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Rx — Thubc ban theo don

cONG TY

HUGONG DAN SU DUNG THUOC o8 PHAN
CARDIVASOR
THANH PHAN:
M@i vién nén chira:
- Hoat chét: Amlodipin (dwéi dang Amlodipin Besilat 6,93 ;e | AR 5,00 mg

- Ta dwoc: Vira du 1 vién nén (Kollidon 30, Avicel M101, Calci dibasic phosphat,
Magnesi stearat, Aerosil, Ethanol 96°, Natri starch glycolat).
DUQOC LUC HOC:

- Amlodipin la dan chét cia Dihydropyridin cé tac dung chen calci qua mang té bao.
Amlodipin ngan chan kénh calci loai L phu thudc dién thé, tac dong trén cac mach mau &
tim va co.

- Co ché tac dung chéng tang huyét ap ctia Amlodipin Ia do tac dung lam gian trwce tiép
co tron mach mau, gay ra giam strc dé khang ctia mach mau ngoai bién va gidm huyét ap.

Cac di¥ liéu trén thuc nghiém cho thay la Amlodipin gan két véi ca vi tri két hop véi
Dihydropyridin va khéng phai Dihydropyridin. Tién trinh co that co tim va co tron mach mau
phu thuéc vao su di chuyén céc ion calci tir ngoai bao vao bén trong nhirng té bao nay qua
cac kénh ion dac hiéu.

- Sau khi duing céc liéu diéu tri cho bénh nhan bi ting huyét 4p, Amlodipin lam gian
mach dan dén gidm huyét ap khi ndm va khi dirng. Sw gidm huyét ap nay khong kém theo -
thay ddi dang ké vé nhip tim hodc néng dé Catecholamin trong huyét twong khi ding thuéc
trong thoi gian dai.

- Néng dé thube trong huyét tong c6 twong quan véi tac dung trén ca bénh nhéan tré va
bénh nhan cao tudi.

- O bénh nhan tang huyét 4p cé chirc ndng than binh thwéng, liéu diéu tri cia Amlodipin J
dan dén giam strc khang clia mach mau than va lam ting téc do loc cla cu than va lwgng -
huyét twong qua than hiéu qué ma khéng lam thay ddi vé phan doan loc hodc protein niéu.

- Amlodipin khéng lam thay déi chirc néng nat xoang nhi hodc dan truyén nhi-that &
déng vat hoac ngwoi binh thwéong. Trong cac nghién ciru 1am sang trong d6 Amlodipin
dwoc ding két hop véi thubc chen beta cho bénh nhan bi ting huyét ap hodc bi dau thét
ngwe, khdng quan sat thay tac dung phy nao vé cac théng s trén dién tam do.

Amlodipin da chirng minh tac dung co lgi trén |dam sang & nhirng bénh nhan c6 con dau
thit ngue &n dinh kéo dai, dau that nguc do co that mach va chup X-quang mach da ghi
nhan bénh vé dong mach vanh.

DUQC BDONG HOC:

- Hap thu: Sau khi diing dwéng udng Amlodipin don thudn véi liéu diéu tri, nong d6 dinh
clia Amlodipin trong huyét twong dat dwoc sau 6-12 gio. Sinh kha dung tuyét dbi dwoc tinh
|4 64-80%. Sinh kha dung ctia Amlodipin khong bi anh hwéng do dung thirc an.

- Phan bé: Thé tich phan bd khodng 21 Lit/kg. Cac nghién ctru in vitro véi Amlodipin
cho thdy khoang 97,5% thudc Iwu théng gan két voi protein huyét twong & nhirng bénh
nhan bj tang huyét ap. .

Itfang nuyet ap i
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- Chuyén héa: Amlodipin dwoc chuyén héa manh (khodng 90%) & gan/tha
chuyén héa khéng c6 hoat tinh. s

lién tuc dat dwoc trong 7-8 ngay. 10% Amlodipin géc va 60% chét chuyén ~~3 :
Amlodipin dwoc thai qua nwéc tiéu.
CHI BINH:

- Tri tang huyét ap.

- Diéu trj dau that nguwe 6n dinh thwong xuyén.

- Dau that ngue do co that mach mau (Prinzmetal).

LIEU DUNG - CACH DUNG: Diing uéng

Nguwoi Ion:

Doi voi tang huyét ap va dau thac nguc liéu ban dau la 5 mg Amlodipin mét lan/ngay.
Liéu c6 thé tang dén téi da 10 mg tuy thudc vao dap (rng riéng clia tirng bénh nhan.

