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Product: Plendil 5 mg
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Rx

Plendil® 2.5 mg, 5 mg và 10 mg
Felodipine

Vién nén

HOAT CHAT CHÍNH
Felodipine 2,5 mg, 5 mg va 10 mg
DANG BAO CHE VA TRINH BAY -
Viên nén bao phim phóng thích kéo dài dựa trên nguyên lý cầu
trúc gel ưa nước kiểu matrix
Viên nén Plendil 2,5 mg: màu vàng, hình tròn, hai mặt lỗi, khắc.
chữ A/FL trên một mặt và số 2.5 trên mặt kia. Đường kính 8,5
mm
Viên nén Plendil 5 mg: màu hồng, hình tròn, hai mặt lỗi, khắc chữ
AIFm trên một mặt và số 5 trên mặt kia. Đường kinh 9 mm.
Viên nén Plendil 10 mg: màu nâu đỏ, hình tròn, hai mặt lồi, khắc
chữ A/FE trên một mặt và số 10 trên mặt kia. Đường kinh 9 mm
CHỈ ĐỊNH DIEU TRỊ
Điều trị tăng huyết áp
Điều trị đau thắt ngực
LIÊU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG
Viên nén nên được dùng vào buổi sảng, nuốt với nước và không
được chia nhỏ, nghiền hay nhai. Có thẻ uống thuốc lúc bụng đói
hoặc sau bữa ăn nhe không có nhiều chất béo hay carbohydrate
Tăng huyết áp
Liều được điều chỉnh theo từng bệnh nhân -
Điều trị nên được khởi đầu bằng 5 mg liều duy nhất trong ngày.
Nếu cần, có thể tăng liều hay dùng thêm một thuốc điều trị tăng
huyết áp khác. Liều duy trì thông thường là 5 mg-10 mg, 1
lằn/ngày. Đối với bệnh nhân lớn tuổi, nên cân nhắc dùng liễu khởi
đầu 2,5 mg/ngày.
Đau thắt ngực

Nên điều chỉnh liều theo từng bệnh nhân. Việc điều trị nên bắt đầu
bằng 5 mg x † lằn/ngày, tăng lên 10 mgx 1 lằn/ngày nếu cần
it có kinh nghiêm vẻ việc dùng felodipine cho trẻ em
CHÓNG CHỈ ĐỊNH
Phụ nữ có thai.
Đã biết quá mẫn với felodipine hoặccác thành phản khác.
Suy tim mắt bù
Nhỏi máucơ tim cắp
Đau thắt ngực không ồn định.
LƯU Ý VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG
Giống như các chất giãn tiểu động mạch khác, Felodipine trong
một số hiểm trường hop gày ra tỉnh trạng tụt áp đáng kể, mà tình
trạng này ở người nhạy cảm có thể gây thiếu máu cục bộ cơ tim
TƯƠNG TÁC THUỐC
Việc dùng kèm với những chất can thiệp vào hệ thống men
©ytochrome P450 3A4 có thể ảnh hưởng đến nồng độ trong huyết
tương của chất đổi kháng canxi dihydropyridine như là felodipine.
Những chất ức chế men (như cimetidine, erythromycin,
itraconazole, ketoconazole và một số flavonoids hién dién trong
dịch bưởi) có thể làm tăng nông độ felodipine trong huyết tương
Những chát gây cảm ứng men (như phenytoin, carbamazepine,
rifampicin, barbiturate) sẽ làm giảm nồng độ felodipine trong huyết
tương
Felodipine có thể làm tăng nông độ tacrolimus. Khi dùng đồng
thời, nên theo dõi nồng đồ tacrolimus trong huyết thanh và có th
cần phải điều chỉnh liéu tacrolimus.
Felodipine không ảnh hưởng đến nồng độ cyclosporin trong huyết
tương. Sự gắn kết cao với protein huyết tương của felodipine
dường như không ảnh hưởng đến tỷ lệ không gắn kết của các
thuốc có gắn kết nhiều như warfarin.

PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ
Felodipine không nên dùng cho phụ nữ có thai. Felodipine được
phát hiện trong sữa mẹ. Tuy nhiên, ở các liễu điều trị cho người
mẹ cho con bú, thuốc không tác động lên trẻ
ẢNH HƯỜNG DEN KHA NANG LAI XE VÀ VAN HANH MAY
Felodipine không ảnh hưởng đến kha năng lái xe và vận hành
máy
TAC DUNG KHONG MONG MUON
Giống như chất giãn tiểu động mạch khác, felodipine có thể gây
đỏ bừng mặt, nhức đầu, đánh trồng ngực, choáng váng và mệt

mỏi. Hầu hết các phản ứng này tùy thuộc liều dùng và xảy ra lúc
bắt đầu điều trị hay sau khi tăng liều. Khi xảy ra, những phản ứng
này thường thoáng qua và giảm dẫn theo thời gian
Cũng như những dihydropyridine khác, chứng sưng cổ chân phụ
thuộc vào liều đã xảy ra ở những bệnh nhân dùng felodipine. Điều
này là do giãn tiền mao mạch và không liên quan đền bắt cứ sự ứ
dich nao

Cũng như các thuốc đối kháng canxi khác, sự phi đại lợi nhẹ đã
được ghi nhận ở những bệnh nhân bị viêm nha chu hay viêm lợi
Sự phì đại này có thể tránh được hay hồi phục bằng cách lưu ý
đến vệ sinh rằng miệng.
Những phản ứng ngoại ý dưới đây được ghi nhận từ các thử.
nghiệm lâm sang va từ Nghiên cứu sau khi đã đưa thuốc ra thị
trường
Các tần số phản ứng ngoại ý được định nghĩa như sau:
Thường gặp > 1/100
Không thường gặp. > 1/1000 và < 1/100
Hiém gap < 1/10.000va 2 1/1000
Rat hiém gap < 1/10.000
Thường gặp
Hệ thắn kinh trung ương
và ngoại biên nhức đầu.
Da đỏ bừng mặt
Mạch (ngoài tim) phù ngoại biên
Ít gặp .
Hé tim mach nhanh nhịp tim, đánh trồng ngực

Hệ thân kinh trung ương.
và ngoại biên choáng váng, dị cảm
Tiêu hóa buồn nôn, đau bung
Da nổi man, ngứa
Toàn thân mệt mỏi
Hiém gap
Hé tim mach ngất
Tiêu hóa nôn mửa
Hệ co-xuong đau khớp, đau cơ
Tam than bat luc/réi loan chive nang sinh duc
Da nổi mè day
Rat

Tiêu hóa phi đại lợi, viêm lợi
Gan tăng men gan
Da phản ứng nhạy cảm ánh sáng. viêm mạch

máu do quá mẫn
đái dắt _ -
phản ứng quá mẫn cảm như phủ mạch, sốt _:Z2

Hệ tiết niệu
Toàn thân
QUÁ LIÊU
Triệu chứng
Quá liều có thể gây ra giãn mạch ngoại biên quá mức gây tụt
huyết áp dang kérwa dai khigây chậm nhịp tim.
Xửtrí
Than hoạt tính, nếu bana từa dạ dày
Nếu tụt huyết áp tr: ng xảy ra, nên tiền hành điều trị triệu
chứng
Đặt bệnh nhân ở tư thế nằm, chân kê cao. Trường hợp có kèm
theo cham nhip tim, dung atropine 0,5-1mg đường tĩnh mạch. Nếu
không có hiệu quả, nên tăng thể tích huyết tương bằng cách

