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L. Nhãn trực tiếp trên đơn vị đóng gói nhỏ nhất: Vỉ 10 viên
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oO Specifications: Manufacturer ]

[ PRESCRIPTION DRUG
| Excipient ..... DO NOT EXCEED INDICATED DOSE |

Indications, Dosage - Administration,
Contra - Indications, Precautions,

Adverse effects and other informations: |

Please see enclosed leaflet l |
| Storage: Below 30°C, in acool and dry place, protect from light. Manicuredby: OS |

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN Khanh Hoa Pharmaceutical Joint Stock Company |
l 2/4 Street, Vinh Hoa Ward, Nha Trang City,| READ CAREFULLY INSTRUCTIONS BEFORE USE ichenh Hea Province _
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—SÖ[ Thanh phan: - 7]
Amlodipin.................. ..--«5c secscccvccxvccee35mg

| Tá dược... Ẫ viên nén

| Chi dinh, Cachh dùng -Liểuụ dùng, Chống,chỉđịnh, |

"............thông inLhác,Xin xemtờ hướngdẫnsửdụng, — KHONG DUNG QUA LIEU CHi ĐỊNH
Sao quan: Dưới 30C, nơi khô mát, tránh ánh sáng. Sản xuất tại: NHÀ MÁY DƯỢC PHẨM

| Tiêu chuẩn: TCCS CÔNG TY CP DƯỢC PHẨM KHÁNH HÒA
[ bE XA TAM TAY TRE EM Đường 2/4, P. Vĩnh Hòa, TP. Nha Trang,

mo ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG__ Tỉnh Khánh Hòa |
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3. Toa hướng dẫn sử dụng thuốc:
 

"KAVASDIN 5
 

Oién nén

THANH PHAN: 1 viên
Amlodipin......................... ngHHHHngư5mg

..6,935 mg)

.. † viên nén

ium starch glycolat),

  

(dưới dạng amlodipin besilat
   

 

..Vừa đủ

vicel M112, Mannitol,

 

  T(

 

(Tá dược gồm:

Magnesi stearat)

DẠNG TRÌNH BÀY: Hộp 10 vỉ x 10 viên nén
CHÚÝ: -ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG.

~-NẾU GẦN THÊM THÔNG TIN, XIN HỎI Ý KIẾN BÁC SĨ.
- THUỐC NÀY CHỈDÙNG THEO ĐƠN CỦA THẦY THUỐC.

DƯỢC LỰC HỌC:

- Amlodipin là dẫn chất của dihydropyridin có tác dụng chẹn calci qua

màng tế bào. Amlodipin ngăn chặn kênh calci loại L phụ thuộc điện thế, tác

động trên các mạch máuởtim và cơ.

- Tác dụng chống tăng huyết áp bằng cách trực tiếp làm giãn cơ trơn

quanh động mạch ngoại biên và ítcótác dụng hơn trên kênh calci cơ tim. Vì

vậy thuốc không làm dẫn truyền nhĩ thất ở tim kém đi và cũng không ảnh

hưởng xấu đến lực co cơ. Amlodipin cũng có tác dụng tốt là giảm sức cản

mạch máu thận, do đó làm tăng lưu lượng máu ở thận và cải thiện chức

năng thận. Vì vậy thuốc cũng có thể dùng để điều trị người bệnh suy tim
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 ở người bệnh đái tháo đường. Tuy nhiên, chưa có những thử

nghiệm lâm sàng dài ngày để chứng tỏ rằng amlodipin có tác dụng giảm tử

vong. Ổ nhiều nước, điều trị chuẩn để bảo vệ người bệnh tăng huyết áp
khỏi tai biến mạch máu não và tử vong vẫn là thuốc chẹn beta và thuốc lợi

tiểu, các thuốc này được chọn đầu tiên để điều trị. Tuy vậy, amlodipin có
thể dùng phối hợp với thuốc chẹn beta cùng với thiazid hoặc thuốc lợi tiểu
quai và cùng với thuốc ức chế enzym chuyển đổi angiotensin. Amlodipin

