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HUONG DAN SU DUNG

Thudc ndy chi diing theo sy ké don ciia Bic s§ Doc ki hudémg diin sir dyng trude
khi diing Hoi Béc s§ hoic Dugc sy dé biét thém thong tin chi tiét.

STAMLO 5/STAMLO 10
(Vién nén Amlodipine 5 mg / Vién nén Amlodipine 10 mg)

THANH PHAN:
Stamlo 5: Mdi vién nén khong bao chira:
STT | Thinh phin | Tiéu chufin | Ham lugng/vién
Hogt chit
I Amlodipine Bes.ilate . BP 6,934 mg
twong duong véi Amlodipine 5,0 mg
Td dugc
2 Microcrystalline Cellulose BP 124,066 mg
3 Anhydrous Calcium hydrogen phosphate BP 60,000 mg
4 Sodium Starch glycolate (Type A) BP 4,000 mg
5 Magnesium Stearate BP 3,000 mg
6 Colloidal Anhydrous Silica BP 2,000 mg
Stamlo 10: Mdi vién nén khong bao chira:
STT | Thanh phin | Tiéu chufin | Ham lugng/vién
Hogt chit ok
i Amlodipine Bes_ilalc - BP 13,869 mg
twong duong véi Amlodipine 10,0 mg
Td durgre
2 Microcrystalline Cellulose BP 248,13 l_mg
3 Anhydrous Calcium hydrogen phosphate BP 120,000 mg
4 Sodium Starch glycolate (Type A) BP 8,000 mg
5 Magnesium Stearate BP 6,000 mg
6 Colloidal Anhydrous Silica BP 4,000 mg
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DANG BAO CHE: Vién nén khong bao

QUY CACHDPONG GOI:
Stamlo 5: Hop 2 vix 10 vién nén.
Stamlo 10: Hop2 vix 10 vién nén.

DUQCLYCHQC:
Amlodipine 1a mjt dihydropyridine chen kénh Calci tic dung kéo dai. Amlodipine trc ché chon loc dong Calci qua ming té bdo co
tim va co tron thinh mach, véi téc dyng 16m hon 1én co trom thanh mach.

: Amlodipine & mét thudc gidn mach ngoai bién tic déng tryze tiép 1én co tron thinh mach 1am giim sirc can cia
mach ngogi bién va lam gidm huyét ép. - 2
Pau thiit do géng sirc: O nhimg bénh nhin dau thit do ging sirc, Amlodipine 1dm gidm tdng sirc cin ngoai vi (sau khi ging sirc), 1am
giimo@ugcﬁawtﬁn,viﬂyl&mgiﬁmnhucﬁuﬁéuﬂmoxyc&nwﬁm )
Pau that do co mach: Amlodipine gy giin mach vinhcéhmgk]mvucthi& méu bd va khu vucguoccungcﬁpméu binh
thudmg. Sugiﬁnnpchniylém&ngoxychongubib&nhdauthﬂngucthéwthit(h?ﬁhhmeml),dmniylamgiimnhucﬂu
Niu'oglycerinvibﬁngcéchniyuguywkhénghliu'oglycerincéthégiém.

DUQCPONGHQC: ) .
Sau khi uéng Amlodipine & liéu diéu trj, nong 46 dinh trung binh trong huyét twong dat dugc tir 6-12 gid. Sinh kha dung tuyét ddi

Xi 60 — 90%. Amlodipine gin két cao véi Protein huyét twong (90%). Amlodipine dwgc bién dbi rong rdi (khoing 90%) thanh
chuyén hoa bét hoat theo duémg chuyén héa & gan véi 10% hop chét gc va 60% chiit chuyén hoa dugc bai tiét qua nudc tiéu.
Amlodipine dat nng 49 n dinh sau 7 - 8 ngay diing liéu hang ngay hop Iy. Thai gian bén thai tir 30 - 50 gi¢r. ( nhimg bénh nhan suy
gan, thai gian ban thi ciia Amlodipine ting, vi vdy c6 thé phai giam liéu hodic kéo dai thii gian giira cic ligldt‘mg.

CHI PJNH: " :

Diéu tri ting huyét 4p va thiéu méu cyc bj cotim lién quan dén chimg dau thiitngyre.

