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2-M&u Hép (Hop 3 vi x 10 vién nang clng):
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3 - Mau vi (Hép 10 vi x 10 vién nang crng):
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AMLODIPIN S5mg

Amlodipine besilate Capsules

Box of 10 blisters of 10 capsules
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MAU TO HUGNG DAN SU DUNG

MAT A

Rx AMLODIPIN 5mg
THUGC BAN THEO BON VIEN NANG CUNG

THANH PHAN: M&i vién nang cuing chua:

« Hogt chét chinh: Amlodipin..................c.............5mg
(dudi dang amlodipin besilat).

. , Té dugc: Calci phosphat dibasic, D.5.T, microcrystalline cellulose, aerosil, magnesi stearat.

CHI BINH:

+ Diéutritang huyé&t 4p (& ngudi bénh cé nhing bién ching chuyén héa nhu dithdo duding).

+ Diéutridy phdng 8 ngudi bénh dau thit ngyc én dinh.

CHONG CHI BINH:

+ Khéng diing cho nhilng ngudi suy tim chua dugc diéu tri 6n dinh.

+ Qua mén vdi dihydropyridin.

+ Ha huyét dp niing, sdc (bac gém ca sdc tim), tAc nghén duting thodt tam that trai (vi du hep déng mach chd trén).

LIEU LUGNG & CACH DUNG:

+ D& didu tri tang huyét dp va dau thét nguc, liéu phai phit hgp cho tiing ngudi bénh. Néi chung, khdi ddu vdi lidu binh thudng
la 5mg, 1 14n cho 24 gid. Liéu cé thé tang dén 10mg cho 1 14n trong 1 ngay.

+ Néu tdc dung khéng hiéu qué sau 4 tudn diéu tri cé thé tang li€u. Khdng cén diéu chinh lidu khi phéi hdp cée thudc Igi tidu
thiazid.

Tré em bj bénh cao huyét dp tif 6 tudi dén 17 tudi: Liéu udng ha huyét dp khdi ddu dé nghj cho bénh nhi Ia tudi 6-17 tudi 14
2,5mg mdt 14n m&i ngay, tang liéu d&n Smg mét 1&n mdi ngay néu myc tidu ha huyét 4p khdng dat dugc sau 4 tudn. Lidu
vugt qua 5mg hang ngay chua dugc nghién cdu & bé&nh nhi (xem phdn Duge lye hoc va phdn Duge déng hoc). Hidu qua cla
amlodipin trén huyét dp clia bénh nhan nhd hon 6 tudi khong dugc bigt.

Sif dung & ngudi gia Amlodipin dugc sl dung véi liéu lugng & bénh nhan cao tudi tuong ty nhu & ngudi tré hon, thusc dugc
dung nap 16t nhu nhau. Do dé phéc dé lidu lugng théng thudng dugc khuyén khich, nhung nén than trong khi tang liéu (xem
phdn Than trong va Dugc déng hoc).

Bénh nhédn suy gan

+ Li#u dung dé nghi chua duge xéc 14p cho bénh nhan suy gan nhe dén trung binh, do dé cdn than trong lya chon lidu va nén
bét ddu vao lidu cudi thdp nhét cha day liéu (xem phdn Than trong va Dugc ddng hoc). Duge ddng hoc clia amlodipin chua
dugc nghi&n cdu trong suy gan nang. Amlodipin nén duge bt ddu & lidu thap nhat va tang lidu td tf & nhiing bénh nhan suy
gan nang.

+ Xem phén Tthan trong.

Bénh nhén suy thin: Sy thay di néng d6 amlodipin trong huyét tudng khéng tudng quan véi mic d4 suy than, do dé liéu binh

thubing dugc dé nghi. Amlodipin khong bj loai bd khi thdm tach.

[TAC DYUNG KHONG MONG MUGN:

Phén ung phy thuding gip nhét ciia amlodipin 12 phi ¢8 chan, tif nhe dén trung binh lién quan dén lidu ding.

Thudng gép:

+ Toan than: Phi ¢8 chan, nhic ddu, chdng mat, db bung mat va cé cdm gide néng, mét mdi, suy nhuge.

+ Tudn hoan: Dénh tréng nguc.

+ Thén kinh trung uong: Chudt rut, dau ddu, chdng mat, budn ngd.

+ Trén tim mach: D4 blng.

+ Ti&u héa: Budn ndn, dau byng, kho tidu.

+ Hé hédp: Khé thd.

It gdp:

+ Tuén hoan: Ha huyét 4p quéd mic, nhip tim nhanh, dau ngyc.

