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Hudng dén sir dung thuéc

6.2

Rx Thude nay chi diing theo don thube APINEDIP 20

Tén thube: APINEDIP 20

Céc dfu higu luu y va khuyén cdo khi ding thube:
“Doc ky hwéng din sir dung trudc khi ding”

“Pé xa tAm tay tré em”

Thanh phin cong thire thude:
Thanh phén dugc chét: Lercanidipine hydrochloride 20 mg.

Thanh phn ta duoc: Microcrystalline cellulose 101, lactose monohydrate 200, povidone
K30, sodium starch glycolate (loai A), magnesium stearate, Opadry AMB II white (thanh
phan gom: polyvinyl alcohol, titanium dioxyde, polyethylene glycol, talc), oxyd sit do.

Dang bao ché:

Vién nén bao phim.

Vién nén tron bao phim, mau héng, mdt mat tron, mot mit c6 vach ngang. (Vach ngang
khong dung dé phan liéu).

Chi dinh:

Diéu tri tang huyét 4p v6 cin tir nhe dén vira.

Cich dung, li¢u ding:

Cich dung:

Thubc L}éng ngdy 1 l4n, vao bubi sang, trude khi an it nhit 15 phut. Ubng v6i nude, khong
duoc uong véi nudce €p budi chum.

Nudt nguyén vién thudc, khong duoc nhai, nghién hodc bé vién.

Liéu dung: Theo chi dinh ctia bac sy.

Liéu khuyén cdo 1a mét 1an 10 mg mdi ngay, ubng it nhét 15 phut trude bita 3n; c6 thé tang

lidu dén 20 mg, tuy theo dap trng cta bénh nhan.

Viéc xéc dinh lidu dung cin tir tir, vi tac dung ha huyét &p cua thube c6 thé dat duoc hiéu
qua t6i da sau 2 tudn. O mot s6 ngudi néu khong kiém soét dugc bang thudc ha ép don 1¢
thi ¢6 thé phéi hop APINEDIP 20 véi mot thude chen B-adrenoceptor (atenolol), thudc loi
tiéu (hydroclorothiazid) hodic mot thude trc ché enzym chuyén angiotensin (captopril hoac
enalapril).

Vi duong cong liéu lugng - dap tng la dudng dde, dat su 6n dinh véi cac lidu tir 20 dén 30

mg, nén khong chéc 1‘§1pg hiéu lyc s€ dugc cai thién khi dung liéu cao hon, trong khi nhiing
tac dung ngoai y co thé ting Ién.
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Véi nguai cao tuéi: Mic du dir lidu vé duge dong hoc va kinh nghi¢m lém sang cho thay
khong can didu chinh lidu hang ngay, nhung céan than trong dic biét khi khoi dau diéu tri
cho nguoi cao tudi.

Vi tré em: Vi chua c6 kinh nghiém 14m sang v6i bénh nhan dudi 18 tudi, khong khuyén
céo dung thude nay cho tré em.

Khi ¢6 roi loan chirc ndng gan hodc thdn: Cén than trong ddc biét khi khéi ddu didu tri cho
ngudi bi rbi loan chic ndng gan hodc than nhe va via. Mac du cée dbi tuong nay co thé
dung nap & lidu khuyén céo thong thuong, nhung can than trong khi ting lleu dén 20 mg
moi ngay. Téc dung ha huyét ap c6 thé manh hon & bénh nhan suy gan, vi vy can c4n nhic
khi diéu chinh liéu dung. Khong khuyen cao dung APINEDIP 20 cho bénh nhén suy gan
ndng hogc suy thén ning (d6 loc cua cau than GFR < 30ml/phat), bao gom bénh nhan dang
thAm phan mau.

Néu quén uong mot lidu thude, ngudi bénh ubng ngay khi nho. Tuy nhién, néu gan thoi
gian udng liéu tiép theo thi bo qua lidu da quén. Khéng ubng glp doi lidu dé bu lidu da
quén,

Tham khdo Y kién bdc sT trude khi dimg thuéc.
Khéng c6 yéu cdu dic biét vé xir Iy thuée sau khi sir dung.
Chong chi dinh

Qué man cam véi lercanidipin hodc véi bat ky thanh phén nao cta thudc.

Ngudi ¢6 tic nghén dong chay & tam thét trai.

Suy tim sung huyét chua diéu tri.

Dau that nguc khong 6n dinh hogic nhdi mau co tim gan day (trong vong 1 thang).