dich (vi du dung dich glucose, mudi sinh ly hoac dextran)
Các thuốc cường giao cảm có tác dụng ưu thế trên thụ thể œ1 có
thể được dùng nêu các biện pháp đã nêu không đủ hiệu quả
ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC
Ma ATC: COBC A02
Felodipine là một chất chẹn kênh canxi có tinh chọn lọc cao trên
mạch làm giảm huyết áp động mạch do làm giảm sức cản mạch
máu toàn thân. Do có tính chọn lọc cao trên cơ trơn của tiểu động
mạch, felodipine ở liều điều trị không tác dụng trực tiếp lên tính co
bóp hay dẫn truyền của cơ tim. Do không có tác dụng lên cơ trơn
tĩnh mạch hay trên sự kiểm soát vận mạch giao cảm, felodipine
không gây hạ huyết áp tư thế đứng
Felodipine có tác dụng lợi tiéu/thai natri nhẹ và không gây sự ứ
dịch trong cơ thể
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Felodipine có hiệu quả ở tất cả mức độ tăng huyết áp. Thuốc có
thể dùng riêng lẻ hay kết hợp với các thuốc điều trị tăng huyết áp

khác như thuốc ức chế bêta, lợi tiểu hay thuốc ức chế ACE để làm

tăng tác động điêu trị tăng huyết áp. Felodipine làm giảm cả huyết

áp tâm thu và tâm trương và có thể dùng trong tăng huyết áp tâm

thu riêng lẻ

Felodipine duy trì tác động điều trị tăng huyết áp trong khi điều trị
đồng thời với thuốc kháng viêm không nhân steroid (NSAID).
Felodipine có tác động chống đau thắt ngực và chống thiếu máu
cục bộ do cải thiện sự cân bằng cung-cau oxy cơ tim. Felodipine

làm giảm sự đẻ kháng trên mạch vành, làm tăng lưu lượng máu
mạch vành và tăng cung cap oxy cơ tim do thuốc làm giãn động
mạch trên tim và tiêu động mach. Felodipine lam mat tac dụng co
thắt mạch vành một cách hiệu quả. Sự tụt huyết áp toàn thân do
felodipine dẫn đến giảm hậu tải tâm that trái và nhu cầu oxy cơ

tim

Felodipine cải thiện tính chịu đựng khi gắng SỨC và giảm. các cơn

đau thắt ngực ở bệnh nhân đau thắt ngực ôn định do gắng.suc

Felodipine lam giam tinh trang thiéu mau co’ tim cuc bé tiém an va

có triệu chứng ở bệnh nhân đau thắt ngực do co thắt mach.

Felodipine có thể dùng riêng lẻ hoặc kết hợp với thuốc chẹn B ở
bệnh nhân đau thắt ngực ôn định

Felodipine có hiệu quả và dung nạp tốt trên người lớn không kể

tuổi tác và chủng tộc và cũng dung nạp tốt khi bệnh nhân có các
bệnh lý khác cùng lúc như là suy tim sung huyết, hen và các bệnh

phỏi tắc nghẽn khác, suy chức năng thận, tiểu đường, bệnh gút,
tăng lipid mau, bénh Raynaud và bệnh nhân đang ghép thận.

Felodipine không có tác động trên nông độ glucose mau hay lipid

máu

Vị trí và cơ ché tác dụng
Đặc tinh dược lực học nỗi bật của felodipine là tính chọn lọc trên
mạch máu rõ rệt so với trên cơ tim. Các cơ trơn gây co mạch ở

các vùng mạch mau dé khang thi nhạy cảm đặc biệt với

felodipine. Felodipine ức chế hoạt động điện và tinh co thắt của
các tế bào cơ trơn mạch máu qua tác động trên dòng canxi ở

màng tế bảo.