có tác dụng tốt cả khi đứng, nằm cũng như ngồi và trong khi làm việc. Vì

amlodipin tác dụng chậm, nên ít có nguy cơ hạ 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 ngoại biên (hậu gánh

giảm). Vì tần số tim không bị tác động, hậu gánh giảm làm công của tim
giảm, cùng với giảm nhu cầu cung cấp oxy và năng lượng cho cơ tim. Điều

này làm giảm nguy cơ đau thắt ngực. Ngoài ra, amlodipin cũng gây giãn

động mạch vành cả trong khu vực thiếu máu cục bộ và khu vực được cung

cấp máu bình thường. Sự 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 cơ kháng

nitroglycerin có thể giảm. Thời gian tác dụng chống đau thắt ngực kéo dài

24 giờ. Người bệnh đau thắt ngực có thể dùng amlodipin phối hợp với thuốc

chẹn beta và bao giờ cũng dùng cùng với nitrat (điều trị cơ bản đau thắt

ngực)

DƯỢCĐỘNG HỌC:
Khả dụng sinh học của Amlodipin khi uống khoảng 60 - 80% và không bị

ảnh hưởng bởi thức ăn. Nồng độ tối đa trong huyết tương đạt được sau khi

uống trong vòng 6 — 12 giờ. Amlodipin có thể tích phân bố lớn và hơn 95%
kết hợp với protein huyết tương. Thời gian bán thải tương đối dài 30 — 40

giờ. Nồng độ ổn định trong huyết tương đạt 7 đến 8 ngày sau khi uống
thuốc mỗi ngày 1 lần. Thể tích phân bố xấp xỉ 21 lit/kg thể trọng và thuốc
liên kết với protein huyết tương cao (trên 98%). Độ thanh thải trong huyết
tương tới mức bình thường vào khoảng 7ml/phút/kg thể trọng do bài tiết chủ
yếu thông qua chuyển hoá trong gan. Các chất chuyển hoá mất hoạt tính
và bài tiết qua nước tiểu. Ổ người suy gan thời gian bán thải của Amlodipin

tăng, vì vậy có thể cần phải giảm liều hoặc kéo dài thời gian giữa các liều
dùng.

CHỈĐỊNH:
- Điều trị tăng huyết áp (ở người bệnh có những biến chứng chuyển hóa
như đái tháo đường).

- Điều trị dự phòng ở người bệnh đau thắt ngực ổn định.
LIỀU DÙNG:
- Thuốc bán theo đơn. Dùng theo chỉ định của thầy thuốc.
~Liều khởi đầu thường dùng cho điều trị tăng huyếtáp và đauthắt ngực của
Amlodipin là 5mg, một lần cho 24 giờ, tối đa 10mg cho một lần trong ngày.

Nếu tác dụng không hiệu quả sau 4 tuần điều trị cóthểtăng liều.

-Kh điều chỉnh liều khi phối hợp với thuốc lợi tiểu thiazid. 
  

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

- Quá mẫn với dihydropyridin.
THẬN TRỌNG:
Sử dụng thận trọng cho người giảm chức năng gan, hẹp động mạch chủ,
suy tim sau nhồi máu cơ tim cấp.

SỬ DỤNG CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ:
-Phụ nữ có thai: Amlodipin có thể ức chế cơn co tử cung sớm. Tuy nhiên,

thuốc không có tác dụng bất lợi cho quá trình sinh đẻ. Phải tính đến nguy

cơ thiếu oxy cho thai nhỉ nếu gây hạ huyết áp ở người mẹ. Đây là nguy cơ
chung khi dùng thuốc điều trị tăng huyết áp, chúng có thể làm thay đổi lưu

lượng máu do giãn mạch ngoại biên. Ở độngvật thí nghiệm, thuốc chẹn

kênh calci có thể gây quái thai ở dạng dị tật xương. Vì vậy, tránh dùng
Amlodipin cho người mang thai đặc biệt trong 3 tháng đầu thai kỳ.

-Phụ nữ cho con bú: Chưa có thông báo nào đánh giá sự tích luỹ của

Amlodipin trong sữa mẹ. Nên với sự thận trọng nên ngừng cho con bú khi
điều trị bằng Amlodipin.