Suy gan hodc suy than ning (d9 loc cua cau than GFR < 30 ml/phut), bao gdm bénh nhén
dang thdm phan mau.

Phdi hop véi chét e ché manh CYP3A4, cyclosporin va nudc ép budi chum.

Cinh bio va thin trong khi ding thubc.

Hoi chung suy it xoang

Cén than trong dic biét khi dung lercanidipin cho nguoi ¢6 hdi ching suy nit xoang (néu
khong c¢6 may tao nhip tim tai chd).

Roi logn chite ndng thdt trdi

Méc du nhiing nghién ctu co kiém so4t vé huyét dong hoc cho thdy khong c6 suy giam
chirc ndng tim thét, nhung cin than trong & ngudi ¢6 rdi loan chire ning thit tréi.

Bénh tim do thiéu mdau cuc bo

Vai dihydropyridin téac dung ngin c6 thé gy ting nguy co tim mach & bcnh nhén bi bénh
tim do thiéu mau cuc bd. Mic du lercanidipin c6 tic dung dai nhung vin cén than trong &
nhitng bénh nhan nay. Vai dlhydropyrlclm co the gdy dau ving truéc nguc hay dau that
nguc, nhung hiém gap. Rét hiém bénh nhan ¢6 tién sir dau thit nguc thdy c6 tang tin sb,

su kéo dai hodc mirc do nghiém trong ctia cdc con dau. Cé biét c6 gip truomg hop bi nhdi
mau co tim.
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Bénh nhan réi loan chive ndng gan hodic than:

Cén than trong ddc biét khi khoi ddu diéu tri cho bénh nhan bj réi loan chirc ning gan hotic
than nhe hoic vira. Mic du cac ddi tugng nay c6 thé dung nap & lidu khuyén cdo thong
thuong 10 mg/ngay, nhung cin thén trong khi ting liéu dén 20 mg mdi ngdy. Téc dung ha
huyét 4p c6 thé manh hon & bénh nhan bi suy gan mirc do vira, vi vAy cin can nhic khi
diéu chinh lidu ding. Khéng khuyén céo ding lercanidipin cho bénh nhén bi suy gan hoic
suy than nang (GFR < 30ml/phit) bao gdm bénh nhan dang thim phén mau.

Tham phdn phiic mac

Lercanidipin ¢6 lién quan dén viéc lam duc dich loc & bénh nhan thim phan phic mac.
Tinh chit duc mang nay la do tang ndng do triglycerid trong dich loc. Tuy co ché chua
dugc biét, nhung diéu nay c6 thé giai quyét khi ngung sir dung lercanidipin. Day 1a mdi
lién hé quan trong dé nhén biét dich loc duc 6 thé bi nhim 14n véi viém phic mac do
nhiém trang din dén nhap vién va sir dung khéng sinh theo kinh nghiém khong can thiét.
Ruou

Cén tranh udng ruou vi rugu 6 thé 1am tang tac dung gidn mach cua thude didu tri ting
huyét 4p.

Chat cam iing CYP3A4

Nhitng chét gy cam tmg CYP3A4 nhu thubc chdng co giat (phenytoin, carbamazepin) va
rifampicin ¢6 thé lam giam nong d9 lercanidipin trong huyét twong va do d6 hiéu qua cua
lercanidipin ¢6 thé thap hon mong doi.

Bénh nhdn nhi

Tinh an toan va hi¢u qua cua lercanidipin chua dugc chimg minh & tré em.

Cinh bdo td dugc:

Lactose: Bénh nhén bi réi loan di truyén hiém gdp nhu khong dung nap galactose, thiéu
hut lactase hoan toan hoac kém hap thu glucose-galactose khong nén dung thude nay.
Thude nay c¢6 chira duéi 1 mmol natri (23 mg) trong mdi vién, vé co ban duoc xem nhu
khong chira natri.

Sir dung thude cho phu nir ¢6 thai va cho con bi.

Phu nit co thai:

Chua c6 dir liéu sir dung lercanidipin ¢ phuy nit ¢6 thai. Céc nghién ciru trén dong vat khong
cho thdy tac dong gdy qudi thai, nhung céc tac dong nay duoc quan sat thiy véi cac hop
chét dihydropyridin khac. Khong nén dung lercanidipin trong thai ky hodc cho phu nit c6
kha nang mang thai ma khong st dung bién phdp tranh thai.

