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 Composition:
 Specifications:
 Manufacturer
 ——————-


:
 ¬
 Amlodipine.
 10mg
 ees

 
 Excipient
 ..for
 one
 tablet
 PRESCRIPTION
DRUG


`
 DO
NOT
EXCEED
 O
NOT
EXCEED
INDICATED
DOSE
DOSE

-
 Administration
 :
 |
 Please
see


Contra
 Indications
 =
 \
 enclosed
 leaflet

Precautions,
 rÍ

Adverse
effects
 and
other:
 |

informations
 J


Storage:
 Below
30°C,
 in
 a
cool
 and
dry
 place,
 =

protect
 from
 light.
 Manutactured
ne
2828080


KEEP
OUT
OF
REACH
OF
CHILDREN
 Khanh
Hoa
Pharmaceutical
Joint
 Stock
 Company
 7


READ
CAREFULLY
INSTRUCTIONS
BEFORE
USE
 |
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 Street,
 Vinh
 Hoa
Ward,
Nha
Trang
City,
 _—
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 Khanh
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 __—
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 10
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 KHÔNG
DÙNG
QUÁ
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 CH 
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Cách
dùng
-
 Li u
 dùng
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 |
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Ch ng
chí
   nh
 :
 |
 t 
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Th n
 tr ng
 -
 }
 dan
s 
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Tác
 d ng
 không
mong
mu n
:
 |

va
 cac
 thông
 tin
 khác
 }
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TH
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 S n
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Oién
nén


THANH
PHAN:
 1
 viên

Amlodipin

(d  i
 d ng
amlodipin
 besilat..
 13,87
mg)


1
 viên
 nén

   

(Tá
 d  c
 g m:
 Avicel
 M112,
 Mannitol,
 DST(Sodium
starch
 glycolat),

Magnesi
stearat)


D NG
TRÌNH
BÀY:
H p
10
v 
 x
 10
viên
 nén

CHÚ
Ý:
  -  CK 
 H  NG
D N
S 
D NG TR  C
KHI
DÙNG.


-
 N U
G N
THEM
THONG
TIN,
 XIN
HOLY
KIEN
BAC
Si.

-
THU C
NAY
CHI
DUNG
THEO
DON
CUA
THAY
THUGC.


D  C
L C
H C:

-
 Amlodipin
 là
 d n
 ch t
 c a
 dihydropyridin
 có
 tác
 d ng
 ch n
 calci
 qua


màng
t 
 bào.
Amlodipin
ng n ch n
 kênh
calci
 lo i
 L
ph 
 thu c
  i n
 th ,
 tác

  ng
 trên
 các
m ch
máu
 
 tim
và
c .

-
 Tác
d ng
 ch ng
 t ng
 huy t
 áp
b ng
 cách
 tr c
 ti p
 làm
giãn
 c 
 tr n

quanh
  ng
 m ch
ngo i
 biên
 và
ít
 có
tác
d ng
h n
 trên
 kênh
calci
 c 
 tim.
 Vì

v y
 thu c
 không
làm
d n
 truy n
 nh 
th t
  
 tim
 kém
 i
 và
c ng
 không
 nh

h  ng
 x u
   n
 l c
 co
c .
 Amlodipin
c ng
 có
tác
 d ng
t t
 là
 gi m
 s c
 c n

m ch
máu
th n,
 do
 ó
 làm
t ng
 l u
 l  ng
 máu
 
 th n
 và
c i
 thi n
 ch c

n ng
 th n.
 Vì
v y
 thu c
 c ng
 có
th 
 dùng
  
  i u
 tr 
 ng  i
 b nh
 suy
tim

còn
bù.

-
 Amlodipin
không
có
 nh
 h  ng
 x u   n
 n ng
   
 lipid
 trong
 huy t
 t  ng

ho c
 chuy n
 hóa
glucose,
 do
 ó
 có
th 
 dùng
amlodipin
   
  i u
 tr 
 t ng

huy t
 áp
 
 ng  i
 b nh
  ái
 tháo
    ng.
 Tuy
nhiên,
 ch a
 có
nh ng
 th 

nghi m
 lâm
sàng
dài
 ngày
  
 ch ng
 t 
 r ng
 amlodipin
 có
tác
 d ng
gi m
 t 

vong.
  