CHONG CHI DINH: )
- Ngudimén cam véi Amlodipine hojic bt ky thinh phin ndo cia thube
Phy nir c6 thai va cho con bl
- Tréemdudi 15 tubi
- Khong diing cho nhimg ngudi suy tim chua duge diéu trj 6n djnh,
- Quamin véi dihydropyridin
THAN TRQNG VA CANH BAO: (Thuic nay chi diing theo syké don ciia Béc s5)
ing dau that nguc vi/holic nhoi méu co tim:
Vi bénh nhén bj ngh&n ddng mach vanh nfing, 4 c6 béo cdo vé vie ting thn xudit, thar gian vahodic sw nghiém trong ciia dau thiit
ngue va nhdi mau co tim cip khi bit diu diéu trj bing cdc thude chen Calci hodic théi gian bit du ting lidu,
- F e a -

Noéi chung, cic muE chen kénh Canxi phai dugc sir dung thén trong & nhimg b¢nh nhan suy tim. Tuy nhién, khong c6 biing chimg vé

tic dung c6 hai dugc blo cdo khi sit dung Amlodipine cho bénh nhén suy tim dang diéu trj duy tri véi liéu on dinh céc thubc e ché
ACE, Digoxin va cic thudc l¢i tiéu.

Amlodipine khong phai 13 thubc chen beta, do 86 né khong bo vé chéng Iai sy nguy hiém ciia viéc ngimg thudc chen beta bt ngdt,
do d6 khi ngimg thudc chen beta phai giam liéu tir ir. ;

Thén trong chung: :
Vi thc dyng gidn mach gay ra boi Amlodipine xy ra tir tir vdo ltic bit diu, sy giam huyét dp cip rét hiém dugc béo cdo sau khi sir dung
Amlodipine ciing véi cic thude giin mach ngoai bién khac, 3t biét & nhimg bénh nhan mac chimg hep dong mach chiinéing.

TUONG TAC THUOC:

- Cic thu& giy mé lam tang téc dyung chong ting huyét 4p ciia Amlodipine va c6 thé lam huyét 4p gidm manh hon.

- Lithi: khi diing cling v&i Amlodipine c6 thé gy djc thiin kinh, budn ndn, ndn, iachay.

- Thudc chéng viém khang Steroid, dic biét 14 indomethacine 6 thé 1am gidm tic dung chéng ting huyét &p ciia Amlodipine do
d6 1t ché tong hop Prostaglandin va/hodic gitr Natri va dich. '

- Cac thudc lién két cao véi Protein (nhur déin chét Coumarin, Hydrantoin ...) phai diing thin trong v6i Amlodipine vi Amlodipine
ciing lién két cao v&i Protein nén nong d ciia céc thubc néi trén & dang ty do (khong lién két), c6 thé thay dbi trong huyét thanh.

Tuong téc véi thirc én;
Thirc &n khong lam thay d5i sinh kha dyng ciia Amlodipine. Do d6 thube ¢6 thé duge sir dyng truée hojic sau bira in.

TACDYNG KHONG MONG MUON:

Liéu Amlodipine 1én téi 10mg/ngdy thudmg dugc dmlﬁ:ap t6t. Hiu hét céc tic dung khong mong mudn duge béo céo thwdmg nhe
hofic & mirc 4 vira phai. Céc tic dung khdng mong mudn phé bién 14 dau diu va phii né. Céc phan img c6 hai khéc lién quan dén lidu
diing bao gdm hoa mit, chong mit, 5 bimg mat, tim ddp nhanh. Céc téc dung khong mong mudn khéng lién quan dén liéu ding duge
béo cdo véi ti 1§ méc phai Ién hon 1% bao gdm dau diu, mét méi, budn ndn, dau bung va ngi ga. Ti I§ phi né, do bimg mit, tim ddp
nhanh va ngii ga khi ding Amlodipine & phy nit cao hon nam giéi. ’

Cic puntmgcé%u;auocuocaovmﬁﬁleuw,l%aén 1% bénh nhin ma nguyén nhin khong chiic lién quan téi vigc sit dung
Amlodipine bao gom:

Tim mach: Loan nhip tim (bao gdm chimg mach nhanh tim thét va rung tim nhi), dau ngyc, nhip tim chim, ha huyét 4p, thiéu mau
cyc b ngogi bién, ngét, nhip tim nhanh, chéng mit thé dimg, ha huyét 4p thé dimg, viém mach.

H¢é than kinh trung wong va ngoai bién: Bénh thin kinh ngoai bién, run, chéng mit.

Hé tiéu héa: Chan &in, to bon, kho tiéu, tiéu chay, khé nudt, day hoi, viém tuy, bun nén, bénh nuéu ring.

Toén thin: Phan img dj (mg, suy nhugc, dau lung, 46 bimg, kho chiu, dau, rét run, ring minh, ting giam cin.

H¢ coxuong: dau khép, viém khép, chudt rit, dau co. .

Tam thén: Réi loan chirc ning tinh duc, mitngu, nong niy, bon chon, suy nhuge, hoang twémg, lo lng, mét nhan céch.

H¢ ho hap: Khé thé, chay mau cam.