Tác động huyết động học
Tác động huyết động học chủ yếu của felodipine là làm giảm sức

cản ngoại biên toàn phần dẫn đến sự giảm huyết áp. Các tác
động này phụ thuộc vào liều. Nói chung, hiệu lực hạ huyết áp biểu
hiện rõ sau 2 giờ kể từ khi uống liều đâu tiên và kéo dài ít nhất 24
giờ và tỷ lệ đáy/đỉnh (trough/peak) thường đạt đến trên 50%

Có mỗi tương quan giữa nòng độ felodipine huyết tương với sự
giảm đẻ kháng ngoại vi toàn phần và huyết áp
Tác động trên tim
Ở các liêu điều trị, felodipine không có tác động trên sự co bóp

của cơ tim hoặc dẫn truyền nhĩ-thắt hoặc tính trơ của cơ tim. Trên

bệnh nhân suy tim, felodipine thường tác động tốt trên chức năng

tam that trái, khi đánh giá bằng thể tích máu tống ra hoặc cung

lượng tim và không gây ra sự hoạt hóa hệ thần kinh thẻ dịch.

Tuy nhiên, felodipine dường như không ảnh hưởng đến sự sống
còn. Trên bệnh nhân tăng huyết áp hoặc đau thắt ngực, Plendil
cũng có thể được dùng trong trường hợp suy giảm chức năng tâm
thất trái.
Điều trị tăng huyết áp bằng felodipine cũng làm giảm đáng kể triệu
chứng phì đại tâm thắt trái đã có trước đây

Tác động trên thận

Felodipine có tác dụng lợi tiểu và thải natri niệu do làm giảm tái

hap thu natri & dng than. Tac dung nay không làm trung hòa tình
trạng giữ muối và nước do các chắt giãn mạch khác. Felodipine
không ảnh hưởng lên sự bài tiết kali hàng ngày. Felodipine làm
giảm sức cản mạch máu thận. Tốc độ lọc câu thận không thay đổi.
Ở bệnh nhân suy chức năng thận, tốc độ lọc cầu thận có thể tăng.
Felodipine không ảnh hưởng đến sự tiết albumin niệu

Ở bệnh nhân đang cây ghép thận được điều trị bằngcyclosporin,
felodipine lam giam huyết áp và cải thiện cả lưu lượng máu ở thận
và tốc độ lọc ở cầu thận. Felodipine có thể cũng cải thiện chức

năng mô ghép thận giai đoạn sớm.

Dữ liệu về tỷ lệ bệnh lý và tỷ lệ tử vong
Trong nghiên cứu HOT (điều trị tối ưu tăng huyết áp), tác động

của thuốc trên các biến cố tim mạch chính (như nhdi mau co tim

cấp, đột quy và tử vong do bệnh tim mach) đã được nghiên cứu

trong mỗi tương quan với huyết áp tâm trương mục tiêu < 90

mmHg, < 85 mmHg va < 80 mmHg va huyét ap dat duoc khi dung

felodipine làm trị liệu căn bản

18.790 bệnh nhân tăng huyết áp (huyết áp tâm trương 100-115
mmHg), độ tuổi 50-80 đã được theo dõi trong thời gian trung bình

là 3,8 năm (trong khoảng 3,3-4,9 năm). Felodipine được dùng

riêng lẽ hoặc kết hợp với thuốc chẹn beta, và/hoặc một thuốc ức
chế men chuyển và/hoặc một thuốc lợi tiểu. Nghiên cứu chứng tỏ

lợi ch của việc giảm huyết áp tâm thu xuống con 139 mmHg va

huyét ap tam trương con 83 mmHg. Khi huyết áp tâm trương giảm

từ 105 mmHg xuông còn 83 mmHg, cho thấy có thể ngăn ngừa từ
5 đền 10 biên cố tim mạch chính trên 1000 bệnh nhân đã được

điều trị trong 1 năm. Điều này cho thấy nguy cơ biến có tim mạch

đã giảm 30%. Điều trị tăng huyết áp tích cực đặc biệt có ích đối

với bệnh nhân bị tiểu đường.
Theo một thử nghiệm về điêu trị tăng huyết áp cho bệnh nhân lớn
tuổi tại Thụy điển (STOP-2) được thực hiện trên 6.614 bệnh nhân
ở độ tuổi 70-84, thuốc chẹn kênh canxi dihydropyridine (felodipine
và isradipine) đã chứng tỏ có tác động phòng ngừa trên tỷ lệ bệnh

lý và tỷ lệ tử vong do tim mạch tương tự như các nhóm thuốc điều
trị tăng huyết áp thông thường khác như thuốc ức chế men
chuyên, thuốc chẹn beta và thuốc lợi tiêu.

