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‘Stadovas 5 CAP

Ténthudc
Stadovas 5 CAP

1 Ce duhiéu lumay v khuyén céo kh| dung thue

Péxatamtay tréem

+Docky hudngdén sir dung trudc khi dung

Thanh phén céng thirc thudc

Thanh phan hoat chét: . .

AMIOCIPING 57358055 £05 AoVerse opss snebiabd aibors' b diiey « TG AT B Do BT HD 5mg
(dwdidang amlodlplne besylate 6,94 mg) \

Thanh phan ta dugc: A

Microcrystallin cellulose magnesi stearat.

Dang bao ché

- Vién nang ctrng.

Vién nang ctrng s6 3, dau nang mau vang in logo “STADA", than nang mau
trdng in “AML 5", chira bdt thudc mau trang.
Chidinh

Tang huyét ap.

Pau that ngwc 8n dinh man tinh.
Pau that ngwc do co that mach (Pau that ngwrc Prinzmetal).
Cachdung, lieudung
Cachdung
Stadovas 5 CAP dung qua du’b'ng uong
Liéudung
Nguwoilon
Péi voi tang huyet ap va dau thét nguee, lieu khéi dau thong thuong 125 mg
amlodipine mdi ngay. mat 1an, c6 the tang lén dén lidu t6i da la 10 mg mdi
ngay mot lan tuy theo dap (rng clia mdi bénh nhan.
O bénh nhan b! tang huyét ap, amlodipine da dugc st dung dong thoi voi
cac thudc loi tiéu thiazid, cac thue chen alpha, cac thude chen beta hodc
cac thube (rc ché enzym chuyén dang angiotensin. D6i v&i dau that ngire,
amlodipine c6 thé duoc st dung trong don tri lifu hodc dong thoi vai cac
thudc chéng dau thét nguc khac trén bénh nhan bj dau that nguc khang cac
d&n chét nitrat va/hodc cac lidu thudc chen beta thich hop. .
Khéng cén thiét phai diéu chinh lieu amlodipine trong tredng hop dung dong
théi v&i cac thudc loi tiéu thiazid, cac thude chen alpha, céac thudc chen beta
hay cac thudc e chég.pzym chuyén dang angiotensin. .
Céac déi tuvng dic biét :
Ngudicaot: ,
Kha nang dung nap cta bénh nhan cao tudi va tré tudi l1a nhu nhau khi str
dung murc lieu amlodipine twong ty. Lieu thong thudng dwoc khuyén céo st
dung cho ngudicao tu6i va nén than trong khi téng liéu.
Bénh nhan suy gidm an.
Liéu dung khuyén céo chu'a duorc thiét |ap & bénh nhan suy gan murc do tir
nhe dén trung binh; do d6, nén chon li&u mdt cach than trong va diéu tri bét
dau voi lidu thdp nhét c6 hiéu qua. B3c tinh dugc dong hoc ctia amlodipine
chua duwgc nghién clru trong cac truedyng hep suy gan nang. Nén bat dau
dung amlodipine ti lieu thap nhat va tang cham 6 bénh nhan suy gan nang.
Bénh nhan suy than
Su thay d6i nong dé amlodipine trong huyét twrong khong lién quan dén mirc
do suy than; do d6, khuyén céo str dung liéu dung thong thudng. Amlodipine
khong thé tham tach duorc.
Tré em va thiéu nién