Phu nit cho con bu:

Chura biét lercani@ipin va céc chat chuyén hoa c6 bai tiét qua stra me hay khong. Khong
loai trir nguy co doi véi tré b me. Khéng nén sir dung lercanidipin trong thoi ky con bu.
Kha nang sinh san:

Chua c6 dir ligu lam sang ddi véi lercanidipin. Da c¢6 béo cdo vé sy thay ddi sinh hoa c6
hoi phuc Y phan dau tinh tring c6 kha ning anh huéng dén su thu tinh & mot sé bénh nhan
dicu tri bing cac thuoc chen kénh. Trong truong hop thu tinh trong éng nghiém l3p di lap
lai khong thanh cong va khong tim thdy giai thich khéc, cAn xem xét kha nang do chen
kénh calci.
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10. Anh hwéng ciia thuée 1én kha niing ldi xe, vin hanh may méc

11.

Lercanidipin ¢ anh hudng rat it 1én kha nang l4i xe va van hanh may méc. Tuy nhién, cin
thn trong vi ¢6 thé gdy chéng mit, suy nhuoc, mét méi va budn ngu (hi€ém).

Twong tic, twong Ky ciia thude

Tuong tic thude

Két hop chéng chi dinh

Thudc tic ché CYP3A4

Lercanidipin dugc chuyén héa boi enzym CYP3A4, do dé ding déng thoi véi cac thube
trc ché CYP3A4 ¢6 thé anh huong dén chuyén hoa va thai trir ctia lercanidipin. Mot nghién
ctru vé tuong tdc thudce voi ketoconazo}, mot chit tre ché CYP3A4 manh cho thdy c6 sy
tang dang k€ nong do lercanidipin huyét twong (AUC tiang 15 1in va Cimax tang 8 lan doi

v6i dang S-lercanidipin). Tranh ké don lercanidipin ciing véi cac thude trc ché CYP3A4
(nhu ketoconazol, itraconazol, ritonavir, erythromycin, troleandomycin, clarithromycin).
Cyclosporin

Dung phdi hop véi cyclosporin lam tang ndng d¢ cta ca lercanidipin va cyclosporin huyét
tuong. Mot nghién ctru trén nguoi tinh nguyén khoe mang cho thay dung cyclosporin 3 gids
sau khi dung lercanidipin, nong d0 lercanidipin khong doi trong khi AUC ctia cyclosporin
ting 27%. Tuy nhién, dung dong thoi lercanidipin va cyclosporin gy ting ndng do
lercanidipin huyét twong 1én 3 1an va AUC clia cyclosporin tdng 21%. Khong nén ding
phoi hop lercanidipin véi cyclosporin.

Buoi chiim hodc nude ép buci chiim
Gibng nhu cac dihydropyridin khac, lercanidipin nhay cam ddi véi sy trc ché chuyén hoa

do budi chum hoac nudce ép budi chum, do lam tang sinh kha dung toan than va ha huyét
ap. Khong nén uong lercanidipin v6i budi chim hogc nude ép budi chum.

Két hop khéng khuyén cdo
Chdt cam 1ing CYP3A44
Phoi hop véi cdc thude gy cam ung CYP3A4, nhu thubc chéng co gidt (phenytoin,

phenobarbital, carbamazepin) va rifampicin can phai cin nhéc cin than vi ¢6 thé 1am giam
tac dong ha huy¢t dp va ciing can theo dai huyét ap thuong xuyén hon.

Ruwou

Tranh dung rugu vi ¢6 thé lam tang tac dung gidin mach ctia thude ha ap.

Két hop cin thin trong bao gom diéu chinh liéu

Co chdt ciia CYP3A4

Céq tha,"m’ trong khi ké don cung céc co chét khac cia CYP3A4 nhu terfenadin, astemizol,
thudc chong loan nhip tim nhém III nhu amiodaron, quinidin, sotalol.

Midazolam

Vi liéu 20 mg ubng cing midazolam & ngudi tinh nguyén 16n tudi, s hap thu lercanidipin

tang 1én khoang 40% va toc d6 hap thu giam (Tumax kéo dai tir 1,75 - 3 gidy), ndng do ciia
midazolam khong thay doi.
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Metoprolol

Khi phdi hop lercanidipin véi metoprolol, thudc chen B duge dao thai chi yéu qua gan,
sinh kha dyng cua metoprolol khong thay dbi trong khi cta lecamldlpm giam 50%. Tac
dong nay c6 thé do céc thude chen B lam giam luu lugng mau den gan. Vi vay, c6 thé phbi
hop an toan lercanidipin véi thude chen B-adrenoceptor, nhung can chinh liéu.