O bénh nhan ting huyét ap, Amlodipin dwoc dung két hop véi thube loi tiéu thiazid,
thu6c chen Alpha, thudc chen beta, hodc thubc (e ché enzym chuyén Angiotensin. Déi voi
bénh dau that ngwe, Amlodipin cé thé diing kiéu don liéu phap hay két hop véi cac thube
chdng dau that ngwe khac & cac bénh nhan khéng diéu tri dwoc bng nitrat va/hodc cac
liéu @G cla thube chen beta.

Khéng can diéu chinh liéu Amlodipin khi dung déng thei véi thude loi tiéu thiazid, thubc
chen beta, hodc thudc trc ché enzym chuyén Angiotensin.

Nguoi I6n tubi: Amlodipin dwoc st liéu nhw nhau & ngudi tré tudi va nguoi Ién tudi voi
murc dung nap nhuw nhau. Ché dé liéu théng thuwéng dwoc khuyén cao & bénh nhan Ién
tudi, nhwng viéc tang liéu phai can than.

Bénh nhén suy gan: Liéu khuyén dung khéng duwoc thiét lap & bénh nhan suy gan nhe
va trung binh; vi thé viéc Iwa chon liéu dung phai than trong va phai bat dau & liéu thap hon
mtrc dwdi ctia khodng liéu dung. Dwoc Iwe hoc clia Amlodipin chwa dwoc nghién clru &
bénh nhan suy gan ning. Amlodipin nén bat dau & liéu thap nhét va chuén déan & bénh
nhan suy gan nang.

Bénh nhén suy than: Su thay déi ndng d6 huyét twong clia Amlodipin khéng lién quan
dén murc d6 suy than, vi thé liéu théng thwong dwoc khuyén dung. Amlodipin khéng thé
phan tach.

Tré dwéi 17 tudi bi tang huyét ap: Chwa co6 dir liéu.

CHONG CHi DINH:

- Nhay cam véi dan xuét Dihydropyridin, Amlodipin va bét ctr thanh phan nao cla thudc.

- Giam huyét ap nang.

- S6c (bao gom séc tim).

- Tac nghén dong chay mau that trai (vi du: hep ddng mach cha).

- Suy tim khéng én dinh sau chirng nhéi mau co tim.

3/
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THAN TRONG:

- Bénh nhan suy tim: Bénh nhan suy tim phai dwoc diéu tri can trong.
Calcium, bao gom Amlodipin, phai dwoc dung than trong & bénh nhan suy ‘
vi ching c6 thé tang nguy co bénh tim mach va nguy co tir vong trong twong:

hon & cac bénh nhan chirc nang gan suy giam; liéu khuyén diing chwa dwoc thiét lap. Vi
thé Amlodipin phai bat dau & liéu thdp hon murc dudi clia khoang liéu ding va cin trong khi
st dung, & ca liéu diéu tri ban d4u va khi tang liéu. Chudn liéu te tir va giam sat cin than &
bénh nhan suy gan nang.

- Bénh nhén Ién tubi: Can than khi tang lidu.

- Bénh nhén suy than: Amlodipin c6 thé str dung & liéu binh thuwongg. Sy thay déi ndng
d6 huyét tvong ctia Amlodipin khéng lién quan dén mirc d6 suy than, khéng thé phan tach.
TUONG TAC THUOC:

Cac thuée trc ché CYP3A4: Ding déng thoi Amlodipin thudc trc ché manh va trung binh
CYP3A4 (thuéc trc ché Protease, thuéc khang ndm géc Azole, Macrolides nhuw
Erythromycin hoéc Clarithromycin, Verapamil hodc Diltiazem) c6 thé dan dén sw gia tang
dang ké tac hai Amlodipin. O nguéi Ién tudi xdy ra nhiéu hon. Can giam sat 1am sang va
diéu chinh liéu.

Céc thubc hoat héa CYP3A4: Khong c6 sdn dir liéu vé tac dung ctia thube hoat hoa
CYP3A4 dbi véi Amlodipin. St dung ddng thdi véi cac thude hoat hda CYP3A4 (vi dy:
Rifampicin, Hypericum perforatum) cé thé dan dén gidm néng dd huyét twong cla
Amlodipin. Amlodipin phai dwoc dung than trong véi cac thube hoat héa CYP3A4.

Dung Amlodipin cuing véi budi hodc nwéc budi khéng dwoc khuyén cao do sinh kha
dung tdng & moét sé bénh nhan dan dén tac dung ha huyét ap dwoc gia tang.

