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2-Mẫu Hộp (Hộp 3 vi x 10 viên nang cứng): 
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3 - Mẫu vi (Hộp 10 vi x 10 vién nang cứng): 
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MAU TỜ HƯỚNG DẪN SU DỤNG 

MẶT A 

Rx AMLODIPIN 5mg 
THuốc BAN THED DON VIEN NANG CUNG 

THANH PHAN: Mỗi viên nang cung chứa: 
+ Hoạt chất chính: Amiodipin 5mg 

(dưới dạng amlodipin besila) 
e Calci phosphat dibasic, D.S.T, microcrystaline cellulose, aerosil, magnesi stearat. 

CHỈ ĐỊNH: 
+ Điểu trị tăng huyết áp (& người bệnh có những biến chứng chuyển hóa như đái tháo đường). 
+ Điểu trị dự phòng & người bệnh đau thắt ngực ổn định. 

[CHỐNG CHỈ ĐỊNH: 
+  Không dùng cho những người suy tim chưa được điều trị ổn định. 

* Quá mẫn với dinydropyridn. 
* Hạ huyết áp nặng, sốc (bao gồm cả sốc tim), tắc nghẽn đường thoát tâm thất trái (ví du hẹp động mạch chủ trên). 

LIỀU LƯỢNG & CÁCH DÙNG: 
+ Để điều trịtăng huyết áp và đau thắt ngực, liều phải phù hợp cho từng người bệnh. Nói chung, khởi đầu với liều bình thưởng 

là 5mg, 1 lần cho 24 giờ. Liều có thể tăng đến 10mg cho 1 lần trong 1 ngày. 
+ Nếu tác dụng không hiệu quả sau 4 tuần điều trị có thể tang liều. Không cần điều chỉnh liều khi phối hợp các thuốc lợitiểu 

thiazid. 
Trẻ em bị bệnh cao huyết áp từ 6 tuổi đến 17 tuổi: Liều uống hạ huyết áp khởi đầu đề nghị cho bệnh nhi lứa tuổi 6-17 tuổi là 

2,5mg một lần mỗi ngày, tăng liều đến 5mg một lần mỗi ngày nếu mục tiêu hạ huyết áp không đạt được sau 4 tuần, Liều 
vượt quá 5mg hàng ngày chưa được nghiên cứu & bệnh nhi (xem phần Dược lực học và phần Dược động hoc). Hiệu quả clal 

'amlodipin trên huyết áp của bệnh nhân nhd hơn 6 tuổi không được biết. 
'Sử dụng & người già Amlodipin được sử dụng với liều lượng & bệnh nhan cao tuổi tương tự như & người trẻ hơn, thuốc được. 

dùng nạp tốt như nhau. Do đó phác đồ liều lượng thông thường được khuyến khích, nhung nên than trọng khi tang liều (xem 
phần Thận trọng và Dược động học). 

Bệnh nhân suy gan 
+ Liểu dùng đề nghị chưa được xác lập cho bệnh nhân suy gan nhẹ đến trung bình, do đó cần than trọng lựa chọn liều và nén 

bắt đầu vào liều cuối thấp nhất của dãy liều (xem phần Than trọng và Dược động học). Dược động học của amlodipin chưa 
được nghiên cứu trong suy gan nang. Amlodipin nên được bắt đầu ở liều thấp nhất và tang liều từ từ & những bệnh nhân suy. 
gan nặng. 

+ Xem phần Tthan trong 
Bénh nhân suy thận: Sy thay đổi néng độ amlodipin trong huyết tương không tương quan với mức độ suy thận, do đó liều binh 

thường được dé nghị. Amlodipin không bi loại bỏ khi thẩm tách.. 

|TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỐN: 
Phén ứng phụ thường gặp nhất của amlodipin là phù cổ chân, từ nhẹ đến trung bình liên quan đến liều dùng. 
Thường gặp: 

+ Toàn thân: Phù cổ chân, nhức đầu, chóng mặt, đỏ bừng mặt và có cảm giác nóng, mét mỗi, suy nhược. 
+ Tuần hoàn: Đánh trống ngực. 
+ Thần kinh trung ương: Chuột rút, dau đầu, chóng mặt, buồn ngd. 
+ Trên tim mạch: B bừng. 

+ Tiêu hóa: Budn nôn, dau bụng, khó tiêu.. 

+ Hô hấp: Khó thở. 
It gép: 

1+ Tuần hoàn: Hạ huyết áp quá mức, nhịp tim nhanh, đau ngực. 
+ Da: Ngoại ban, ngứa. 
+ Cơ, xương: Đau cơ, đau khớp. 