 nhi u n  c,
  i u
 tr 
 chu n
   
 b o
 v 
 ng  i
 b nh
 t ng
 huy t
 áp

kh i
 tai
 bi n
 m ch
máu
não
và
t 
 vong
v n
 là
 thu c
 ch n
 beta
và
thu c
 l i

ti u,
 các
thu c
 này
   c ch n
   u
 tiên
   
  i u
 tr .
 Tuy
v y,
 amlodipin
 có

th 
 dùng
ph i
 h p
v i
 thu c
 ch n
 beta
cùng
v i
 thiazid
 ho c
 thu c
 l i
 ti u

quai
 và cùng
v i
 thu c
  c
 ch 
 enzym
chuy n
   i
 angiotensin.
 Amlodipin

có
tác
 d ng
 t t
 c 
 khi
   ng,
 n m
c ng
 nh 
ng i
 và
trong
 khi
 làm
vi c.
 Vì

amlodipin
 tác
 d ng
 ch m,
 nên
ít
 có
nguy
c 
 h 
 huy t
 áp
c p
 ho c
 nh p

nhanh
ph n
x .

-
 Tác
d ng
ch ng
  au
 th t
 ng c:
 Amlodipin
 làm
giãn
 các
ti u
   ng
 m ch

ngo i
 biên,
 do
 ó
 làm
gi m
 toàn
 b 
 l c
 c n
  
 m ch
ngo i
 biên
 (h u
 gánh

gi m).
 Vì t n
 s 
 tim
 không
b 
 tác
   ng,
 h u
 gánh
gi m
 làm
công
c a
 tim

gi m,
 cùng
v i
 gi m
 nhu
c u cung c p
 oxy
và
n ng
 l  ng
 cho
c 
 tim.
  i u

này
làm
gi m nguy
 c 
  au
 th t
 ng c.
 Ngoài
ra,
 amlodipin
 c ng
 gây
giãn

  ng
 m ch
vành
c 
 trong
 khu v c
 thi u
 máu
c c
 b 
 và
khu v c
   c
 cung


c p
 máu
bình
 th  ng.
 S 
giãn
 m ch
này
làm
t ng
 cung
c p
 oxy
cho
ng  i

b nh
  au
 th t
 ng c
 th 
 co
th t
 ( au
 th t
 ng c
 ki u
 Prinzmetal).
  i u
 này

làm
 gi m
 nhu
 c u
 nitroglycerin
 và
 b ng
 cách
 này,
 nguy
 c 
 kháng

nitroglycerin
 có
th 
 gi m.
 Th i
 gian
 tác
 d ng
 ch ng
  au
 th t
 ng c
 kéo
dài

24
gi .
 Ng  i
 b nh
  au
 th t
 ng c có
th 
 dùng
amlodipin
 ph i
 h p
v i
 thu c

ch n
 beta
và
 bao
gi 
 c ng
 dùng
cùng
v i
 nitrat
 ( i u
 tr 
 c 
 b n
  au
 th t


ng c)

D  C
  NG
H C:

Kh 
d ng
sinh
 h c
 c a
 Amlodipin
 khi
 u ng
 kho ng
60
—
80%
và
không
b 

 nh
 h  ng
 b i
 th c
  n.
 N ng
  
 t i
  a
 trong
 huy t
 t  ng
   t
    c
 sau
khi

u ng
 trong
 vòng
6
-
 12
gi .
 Amlodipin
 có
th 
 tích
 phân
b 
 l n
 và
h n
 95%

k t
 h p
 v i
 protein
 huy t
 t  ng.
 Th i
 gian
 bán
th i
 t  ng
   i
 dài
 30
—
40

gi .
 N ng
  
  n
   nh
 trong
 huy t
 t  ng
   t
 7
  n
 8
 ngày
sau
khi
 u ng

thu c
 m i
 ngày
†
 l n.
 Th 
tích
 phân
b 
 x p
 x 
 21
 lit/kg
 th 
 tr ng
 và
thu c

liên
 k t
 v i
 protein
 ~
huy t
 t  ng
 cao
(trên
 98%).
  
 thanh
th i
 trong
 huy t

t  ng
 t i
 m c
bình
th  ng
 vào
kho ng
7ml/phút/kg
 th 
 tr ng
 do
bài
 ti t
 ch 

y u
 thông
qua
chuy n
 hoá
trong
 gan.
 Các
ch t
 chuy n
 hoá
m t
 ho t
 tính

và
bài
 ti t
 qua
n  c
 ti u.
  
 ng  i
 suy
gan
th i
 gian
 bán
th i
 c a
 Amlodipin

t ng,
 vì
 v y
 có
th 
 c n
 ph i
 gi m
 li u
 ho c
 kéo
dài
 th i
 gian
 gi a
 các
li u

dùng.