TÁC ĐỘNG CỦA THUỐC KHI LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC:
Thuốc thường gây tác dụng không mong muốn như nhức đầu, chóng mặt,
mệtmỏi nên không sử dụng được cho người lái xe và vận hành máy móc.

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỐN:

- Thường gặp, ADR > 1/100

+Toan thân: Phù cổ chân, nhức đầu, chóng mặt, đỏ bừng mặt và có cảm
giác nóng, mệt mỏi, suy nhược.

+Tuần hoàn: Đánh trống ngực.

+ Thần kinh trung ương: Chuột rút.
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+Tiêu hóa: Buồn nôn, đau bụng, khó tiêu.

- Ítgặp, 1/1000<ADR < 1/100:
+Tuần hoàn: Hạ huyết áp quá mức, nhịp tim nhanh, đau ngực.
+Da: Ngoại ban, ngứa.

+©g, xương: Đau cơ, đau khớp.

+Tâm thần: Rối loạn giấc ngủ.
- Hiếm gặp, ADR < 1/1000

+Tuần hoàn: Ngoại tâm thu

+Tiêu hóa: Tăng sản lợi hn

+Da: Nổi mày đay oa

+Chuyển hóa: Tăng glucose huyết
+Tâm thần: Lú lẫn
+Miễn dịch: Hồng ban đa dạng

Lưu ý: Thông báo cho bác sỹ những tác dụng không mong muốn gặp
phảikhi sử dụng thuốc.

TƯƠNG TÁC THUỐC:
-Các thuốc gây mê làm tăng tác dụng chống tăng huyết áp của Amlodipin
và có thể làm huyếtáp giảm mạnh hơn.
~Không dùng đồng thời với Lithi vì có thể gây độc thần kinh, buồn nôn, nôn,

-Không dùng đồng thời với thuốc kháng viêm không steroid, đặc biệt là
Indomethacin có thể làm giảm tác dụng chống tăng huyết áp của
Amlodipin do ức chế tổng hợp prostaglandin và/ hoặc giữ Natri và dịch.

-Các thuốc liên kết cao với protein (như dẫn chất coumarin, hydantoff;

phải dùng thận trọng với Amlodipin, vi Amlodipin liên kết cao vớiprotein.

nên nồng độ của các thuốc nói trên ở dạng tự do có thể thay đổi gòngt

huyết thanh. NN
QUÁ LIỀU VÀ XỬTRÍ: vi
Qúa liều: Nhiễm độc Amlodipin rất hiếm. #

Xửtrí: Trường hợp quá liều thì xử trí như sau: Theo dõi tim mạch bằngđiện|
tâm đồ và điều trị triệu chứng các tác dụng lên tim mạch cùngvớirửa dạ.]
dày và cho uống than hoạt, trong trường hợp bị hạ huyết áp nghiềm tro

phải tiêm tinh mach dung dich Natri clorid 0,9%, Adrenalin. Né C

dụng thì dùng lsoprenalin phối hợp với Amrinon. Điều trị triệu chứng.

BẢO QUẢN -HẠN DÙNG:
Bảo quản: _ Dưới 30°C. Nơi khô mát, tránh ánh sáng.

ĐỂ THUỐC XA TẦM TAY TRẺ EM.
Hạn dùng : 36 tháng kể từ ngày sản xuất.

+Hô hấp: Khó thở.

+Gan: Tăng enzym gan.

la chảy.

Dùng 30mg amlodipin cho trẻ em 1 tuổi rưỡi chỉ gây nhiễm độc “trungb) nh”

Tiêu chuẩn : TCCS.
  Sản xuất tại: ; ;

NHA MAY DƯỢC PHẨM - CÔNG TY C6 PHAN DƯỢC PHẨM KHÁNH HÒA
WHO - GMP Đường 2/4, P.Vĩnh Hòa, TP Nha Trang, Tỉnh Khánh Hoà   

 

  
Nha Trang, ngày tháng 03 năm 2014
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