+ Tâm thần: Rối loạn giấc ngủ. 
Hiếmgặp: 
+ Tuầnhoàn: Ngoại tâm thu. 
+ Tiêuhóa: Tăng sản lợi. 
+  Da:Nổimày đay. 
+ Gan: Tang enzym gan (Iransaminase, phosphatase kiểm, lactat dehydrogenase). 
+ Chuyểnhóa: Tăng glucose huyết. 

+ Tâm thần: Lú lẫn. 

$ Miễn dịch: Hồng ban đa dạng. 

Ngodira: 
+ Tréngan:viém da, vàng da. 
* Trêntiêu hoá: viêm tuy, viêm da dày. 

+  Miễn dịch: phù mạch, nổi mể đay, viêm da tróc vảy, hội chung Stevens-Johnson, phù Quincke, nhạy cảm ánh sáng. 

+ Tiếtniệu: rối loạn tiểu tiện, tiểu đêm, tăng số lần tiểu tiện.. - 
Sinhsan: tov, rối loạn sinh lý gt duong. 

|THẬN TRỌNG: 
+ 'Vớingười giảm chức năng gan, hẹp động mạch chủ, suy tim sau nhổi máu cơtim cấp. 
HỤNỮ CÓ THAI: 

: 

+  Các thuốc chen kénh calei có thể U chế cơn co tử cung sớm. Tuy nhiên, thuốc không có tác dụng bất lợi cho quá trình sinh đỏ. 

Phảitính đến nguy cơ thiếu oxy cho thai nhi nếu gây hạ huyết áp ở người mẹ, vì có nguy cơ làm giảm tưới máu nhau thai. Đây 1 

nguy cơ chung khi dùng các thuốc điều i tang huyết áp, chúng c6 thể làm thay đổilưu lượng máu do giãn mach ngoai biên 

+ Õ động vật thực nghiệm, thuốc chẹn kênh calci có thể gây quái thai & dang ditật xương. Vì vậy, tránh dùng emlogipin cho người 

.mang thai, đặc biệt trong 3 tháng đầu thai kỳ. 
HY NỮ NUÔI CON BÚ: Thuốc có phân bố trong sdame. : 

I XE VA VAN HÀNH MÁY MÓC: Thuốc có thể ảnh hưởng đến khả năng lái xe từ nhẹ tới vừa. 

UONG TÁC THUỐC: 
: 

Các thuốc gâymê làm tăng tác dụng chống tăng huyết áp của amlodipin và oó thể làm huyết áp giảm mạnh hơn. 

Lith: Khi dùng cùng với amlodipin có thể gây độc thần kinh, buồn nón, nôn, tiêu chảy.. 
Thuốc chống viêm không sterold đặc biệlà indomethacincó thểlàm giảm tác dụng chống tăng huyếtáp của amlodipin dochế| 

tổnghợp prostaglandin vànoặc giữ natrvà dịch. ) R 

e thuốc lòn kết cao với protein (như dẫn chất coumarin,hydentoin,.) phảidùng thậntrọng với amiodipin, i amlodipin cũng liên 

kếtcaovđiprotei nên nồng độ của các thuốc nóitrên & dạng tự do (không liên kết), có thể thay đổi trong huyếtthanh. „ 

Các thuốc ức chế OYP3A4: Sử dụng đồng thời amlodipin với các thuốc Úc chế mạnh hoặc tung bình OYP9A4 (các c ất Jo o 

arotease, huốc kháng nấm nhóm azol, macrolid như erythromycin hoặc clarthromycin, verapamil hoặc ditiazem) có t dẫn đến 
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MAU TỜ HƯỚNG DAN SU DỤNG 

MAT B 

gia tăng đáng ké hấp thu amlodipin dẫn đến tăng nguy cơ ha huyết áp. Những thay đổi về làm sàng của các thay đổi dược động 
học này biểu hiện rõ trên người gid. Cẩn theo dõi về lâm sàng và điều chinh liều nếu cần thiết 

1* Thuốc gây cảm ứng CYP3A4: không có sẵn dữ liệu liên quan đến tác dụng của thuốc gây cảm ứng CYP3A4 trên amlodipin. Việc 
sử dụng đồng thời các thuốc gy cảm ứng CYP3A4 (vidụ, ritampiein, Hypericum perforatum) có thể làm giảm néng độ amlodipin 
Amlodipin cần thận trọng khi dùng cùng với các thuốc gây cảm ứng CYP3A4. 