+ Da: Ngoai ban, ngla.

+ Co, xuong: Dau cd, dau khdp.

+ Tam thén: Réi loan gidc ngl.

Hiém gédp:

Tudnhodn: Ngoai tam thu.

Tiguhoda: Tangsan lgi.

Da: N&imay day.

Gan: Tang enzym gan (r inase, phosph kiém, lactat dehydrogenase).

Chuyé&n héa: Tang glucose huyét.

Tam thén: Lu 1&n.

Mién dich: Héng ban da dang.

Ngoaira:

Trén gan: viém da, vang da.

Trén tiéu hod: viém tuy, viém da day.

Mi&n dich: pht mach, ndi mé day, viém datréc vay, héiching Stevens-Johnson, phi Quincke, nhay cam dnhsdng.

Tigt nigu: réiloan ti€u tién, tidu d&m, tang s6 I4n tidu tién. .

Sinh sén: to v, rdi loan sinh Iy, ligt dugng.

Tangcéan hodc gidm can.

Ghi chii: Thang bdo cho bac sy nhiing tdc dung khong mong mudn gap phai khi s dung thudc.

THAN TRONG:

+ Vdingudigidm chic ning gan, hepdong mach chl, suy tim sau nh i mau cotim c4p.

NO COTHAI: ) )

P:wcas thugc chen kénh calci ¢é thé iic ché con co tlf cung sém. Tuy nhién, thuc khong c6 tc dung bét Igi cho qué trinh _smh aa.
Phaitinh dén nguy cd thigu oxy cho thai nhi néu gay ha huyé&t 4p & ngudi me, vi cé nguy cd lam giérr_\_tual mdu nhau thai. Payla
nguy cochung khi ding cac th uéc didu tri tang huyét dp, ching c6 thé 1am lhag d8iluu lugng méu do gian !_'nach ngoai puén_

+ O déng vat thye nghiém, thudic chen kénh calcicé th& gay qudi thai & dang di tat xuong. Vivay, tranh diing amlodipin cho ngudi
mang thai, dac biét trong 3 théng déu thaiky.

E:U N NUOI CON BU: Thudc cé phén bd trongsdame.

* s s s s s

. s s s =+

I XE VA VAN HANH MAY MOC: Thudc cé thé &nh hudng dén khd nang i xe i nhe tdi visa.
UONG TAC THUGC: -
Cédc thuSc gy mé |am tang tdc dyng chéing tang huyét &p chaamlodipin va cd thé |am huyé&t 4p gidm manh hon.

i i di v i ipi i idu chay.
Lithi: Khi ding ciing véi amlodipin ¢6 thé gay déc thén kinh, budn nén, nén, ti B
+ Thutc chEngviém khéng steroid, dc biét1a indomethacin c6 thé 1am giam téc dung chéng tang huyétap cla amlodipin douc ché|
téng hgp prostaglandin va/hoZc gid natri va dich. o . B -
caf thude lién két cao vdi protein (nhu din chatcoumarin, hydantoin,..) phéi ding thantrong vdi gmlodnpm. vi amlodipin cing lién
k&t cao vdi protein nén néng d clacéc thuc néitrén & dang ty do (khong lién két), 6 thé thay ddi t(nng huyétthanh. N
Cic thude tic ché CYP3A4: SU dyng déng théi amlodipin wdi cac thudc dc ché manh hofic trung binh CY?GM (céc chéai dcc ;
protease, thudc khang n&m nhém azol, macrolid nhu erythromycin hodc clarithrom yein, verapamil hodc diltiazem) 6 th dn dén

. *

-
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MAU TO HUGNG DAN SU DUNG

MAT B

giatang dang ké h&p thu amlodipin dAn dén tang nguy cd ha huy&t 4p. Nhiing thay déi vé 1am sang clia céc thay déi duge déng
hocnay bidu hién rd trén ngudi gia. C4n theo ddi vé 1am sang va didu chinh liéu n&u c4n thiét.

+ Thudc gy edm ing CYP3A4: khong cé sdn di lidu lién quan dén tac dyng cla thusc gay cam ing CYP3A4 trén amlodipin. Viéc
sl dung déng thdi céc thudic gay cam Ung CYP3A4 (vi dy, ritampicin, Hypericum perforatum) cé thé Iam gidm néng dé amlodipin.
Amlodipin c4n than trong khi dung cling vdi cdc thubc gy cAm ung CYP3A4.