ĐẠC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC
Hap thu va phân phói

Felodipine, dưới dạng viên nén phóng thích kéo dài, được hấp thu

hoàn toàn trong ống tiêu hóa sau khi uống. Độ khả dụng sinh học
toàn thân của felodipine khoảng 15% và không phụ thuộc vào liều
trong phạm vi liều điều trị. Sự gắn kết của felodipine với protein
trong huyết tương ở người xấp xỉ 99%, chủ yếu gắn với phần
albumin

Dạng viên phóng thích kéo dài làm kéo dài pha hap thu cua
felodipine Điều này đưa đến nông độ huyết tương của felodipine

vẫn ở trong phạm vi điều trị trong 24 giờ. Nồng độ thuốc trong

huyết tương tỷ lệ trực tiếp theo liều trong phạm vi liều điều trị 2,5 —
10 mg.

Chuyén hoá và đào thải
Felodipine được chuyển hoá phản lớn ở gan. Tắt cả các chất
chuyển hóa được xác định đều không có hoạt tính. Felodipine có
độ thanh thải cao với độ thanh thải trung bình trong máu là 1200

ml/phút. Không có sự tích lũy thuốc đáng kẻ khi điều trị dài hạn
Ở bệnh nhân lớn tuổi và bệnh nhân suy giảm chức năng gan,
nồng độ trung bình trong huyết tương của felodipine cao hơn so

với người trẻ hơn Dược động học của felodipine không thay đổi ở
bệnh nhân suy thận, kể cả người đang tham phan mau.

ang 70% liéu dung duoc tiết ra trong nước tiểu dưới dạng các

` pharohuyen hóa; phần còn lại tiết ra phân. Ít hơn 0,5% liều dùng

đườspRát hiện dưới dạng không đổi trong nước tiểu.

TÁ DƯỢC
Sáp Carnauba, hydroxypropylcellulose, hydroxypropyl
methylcellulose, oxit sat E172, lactose khan, microcrystalline

cellulose, Macrogol (polyethylene glycol 6000), macrogolglycerol
hydroxystearat (polyoxyl 40 hydrogenated castor oil), propyl

gallate, natri nhém silicat, natri steary! fumarat, titan dioxit E171,
nước tinh khiêt

HẠN DÙNG
36 tháng kẻ từ ngày sản xuắt.

THAN TRONG DAC BIET KHI BAO QUAN
Không bảo quản trên 30°C.

ĐÓNG GÓI
Hộp 3 vỉ x 10 viên

ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG

NEU CAN THEM THONG TIN XIN HO! Y KIEN CUA BAC SY

THUOC NAY CHi DUNG THEO SU’ KE DON CUA BAC SY

THONG BAO CHO BAC SỸ NHỮNG TÁC DỤNG KHÔNG MONG
MUON GAP PHAI KHI DUNG THUOC.

DE XA TAM TAY TRE EM

Ngày hiệu đính toa thuốc: Tháng 04/2008

Sản xuất theo Tiêu chuẩn Nhà sảnxuất.

NHÀ SÀN XUÁT
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertalje, Thụy Điễn.

NHÀ ĐÓNG GÓI
Interphil Laboratories Inc.

Canlubang Industrial Estate, Bo Pittland,

Cabuyao, Laguna, Philippines.

Astrazeneca
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