Digoxin

Phéi hop 20 mg lercanidipin & bénh nhan phai diéu trj 1au dai véi B-methyldigoxin khong
gap tuong tac vé duoc dong hoc. Nguoi tinh nguyén khoe manh dung digoxin sau khi ung
20 mg lercanidipin lic bung doi lam tang trung binh 33% Cinax ctia digoxin, trong khi AUC
va dd thanh thai than khong thay doi déng ké. Can theo di chat ché vé mdt 1am sang cac
dau hi¢u doc tinh cua digoxin khi phdi hop véi lercanidipin.

St dung két hop véi cic thude khdc

Fluoxetin

Nghié€n ctru trén nguoi tinh nguyén, tudi 65 + 7, vé tuong tac thubc véi fluoxetin (mot chat
tic ché CYP2D6 va CYP3A4) khong thay c6 thay dbi gi trén 1am sang vé& dugc dong hoc
cua lercanidipin.

Cimetidin
Phbi hop 800 mg Cimetidin mdi ngay v6i lercanidipin khong lam thay dbi ham luong

lercanidipin trong huyét twong, nhung cin than trong néu dung liéu cao hon vi sinh kha
dung va tac dung ha &p ctia lercanidipin c6 thé tang.

Simvastatin

Khi lap lai ph01 hop lercanidipin 20 mg véi simvastatin 40 mg, thdy AUC cta lercanidipin
khong thay doi dang ké, trong khi AUC ctia simvastatin lai ting 56%, va AUC ctia chét
chuyén hoa cua simvastatin con hoat tinh 1 p- -hydroxyacid tang 28%. Khong thay co twong
tac khi ubng lercanidipin budi sang va simvastatin ltic chiéu, nhu chi dinh d6i véi cac thude
nay.

Thube loi tiéu va cdc thudc vic ché enzym chuyén angiotensin

C6 thé phéi hop an toan APINEDIP 20 véi cac thube loi tleu va thudc re ché enzym chuyén
angiotensin.

Cdc thubc anh huong dén huyét dp

Tuong ty véi céc thudc ha huyét 4 ap khéc, tac dung ha huyet 4p c6 thé tang 18n khi st dung
dong thoi lercanidipin véi cac thudc ha anh hucmg dén huyet 4p nhu céc thudce chc;n o trong

diéu tri cac triéu chimg duong tiéu, cac thude chdng trdm cam 3 vong, céc thudc an than.
Mat khéc, tac dung ha huyét ap c6 thé giam khi sir dung két hgp véi céc corticosteroid.

Twong ky, thude:

Do khéng ¢6 cic nghién ciru vé tinh twong ky ctia thube, khong tron 14n thube ndy véi cac
thude khac.
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12. Téc dung khéng mong mudn ciia thude

Tom tit thon g tin vé an toan thudc

Liéu lercanidipin 10 - 20 mg 1 lan/ngay da dugc dénh gid an toan trong cac thu nghiém
1am sang mu doi, c6 dbi chimg gia duoc (v6i 1200 bénh nhan dung lercanidipin va 603
bénh nhén dung gia dugc) va trong céc thir nghiém 1dm sang dai han ¢6 kiém soét chi dong
va khong kiém sodt trén tdng cong 3676 bénh nhan tang huyét ap dung lercanidipin.

Céc phan tmg khong mong mudn dugc bdo céo tir cac thir nghiém lam sang va tir kinh
nghiém sau khi dwa thudc ra thi truon g trén toan thé giéi dugc liét ké trong bang dudi day
qua phén loai theo hé co quan ctia MedDRA va tin suét xudt hién nhu sau: rit thuong gap
(& 1710), thudng gap (= 1/100, < 1/10), it gap (> 1/1000, < 1/100), hiém gip (> 1/10000,
<1/1000), rét hiém gip (< 1/10000), chua biét (khong thé uée tinh tir di liéu hién c6).
Trong mdi nhém tan sudt, céc phan (mg khong mong mubn ghi nhan dugc trinh bay theo
thir ty mirc dd nghiém trong giam dan.

