
 

 

MẪU NHÃN ĐĂNG KÝ
(Bồ sung lần 1)

Tên thuốc: APITIM 5

Dạng thuốc: VIÊN NANG CỨNG

Hàm lượng cho 1 viên:

Amlodipin besilat 6,9 mg

(Tương đương 5 mg Amlodipin)

Tên và địa chỉ cơ sở đăng ky: CONG TY CO PHAN DUGC HAU GIANG
288 Bis Nguyễn Văn Cừ - P. An Hòa - Q. Ninh Kiều - Tp. Cần Thơ.
Tên và địa chỉ cơ sở sản xuất: CÔNG TY CÔ PHÀN DƯỢC HẬU GIANG
288 Bis Nguyễn Văn Cừ - P. An Hòa - Q. Ninh Kiều - Tp. Cần Thơ.
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Amlodipin 5 mg
CÔNG THỨC:
Amlodipin besilat, tính theo Amlodipin
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|(Avicel, dicalci phosphat dihydrat, PVP K30, natri lauryl sulfat, sodium starch glycolat, aerosil, magnesistearat).

DẠNG BẢO CHẾ: Viên nang cứng
QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp 3vỉ x 10 viên.
DƯỢC LỰC HỌC: Apitim với thành phần hoạt chất amlodipin là một chất đối kháng calci thuộc nhóm dihydropyridin. Thuốc ức chế dòng calci đi quamàng vào tế bào cơ tim và cơ trơn của thành mạch máu bằng cách ngăn chặn những kênh calci chậm của mang tế bào. Nhờ tác dụng của thuốc màtrương lựccơ trơn của các mạch máu giảm, qua đó làm giảm sức kháng ngoại biên kéo theo hạhuyếtáp.
Apitim chống đau thắt ngực chủ yếu là do giãn các tiểu động mạch ngoại biên và giảm h:
giảm vì thuốc không gây phản xạnhịp tìm nhanh. Amlodipin làm giãn mạch vành (động
đến làm tăng cung cấp oxygen chocơtim.
DƯỢC ĐỘNG HỌC: Sinh khả dụng của amlodipin khi uống khoảng 60 - 80% và khôngbị ảnh hưởng bởi thức ăn. Thời gian bán thảitử 30 - 40 giờ. Nồng độổn định trong huyết tương đạt được 7 - 8 ngày sau khi uống thuốc mỗi ngày 1 lần. Thuốc chuyển hóa chủ yếu qua gan. Các chất chuyển hóa mất hoạt tính ivà bải tiết qua nước tiểu. Ở người suy gan cần giảm liều hoặc kéo dài thời gian giữa các liều dùng.
CHỈ ĐỊNH:Điềutrị tăng huyết áp, đặc biệtở người bệnh có những biến chứng chuyển hóanhư đái tháo đường.
Điểu trị dự phòng đau thất ngực ổn định.
CHỐNG CHỈ ĐỊNH: Mẫn cảm với dẫn xuất dinydropyridin. Không dùng cho những người suy tim chưa được điều trị ổn định.
THẬN TRỌNG: Suy giảm chức năng gan, hẹp động mạch chủ,sưytim sau nhồi máucơtim cấp.
PHY NO CO THAI VA CHO CON BU: Cac thudc chen kénh calci có thể Uc ché con co tử cung sớm. Tuy nhiên, thuốc không có tác dụng bất lợi trong quátrình sinh đẻ. Phải tính đến nguy cơthiếu oxy cho thai nhỉ nếu gây hạ huyết áp cho người mẹ. Ở động vật thực nghiệm, thuốc chẹn kênh calci có thể gâyquái thaiởdạng dị tật xương.Vì vậy, tránh dùng amlodipin cho người mang thai, đặc biệt trong 3 tháng đầu của tha kỳ.
Chưa có thông báo nào đánh giá sự tích lũy của amlodipin trong sữa mẹ; do đó nên tham khảoý kiến bác sĩkhi sử dụng thuốc trong thời kỳ cho con bú.LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC: Chưa có tài liệu về ảnh hưởng của thuốc đối với khả năng lái xe và vận hành máy móc. Tuy nhiên, cần thậntrọng vì như các thuốc điểu trị tăng huyết áp khác, thuốc có thể gây tình trạng hoa mắt, chóng mặt.
TƯƠNG TÁC THUỐC: Các thuốc gây mê làm tăng tác dụng của amlodipin và có thể làm huyết áp
Dùng lithium cùng với amlodipin có thể gây độc thần kinh, buồn nôn, nôn, tiêu chảy.
Thuốc kháng viêm không steroid, đặc biệt là indomethacin có thể làm giảm tác dụng của amlodipin. >Dùng thận trọng các thuốc liên kết cao với protein huyết tương (như dẫn chất coumarin, hydantoin -) Với amlodipin vì amlodipin cũng liên Kếtprotein nên nồng độ củacácthuốc trên ở dạngtựdo (không liên kết) có thể thay đổi trong huyết thanh.
TÁC DỤNG KHÔNG M0NG MUỐN: Thường gặp: Phù cổ chân (liên quan đến liều dùng),
mỏi, suy nhược, đánh trống ngực, chuột rút, buồn nôn, đau bụng, khó tiêu, khó thờ,
Ít gặp: Hạ huyếtáp quá mức, nhịp tim nhanh, đau ngực, ngoại ban, ngứa, đau cơ, đau khớp, rối loạn giấc ngủ.
Hiếm gặp: Ngoại tâm thu, tăng sản lợi, nổi màyđay, tăng enzym gan, tăng glucose huyết, lú lẫn, hồng ban đa dạng.
Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.
QUÁ LIỂU VÀ CÁCH XỬ TRÍ: Nhiễm độc amlodipin rất hiếm.
Cách xử trí: Theo dõi tim mạch bằng điện tâm đồ và điều trị triệu chứng các tác dụng lên tim mạch cùng với rửa dạ day và cho uống thanphải điều chỉnh các chất điện giải. Trường hợp nhịp tim chậm và biếc tìm phải tiêm tĩnh mạch atropin, tiêm nhỏ giọt tĩnh mạch ca gluconat,isoprenalin hoặc adrenalin hoặc dopamin. Với người bệnh giảm thể tích tuần hoàn cần truyén dung dich natri clorid 0,9%. Khi cần phải đặt máy tạo nhịptìm. Trong trường hợp bị hạ huyết áp nghiêm trọng, phải tiêm tinh mach dung dịch natri clorid 0,9%, adrenalin. Nếu không tác dụng thì dùng isoprenalinphối hợp với amrinon.