Tré em va thi€u nién tir 6 - 17 tui bi tdng huyét &4p
Lidu khéi dau chdng téing huyét 4p dung dwdrng uéng duroc khuyén caodtré
em tir 6 - 17 tudila 2,5 mg mot 1an mbi ngay, sau d6 c6 thé dugrc tang Ién dén
5 mg mdt 1an méi ngay néu chura dat durgc huyét 4p mong mudn sau 4 tuan.
C4c ligu cao hon 5 mg mot Ian mdi ngay chura durgc nghién ctru & bénh nhi.
Khéng thé chia liéu amlodipine 2,5 mg d6i véi dang bao ché nay, dé xuat st
dung vién nén amlodlplne 5 mg thay thé. Vién nén amlodipine 5 mg c6 thé
dwoc chia doi dé cung cép liéu 2,5 mg.
Tré em duGi 6 tudi
Khéng c6 dir liéu.
Chéng chidinh
Chdng chidinh str dung amlodipine trén cac bénh nhan sau:
Nhay cam véi cac dan chét dihydropyridin, amlodipine hodc bét ky thanh
phan ta dugc nao.
Ha huyét ap nghiém trong.
Séc (baogdm s6c tim).
T&c nghén dudng ra thét trai (vi du hep ddhg mach chii ndng).
Suy tim huyét déng khéng 6n dinh sau nhdimau co tim cép.
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Strdung & bénh nhén suy tim: Trong mot nghién ctru dai han cé kiém chirng
b&ng gia dugc (nghién clru PRAISE-2) str dung amlodipine trén nhttng bénh

“nhanbij suy tim khéng do ngudn gdc thiéu mau, dd 11l va IV theo phan loai ctia

Hiép hoi tim mach New York (NYHA), amlodipine dugc béo céo la c6 lién
quan téi sir gia tang ty I& phl ph&i. Tuy nhién khéng cé st khac biét dang ké
vé ty |& bénh nhan bj suy tim tram trong hon & nhém amlodipine so v&i nhém
giaduorc.

Sirdung &bénh nhan suy gidm chirc ndng gan: Cling gidng nhuw tat ca cac
thubc chen kénh calci khéac, thoi gian ban thai ciia amlodipine bi kéo dai &
bé&nh nhan suy giam chirc nang gan va liéu khuyén cao cho cac bénh nhan
nay van chira dugc thigt1ap. Do d6 amlodipine can phai digc sir dung than
trong & cac bénh nhan nay.

Strdung thudc cho phu nir cé thai vacho con bl

Do an toan ctia amlodipine & phu nir cé thai va cho con bt chua dugc thiét
lap. Amlodipine khong gay dfc trong cac nghién ctru trén hé sinh san clta
dong vat, ngoai trir viéc lam cham qua trinh chuyén da va kéo dai thei gian dé
& chudt véi mirc lieu cao gap 50 lan liéu khuyén cao str dung t6i da & ngudi.
Do dé chi nén sr dung amlodipine trong th&i ky mang thai khi khéng cd bién
phép thay thé nao antoan hon va khi ban than bénh chéa dyng sy rdiro Ién
hon cho ba me va phéi thai. Khéng cé anh huwéng nao dén kha nang thy thai
trén chudt str dung amlodipine.

. Kinh nghiém str dung trén ngu&i cho thdy rang amlodipine c6 di qua stra me.