Bang li¢t ké cdc phin ting khong mong muén

N

H¢ co quan Thuwong gap it gap Hiém gip Chua biét
R6i loan hé Tang nhay cam
mién dich
Réi loan hé | Pau dau Chong mat Budn ng, nght
than kinh
Réi loan tim Nhip tim Dau thét nguc
nhanh, danh
trdng nguc
Réi loan mach | Do bing Ha huyét ap
R&i loan tiéu Kho tiéu, budn | Non, tiéu chay | Phi dai loi, duc
hoéa noén, dau dich loc tham
thuong vi phén phuic mac'
R&i loan gan Tang
mat trangaminase
huyét thanh'
Réi loan da va Phét ban, ngira | N6i may day | Phu mach!
mo dudi da
R6i loan co Pau co

Xuong va mo
lién két

R6i loan than Da niéu Tiéu 14t nhét
va tiét niéu

Réi loan chung | Phu ngoai bién | Suy nhuoc, mét | Dau nguc
va toan than moi

| e o a £ % 9 : ’ X . n Ca A s
Cdc phan (mg khong mong muon tir cac bdo céo ngau nhién trong qua trinh hdu mai.
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M0 ti mpt s6 phin iin g khéng mong muén dwoc chon loc

Trong cac thir nghiém 1am sang d6i chung gia dugc, ty 1¢ phi ngoai bién la 0,9% véi
lercanidipin 10 - 20 mg va 0,83% véi gia duge. Tan suit nay dat 2% trong tong thé dan sd
nghién ctru bao gom ca céc thir nghiém 1am sang dai han.

Lercanidipin khong cho thdy tic dong bat loi dén luong dudng trong mau hodc mic lipid
huyét thanh.

Mot s6 dihydropyridin ¢6 thé gdy dau mang trude tim hogc dau thit nguc tuy hiém xay ra.
Tang tén suat, thoi gian, mirc d) nghiém trong céc con dau thit nguec rat hiém khi xay ra ¢
bénh nhén dau that nguc tir trude. Co thé gip trudng hop nho6i mau co tim riéng biét.

Bdao cdo phin ting khéng mong muén nghi ngé

Vige bdo cdo phan ing khéng mong mudn nghi ngd sau khi dua thudc ra thi truong la quan
trong. N6 cho phép tiép tuc theo ddi can bing loi ich/nguy co ciia thude. Nhan vién y e
can bdo cao bat ki phan g khong mong mudn nghi ngér nao qua hé thong bao cao quoc
gia.

Thong bao cho béc st hodc duge si nhitng tac dung khong mong mubn khi sir dung thudc,
ké ca céc tac dung chua dugc liét ké, hodc bdo cdo cac phan tmg c6 hai cuia thude vé Trung
tdm Théng tin thuoc va Theo ddi phan ung c6 hai ciia thube (ADR) Quéc gia. Dia chi: 13
- 15 Lé Thénh Téng- Hoan kiém — Ha Noi. Dién thoai: 024.3.9335.618; Fax:
024.3.9335642; Email: di.pvcenter@gmail.com

Qui lidu va cdch xi tri

Theo kinh nghiém sau khi thudc duoc luu hanh, mat vai trudng hop qua lidu da dtiqc bao
cao trong khoang licu 30 - 40 mg dén 800 mg bao gdm cac béo céo véi ¥ dinh tu van.
Triéu chirng

Tuong tu cac dihydropyridin khéc, quéa liéu lercanidipin gy ra giin mach ngoai bién qud
mirc kém ha huyét ap r6 rét va nhanh nhip tim do phan xa. Tuy nhién, & liéu rat cao kha
nang chon loc ngoai bién c6 theé mat gdy cham nhip tim va giam téc dung co co. C4c phan
ing khong mong muon thuong gap lién quan dén qué lidu bao gdm ha huyét ap, chong
mat, dau dau, danh tréng nguec.

Xt tri:

Ha huyét 4p dang ké trén 1am sang cin h3 tro tim mach tich cuc, bao gdm thudng xuyén
theo ddi chire néng tim va ho hip, néng cao cée chi va luu lugng tudn hoan va lugng nuée
tidu. Do tac dung dugc ly kéo dai cua lercanidipin, cén thiét phai theo ddi tinh trang tim
mach ctia bénh nhan trong it nhat 24 gid. Vi thude gin két véi protein cao, thdm phan cé
thé khong hi¢u qua. Bénh nhan bi nhiém ddc trung binh dén ning can dwoc chim séc dac
biét,

Dic tinh dwge luc hoe

Nhém duge ly: Thude e ché calei ¢6 chon loc, tac dung ch yéu trén mach mau, din
chat dihydropyridin.

