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MẪU NHÃN GOC 
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MAU NHÃN Vi BECAMLODIN 
Vi 10 vién nang cứng 
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MAU NHAN HOP BECAMLODIN 
Hộp 3 vi x 10 viên nang cứng 

bán theo đơn 
soriptions only 

Becamlodin 
Amlodipin 5mg 
(dưới dang Amlodipin besilat) 
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Hộp 3 vi x 10 vién nang cứng 

Box of 3 blisters x 10 capsules 

Thành phần: Mỗi viên nang cứng chứa: Amlodipin 5mg. Tá dược v.d. 

Chi định, chống chi dinh, liều lượng - cách dùng & các thông tin khác: 

'Xem tờ hướng dẫn sử dung. 

'Bảo quản: Nơi khô, tránh ánh sáng, nhiệt độ dudi 300C. 

Tiêu chuẩn: TCCS. 

] g qưg 0801119 0 5089 EISIEUI Z 5004 AN S 9N 
98 1V9IL39VHUVHd X3NV238 

80520 0 190 09 12 90/ A NOY '9VN ñu0ng. 
'X3WV938 20/00 NVHà 09 AL 9N02. 

nesereeess 

:(a
eg 

'dx
3) 

/B
0n
 

u H
 

6unp 1ux apna Bunp ns uep Bupny Ay 960 
wa 31 Aey we) ex ag 

asn 910091 ÑIIIJ9/E9 191/09] au) peay 
1920109 J0 897 J0 100 deay 

(IIS9q uidipojwy Buêp 1onp) 

Bwg auidipojuy 

urpojuredag 

SJAEUE :00009012008 
“Qu08 W0B0 0/Ueradiug) WBY WOy 000 9000 g 3660016 

9| 205 
7100860010 19110 9 U0RP]SAUIUDE - a0p ‘SUOEDIPUIEANUOD ‘SUOEIPU| 
5D suadog Bwg " aUdpouuy SUEL0D 9079 023 :001500100). 

KÍCH THƯỚC THẬT: 95 x 65 x 25 (mm) 

(o
0 

'6J
N) 

/XS
 Á

eB
N 

(oN
 Y

oie
g) 

/XS
 0

199
 

81
-/

80
16

-0
A 

:(
0N
 
Do
y 

Ma
s 

Pl

https://trungtamthuoc.com/



ˆ 
CONG TY CO PHẦN DƯỢC BECAMEX 
Đường NA6 - KCN My Phước 2 - Bến Cát - Bình Dương 

Becamexpharma  Điện thoại: 0274. 355 3326 Fax: 0274. 355 9899 

ơ 
s H s 'šZ8 ¡ Becamlodin 
EE j 'Ễ Amlodipin 5mg 
ri - Š | (dưới dạng Amlodipin besilat) 
T © ị 
1z @ ị 
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Thành phần: Mỗi vién nang cứng chứa: 

Amlodipin 5mg. Tá dược v.d. 

Chi định, chống chỉ định, liều lượng - cách dùng 

& các thông tin khác: Xem tờ hướng dén sử dụng. 

Bảo quản: 

Nai khô, tránh ánh sáng, nhiệt độ dưới 300C. 

Tiêu chuẩn: TCCS. 

Eeum 
o N w2 e B E&gg 
XAWYO38 9000 KYMHd 09 ALINOD FE ¬¬ 8ss 

SSER 
6unp 14y 99041 6uñp ns uep Gugny Ay 26G. 5SS 8% 

19 941 ÁP] W) eX 908 SÊễẾEZSSẾS S = 
ì 

98 910190 ÑI|J9199 19J99] 9| peay & 
19001119 19 1987 10 100 daay s 

1811599 uidipojwy Buep 1np) 