Ty I ndng do trung vi via amlodipine trong stra/huyét twong & 31 phu nir
dang cho con bu bi tdng huyét ap do thai ky la 0,85 sau khi sir dung
amlodipine & lidu kh&i dau la 5 mg mot 1an méingay, lieunay dwoc digu chinh
néu can (lidu dung trung binh hang ngay va liéu dung hang ngay theo thé
trong lan lugtla 6 mg va 98,7 meg/kg). Liéu ding hang ngay wéec tinh cua
amlodipine matré so sinh nhén duwgc qua strame 1a 4,17 meg/kg. -
Anh hwéng ctia thudc 1én kha néng lai xe, van hanh may méc
Amlodipine c6 thé gay anh hudng nhe hoéc vira t&i kha nang lai xe va van
hanh may méc. Néu bénh nhan dung amlodipine bi chéng mat, nhirc dau,
mét mdi hodc budn ndn, kha nang phan trng clia ho cé thé bi suy giam. Bénh
nhan can duwgc canh bao than trong, dic biét tir lic bat dau dleu tri.
Twong tac, tu'o-ng ky cuathuédc , _
Twong téc cua thuéc
Amlodipine d& duoc chirng minh 1a sir dung an toan véi cac thudc loi tiéu
thiazid, (rc ché thu thé a-adrenergic, trc ché thy thé B-adrenergic, cac thudc
(rc ché ACE, céc nitrat tac dung kéo dai, nitroglycerin ngam dudi luwdi, cac
thudc chéng viém khong steroid, cac khang sinh va cac thuéc ha dudng
huyét.
Cac di¥ liéu trén in vitro tlr cac nghién ctru trén huyét twong ngudi da cho
thay rang amlodipine khong gay &nh huéng dén sy gan két véi protein huyét
twong cla cac thuéc nghién ciru (digoxin, phenytoin, warfarin hay
indomethacin).
Simvastatin: Dung nhiéu ligu 10 mg amlodlpme dong thoi véi 80 mg
simvastatin lam tang 77% ty & phai nhiém véi simvastatin so véi chi dung
simvastatin. V&i bénh nhan ding amlodipine, gi¢i han liéu ciia simvastatin la
20 mg/ngay.
Nuwéc budi chum: Dung ddng theri 240 ml nwére budi chum véi mot ligu uéng
duy nhét 10 mg amlodipine & 20 ngu&i tinh nguyén khée manh khéng gay
anh hudng dang ké lén duoc dong hoc cla amlodipine. Nghién ctru nay
khong cho phép kiém tra anh hwdng cta dang da hinh di truyén cla
CYP3A4, enzym chinh chju trach nhiém chuyén héa amlodipine; vi thé
khdng nén ding amlodipine cung-v&i buwdi chum hodc nuwdc budi chum vi
sinh kha dung c6 thé tang & mot s6 bénh nhan dan dén lam tang tac dung ha
huyét ap.
Chét trc ch€ CYP3A4: Dung dong thoi 180 mg liu hang ngay cua diltiazem
v&i 5 mg amlodipine trén ngudi cao tudi (69 - 87 tudi) bj tang huyét ap lam
tdng 57% ty 1& phoi nhiém hé thong v@i amlodipine. Dung ddng thoi voi
rythromycm trén ngudi tinh nguyén khde manh (18 - 43 tudi) khdng lam

thay d6i dang ké ty 1€ phoi nhiém hé théng vé&i amlodipine (ting 22% AUC).

Mé&c du ién guan |am sang ctia cac nghién ctru nay chuwa chac chén, s thay
déi dwoc dt}ng hoc c6 thé s& ré réthon & bénh nhan cao tudi.

Céc chét (rc ché manh CYP3A4 (nhu ketoconazol, itraconazol, ritonavir) cé
thé lam tdng ndng d@ amlodipine trong mau I&n hon nhiéu so vadi diltiazem.
Nén than trong khi str dung amlodipine cling v&i cac chét trc ché CYP3A4.
Clarithromycin: Clarithromycin [a mot chét trc ché CYP3A4. Nguy co ha
huyét ap ting & bénh nhan dung clanthromycm cung véi amlodipine. Nén
theo doi bénh nhan chét ché khi st dung dong thdi amlodipine VOi
clarithromycin.

Céc chét_cém trng CYP3A4: Hién khong c6 dir liéu vé &nh hudng cla cac
chat cam trng CYP3A4 |én amlodipine. St dung dong th&i véi cac chat cam
trng CYP3A4 (nhvr rifampicin, Hypericum perforatum) c6 thé lam giam nong
do amlodlplne trong huyét tuong. Nén than trong khi st dung amlodipine
cling v@i cac chatcam ung CYP3A4.

Trong nhirng nghién clru duti day, khong c6 s thay ddi dang ké veé duoc
dong hoc clia amlodipine hay clia cac thuﬁc khac trong nghlén clru khl dung
kéthop.

