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Rx
BLUEPINE
ilag Wf&ln&nmmsw.i . sy rolrrb Bl - orev e Pt
CANH BAO PAC BIET: \
Chi stedung thuoc nay theo dom 0

Doc ky ueimg dén sie dung tredre khi siedung

Khong ding qua liéu da dwge chidinh

Xin thong bao cho bac stbiétnéuxayrabat ky tacdungngogiy nao.

Hay tham khao y kien bacsidé co thémthongtine — —— N———
Khong dimg thube da qua han sic dung.

Dé thude ngodi tam véi ciia tré em.

THANH PHAN:
Madi vién nén khong bao c¢é chira:
Hoar char: Amlodipine besilate taong dwuong Ar‘odipine S mg
Ta dwge: Cellulose vi tinh the (PHs102), calci WW
glycolat (type A), magnesi stearat. .- '
W

DUQC LUC HOC ,

Amlodipine 1a diin chét chadihydropyridin co tic dyng chen calci qua mang té bao. Amlodipine
ngin chin kénh calci loai Lphy thuge dién the, tic dfng trén cic machmdu & tim vé co.
Amlodipine c6 tic dung chong ting huyét &p bing edch tryc ticp lam gidn co tron quanh dong
mach ngoai bién va it ¢6 tic dy hmﬂmcﬁqﬁﬁgﬁy ¢ khong lam din truyén
nhi that & tim kém di va ciing khdhg anh huéng xau ¢én Iye co co. Amlodipine ciing co tc dung
tot la giam sirc can mach mau thin, do d6 lam ting luu lrong méu ¢ thin va cai thign chirc ning
thin. Vi vily thude ciing ¢6 thé diing d¢ diéu trj ngudn bénh suy tim con bi.

Amlodipine khong c6 anh hudmg xiu dén ndng d4 lipid trong huyét tuong hodc chuyén héa
glucose, do d6 c6 thé dung amlodipine dé diéu tri ting huyét dp o nguoi bénh dai thio dudmg.

Tuy nhién, chua c6 nhimg thir nghié¢m lim sang dai ngdy dé chimg t6 ring amlodipine ¢ téc
dung giam tir vong. O nhiéu nude, dicu trj chuan dé bao vé ngui bénh ting huyét dp khoi tai

Ji thude chen beta va thude lgi tiéu, cdc

ipine c6 thé ding phéi hop.yoi thude chen beta cling véi
cung véi thude ¢ che enzym chuyén doi angiotensin.
Amlodipine ¢é tic dung tot ca dimg, ndm nhu ngdiwa trong khi lam vige. Vi
amlodipine tac dyng chdm, nénitcod co ha huyétdp cap hoac nhip nhanh phin xa.

Téc dyung chdng dau thit ngyc: Amlodipine lam gidn edc ticu dong mach ngogi bién, do dé lam
giam todn b lyc cin & mach ngogi bién (hiu ganh gidm). Vi én‘ﬁmm&.ﬁcmm
ganh giam lam cOng cua tim giam, % i gidw nhu cdu cung ¢ mmﬂbqinw
tim. Diéu ndy lam gidm nguy co dau thiit ngwe. Ngoai ta, amlodipine cling giy gi dong mach
vanh cd trong khu vyc thicu méu cyc bd vi khu vye duge cung cap méau binh thudng. Sy gidn
mach nay lam ting cung cap oxy cho ngudi bénh dau thit ngyc thé co that (dau that ngyc kiéu
Prinzmetal). Diéu ndy lam giam nhu ciu nitroglycerin va bing cich nay, nguy co khing
nitroglycerin c6 thé giam. Théi gian tac dung chdng dau thilt ngye kéo dai 24 gid. Ngudi bénh
dau thit nguc c6 thé dung amlodipine phoi hop véi thuoe chen beta vi bao gidr cling dilng cing
véi nitrat (diéu trj co bangdau thiit ngyc), )

bién mach mau néo vatir vong v
diu tién dé diéu tri, Tuy viy, a
thiazid hodc thuoc lgi ticu quai

»

DUQC PONG HOC

Hap thu )

Sau khi ubng liéu diéu trj, Amlodipine duge hip thu tot véi nong o dinh trong huyét tuong dat
dugc khoang 6 dén 12 gidr sau khi uong. Sinh kha dyng tuyét doi duge uée lugng vio khoang
64% - 80%. Thé tich phanbd 1a 21 L/kg.

