợi tiéu thiazide, các thuốc ức chế thụ thé beta hay các thuốc ức ché men chuyén angiotensin. 
ử dụng & người cao tuổi 
Nên dùng theo liều bình thường. Nhìn chung Amlodipine được dung nạp tốt, nên được sử dụng 
với liều như nhau đồi với cả bệnh nhân cao tuổi va trẻ tuôi. 
Sứ dụng ở tré em Y = 
Liéu chi định diéu trj cao huyét áp dùng đường uống của ở những bệnh nhân nhi từ 6-17 tuổi la 
2,5mg đến 5mg ngày một lằn. Liêu ot quá 5mg môi ngày chưa được nghiên cứu & bệnh nhân ; s , 

huyếtáp ở những bệnh nhân dưới 6 tuổi. 
'Sử dụng & bệnh nhân bị suy chức nang g A\ 
Cũng giong như tat cả các thuốc chẹn kênh'®lc¡ khác, thời giap bán thai của Amlodipine bị kéo 
dai & bệnh nhân bị suy giảm chức năng gan,do đó can phn'ii:% Sử dụng thận trong & các bệnh Ill

lIl
ll 

nhân này. " 

Sir dung trên bệnh nhân bị suy thận <9 

Có thé sử dyng Amlodipine với liều bình th ỂỄủgủủÙ'ửMfflmỔ s m el e . 

n e , cN T e, l y r rn 
QUÁ LIÊU: ’ . i o 
Các dir liệu hiện có gợi ý rằng việc quá liều với số lượng lớn có thé gây giãn mạch ngoại vi và có 
thé kém theo nhịp tim nhanh. Sy tụt mạnh huyét áp có thé kéo dài và bao gom sốc gây tử vong đã 
được bio cáo. t ) 

Sự hấp thu amlodipine giảm đáng ké khi dùng than hoạt ngay hoặc cho đền 2 giờ sau khi uống 
amlodipine 10mg & những người tình nguyện khỏe mạnh. Trong vai trưởng hợp có thé can đến 
rửa dạ dãy. Với các trường hợp tụt huyết gdo amlodipine, t:ầ1'LỵỀ,J:~B`ỀlQ1ịỊlII|›lIỡtl'<J 
tim mạch tích cực bao gôm Việc theo dõi thƯởng xuyên mìcỄc năng về tim mach và ho hấp, ke 
cao tay chân và chú y đên thểtích tuân hoan v lượng nước tiểt:Có the sử dụng thuốc co mạch dé 
phục hoi trương lực mạch máu và huyét áp, mién là bệnh nhân không có chóng chỉ định sử dụng 
thuốc đó. Có thê tiêm tĩnh mạch calci gluconate đê giimi‘ tic dụng chẹn kênh calci. Do 
Amlodipine gắn kết nhiều với protein huyét tương nén thâm phân không mang lại kết quả trong 
trưởng hợp này. 

TIÊU CHUAN CHAT LƯỢNG: Nhà sản xuất 

HẠN DÙNG: Nhuuii 
36 tháng ké từ ngày sản xuất. 
Số lô sản xuất (Batch No.), ngày sản xuất (Mfg. date), handing (Exp. date): xin xem trên nhãn 
hộp vả vi. Ngày hết hạn là ngày 01 của tháng ghi trên nhãn. 

. 

BAOQUAN: P L 
Giữ thuốc nơi khô mát, dưới 30 C. - 

DẠNG BAO CHE VA QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: 
Hop 6 vix 10 viên nén. v ‘ 

Sản xuất bởi: % 
Bluepharma - Indústria Farmacêutica, S.A. 

São Martinho do Bispo 3045-016 Coimbra, Portugal. 

804189301