Céc nghién ctru déc biét: Anh hwéng cua céc thubc khéc Ién amlodrpme
Cimetidin: Dung dong thei amlodipine va cimetidin khﬁng lam thay d6i dugc
dong hoc ciaamlodipine.”

Muéi nhém/Mubi magnesi (T huéc trung hoa acid da day): S dung dong thdi
céac thude khang acid l1a mudi nhém va mudi magnesi Vi mat lieu duy nhét
amlodipine khdng gay anh hwdng dang ké Ién durgc dong hoc ciia amlodipine.
Sildenafil: St dung lieu duy nhét 100 mg sildenafil & cac d6i twgng bi ting
huyét ap v6 can khong lam anh huréng dén cac thong sé durgrc dong hoc clia
amlodipine. Khi str dung phé&i hop amlodipine va sildenafil, mbi thu6c déucé
riéng tadc dung ha ap ctia chung.

'C4c nghién ciru dédc biét: Anh hwémg cua amlodipine 1én cdc thu6c khéc

Atorvastatin: Dung dong th&i nhiéu liéu 10 mg amlodlpme vGi 80 _mg
atorvastatin khéng lam thay déi dang ké cac thong sé dwoc dong Hoc ciia
atorvastatin & trang thai ndng d6 6n dinh trong huyét twong.

Digoxin: Str dung dong th&ri amlodipine véi digoxin khéng lam thay d6i ndng
do digoxin trong huyét twong hodc dd thanh thai qua than cua digoxin &
nhirng ngwitinh nguyén khée manh.

Ethanol (rwou): Str dung don ligu hay da liéu 10 mg amlodipine khéng géy
anh hudng dang ké 1én dwgc dgng hoc clia ethanol.

Warfarin: Dung dong thoi amlodlpme voi warfarin khong lam thay déi thoi
gian trc ché prothrombin ctia warfarin.
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Cyclosporin: Chura cé cac nghién clru vé twong tac thube gitra cyclosporin va
amlodipine & nhirng ngudi tinh nguyén khée manh hodc nhém déi twgng khac
ngoai trlr cAc bénh nhan ghép than. Cac nghién ctru khac nhau & bénh nhén
ghép than cho théy viéc dung dong thoiamlodipine véi eyclosporin &nh hudng
dén ndng dd déy cla cyclosponn tlr khong thay déi dén tang trung binh 40%.
Can xem xét dé theo ddi mirc cyclosporin & bénh nhan ghép than dung
amlodipine.

Tacrolimus: C6 nguy co tdng ndng dd tacrolimus trong méau khi str dun dbng
th&ri véi amlodipine. Dé tranh ddc tinh cua tacrolimus, khi st dung amlodipine
& bénh nhan didu trj bing tacrolimus thi can phai gidm st ndng do tacrollmus'
trong méu va diéu chinh lidu tacrolimus néu thich hgp.

Muc tiéu co hoc clia c4c thubc tre ché rapamycin (m TOR) Céac thubc trc che
mTOR chang han nhu sirolimus, temsirolimus, va everolimus Ia co chét
CYP3A. Amlodipine 1a mét thudc (rc ché CYP3A yéu. Khi dung dbng thoi véi
cac thudc trc ché mTOR, amlodipine c6 thé 1am téng phoi nhiém clia cac thudc
(rcch@ mTOR.

C4c turong tac gitra thube voi cac xét nghiém sinh héa: Chura du'qc biét.
Twong ky cua thuéc .
Do khéng c6 cac nghién ctru vé tinh twong ky clia thuéc, khbng trOn Ién thu6c
nay véi cac thudc khéc.

Téc dung khéng mong muén ctathudc :
Amlodipine dwgc dung nap tét, & cac nghién ctru Iam sang c6 klém chirng
bang gia dugc trén cac bénh nhan téng huyét 4p hodc dau thét ngure, tic dung
khéng mong mudn hay gap nhét la:

Than kinh: Dau dau, chéng mat, ngu ga.

Tim: Danh tréng ngurc.

Mach: M&t doé birng.