Dantrolene (dung tiém): O’ déng vat, loan nhip trdm trong chét nguwdi va suw thiéu mau
dot ngét (do cac yéu td mach ngoai bién va tim) da dwoc ghi nhan clung véi tdng ndng do
kali trong mau sau khi dung Verapamil va tiém tinh mach Dantrolen. Do nguy co tdng néng
do kali trong mau, khuyén nghi viéc dung déng théi thuéc chen kénhh Calci nhw Amlodipin
phai dwoc tranh & cac bénh nhan ting than nhiét ac tinh do c&ng co va trong viéc kiém
soat tang than nhiét ac tinh do cang co.

Trong cac nghién ctru phan (rng lam sang, Amlodipin khéng anh hwéng dwoc dong hoc
cla Atorvastatin, Digoxin, Warfarin hoac Cyclosporin.

Simvastatin: Dung ddng thei da liéu 10 mg Amlodipin vé&i 80 mg Simvastatin d4n dén
két qua la 77% gia tdng tac hai cla Simvastatin so véi dung don Ié Simvastatin. Gi¢i han
lidu ctia Simvastatin & bénh nhan diung Amlodipin téi da 20 mg méi ngay.

TAC DUNG KHONG MONG MUON (ADR):

Cac phan rng phd bién trong sudt qua trinh diéu tri la buén ngt, hoa mét, dau dau, hoi
hop, chay mau, dau bung, budn nén, swng mat ca chan, phu va mét moi.

Cac phan (*ng c6 hai dwoc bao céo khi diéu tri bdng Amlodipin v&i tn s6 nhw sau: Rét
phd bién (21/10); phd bién (21/100 dén <1/10); khong phd bién (21/1,000 dén <1/100); hiém
(21/10,000 dén <1/1,000); rat hiém (<1/10,000). 2/
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Hwéng dén st dung thuéc CARDIVASOR

Hé théng co quan

Réi loan hé théng mau va

bach huyét

Réi loan hé mién dich

Réi loan dinh dwéng va

chuyén héa

Réi loan tam than

Réi loan hé than kinh

Réi loan mét

Réi loan tai va mé dao

Réi loan tim

Réi loan mach

Ré&i loan hé hép, ngwe va

trung thét.

Réi loan da day-ruét

Réi loan gan - mat

Tan sé

Rat hiém

RAt hiém

R4t hiém
Khéng phd bién

Hiém

Phé bién
Khéng phé bién
R4t hiém
Khéng phd bién

Khéng phd bién
Phd bién

Rat hiém

Pho bién
Khéng phd bién
Rat hiém
Khong phd bién
Réat hiém
Phd bién

Khong phd bién

Rét hiém

R4t hiém

Cac phan trng c6 hai

Giam bach cau, giam tiéuc:

Cac phan (rng di trng

Tang dwdng huyét

Mét ngd, thay ddi tam trang (bao
gdm lo lang), trdm cam

Lan 16n

Budn ngu, hoa mét, dau du (dic
biét luc bat dau diéu tri)

Run, réi loan vi giac, ngét, sw giam
cam giac, di cam.

Su treong co, rdi loan than kinh
ngoai bién.

Réi loan thi giac(bao gdm chirng
nhin déi)

U tai
Panh tréng nguc

Nhéi mau co tim, loan nhip tim (bao
gdm nhip tim cham, nhip nhanh thét
va rdi loan tdm nhi)

Chay mau

Ha ap

Viém mach mau
Kho the, viem mii
Ho

Dau bung, budn nén

Nén, kho tiéu, théi quen dai tién bi
thay doi (bao gém tiéu chay va tao
bdn), khé miéng.

Viém tuy, viém da day, swng nwéu

Viém gan, vang da, tang enzym gan

W
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Réi loan da va mé dwéi da Khong phd bién  Rung toc, ban xuét huyét,
da, ra md héi nhiéu, ngira,
ngwra, phat ban

Rét hiém Phu dwéi da, ban dé da da
mé day, viém da troc vay, hoi
Stevens-Johnson, phu Quincke,
nhay cam véi anh sang.

Réi loan co xwong va mé  Phé bién Swng mét ca chan
lién két ; it
Khong pho bién  Pau khép, dau co, co rat co, dau
lwng.

Réi loan than va dwéng  Khong phd bién  Réi loan tiéu, tidu nhit, sé 13n di tidu
tieu tang Ién.