Mai ATC: CO8CAI13
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Co ché tac dung:

Lercanidipin thugc nhom dihydropyridin, 1a chét dbi khang calci va tc ché dong calci
xuyén mang di vao co tim va co tron. Co ché tic dung chng ting huyét ép cta thude la do
tac dyng lam gidn tryc ti€p co tron mach mau nén lam giam toan thé khang lyuc ngoai bién.

Dugc luc hoc

Mic dau c6 thoi gian ban thai duoc dong hoc trong huyét tuong ngin, lercanidipin lai c6
tac dung ha ap kéo dai do hé sé phan bd cua thude trén thanh mach cao hon trong long
mach mau va do tinh chon loc mach méu cao nén khong c6 tac dung bét loi trén sirc co bop
co tim. Vi tdc dong gidn mach cia lecarnidipin 14 dan din khéi phat, nén hiém gap tinh
trang ha huyét ép cép tinh kém nhip tim nhanh do phén xa & bénh nhan tang huyét ap.

Tuong ty cac 1,4-dihydropyridin bét dbi ximg khac, tac dung ha 4p cua lercanidipin chu
y€u la do chat doi hinh (S).

‘ v .n 2 - A - A~ \
An toan va hiéu qud ciia thuoc trén lam sang

Tinh an toan va hi¢u qua cta lercanidipin trén l14m sang & lidu 10 - 20 mg 1 lan/ngay da
duge danh gia trong cac thir nghiém 14m sang mu d6i c6 dbi chimg gia duoc (1200 bénh
nhan dung lercanidipin, 603 bénh nhan ding gia dugc) va cac thir nghiém lam sang dai han
c6 déi chimg véi thube khéc va khong c6 dbi chimg trén tdng céng 3676 bénh nhan.

Phin l6n cée thir nghi¢ém lam sang dugc thuc hién & bénh nhén ting huyét ap vo can mirc
dd nhe dén vira (bao gom nguoi 16n tudi va bénh nhan dai thao duong), dung lercanidipin
riéng 1¢ hogc phdi hop véi cac thude (e ché enzym chuyén, thube lgi tiéu hogic chen beta.

Ngoai cdc nghién ctru 14m sang duge tién hanh dé hd trg cho céc chi dinh didu tri, mot
nghién ciru nho khac, khong kiém soat nhung chon ngiu nhién trén bénh nhan cé tang
huyét 4p nghiém trong (huyét 4p tAm truong trung binh 114,5 + 3,7mmHg) cho théy huyét
&p tré vé binh thuong & 40% trong 25 bénh nhén véi lidu 20 mg mdi ngay mdt lan va &
56% trong 25 bénh nhan véi lidu 10 mg mdi ngdy 2 lan. Trong mot nghién ctru mu doi,
ngdu nhién, c¢6 kiém soat, so véi gia dugc & bénh nhén ting huyét 4p tdm thu don doc,
lecarnidipin c6 hi¢u qua lam giam huyét 4p tam thu, tir s8 lidu trung binh ban diu 14 172,6
+ 5,6 mmHg xudng 140,2 + 8,7 mmHg.

Chua c6 thir nghi¢ém lam sang nao thyc hién & tré em
Dic tinh duge dong hoc:
Hip thu

Vi liéu udng 10 - 20mg, lecarnidipin dugc hap thu hoan toan va dat nong d¢ dinh tuong
g trong huyet tuong i 3,3 + 2,09 ng/ml va 7,66 + 5,9 ng/ml, sau 1,5 - 3 gio.

Hai chit déi hinh ctia lercanidipin cho thdy ¢6 ham lugng tuong duong trong huyét tuong:
thoi gian dat nong d¢ dinh trong huyét twong 1a nhu nhau, ndng do dinh trong huyét tuong
va AUC, tinh trung binh, cao hon 1,2 lan déi véi chét ddi hinh (S), nhung thoi gian bén
thai cua ca 2 chat nay co ban 1a nhu nhau. Khong thdy c6 sy chuyén dbi qua lai giita 2 chat
ndy trong co thé. Do sy chuyén héa lan déu cao nén sinh kha dung tuyét déi cia lecarnidipin
udng khoang 10% ¢ bénh nhan khi an no, ty 1& nay giam 1/3 & nguoi tinh nguyén khoe
manh u6ng lic bung doi. Sinh kha dung sau khi udng lercanidipin s& ting 1én 4 1in khi
udng lecarnidipin 2 gi¢ sau mot bita dn giau chat béo. Viy can udng lecarnidipin trude bira
an.
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18.