Tiéu héa: Bau bung, budn non.

Toan than va tai ché: Phui, mét moi. g

Trong céac nghlen clru lam sang nay, ngudi ta khéng théy c6 bat ky s bat
thurdng cé y nghia 1am sang nao |én cac két qua xét nghiém sinh héa c6 lién
quan dén amlodipine. |

Cac tac dung khéng mong mudn it gdp hon ghi nhéan duoc sau khithuée duoc
dua ra thj trrdng bao gém:

Méu va hach bach huyét: Giam bach cau, giam tiéu cau.

Chuyén héa va dinh dwdng: Tang dudng huyét.

Tam than: Mat ngu, thay déi tam tinh.

Than kinh: Tang trwong lye co, giam xuc giac/di cadm, bénh than kinh ngoai
bién, bat tinh, rdi loan vi giac, run réy, réiloan hé ngoai thap.

Thi gi&c: Suy giam thi giac.

Thinh giac vatai trong: U tai.

Mach: Ha huyét ap, viém mach mau.

Hé hdp, ngurc va trung that: Ho, khé thd, viém mi.

Tiéu héa: Thay déi théi quen di ngoéu khd miéng, khé tiéu (bao gdm ca viem da
day), tang san lgi, viém tuy, 6i mira.

Da va mé duwdi da: Rung téc, tang tiét md hdi, ban xuét huyét, da bién mau,
may day.

Co xuong va mé lién két: Bau khép, dau ling, co co, dau co.

Théanva dLrOng tiét niéu: TAng tiéu nhat, rdiloan tiéu tién, di tiéu ban déem.

Sinh sén va vi: Vi to & nam gidi, rGi loan curong duong.

Toan than va tai ché: Suy nhuroc, khé chiu, dau.

Céc chi's6 xét nghiém (nghién ctru): TAng/giam can.

Hiém gép cac phan (rng di rng bao gdm ngtra, ban da, phti mach va héng ban

-~ dadang.

Viém gan, vang da va tang enzym gan cling déa dugc béo céo véi ty 1é rat it
(chti yéu di kem vé&i thc mat). Cé mot s6 trudng hgp n&ng can phai nhap vién
da duoc bao cao lién quan dén viéc str dung amlodipine. Trong nhiéu trirdng
hop, mGi quan hé nhan qua gilra cac tac dung khdng mong mudn néu trén vai
viéc str dung amlodipine lakhong ré rang.

Ciing gi6ng nhu v@i cac thudc chen kénh calci khac, cac tac dung bat lgi sau
day rét hiém khi dwoc bao cao va khdng thé phan biét dwgc véitién trinh ty
nhién ctia cac bénh dang méc: nhdi mau co tim, loan nhip tim (bao gdm nhip
cham, nhip nhanh thét va rung nhi) va dau ngurc.

~ Bénh nhén nhi (6 - 17 tudi)

Amlodipine dung nap t&t & tré em. Cac tac dung khéng mong muén nay trong
tw nhw nhirng tac dung khéng mong mudn quan sat thdy & nguoi lén. Trong
mét nghién ctru véi 268 tré em, nhirng tac dung khéng mong mudn thurdng
gap nhatla:
Than kinh: Pau dau, chéng mat.
Mach: Gian mach.
H6 hép, ngurc va trung that: Chay mau cam.
Tiéu hdéa: Pau bung.
Toan than va tai chd: Suy nhuoc.
han I6n céc tac dung khong mong muén c6 mirc do nhe hoéc trung binh. Cac
¢ dung khdng mong mudn nghiém trong (chl yéu la dau dau) duoc quan sat
thdy & 7,2% bénh nhan dung amlodipine 2,5 mg; 4,5% dung amlodlplne 5mg
va 4,6% ding gia duorc. Ly do phd bi€én nhét cla viéc ngirng tham gia nghlén
clru la tang huyét ap khdng kiém soat dugc. Khong cé tredng hgp ngirng
tham gia nghién ctru nao c6 lién quan dén cac két qua xét nghiém bét thuorng.
Khoéng c6 sir thay d6i dang ké nao vé nhijp tim.
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Qualieu vaecach xuwtri

Céc dir liéu hién c6 gi y rang viéc qua lidu mirc do 16n ¢6 thé gay gian mach
ngoai vi va c6 thé kém theo nhip tim nhanh. C6 b&o céo vé si tut manh huyét
ap, c6 thé kéo dai va bao gbm sdc c6 tlr vong.