Réiloan hé sinh sanva  Khong phé bién  Liét dwong, vi to & nam gidi.
tuyén vii

Cac réi loan chung va thé Phd bién Phu, mét mai.
trang tdng thé. . T =

Khéng pho bién Dau nguwe, suy nhwoc, dau, mét moi
Thé trang Khéng phd bién  Tang can, giam can

Théng bao cho béc sy nhirng tac dung khéng mong mudn gap phai khi st dung
thuéc.

S’ DUNG CHO PHU N(* MANG THAI VA CHO CON BU:

- Phu nr mang thai:

+ Tinh an toan cia Amlodipin & phu nir mang thai chwa dworc thiét lap.

+ Cac nghién clru & dong vat, khi dung liéu cao cé doc tinh trén hé sinh san.

+ Chi dung cho phu ni* mang thai khi khéng co thay thé nao an toan hon va ban than
bénh mang dén nguy co I&én hon cho me va thai nhi.

+ Kha nang sinh sén: Cac thay dbi sinh héa nghich & dau cla tinh tring da dwoc bao
cao & mot sé bénh nhan dwoc diéu tri bang thubc chen kénh calci. Dt liéu 1am sang chwa
dl dé danh gia tac dung tiém tang clia Amlodipin dén kha n&ng sinh san. Trong mét nghién
ctru & chudt, tac dung cé hai da dwoc tim thay trén kha nang sinh san ctia chudt due.

- Phu ni¥ cho con bu: Khéng biét Amlodipin cé bai tiét vao sira me hay khong. Quyét

dinh tiép tuc/ hay ngirng cho con bu hodc tiép tuc/ hay ngirng diéu tri véi Amlodipin phai
dwoc can nhac loi ich gitra viéc cho con bu va loi ich diéu tri bAng Amlodipin dbi véi nguoi
me.
NGUOI LAl XE VA VAN HANH MAY MOC: Amlodipin c6 thé dnh hwdng nhe hay trung
binh dén kha ning lai xe va van hanh may méc. Néu bénh nhan dung Amlodipin bi hoa
mat, dau dau, mét mdi hodc budn nén thi kha nang phan (rng bi suy giam, do d6 khéng nén
hoac can than khi lai xe va van hanh may mac. e
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QUA LIiEU VA CACH XU TRi:

- Triéu ching:

Qua liéu dén dén gian mach ngoai bién qua mirc va mach nhanh. Ha huyét toan than
kéo dai dan dén soc chét ngwdi da dwoc bao cao.

- Cach xu tri:

+ Ha huyét ap lam sang dang ké do qua liéu Amlodipin phai nhanh chéng hé tro hoat
dong hé tim mach bao gom giam sat thwéng xuyén chirc nang tim va hé hap, ké cao te chi,
va chu y thé tich mau tuan hoan va lwong nwéc tidu ra.

+ Dung thuéc co mach cé thé gitp phuc héi treong lwe mach mau va huyét ap, néu
khéng cé chéng chi dinh dung dbi véi thube dé. Tiém tinh mach Calcium gluconat cé thé
phuc hoi tac dung cla sw phong téa chen kénh calci.

+ Rira da day c6 thé cé ich trong mét sé trudng hop. O nguwodi tinh nguyén khée manh
dung than hoat tinh 2 gi& sau khi dung Amlodipin 10 mg cho thay gidm téc d6 hap thu cla
Amlodipin.

+ Do Amlodipin gén két chat ché véi protein, thAm phan hau nhw khéng mang lai két
qua.

BAO QUAN: Noi kho thoang, tranh anh sang, nhiét do dwéi 30°C.
HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuét.

DONG GOI: Vi 10 vién, hdp 3 vi. Chai 500 vién hoac chai 1000 vién.
TIEU CHUAN CHAT LU'QNG: Tiéu chuan co so.

DE XA TAM TAY CUA TRE EM
KHONG DUNG THUOC HET HAN SU’ DUNG
THUOC NAY CHi DUNG THEO BON CUA BAC SY
DPOC KY HUYONG DAN SU’ DUNG TRUGOC KHI DUNG
NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN BAC SY

TEN VA DIA CHi NHA SAN XUAT

CONG TY CO PHAN S.P.M (S.P.M CORPORATION)

( k www.spm.com.vn

L6 51, Pwong sé 2, KCN Tan Tao, P. Tan Tao A, Q. Binh Tan, Tp. H |
PT: (08) 37507496 Fax: (08) 38771010 4

Tp. HCM, ngay 21 thang 09 nam 2015
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