DUGC LYCHQC:

+ Amlodipin I d&n ch&t cla dihydropyridin cé tdc dyng chen calci qgua mang t& bao. Amlodipin ngin chén kénh calci loai L phy
thubc dién thé, tdc dng trén cdc co tron mach mau va tim.

+ Amlodipin cé tac dyng chéng tng huyét 4p bAng cach tryc tiép Iam gidn cd tron quanh ddng mach ngoai bién va it c6 tac dung
han trén kénh calei co tim. Vivay thudec khdng 1am din truyén nhith&t d tim kém di va cling khéing Anh hudng dén lyc co cd tim
Amlodipin clng ¢d tac dung t6t 14 gidm suc cAn mach mdu than, do d6 1am tang luu lugng mau & than va cdi thién chic nang
than. Vivay thuéc cling cé thé diing dé diéu tri ngudii b&nh suy tim con bi.

+ Amlodipin khéng cé &nh hudng x&u dén néng dé lipid trong huyét tuang hoc chuyén héa glucose, do dé cé thé ding amladipin
a8 diéu tritéing huyét 4p & ngudi bénh ddi thdo dudng. Amlodipin c6 tdc dyngtét ¢ khi dung, néim cling nhu ng8i va trong khi lam

viéc. Viamlodipin tdc dyng cham, nén it cé nguy cd ha huy&t 4p c&p hodc nhip nhanh phan xa.
Téc dungchéng dau thit ngyc: amlodipin 1am gin cc tiéu ddng mach ngoai bién, do dé 1am gidm toan bd lyc cin & mach ngoai
bién (ha&u gdnh gidm). Vitdn s& tim khéng bi tdc ddng, hau génh gidm lam céng cla tim gidm, cing vdi gidm nhu cdu cung cdp
oxy v& néing lugng cho cd tim. Didu nay Iam gidm nguy co dau thdt nguc. Ngoai ra, amlodipin cling gay gian ddng mach vanh ci
trong khu wye thigu mdu cyc bd va khu wye duge cung cp mdu binh thuding. Sy gian mach nay 1am tang cung c4p oxy cho ngudi
bénh dau thit ngyc thé co that (dau thit ngyc kiéu Prinzmetal). Didu nay lam gidm nhu céu nitroglycerin va bing cdch nay, nguy
co khang nitroglycerin ¢6 thé gidm. Thdi gian tac dyng chéing dau that ngyc kéo dai 24 giti. Ngudi b&nh dau thét ngyc cé thé ding
amlodipin phdi hgp vdi thudc chen beta va bao gid clng ding cing vdi nitrat (diéu tri co ban dau thit nguc).

[DUCC BONG HQC:

Hép thu, phdn bé, gdn vdi protein huyét tudng

+ Sau khiuding liéu didu tri, amlodipin dugc hdp thu 181, dat néng d6 dinh trong mau ti 6 -12 gi& sau khi udng. Sinh kha dyng tuyét
d6i da dugc udc tinh vao khodng 64 va B0%. Thé tich phan b khodng 21 | /kg. CAc nghién cdu in vitro cho thay khodng 87,5%
claamlodipin tudin hoan lién k&t vdi protein huyét tugng.

+ Kha dyng sinh hoc claamlodipin khéng bj &nh huding bdi thic &n.

Bién déi sinh hoc /thal triy

+ Vide thi trif thai gian bén thai cudi 14 khodng 35-50 gid va phi hgp vdi liéu usng mét 14n m&i ngay. Amlodipin duge chuyén héa
rdng réi & gan thanh ch&t chuyén héa khéng hoat ddng vdi 10% clia cdc hgp chét gbc va 60% clia cdc cht chuyén héa duge bai
i&t trong nudc tidu.

Suy gan

+ D ligu lam sang lién guan dén viéc sU dyng amlodipin & b&nh nhan suy gan rt han ch&. Bénh nhan suy gan lam gidm d4 thanh
thai cla amlodipin d&n dén két qua |4 thdi gian ban thai dai hon va tang AUC khodng 40-60%.

Sidyng & tré em

+ Motnghién cuu duge dong hoc da dugc tién hanh & 74 tré em tang huyst 4p d6 tuitir 1-17 (vdi 34 bénh nhan tudi it 6 dén 12 twdi
v 28 bénh nhan tuditif 13 dén 17 wwdi) usng amlodipin gida 1,25 va 20mg cho m&i m&t14n hodc haildn m3i ngay. O tré em 6 dén
12tudiva & thanh thigu nién 13-17 tudi d4 thanh thai duding udng (CL/F) 12 22,5 va 27,4 L/ gid tudng ung & nam gidi va 16,4 va
21,3 L/ gi#f tudng tng & nil gidi. Bi&n d8i 16n trong viéc dung thuSc gidla céc c4 thé da dugc quan sét. S& liéu bdo céo &tré em dudi
Btudibjhanché.