ĐƯợc LỰc HỌC: 
*  Amlodipin là dẫn chất của dihydropyridin có tác dụng chẹn calci qua màng tế bào. Amlodipin ngăn chặn kênh calei loại L phụ 

thuộc điện thế, tác động trên các cơttrơn mạch máu và tim. 
Amlodipin có tác dụng chống tăng huyết áp bằng cách trực tiếp làm giãn cơ trơn quanh động mạch ngoại biên và ít có tác dụng 
hơn trên kênh calci eơ tìm, Vì vậy thuốc không làm dẫn truyền nhĩ thất & tim kém đi và cũng không ảnh hưởng đến lực co cơ tìm 
Amlodipin cũng có tác dụng tốt là giảm sức cản mạch máu thận, do đồ làm tăng lưu lượng máu & than và cải thiện chức năng 
thận. Vì vậy thuốc cũng có thể dùng để điều trị người bệnh suy tìm còn bù. 
Amlodipin không có ảnh hưởng xấu đến nồng độ lipid trong huyết tương hoặc chuyển hóa glucose, do đó có thể dùng amlodipin 
để điều trị tăng huyết áp & người bệnh đái tháo đường. Amlodipin có tác dụng tốt cả khi đứng, nằm cũng như ngồi và trong khi làm 
việc. Viamlodipin tác dụng chậm, nên ít có nguy cơhạ huyết áp cấp hoặc nhịp nhanh phản xạ. 
Tác dụng chống đau thắt ngực: amlodipin làm giãn các tiểu động mạch ngoại biên, do đó làm giảm toàn bộ lực cản ở mạch ngoai 
biên (hậu gánh giảm). Vì tần số tìm không bị tác động, hau gánh giảm làm công của tìm giảm, cùng với giảm nhu cầu cung cấp. 
'oxy và năng lượng cho cơ tìm. Điều này làm giảm nguy cơ đau thắt ngực. Ngoài ra, amlodipin cũng g4y giãn động mạch vành cả. 
trong khu vực thiếu máu cục b và khu vực được cung cấp máu bình thường. Sy giãn mạch này làm tăng cung cấp oxy cho người. 
bệnh đau thắt ngực thể co thắt (đau thắt ngực kiểu Prinzmetal). Điều này làm giảm nhu cầu nitroglycerin và bằng cách này, nguy. 
‘cakhéng nitroglycerin có thể giảm. Thời gian tác dụng chống đau thắtngực kéo dài24 giờ. Người bệnh đau thắt ngực có thé dùng. 
amlodipin phối hợp với thuốc chen beta và bao giờ cũng dùng cùng với nitrat (điểu trị cơ bản đau thắt ngực) 

DƯỢC ĐỘNG HỌC: 
Hấp thu, phản bố, gắn với protein huyết tương 
+ Sau khi uống liều điều tr, amlodipin được hấp thu tốt, đạt nồng độ đỉnh trong máu từ 6 -12 giờ sau khi uống. Sinh khả dụng tuyệt 

đối đã được ước tính vào khoảng 64 v 80%. Thể tích phân bố khoảng 21 I /kg. Các nghiên cửu in vitro cho thấy khoảng 97,5%. 
'eũaamlodipin tuần hoàn liên kết với protein huyết tương.. 

+  Khả dụng sinh học của amlodipin không bị ảnh hưởng bởi thức an. 
Biến đổi sinh học /thải trừ 
_ Việc thải trừ thời gian bán thải cuối là khoảng 35-50 giờ và phù hợp với liều uống một lần mỗi ngày. Amlodipin được chuyển héal 

rộng rãi 8 gan thành chất chuyển hóa không hoạt động với 10% của các hợp chất gốc và 60% của các chất chuyển hóa được bài 
tiếttrongnước tiểu. 

Suygan 
+  Dữ liệu lâm sàng liên quan đến việc sử dụng amlodipin & bệnh nhân suy gan rất hạn chế. Bệnh nhân suy gan làm giảm độ thanh 

thải của amlodipin dẫn đến kết quả là thời gian bán thải dài hon và tăng AUC khoảng 40-60%. 
Sửdụng ởtrẻ em 
* Mộtnghiên cứu dược động học đã được tiến hành & 74 trẻ em tăng huyết áp độ tuổi từ 1-17 (với 34 bệnh nhân tuổitừ 6 đến 12 tuổi 

và 28 bệnh nhân tuổi từ 13 đến 17 tuổi) uống amlodipin giữa 1,25 và 20mg cho mỗi một lần hoặc hai lần mỗi ngày. Ở trẻ em 6 đến 
12 tuổi và 8 thanh thiếu niên 13-17 tuổi độ thanh thải đường uống (CL /F) là 22,5 và 27,4 L / giờ tương ứng & nam giới và 16,4 và 
21,8L/ giờ tương ứng ở nữ giới. Biến đổilớn trong việc dùng thuốc giữa các cá thể đã được quan sát. Số liệu báo cáo ở trẻ em dưới. 
'6tuổi bịhạn chế.. 