|
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DUYL DU Iy
Hap thu
Sau khi uéng liéu diéu tri, Amlodipine duge hap thu tt vai nonqdoduﬁ trong huyét twong dat
duge khodng 6 dén 12 gitr sau khi udng. Sinh kha dyng tuyét doi duge wéc hmgviokm
64% - 80%. Thé tichphén b6 13 21 ng

b ANTHUGNE Lo NEEEN,
Chuyén hod/thai tric

Thési gian bin thai trong huyét twong cuaAmlodqnnc khoang tir 35 dén 50 giér vi phi hop voi
liéu dung thube mot lan mdi ngdy. Nong d & trang thii hiing djnh trong huyét twong dat dugc
sau 7 dén 8 ngay dung thudc liéntyc.

Amlodipine duge chuyén hbaphin I6m tai gan thanh cac chét chuyén hénkhéngcéhoot tinh.
10% chit ban dau va 60% chatclnl{en hnadumﬂoﬂlﬁlqmm

Stz dung o ngudi cao woi

Thén g:an dat ndng 49 dinh trong huyé! twong cia amlodidine la giong nhau giira ngm’n nguoi
cao wdi va ngudi tré. Tuy nhién do thai cua Amlodipine c6 khuynh budng giam kéo theo |
sur gia ting dién tich duéi dwomg cong (AUC) va théi gianbéan thai ¢ cac bénh nhan cao i, |

Dién tich dudi dudmg cong va thor gian bén thai cing ting kén & céc bénh nhin b suy tim sung E

huyet.

&fdm».‘t‘rﬁ.- m——— - O : ——
Trong matnghién i i Shng fiép <an HHIB0E
¢6 cao huyét dp, véi liéu amlodipine trung bi
bénh nhén nhi nay vai thé trong trung binh 45kg |
vi nir. D thanh thai ndy ciing ném trong gidi hant
Iém thé trong 70kg 14 24,8 L/gidr. Thé tich p trung binh & bénh nhin thé trong 45 kg 1a
1130 L (25,11 L/’kg). Hi¢u lyre duy tri huyét ap trég 24 g:b véi l:cu dung cach quang duu-. quan

sit thity 0 rt it sy khacnhau trongdao dong cyc
ngubllbn,cﬁcthﬁmgsém,gnglucncﬁumychot eudung ngayla >.‘“ '.

CHIDINH
Diéu trj tang huyét ap (& nguoi bcnh co nhimg bién chz chuyén hoa nhur déi thio duémg) va

diéu trj dy phong & ngudi bénh dau thitngue ondinh.

ﬁn

i ngiy 13 0,17 mgkg. D% G 3T e
lugt 14 23,7 L/gidr va 17,6 L/gitr ddi voi nam
g ty nhur dénh gid dugc cong bb & ngudi

CHONG CHIDINH

Amlodipine chong chi dinh ¢ nhimg b¢nhnhdn ¢ nh-‘pt-h mmw-.
Amlodlpum.hulchltky:hénhphhnaocﬁath y.

Suy tim, sdc tim, dau thit ngyc khéng 6n dinh, hgphong nmchcliiﬁ.

Phu nircho con bii. Tré dudi 61116

KHUYEN CAO VATHAN mN

Stedung o bénh nhdnsuy tim. ~

Trong mét nghién ciradai han cd kiém chimg bing gi “"ﬁ (PRAISE-2) sir dung amlodipine
trén nhimg bénh nhin bj suy timkhéng do ngudn thléu au, 45 111 va VI theo phén loai cia
NYHA (Hi¢p hoi tim mach New York), r\mlodlplg;uoc béo caold o lién quan téi sy gia ting
ty 1¢ phi phéi.
Ste dung & bénh nhan bf suy giam chi ninggan.

Ciing giéng nhu tit ca cac thube chgnkénh calci khde, théi gian bdiuﬂuh cia Amlodipine bj kéo

dai & bénh nhén bj suy giam chirc ning gan, dodécinphat duge stkdmth&nmédcbhh
B R R . e 3 (AR |
Ste dung cho b¢nh nhan suy than :

Amlodipine dugc chuyén hoa rong rii thanh céc chéat khong c6 hoat tinh véi 10% duge dio thai

duéi dang khong di trong nudc tiéu. Céc thay doi :% nbng 4§ trong huyét tuong cua
Amlodipine khong lién quan dén mirc 46 suy thin. Amlodipine c6 thé sir dung cho nhimg bénh

nhén nay véi liéu thong thudmg. Amlodipine khbng thé tham phén duge.