CH 
  NH:

-
  i u
 tr 
 t ng
 huy t
 áp
( 
 ng  i
 b nh
 có
nh ng
 bi n
 ch ng
 chuy n
 hóa

nh 
  ái
 tháo
    ng).

-
  i u
 tr 
 d 
 phòng
 
 ng  i
 b nh
dau
th t
 ng c
  n
   nh.

LIEU
DUNG:

-
Thu c
bán
theo
  n.
 Dùng
theo
ch 
   nh
 c a
 th y
 thu c.


CH NG
CH 
  NH:

-
 Không
dùng
cho
nh ng
ng  i
 suy
tim
 ch a
    c
  i u
 tr 
  n
   nh.

-
 Quá
m n
v i
 dihydropyridin.

TH N
TR NG:

S 
d ng
 th n
 tr ng
 cho
ng  i
 gi m
 ch c
 n ng
 gan,
 h p
   ng
 m ch
ch ,

suy
tim
 sau
nh i
 máu
c 
 tim
 c p.

S 
D NG
CHO
PH 
N 
CÓ
THAI
VÀ
CHO
CON
BÚ:

-Ph  n 
 có
thai:
 Amlodipin
có
th 
  c
 ch 
 c n
 co
t 
 cung
s m. Tuy
nhiên,

thu c
 không
có
tác
 d ng
b t
 l i
 cho
quá
trình
 sinh
   .
 Ph i
 tính
   n
 nguy

c 
 thi u
 oxy
cho
thai
 nhi
 n u
 gây
h 
 huy t
 áp
 
 ng  i
 m .
  ây
 là
 nguy
c 

chung
khi
 dùng
thu c
  i u
 tr 
 t ng
 huy t
 áp,
chúng
có
th 
 làm
thay
   i
 l u

l  ng
 máu
do
giãn
 m ch
ngo i
 biên.
  
   ng
 v t
 thí
 nghi m,
 thu c
 chen

kênh
calci
 có
 th 
 gây
quái
 thai
  
 d ng
 d 
 t t
 x  ng.
 Vì
 v y,
 tránh
 dùng

Amlodipin
 cho
ng  i
 mang
thai
   c
 bi t
 trong
 3
tháng
  u
 thai
 k .

-Ph 
 n  cho
 con
bú:
 Ch a
có
thông
 báo
nào  ánh
 giá
 s 
 tích
 lu 
 c a

Amlodipin
 trong
 s a
 m .
 Nên
v i
 s 
 th n
 tr ng
 nên
ng ng
cho
con
bú
khi

 i u
 tr 
 b ng
Amlodipin.

TÁC
  NG
C A
THU C
KHI
LÁI
XE
VÀ V N
HÀNH
MÁY
MÓC:

Thu c
th  ng
 gây
tác
 d ng
không
mong
mu n
nh 
 nh c
   u,
 chóng
m t,

m t
m i
 nên
không
s 
 d ng
   c
 cho
ng  i
 lái
 xe và
v n
hành
máy
móc.

TÁC
D NG
KHÔNG
MONG
MU N:

-
 Th  ng
g p,
 ADR
>
1/100 

+
Toàn
thân:
 Phù
c 
 chân,
nh c
   u,
 chóng
m t,
   
 b ng
 m t
và có
c m

giác
 nóng,
m t
m i,
 suy
nh  c.

+
Tu n
hoàn:
 ánh
tr ng
 ng c.

+
Th n
kinh
 trung
   ng:
 Chu t
rút.


   


   


+
Tiêu
 hóa:
Bu n
nôn,
  au
 b ng,
 khó
tiêu.


-
 Ít
 g p,
 1/1000
<
 ADR
<
1/100:

+
Tu n
hoàn:
H 
huy t
 áp
quá
m c,
 nh p
 tim
 nhanh,
 au
ng c.

+Da:
Ngo i
ban,
ng a.

+C ,
 x  ng:
  au
c ,
  au
 kh p.

+
Tâm
th n:
 R i
 lo n
 gi c
 ng .