S dyng & ngudi gia

+ Théi gian & dat ndng d6 dinh trong huyét tuong clia amlodipin & ngudi ldn tudi tudng ty nhu & ngudi tré hon. B4 than
amlodipin ¢6 xu huéng gidm, k&t qui 14 1am tang AUC va thdi gian ban thai & bénh nhén cao tui. Tang AUC va thdi gi rDl‘éj
& bénh nhén suy tim sung huyét da dugc dy dodn cho c4c nghién cuu theo cde nhém tudi cdabénh nhan. & _Q?’

QUA LIEUXUTRI: X £

+ Nhi&m déc amlodipin rathiém. /Q CONG

+ DU liéu hign cé cho thdy nhin chung qué lidu amlodipin cé thé din dén gidn mach ngoai bién qué muc va cé

tim nhanh.R& rang va chic chén Iam kéo dai viéc ha huyét 4p va bao gém cé sdc din dén két qua gay tlf von, |

Ding 30mg amlodipin cho tré em 1 tudi ruBi chl gay nhidm déc “trung binh". i

Trong trudng hop qud liéu véithusc chen calci, céc xU trichungnhu sau: -

Theo dai tim mach bing dién tAm dé va diéu tri triéu chung cdc tde dung 1én tim mach clng vdi rira da day, v

hoat. N&u c4n, phi diéu chinh cdc ch&t dién gidi. Truding hgp nhip tim cham va bléc tim, phai tiém atropin 0

mach cho ngudi In (v8i trd em, tiém tinh mach 20 - 50 microgram/1kg thé trong). N&u cén, tiém nhéc lai. Tidw

mach 20m! dung dich calci gluconat (9mg/ml) trong & phuit cho ngudi I6n; thém isoprenalin 0,05 - 0,1 microgam
adrenalin 0,05 — 0,3 microgam/kg/phut ho&c dopamin 4 — 5 microgam/kg/phut.

Vi ngudi bénh gidm thé tich tudn hoan cdn truyén dung dich natri clorid 0,8%. Khi cén, phai dat maytao nhip tim.

Trong truding hop bj ha huy&t &p nghiém trong, phai tiém tinh mach dung dich natri clorid 0,9%, adrenalin. Néu khang tdc dung

thidung isoprenalin phdi hgp vdi amrinon. Bidutritridu chl.'rn_g. ) ) . v~ £ 2 e

+ Luuy: rifada daychic higu qua trong vong 6 git ddu (18t hhﬂro'p:?vhq_m &t gid) sau khi udng thudc va loc méu khéng cé NG GIAM DOC
dyng (dothudc lién k&t manh vdi protein huyét tudng)* < ;3

QUI CACH BONG GOI: i o CN. ; Vd’n t%

+ Hop3vix10viénnangcling. f »

+ Hop10vix 10vién nangcing
BAO QUAN: Noi khd, nhiét dd khdng qua 30°C, tranfi 4nh sdng,
HAN DUNG: 36 thang ké tif ngay san xuat. P

TIEUCHUAN: TCCS. ) -
CHU ¥: THUGC NAY CHIDUNG THEOBON CUABAC SV._
Khéng surdyng thudc néu: ( TUQ CUC TR Uf)NG
* Vién thudc bi bién mau, mop méo, nutva. . wNG p O‘\J
= Vi thudcbjréch. i P.TR i
. Phéingdngdl‘mgthud’cngayvhihénghloehobjea?%igipnhﬂngtﬂquchﬂng }[.ﬂnq. ~ %é'
+ Béxatémtaytréem. " wuen A ‘_f b
.
L]

Poc ki hudng din sif dyng trudc khidung. Néu cdn thém théng tin, xin hol y kién béc s
Khéng diing thudc qua han ding ghi trén nhén.

CONG TY G PHAN DUGC PHAM TRUNG UONG VIDIPHA
184/2 L& Van Sy, Phuang 10, Quan Phu Nhuan, TP HCM
PT: (08) - 38440106 Fax: (84 - 8) - 38440446
San xuét tai: CHI NHANH CONG TY CPDP T.U’ VIDIPHA BINH DUONG

Khu ph& Tan Binh, Phudng Tan Hiép, Thij xa Tan Uyén, Tinh Binh Dudng
VIDIPHA