Sy hap thu amlodipin gidm dang k€ khi chi dinh than hoat ngay sau ho&c trong
vong 2 gitr sau khi uéng amlodipine 10 mg & nhirng ngudi tinh nguyén khoe
manh. Trong vai treréng hop c6 thé can dén rira da day. Véi cac trrdng hop tut
huyet ap nang do viéc str dung qua lieu amlodipine, can phai c6 cac bién phap
hd tro tim mach tich cure bao gdm viéc theo dbi thu'dng Xuyén cac chirc ndng
Ve tim mach va hé hép, ké cao tay chan va cha y dén thé tich tuan hoan va
Irong nuéc tiéu. Co thé str dung mét thue co mach dé phuc hdi trrrong luc
mach mau va huyét 4p, mién la bénh nhan khéng cé ¢héng chi dinh thubc dé.
Cé thé tiém tinh mach calci gluconat dé dao ngworc lai tac dung chen kénh
calci. Do amlodipine gé&n két nhiu véi protein huyét twong nén thdm phan
khéng mang lai két qua trong treé'ng ho'p nay.

Péc tinh dworc lwe hoc

Nhém duoc ly: Thudc chencalci chon loccotac dung chmh trén mach
M&ATC: CO8CAO1.

Amlodipine 1a mt thuéc chen dbng ion calci (thudc chen kénh cham hay chat
ddi van ion calci) va trc ché dong ion calcs qua méng té bao vao trong cac té
bao co'tron & timva mach mau.

Co ché ha huyét ap cha amlodlpme ladotac dung gian tryrc ti€p co tron mach
mau. Co ché chinh xac clia amlodipine lam gidm dau th&t nguc van chua
duwegc xac dinh day da, nhwng amlodipine lam giam ganh néng thiéu méau téng
cfngdo hai tac dung sau:

1) Amlodipine lam gién céc tiéu dong mach ngoai viva do d6 lam giam strc can
ngoai vi téng cdng di v&i tim (giam hau génh). Do nhip tim khéng thay ddi, nén
s giam ganh nang nay cho tim lam giam tiéu thu nang lvgng va nhu-céu oxy
cuaco tim.

2) Co ché tac dung cla amlodipine cling ¢6 thé bao gém viéc gidn cac dong
mach vanh chinh va céc tiéu dong mach vanh, ca & ving thi€u méau va viing
binh thwéng. Su gidn mach nay lam gia tang viéc cung cép oxy cho co tim &
nhirng bénh nhan bj.co that ddng mach vanh (dau that nguwrc Prinzmetal hay dau
that ngurc bién thién) va lam gidm céc con co thit mach vanh do hat thudc 1.

o] bénh nhan tang huyét ap, liu 1 lan/ngay cho thdy c6 s gidam huyét ap dang
ké v& mat 1am sang & ca tu thé nam va ding trong sudt khoang cach ligu 24
gio. Do dédc diém khdi phéat tAc dung cham, lam ha huyét 4p nhanh khdng phai
la méttrong nhirng tac dungcta amlodlpme

O bénh nhan bj dau thét nguc, viéc str dung amlodipine 1 lan/ngay lam tang
thoi gian gang strc téng cong, thoi gian khéi dau con dau that ngyrc va thoi
gian cho dén lic (rc ché doan 1 mm ST va lam gidm ca tan s6 con dau thét
nguwe va giam str dung vién nén nitroglycerin.