Trang 10/ 10

Phén bé

Lercanidipin phan b nhanh va manh tir huyét twong vao cac mé va co quan. Ty 1€
lercanidipin gan ket voi protein huyét thanh 16n hon 98%. Vi ham luong protein trong
huyét tvong giam di & bénh nhan r6i loan chire nang gan/thin ndng, nén dang ty do (khong
gan két) cuia thudc co thé ting 1én.

Chuyén hod

Lecarnidipin bj chuyén héa manh boi CYP3A4, va khong tim thz’iy lercanidipin trong nuée
ticu hogdc phan. Lercanidipin bi chuyén ddi chu yéu thanh céc chat chuyén hoa bat hoat va
khoang 50% liéu ding bi thai ra nude tiéu. Thi nghiém in vitro v6i microsom gan ngudi
cho thay lercanidipin c6 tic dung tc ché mét phan CYP3A4 va CYP2D6, voi ndng d6 gip
160 va 40 lan cao hon ndng do dinh trong huyét tuong véi liéu 20 mg. Hon nita, nghién
ciru vé tuong tac trén ngudi cho thdy lercanidipin khong lam thay doi ham lugng trong
huyét tuong cua midazolam hodc cua metoprolol. Vi vay, véi liéu diéu tri, lercanidipin
khong c6 tac dung trc ché su chuyén hod sinh hoc ctia cac thudc bi chuyén héa boi CYP3A4
va CYP2De6.

Thai tror

Thubc duoc dao thai cha yéu‘ nho chuyén hoa sinh hoc. Thoi gian ban huy trung binh la 8
- 10 gio, nhung tac dung diéu tri kéo dai 24 gio, do tinh gén két manh véi mang lipid.
Khong thay 6 tich luy thuoc khi lap lai liéu dung nhiéu lan.

Tuyén tinh/kh ong tuyén tinh

Khi ubng lercanidipin, ham luong lercanidipin trong huyét tuong khong ty 1¢ thuan véi lidu
luong (ddng hoc khéng tuyen tinh). Sau khi ung 10, 20 hozc 40 mg, nong d¢ dinh trong
huyét1 tuong theo ty 1€ 1:3:8 va AUC dat ty 1& 1:4:18, goi y mot sy bdo hoa ting dan cia
chuyén hoa ban dau. Nhu v4y sinh kha dung tang khi tang liéu.

Déi twgng diic bigt

O bénh nhan cao tudi va & bénh nhan ¢6 rdi loan chirc ndng gan/than nhe dén trung binh,
duge dong hoc cia lercanidipin cho thiy tuong duong so vai khi quan sét trén dan sé bénh
nhén; nhung & bénh nhén ¢6 rdi loan chirc nang than ning hoic bénh nhan thim tach than
cho thdy ham lugng thudc trong mau cao hon (khoang 70%). Vi bénh nhén tén thuong
gan trung binh hodc ning, sinh kha dung toan than cua lercanidipin tdng 1én, vi thude
thudng chuyén hoa manh qua gan.

. Quy ciach déng goi

Hop 3 vi, 5 vi, 10 vi x 10 vién. (vi nhom — nhom)
Hop 3 vi, 5 vi, 10 vi x 10 vién. (vi nhém — PVC tréing)

. Diéu kién bio quén, han dung, tiéu chuin chit lwgng cia thudc

Diéu kién bio quén: DE noi khd réo, tranh anh sang, nhiét do khéng qua 30 do C.
Han dung: 36 thang ké tir ngay san xuét.

Tiéu chuin chit lwong: TCCS.

Tén dia chi cia co sé sian xuit thue

Cong ty C6 phin Duge APIMED

Dia chi tru so: 263/9 Ly Thuong Kiét, Phuong 15, Quén 11, Thanh phd Hd Chi Minh, Viét
Nam.

Dia chi nha may: Puong N1, cum cong nghiép Phu Thanh - Vinh Thanh, x4 Vinh Thanh,
huyén Nhon Trach, tinh Dong Nai, Viét Nam.
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