Bwg auidipojuy 

u;polmez)ag 

5J010008J/09/| :0083/990S 
“u0E Mojaq 9/0P/6dulo] by woy 10910đ 6081đ Á 

:afielo)g 

39089| 969 :008U0)0 10100 B 
u0ReiSIup - 96S0p 'SU0HE9JDUIEJU09 'SU0IEOJĐUI 

sb suadioxg Bug - audpoy 
‘SURIUOD 9Ị0SÚE9 4oe3 uopsoduioy 

MẪU= 70% SO VỚI KÍCH THƯỚC THAT: 95 x 75 x 65 (mm) ¥ 

V
A
N

https://trungtamthuoc.com/



b 

HDSD BECAMLODIN Trang 1/5 

; HƯỚNG DAN SỬ DỤNG THUOC 
Rx Thuốc kê đơn 

BECAMLODIN 
“Dé xa tim tay tré em” 

“Doc kỹ Im(mg dan sử dung trước khi dùng”? 
Ñ Ñ “Thuốc nay chỉ dùng theo đơn thuốc” 

THANH PHÁN 
Mỗi viên nang cứng chứa: Amlodipin 5 mg (dưới dạng Amlodipin besilat) 

7Tá dược: Starch 1500, natri starch glycolat, talc, magnesi stearat vừa đủ 1 viên. 
DẠNG BÀO CHE 
Viên nang cung số 3, đầu màu vàng đầu màu trắng, bên trong chứa bột thuốc màu trắng, 
không mùi, vị đắng. 

CHI ĐỊNH 
Điều trị tăng huyet áp 

Điều trị đau thắt ngực 6n định mạn tính 

fflỆU trị đau thắt ngực Prinzmental. 

LIEU DÙNG, CÁCH DÙNG 
Liéu dùng 
- Người lớn: 

Để điều trị tang huyết áp và dau thắt ngực liều khởi đầu thông thường là 5 mg/ lằn/ ngày, có thé 

tăng đến liều tối đa 10 mg tùy theo đáp ứng của từng bệnh nhân. 

Không cần chinh liều amlodipin khi phối hợp với các thuốc lợi tiéu thiazid, thuốc chẹn beta và 
thuốc ức chế men chuyền. 
- Người cao tuổi: Amlodipin được dung nạp tốt như nhau khi sử dụng & liều tương tự & bệnh 

nhân cao tuổi và người trẻ hơn. Phác đồ liều lượng thông thường được khuyến cáo ở người cao 

tuổi, nhưng khi tăng liều nên kết hợp với sự chăm sóc y 

- Suy gan: Nên thận trọng khi dùng amlodipin ở những bệnh nhân suy gan. Việc điều trị nên bắt - 

dau ở liều thap nhat và tăng licu từ từ. 30 

- Suy thận: Những thay doi về ndng độ trong huyết tương của amlodipin không tương quan với 

mức độ suy than, do đó không cần hiệu chỉnh liều & những bệnh nhân này. 

- Trẻ em và thanh thiéu niên bị cao huyết áp từ 6 tuôi đến 17 woi: Liều hạ huyết áp khởi đầu 

được khuyến cáo là 2,5 mg/ lần/ ngày, tăng liều lên 5 mø/ ngày nếu không đạt được huyết áp 
mục tiêu sau 4 tuần. Liều cao hơn 5 mg/ ngày chưa được nghiên cứu & bệnh nhân nhi. 

- Trẻ em dưới 6 tuổi: Không khuyến cáo sử dụng cho trẻ em dưới 6 tuổi. 

Cách dùng: Có thé dùng trước hoặc sau khi ăn. Uống cùng với nước, không dùng chung với 

nước ép bưởi chùm. Nên dùng thuốc ở cùng một thời điểm trong ngày. Với những liều thấp hơn 

5 mg, cần phải dùng các thuốc khác có liều lượng nhỏ hơn thich hợp. 
CHÓNG CHI ĐỊNH . : 
- Suy tim không ồn định về huyết động sau nhồi máu cơ tìm cấp 

- Tắc nghẽn dòng máu chảy ra của tâm thất trái (ví dụ hẹp động mạch chủ) : 

- Quá mẫn với amlodipin, các dẫn xuất dihydropyridin hoặc bất kỳ thành phần nào của thuốc. 

- Chống chỉ định dùng amlodipin trong trường hợp hạ huyết áp nặng. 