Sửdụng ởngười già 
+ Thời gian để đạt nồng độ đỉnh trong huyết tương của amlodipin & người lớn tuổi tương tự như & người trẻ hơn. Độ than) 

‘amlodipin có xu hướng giảm, kết quả là làm tăng AUC và thời gian bán thải & bệnh nhân cao tuổi. Tăng AUC và thời. 
Ỷ bệnh nhân suy tìm sung huyết đã được dự đoán cho các nghiên cửu theo các nhóm tuổi của bệnh nhân. 

QUÁ LIỀU XỬ TRÍ: 
+ Nhiễm độc amlodipin rấthiếm. 
+ 00 iệu hiện có cho thấy nhin chung quá liều amlodipin có thể dẫn đến giãn mạch ngoại biên quá mức và có mềnBgiN | 

tim nhanh.Rõ ràng và chắc chắn làm kéo dài việc hạ huyết áp và bao gồm cả sốc dẫn đến kết quả gâytử vong 88 dược báo cáo. 
+ Dùng30mg amlodipin cho trẻ em 1 tuổi rưỡi chỉ gây nhiễm độc Trung bình”. x {DUC PHAM TRUNG UGNG] 
+  Trongtrường hop quá liều với thuốc chen calc, các xÙtríchungnhusau: 

-. Theo dõitim mạch bằng điện tâm đồ và điều trị riệu chứng các tác dụng lên tìm mạch cùng với rữa dạ dà 
hoạt. Nếu cần, phải điều chỉnh các chất điện giải. Trường hợp nhịp tim chậm và biốc tìm, phải tiêm atropin 
mach cho người lớn (vớitrả em, tiém tinh mạch 20 - 50 microgram/1kg thể trọng). Nếu cần, tiêm nhắc lạ. i 
.mạch 20ml dung dịch calc gluconat (9mg/ml) rong 5 phút cho người lớn; thêm isoprenalin 0,05 ~0,1 mierogam, 
adrenalin,05-0,3 microgam kg/phuthodc dopamin 4 5 microgam/g/phút. 

.. Vöïngười bệnh giảm thể tich tuần hoan cần truyền dung dịch natrilorid 0,9%. Khi cần, phải đặt máy tạo nhịptìm. 
Trong trường hợp bịhạ huyết áp nghiêm trọng, phai iém tnh mạch dung dịch natriElorid 0,9%, adrenalin. Nếu không tác dụng| 
thìdùngisoprenalin phối hợp với amrinon. Điều trtriệu chứn, ) . - 

+ Luuy: rửa dạ dày chỉ có hiệu quả trong vòng 6 giờ MuwữWm giờ) sau khiuống thuốc và lọc máu kneng co P NG GIAM ĐỐC 
dụng (dothuốc liên kếtmạnh với proteinhuyếttương) z G ìng Von Hoa 

QUICACHBONG GÓI: v CN. ‘an 
+ Hộp3vix t0viên nang cing. 
+ Hộp10vỉx 10viên nang cứng / 
A0 QUAN: Nơi khô, nhiệtđộ không quá 30°C, tránẨ ánh sáng. 
HẠN DÙNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuất. 
TIÊU CHUẨN: TCOS. : 
CHU Ý: THUỐC NAY CHI DUNG THEO ĐƠN CỦA B¿ 
Không sử dụng thuốc nếu: TRƯỞNG 

* Viên thuốc bj biến màu, móp méo, nứt vổ.. TUQ CỤC 

- Vi thuốc b|rách. P.TRƯỞNG PHON 
Phảingưng dùng thuốc ngay và thông báo cho bác sỹ khi gặp nhữngtriệuchứng dứng. ~ %íẨg ẨfẢ 

Để xa tầm tay trẻ em. ‘.{#en 1 

Đọckỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. Nếu cần thêm thông tin, xin hỏi ý kiéh 

Không dùng thuốc quá hạn dùng ghi trên nhí 

zVEDE|HA. 
% 
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