-
 Hi m
g p,
 ADR
<
1/1000
 ,

+
Tu n
hoàn:
Ngo i
tâm
 thuvw 

+
Tiêu
 hóa:
 T ng
s n
 l i

+Da:
N i
 mày
 ay


+Chuy n
hóa:
T ng
glucose
huy t

+
Tâm
th n:
 Lú
l n

+Mi n
d ch:
 H ng
ban
 a
d ng

L u
ý:
 Thông
báo
cho bác
s 
 nh ng
tác
 d ng
không
mong  mu n
g p

ph i
 khi
s 
d ng
 thu c.

T  NG
TÁC
THU C:

-Các
thu c
 gây
mê
làm
t ng
 tác
 d ng
ch ng
t ng
 huy t
 áp
c a
 Amlodipin

và
có
th 
 làm
huy táp
 gi m
 m nh
h n.

-Không
dùng
  ng
 th i
 v i
 Lithi
 vì
 có
th 
 gây
  c
 th n
 kinh,
 bu n
nôn,
 nôn,


-Không
dùng
  ng
 th i
 v i
 thu c
 kháng
viêm
không
steroid,
   c
 bi t
 là

Indomethacin
 có
 th 
 làm gi m
 tác
 d ng
 ch ng
 t ng
 huy t
 áp
c a

Amlodipin
 do
 c
 ch 
 t ng
 h p
prostaglandin
 và/
ho c
gi 
 Natri
 và
d ch.

-Các
thu c
 liên
 k t
 cao
v i
 protein
 (nh 
 d n
ch t
 coumarin,
 hydantoin,
 ..)

ph i
 dùng
th n
 tr ng
 v i
 Amlodipin,
 vì
 Amlodipin
 liên
 k t
 cao
v i
 protein

nên
n ng
   
 c a
 các
thu c
 nói
 trên
   d ng
 t 
 do có
th 
 thay
   i
 tro

huy t
thanh.
 _

QUÁ
LI U
VÀ
X 
TRÍ:

Qúali u:
 Nhi m
  c
 Amlodipin
r t
 hi m.
 -


X 
trí:
 Tr  ng
 h p
quá
li u
 thì
 x 
 trí
 nh 
sau:
 Theo
dõi
 tim
 m ch
b ng
   

tâm
  
 và
 i u
 tr 
 tri u
 ch ng
các
tác
 d ng
 lên
 tim
 m ch
cùng
v i

dày
và
cho
u ng
 than
 ho t,
 trong
 tr  ng
 h p
 b 
 h 
 huy t
 áp nghiêm
tr ng

ph i
 tiêm
 t nh
 m ch
dung
d ch
 Natri
 clorid
 0,9%,
Adrenalin.
 N u
không
tác

d ng
thì
 dùng
Isoprenalin
 ph i
 h p
v i
 Amrinon.
 i u
 tr 
 tri u
 ch ng.

B O
QU N
-H N
DÙNG:

B o
qu n:
_
D  i
 30°C.
N i
 khô
mát,
 tránh
 ánh
sáng.


  
 THU C
XA
T M
TAY
TR 
EM.

H n
dùng
: 36
tháng
k 
 t 
 ngày
s n
 xu t.


+Hô
h p:
 Khó
th .


+Gan:
T ng
enzym
gan.


Ïa
 ch y.


Dùng 30mg
amlodipin
 cho
tr 
 em
1
 tu i
 r  i
 ch 
gây
nhi m
  c
 “trung
bin


Tiêu
chu n
 :
 TCCS.

 
~Li u
 kh i
   u
 th  ng
 dùng
cho
 i u
 tr 
 t ng
 huy táp
 và
 au
 th tng c
 c a


Amlodipin
 là
 5mg,
m t
l n
 cho
24
gi ,
 t i
  a
 10mg
cho
m t
l n
 trong
 ngày.

N u
tác
d ng
không
hi u
 qu 
 sau
4
tu n
  i u
 tr 
 có
th 
 t ng
 li u.


hông
c n
  i u
 ch nh
 li u
 khi
 ph i
 h p
v i
 thu c
 l i
 ti u
 thiazid.
 
 San
xu t
 t i:
 5
 ;

NHÀ
MÁY
D  C
PHAM
-
 CONG
TY
CO
PHAN
DUOC
PH M
KHANH
HÒA


WHO
-
GMP
  
 
    ng
 2/4,
 P.V nh
Hòa,
TP
Nha
Trang,
T nh
 Khánh
Hoà

 


Nha
Trang,
 ngày
 tháng
 03
 n m
2014

CÔNG
TY
CP
D  C
PH M
KHÁNH
HOÀ


TONG
GIAM
DOC
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