- Sốc (kể cả sốc tim). 
CANH BÁO VA THAN TRỌNG KHI DÙNG THUOC ) 
- Người suy tim: Trong nghiên cứu dài hạn có kiém chứng với giả dược (PRAISE-2) của thuộc 

amlodipin ở bệnh nhân suy tim nặng (NYHA 111 và 1V) kèm thiếu máu động mạch, tỷ lệ xuất 

hiện của phù phdi & nhóm dl 1 trị amlodipin cao hơn nhóm dùng giả dược mặc dù khong có sự 

khác biệt đáng ké về tần suất suy tim. Vi vậy nên sử dụng cần thận các thuốc chẹn kênh calci, 
bao gồm amlodipin, ở những bệnh nhân suy tim sung huyết vì chúng có thể làm tăng nguy cơ 

các biến có tim mạch và có thể tử vong. 

- Người suy giam chức năng gan: Như tất cả thuốc calei khác, thời gian bán thải của amlodipin 

kéo dài ở bệnh nhân suy giảm chức năng gan và chưa có các M1uyen cáo về liều lượng. Vì vậy 

nên bắt đầu điều trị với amlodipin ở liều thấp và thận trọng trong suốt quá trình điều trị và khi 

tăng liều. 

V
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- Nhoi máu cơ tim, hep động mạch chủ: Chưa có dữ liệu về tác dụng của amlodipin khi sử dị 
riêng lẻ trong khi nhồi máu cơ tìm hoặc trong vòng một tháng sau khi nhồi máu cơ tim. Vì 
nên thận trọng ở những bệnh nhân này. 

- Cơn tăng huyel dp: Sự an toan và hiệu quả của thuốc amlodipin trong cơn cao huyét áp nặng 
chưa được thiết lập. 
SỬ DỤNG CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ. 
+ Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai: Tinh an toàn của amlodipin trên phụ nữ có thai chưa được 

khẳng định, nghiên cứu trên động vật cho thấy liều cao amlodipin gây độc tính sinh sản, dùng 
amlodipin cho phụ nữ có thai chỉ khi lợi ích vượt trội nguy cơ. 

+ S dụng thuốc cho phụ nữ cho con bú: Chưa có thông báo nào đánh giá sự tích luỹ của 

amlodipin trong sữa mẹ. Dùng amlodipin hoặc ngừng cho con bú khi đánh giá, cân nhắc lợi ích 
và nguy cơ giữa mẹ và con. 

ẢNH HƯỚNG CỦA THUỐC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, VẬN HÀNH MÁY MÓC. 
Amlodipin có thé có ảnh hưởng nhỏ hoặc vừa phải trên kha năng lái xe và vận hành máy móc. Cần 

thận trọng khi lái xe và vận hành máy móc nếu bị chóng mặt, nhức đầu, mệt mỏi hay buồn nôn khi 

dùng amlodipin. : 

ƠNG TÁC, TUONG KY CỦA THUOC. 
Tương tác của thuốc: 

Thuốc ức chế CYP344: Dùng đồng thời amlodipin với các chất ức chế CYP3A4 mạnh hoặc 

trung bình (thuốc ức chế protease, thuốc kháng nấm, kháng sinh nhóm macrolid như 

erythromycin hoặc clarithromycin. thuốc chẹn kên calei như verapamil hoặc diltiazem) có thể 

làm tăng đáng ké sự hấp thu amlodipin mn đến nguy cơ hạ huyết áp trầm trọng. Tương tác này 

có the được lhay rõ hơn & người cao tudi. Do đó phai theo dõi lâm sang chặt chẽ và điều chinh 

liều nếu cần thiết. 

Thuốc cảm ứng CYP344: Không có dữ liệu về tác dụng của thuốc cảm ứng CYP3A4 đối với 

amlodipin. Việc sử dụng đồng thời các thuốc cảm ứng CYP3A4 (rifampicin, hypericum 

perforatum) có thể làm giảm nong độ amlodipin trong huyết tương. Amlodipin nên được sử 

dụng thận trọng khi phối hợp cùng với các thuốc này 

Quả bưởi chim: Không nên sử dụng amlodipin với bưởi chùm hoặc nước bưởi ép chùm vì sinh 
khả dụng có thể tăng lên & một số bệnh nhân dẫn dén tác dụng hạ huyét áp nghiêm trọng. Tương 

tác này đã được tìm lhf) ; các thuốc chẹn calci nhóm dihydropyridin khác. 