Da vi phin phy: Phi: mach, ban 46 da hinh, ngira, mdy day, ban d6, ban sn. )

Cc gific quan A3t biét: Logn thi, viém két mac (dau miit d6), chimg nhin d6i, b tai, dau mit.
Héﬁetniéu:C!n’mgdiigii;rﬁilognﬁéu;j?xchﬁugﬁéud&n. ;

Hé théin kinh tu trj: Khd miéng, ting tiét md hoi.

Chuyén héa va dinh dudmg: Tng dudmg huyét, khit nuée

Syrtao méu: Gidm bach ciu, ban xudt huyét, giam tiéu ciu )
Chimg phdi nam c6 vii nit, vang da, ting men gan (hau hét lién quan dén i mét hofic viém gan) ciing 43 dugc bdo céo lién quan dén
viéc sirdung Amlodipine. . :
Théng bdo cho Béc sj nhiing téc dung khing mong mudn gip phai khi sir dung thubc

LIEU DUNG & CACHSUDUNG:

ggmeué tri ting huyét 4p, liéu khai diu 12 Smg x 1 1in/ngay, lidu c6 thé ting ti da t6i 10mg/ngay. _
iéu phai duge diéu chinh phil hop cho timg bénh nhn. Véi céc bénh nhin gly yéu, cic bénh nhin gia va céc bénh nhin suy gidm
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chirc néing gan, liéu khéi ddu c6 thé 12 2,5mg/ngay va liéu ndy c6 thé dugc d& nghj khi Amlodipine dwoc diing trong viée diéu tri két
op.

uﬁagmcmmmmm&wmm&mwmmﬁmns— 10mg. Phén 16n bénh nhén s& dugc yéu clu lidu
10mg @é dat higu qua.
Diéu tri ké icd ong ting hu ap va / holic céc tl
Amlodipine sir dyng an todn cung véi céc thiazid, thuoe Gc
nitroglycerin ngdm dudi ludi. . ,
Liéu khéi diu dé nghi chong tang huyét 4p 14 2,5mg khi két hgp Amlodipine véi céc thudc chéng ting huyét dp khac.

'4

E, thubc chen beta, céc Nitrat the dyng kéo dai vahodic

Sirdung thuéc cho ngudi gid: : ;

Nhin chung, phai thin trong khi lya chon liéu sir dung cho ngudi gia, thudng bét diu & lidu thip nhit trong khoang liéu diéu tri, do
nhimg bénh nhén nay thuémg mic phai suy giam chitc nang gan, thin, tim va céc bénh di kém hogic dang diéu tr’;cé.c thudc khéc. DE
thanh thai Amlodipine & céc bénh nhén gia thuomg giam dén dén ting AUC xép x3 40-60%. Vi vdy, liéu khéi dau thép hon dugc d
nghij 14 2,5mg.

DL L0 DG TR THRAT S

dung thu gidm chitc néing gan:
Amlodipine dugc chuyén héa rgng réi & gan, do 36 & nhimg bénh nhén suy gidm chirc ning gan, 4§ thanh thai gidm va thdi gian bén
thai trong huyét twong kéo dai (56 gi&). Vi vily, viéc diéu tri nén bit diu véi lidu thip 2,5mg/ngay & nhimg bénh nhin ndy va cin thin

.

Tinh hiéu qua va 45 an toan ciia Amlodipine & tré em chua dugc thiét 14p.

QUALIEU&CACHPIEUTR]:

Nhiém ddc Amlodipine rit hiém giip. Biéu hién qué lidu c6 thé 1a: Ha huyét dp, nhip tim chim va block tim.

Trong truomg hop qué liéu cén theo ddi huyét &p, tim va hé hip. Rira da day va cho ubng than hoat. Néu cin, phai diéu chinh cic chit
dién gidi. !

Véi ngudi bénh gidm thé tich tuAn hodn cin truyén dung djch natri clorid 0,9%. Khi cin phai dit miy tao nhjp tim. Trong trudmg hop
bi ha huyét 4p nghiém trong, phai tiém tinh mach dung djch natri clorid 0,9% va Adrenaline. Néu khong tic dung thi ding
isoprenaline phéi hop véiamrinon. Biéq trj tri¢u chimg,

Amlodipine khong thé thdm tach vi n6 gin két cao vdi Protein huyét tuong.

HAN DUNG: 36 théng ké tir ngay san xuéit.

Khéng diing thude qud han cho phép.

BAO URN:B&o&u:ndwnPC.Mnhénhséngvﬁdoﬁm.
Dé thubc trdnh xa tim tay tré em.

TIEU CHUAN: Nha san xuit

NHA SANXUAT

Dr. Reddy's Laboratories Ltd.

Survey No. 42,45 & 46, Bachupally Village,
Outubullapur Mandal, ’