LIEU DUNG VA CACH DUNG: Tuy theo dap ứng của từng bệnh nhân.
Liều khởi đầu: Uống 5 mgx † lần/ ngày, sau đó tăng dần. Có thể tăng liều đến 10 mg x 1 lần/ ngay, :
Không cần điều chỉnh liéu khi phối hợp với các thuốc lợi tiểu thiazid, thuốc chen bêta hoặc thuốc ức chế men chuyển.
Hoặc theo chỉ dẫn của Thầy thuốc.
Đọckỹ hướng dẫn sửdụng trước khi đùng.
Nếu cần thâm thông tin, xin hỏi ý kiến bác sĩ.
Thuốc này chỉdùng theo đơn của bác sĩ.

Hạn dùng: 36 tháng kể từ ngày sản xuất.

Điểu kiện bảo quản: Nơi khô, nhiệtđộ không quá 3, tránh ánh sáng.
Tiêu chuẩn: TCCS.

lậu tải tim. Sự tiêu thự năng lượng và nhu cầu oxygen củacơ tim
mạch và tiểu mạch) ởvùng bình thường lẫn vùng thiếu máu dẫn

nhức đầu, chóng mặt, đỏ bửng mặt và có cảm giác nồng

giảm mạnh hơn.      
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Sản xuất bởi: PHGPHARMA.__
CONG TY CO PHAN DƯỢC HẬU GIANG
288 Bis, Nguyễn Văn Cừ, P. An Hòa, Q. Ninh Kiểu, TP. Cần Thơ
ĐT: (0710) 3891433 -39914817 Fa 10) 3895209
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;Tư Vấn Khách Hàng
{ ) 0710.3899000 )

E-mail: dhgpharma@dhgpharma.com.vn
www.dhgpharma.com.vn
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