Dantrolen (tiêm truyền): Ở động vật, đã có báo cáo rung tâm thất và suy tim có liên quan dén 

tang kali máu sau khi dùng verapamil và dantrolen tiêm tĩnh mach. Do nguy cơ tăng kali máu 

nên khuyến cáo không dùng đồng thời các thuốc chẹn kênh calci như amlodipin ở những bệnh 

nhân dễ bị chứng tăng thân nhiệt ác tính và trong điều trị chứng tăng thân nhiệt ác tính. 

Các thuốc ha huyết áp: Tác dụng hạ huyết áp của amlodipin làm tăng tác dụng hạ huyết áp của 

các thuốc ao huyết á áp khác. 

Simvastatin: Sử dụng đồng thời liều 10 mg amlodipin với 80 mg simvastatin làm tăng 77% sự 

hấp thu simvastatin so với dùng simvastatin đơn thuần. Nên giảm liều simvastatin & bệnh nhân 

dùng amlodipin dén 20 mg/ ngày. 
Cimetidin: Dùng đồng thời amlodipin và cimetidin không làm thay đổi dược động học 

amlodipin. ĩ . 

Sildenafil: Khi dùng phối hợp thuốc amlodipin và sildenafil, mỗi thuốc có tác dụng ha huyết áp 

riêng độc lập với nhau. 

Tacrolimus: Có nguy cơ tăng tacrolimus máu khi dùng đồng thời với amlodipin nhưng cơ chế 

dược động học của sự tương tác này van chưa rõ. Đề tránh độc tính của tacrolimus khi dùng 

amlodipin cần theo dõi nồng độ tacrolimus trong máu và điều chinh liều tacrolimus khi thích 

hợp. 
Cyclosporin: Các nghiên cuu về dược động học với ciclosporin đã chứng minh rằng amlodipin 

không làm thay đôi đáng ng học của ciclosporin. 

Các thuốc khác: Trong các nghiên cứu tương tác lâm sàng dlììlOdlpm không ảnh hưởng đến 

dược động học của atorvastatin. digoxin, phenytoin hoặc wal 
Tuong ky, của thude: Do không có các nghiên cứu về tinh tương ky của thuốc, không trộn lẫn 

thuốc này với các thuốc khác. 
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TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC. 
Các phản ứng phụ sau đây da được quan sát và báo cáo trong quá trình điều trị với amlodipin 

với các tan số sau: Rất thường gặp (>1/10); thường gặp (>1/100 dén <1/10); ít gặp (>1/1.000 dén 

<1/100); hiém gặp (>1/10.000 én <1/1.000); rất hiểm gặp (<1/10.000). 
Nhóm cơ quan lân suat Tic dụng không mong muốn 

Rối loạn máu và hệ 
bạch huyết 

Rất hiém gặp Giảm bach cau, giảm tiêu cau 

Rỗi loạn hệ thống 
miễn dịch 

Rất hiém gặp Phản ứng dị ứng 

Rồi loạn chuyén hóa 

¡ và dinh dudng 
Rất hiém gặp Tang đường huyết 

Roi loạn tâm thân 

Rồi loạn hệ thần kinh 

Rôi loạn tim mach 

Thường gặp Đánh trong ngực 

Rất hiém gặp 
Nhôi máu cơ tim, loạn nhịp tim (nhịp tim chậm, nhip 

nhanh Ihal và rung tâm nhĩ) 

Rối loạn tuần hoàn 

Thường gặp Chứng đỏ bun‘; 