Chura phéat hién thay amlodipine c6 lién quan dén bat ky &nh huéng bat lgi nao
vé chuyén héa hay thay déi ve lipid huyét twong va amlodipine phtl hop dé sir
dung & bénh nhan hen, dai thao dudng va gut.

Péc tinh dworc dong hoc

Héap thu

Sau khi udéng céc lieu diéu tri, amlodipine duwoc hap thu t6t véi nong do dinh
trong huyét twong dat dugc khoang 6 - 12 gid sau khi udng. Sinh kha dung tuyét
d6i duoc woc lvgng vao khoang 64 - 80%. Thé tich phan bé la khoang 21 L/kg.
Sy hap thu amlodipine khong bi anh hwéng béi thire an.

Cac nghién ctru in vitro cho thay khoang 97,5% amlodipine trong tuan hoan
gan vai protein huyét tirong.

Chuyén héa/thai triv :

Thei gian ban thai trong huyét trong ctia amlodipine ndm trong khoang tir 35 -
50 gidr va phi hop véi ligu diing thudc 1 lan/ngay. Néng dd & trang thai hang
dinh trong huyét twong dat dwgc sau 7 - 8 ngay dung thudc lién tuc.
Amlodipine dwoc chuyén héa phan 1én tai gan thanh cac chét chuyén hoa
khdng c6 hoat tinh, vé&i 10% chét ban dau va 60% chat chuyén hda dwoc dao
thai qua nwéctiéu.

Strdung & nguwoi cao tudi

Thei gian dat nbng dd dinh trong huyét twong clia amlodlpme la giéng nhau
gitra ngurdi cao tudi va ngudi tré. Tuy nhién dd thanh thai ctia amlodipine c6
khuynh huréng gidm kéo theo sy gia téng cua dién tich dwéi dudrng cong
(AUC) va thoi gian ban thai & cac bénh nhan cao tudi. Dién tich duwéi dwong
cong va thoi gian ban thai & bénh nhan suy tim sung huyét (CHF) cling tang
|&n nhu dy ki€n & nhém tudi dwgcnghiéncieu,

Swrdung & bénh nhi

Trong mét nghién ctru lam sang dung thudc dai han, 73 bénh nhi bj tdng huyét
ap tir 12 thang tudi dén it hon hodc bang 17 tubi duoc cho dung amlodipine véi

lidu trung binh méi ngay 0,17 mg/kg. D9 thanh thai & cac ddi twong c6 can

nang trung binh 45 kg lan lwgtla 23,7 ngu‘r val7,6 nglc‘.r & nam gi¢i va nir gioi.
Khoang chi s6 nay twong tw.véi cac mire woc tinh d cong bé 1a 24,8 L/gidy &
ngudi Ién 70 kg. Thé tich phén bé wéc tinh trung binh cho mdt bénh nhan 45
kg la 1130 L (25,11 L/kg): Quan sét thdy tac dung trén huyét 4p duoc duy tri
trong su6t khoang cach lidu 24 gidr, véi chénh Iéch nhé vé tac dung bién thién &
dinh va d4y. Khi so sanh véi céc thong tin d4 c6 v& duge dong hoc & ngudi 16m,
cac thong sd quan sat dugc. trong nghlen ctru nay cho thdy liéu dung 1
lan/ngay la thich hop.

Quy cachdéng 96I

Vi10viénnang cung Hop 3 vi.

Vi10vién nang cung Hop 10 vi.

Chai 30 vién nang ctrng. Hop 1 chai.

Diéu kién béo quan, han dung, tiéu chuén chét lwgng ctathudc
Pigu kién bao quan

Trong bao bi kin, noi kho, tranh anh sang. Nhlét do khéng qua 30°C.
Han diing : e '
48thang ké tlr ngay san xuat. R b s i
Tiéu chudn chatlwong ' :
TCCS.

Tén, dia chicuaco sé san xuét thudc
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