Strdung cho ngudigia: :

Thai gian dgt dén nong 4o 161 da trong huyeét cua Amilodipine & ngudi gid cing giong
ngudi tré tudi. Thanh thai Amlodipine ¢6 khuynh h mmdodbd&dﬁnhéqu&lﬁtingAUC

vi thoi gian ban thai & ngudi gid. Sy giatling AUC va thi gian ban thai orbénh nhiin suy tim sung

huyét ciing phil hop dy bdo & nhimg bénh nhin trong nhom tudi nghién ciru. Amlodipine sir
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dung voi liéu giéng nhau cho ngudi gia va ngudi tré ciing déu duge dung nap t6t nhu nhau. Do
d6, liéu lwgng thong thudng ciing ¢6 the dung cho ngudi gia.

Strdung chotréem:

Chura dugc biét higu qua cua amlodipine trén huyél apo nhtmgbcnh nhan dudi 6 tudi.

SUDUNG CHO PHU NI CO THAI, CHO CON BU

D¢ an toan cia Amlodipine ¢ ngm‘n mang thai va cho con b chl.raduvc thiét Idp. Amlodipine
khong gay doc trong cic nghién ciru trén hé sinh san cﬁadong vat, ngoal tn.‘x vléc lam chﬁm qué
trinh chuyen da va kéo dai thoi gian dé & chudt vai mét liéu cao gap 50 lin liéu khuyén cédo sit
dung t6i da & ngudi. Do d6 chi nén sir dung Amlodipine trong thai ky mang thai khi khong c6
bién phip thay thé ndo an todn hon vé khi bin thin bénh chira dung str rii ro 1ém hon cho ba me
va phoi thai.

Khéng dimg cho phy nir nudi con bi.

TUONG TAC THUOC:
c&mmmmMgmcdmgmmgzmhuy&g,cuamnemomémm&ep
giam manh hon. e - L

Lithi khi ding cling véi Amlodipine, c6 thé gay doc thAnkinh. budnnén, nn, ia chay.

Thuoc chdng viém khong steroid, dic bigt la indomethaein c6 thé lam giam tic dung chong ting
huyét 4 ap cia Amlodipine do {rc che tong hgp proslaglandm va'hodc gilrnatri va dich.

Céc thude lién két cao véi protein (nhu dén chit coumarin, hydantoin...) phai ding thin trong
véi Amlodipine, vi Amlodipine ciing lién két cao vi protein nén ndng do cia cic thude ndi trén
& dang t do (khong lién két), co thé lhaydél trong huyét thanh. .

TACDUNG KHONG MONG MUON (ADR)
Phan img phy thuémg gip nhatena amlodipine 14 phu co tir nhmmg binh, lién quan
dén liéu dung. Trong thir nghi¢m lam sang, cddoi chimg placebo. tic dung ndy 2ip khoing 3%
trong s6 ngudi bénh diéu trj véi lidu 5 me/ngdy va khoang | l%hl dung 10 mg/ngay.

Thuong gap, ADR > 1/100

Todn than: Phil ¢é chéin, nhirc diu, chong mét, dé bimg mit vtm cam gide nong, mét moi, suy
nhugc. _

Tuiin hoan: Pénh trong ngyc . : /

Than kmh trung uong: Chudt rit.

ltgap, 1/1000 <ADR <maa

Tudn hoan: Ha huyét ap qué mire, nhip ltmnhanh daun

Da: Ngoai ban, ngtra. '

Co, xuwong: Pau co, dau khop. -

Tam thin: R&i loan gidc ngi. & L

Hiém gap, ADR < 1/1000 \ ’ \
Tudn hoan: Ngoai tam thu. | ; \

Tiéu hoa: Tang san lgi. 0 %

Da: NGi may day.

Gan: Ting enzym gan (transam:mu, phosphatase kl&m lactat dchydrogenase).
Chuyén héa: Ting glucose huyét, Ry

Téam thin: Lt tﬁn
Miéndich: Hong ban da dang.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG:
Thudc ding duémg uéng. Ding theo sy chi din ciia bic sidiéu tri.

Amlodipine besilate ¢o thé udng khong kédén bira in.
I iéu théne thiréme-



nttps://vnras.com/arug/

LIEU LUQNG VA CACH DUNG:

Thudc ding duomg udng. Ding theo sichi diin cua bic sidiéu tri.

Amlodipine besilate c6 thé ubng khong kédénbiraan.

Liéu thong thudmg: | |

Liéu khoi dau la 5 mg, ngay mét lan. Liéu c6 thé ting dén 10 mg cho 1 lin trong | ngay. Néu tic
dyung khdng hi¢u qua sau 4 tuén diéu trj c6 thé ting licu. . ,
Khong ciin ttui:‘ phai diéu chinh lidu Amlodipine trong trromg hop diing két hop véi céc thude
loi tiéu thiazide, céc thudc (e ché thy thé beta hay céc thude irccbgglen chuyén angiotensin,

Ste dung o ngweai cao tuoi

Nén diing theo liéu binh thudmg. Nhin chung Amlodipine duge dung nap t6t, nén duge sir dung
v liéu nhw nhau d6i véi ca bénh nhiin cao i vil tré tudi.
Sirdung o tré em ' > - '

Liéu chi dinh diéu trj cao huyét ap ding dudmg udng ctia & nhimg béah nhan nhi tir 6-17 tudi la
2,5mg dén Smg ngay mot lin. Liéu vugt qui Smg moi ngly chira duge nghién ciru & bénh nhin
nhi. ' % :

=

Chua duge biét hi¢u qud eia amlodipin huyétap dlﬂng bénh nhén dudi 6 tubi.
St dung & bénh nhan bj suy chire nang gai A
Ciing gidng nhur tit cd cic thube chen kénhreklci khéc, thoi giap ban thai cia Amlodipine b kéo
dai & bénh nhén bj suy giam chirc niing gan, @ d6 cin phziim; surdung thin trong 0 cac bénh gy
nhin nay. ——
Str dung trén bénh nhan bi suy thén b
C6 thé sir dyng Amlodipine voi liéu binh th d?&nhﬁmbeuhuum ndy. Syr thay ddi nong 46

i g lién ¢ én mic 49 suy thin. Amlodipine khong bj
R . T e )

QUALIEU: '

Céc dir li¢u hién cd goi ¥ riing vige qua liéu vai sd luong 1ém co thé gly gian mach ngoai vi v ¢6
thé kém theo nhip tim nhanh. Sy tut manh huyét dp ¢6 thé kéo dai vabao gom sdc gy tir vong di
duge bio céo. & '

Sy hip thu amlodipine giam dang ké khi ditng than hoat ngay hofic ¢ho dén 2 giér sau khi ubng
amlodipine 10mg & nhitng nguoi tinh nguyén khoe manh. Trong vai truémg hop c6 thé cin dén

rira da day. V@i céc truong hop tut huyét g do amlodipine, can phai ¢ eﬂla ic bién phip hé trg
tim mach tich cyre bao gc’im"!\%t:’thcp doi thigmg xuyén gﬁ%c nﬁrm mach va ho hap, ké
cao tay chian vachi y dén lhgﬁch tuin hoan vl lwgng nurdc tiéw Co the sir dung thube co mach dé
phuc hoi truong lye mach mauva huyét dp, la bénh nhinkhéng c6 chéng chi dinh sir dung
thudc d6. Co thé tiém tinh mach calci gluconate dé glam tic dung chen kénh calei. Do

Amlodipine gin két nhi¢u véi protein huyét twong nén tham phiin khong mang lai két qua trong
trudmg hop nay.

TIEU CHUAN CHAT LUONG: Nha san xuit
HANDUNG: ' R
36 thang ké tir ngay sin xudt. '
S6 16 san xudt (Batch No.), ngay sin xudt (Mfg. date), handing (Exp. date): Xin xem trén nhin
hép va vi. Ngay héthan langay 01 cua théng ghi trén nhén.

k.

BAO QUAN: __
Giir thude noi khd mat, dudi 30°C. y
DANG BAO CHE VA QUY CACH PONG GOI:

Hop 6 vi x 10 vién nén. |

San xudt bai: W
Bluepharma - Indastria Farmacéutica, S.A.
Sdo Martinho do Bispo 3045-016 Coimbra, Portugal.

804189301