It gặp Ha hu)u áp 

ach máu 

Rối loạn hô hấp, lồng 

ngực và trung thât Rat hiém gap 

viêm mũ 

Rối loạn tiêu hóa 

Thường gặp 

Rối loạn gan mật 

Rồi loạn da và mô 

dưới da 
y. hội chứng Stevens-Johnson, phù Quincke, 

nhạy cảm với ánh sáng 

Rối loạn cơ xương và 

mô liên kêt 
Sưng mặt cá chân 

Dau co, dau khớp, co that cơ, đau lung 

Rối loan thận va tiết 

niệu Ít gặp Rồi loạn tiêu tiện, tiêu đêm, tiêu nhicu lân 

Roi loạn hệ thông sinh 
sản it gặp Bat lực, nữ hóa tuyén vú 

Các rồi loạn chung 

QUÁ LIEU VA CACH XỬ TRÍ 
Quá liêu: — 
Dữ liệu hién có cho thây ră 

„ dau, khó chịu 

2 quá liều amlodipin có thể dẫn đến giãn mạch ngoại biên quá mức 

và nhịp tim nhanh phản xạ. C| hun" hạ huyét ap kéo dai. dẫn đến soc và có thể gây tử vong. 

v 
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Cách xử trí khi ding thuốc quá lidu: 
Hạ huyết áp lâm sang do quá liều amlodipin bệnh nhân cần phải được hỗ trợ tim mạch tích cực 

bao gồm theo dõi thường xuyên chức năng tim mạch va hô hấp, đặt cao tứ chi, lưu ý dén thể tích 

dich tuần hoàn và lượng nước tiều bai tiét. Néu không chống chỉ định với thuốc co mạch thì có 

thể dùng thuốc này đề phục hồi trương lực mạch và huyết áp. Tiêm tĩnh mạch calci gluconat có 

thể có lợi trong việc phục hồi tác dụng phong bé kênh calci. 

Việc sử dụng than hoạt tính cho người tình nguyện khoe mạnh ngay lập tức hoặc lên dén hai giờ 

sau khi dùng amlodipin 10 mg đã làm giảm đáng kê r hấp thu amlodipin. Rửa dạ dày có thể 

hiệu quả trong một số trường hợp. Vì thuốc amlodipin liên kết với protein rất cao nên việc lọc 

máu không có lợi. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC. 
Amlodipin là dẫn chất của dihydropyridin có tác dụng chen calei qua màng tế bào. Amlodipin 

ngăn chặn kênh calci loại L phụ thuộc điện thê, tác động trên các mạch máu ¢ tim và cơ. 

Amlodipin có tác dung chdng tăng huyết áp bằng cách trực tiếp làm giãn cơ trơn quanh động 

mạch ngoại biên và ít có tác dụng hơn trên kênh calei cơ tim. Vi vậy thuốc không làm 

truyền nhĩ thất ở tìm kém di và cũng không ảnh huong xấu dén lực co cơ. Amlodipin cũng có tác 

dụng tốt là giảm sức cản mạch máu than, do đó làm tăng lưu lượng máu ở thận và cải thiện chức 

năng thận. Vi vậy thuốc cũng có thé dung dé điều trị người bệnh suy tim còn bù. 

Amlodipin không có ảnh hưởng xấu đến nồng độ lipid trong huyết tương hoặc chuyển hoá 

glucose, do đó có thể dùng amlodipin dé điều trị tăng huyết áp & người bệnh đái tháo đường. 

Tuy nhiên, chưa có những thử nghiệm lâm sàng dài ngày dé chứng tỏ rằng amlodipin có tác 

dụng giảm tử vong. Ở nhiều nước dicu trị chuân đề bao vệ người bệnh ting huyết áp khỏi tai 

bién mạch máu não và tử vong vẫn là thuốc chẹn beta và thuốc lợi tiều, các thuốc này được chọn 

đầu tiên để điều trị. Tuy _vậy amlodipin có thê dùng phối hợp với thuốc chẹn beta cùng với 

thiazid hoặc thuốc lợi lleu quai và cùng với thuốc ức chế enzym chuyển đổi angiotensin. 

Amlodipin có tác dụng tốt cả khi đứng, năm cũng như ngồi và trong khi làm việc. Vi amlodipin 

tác dụng chậm, nên ít có nguy cơ hạ huyết áp cấp hoặc nhịp tìm nhanh phản xạ. 

Túc dụng chống dau thắt ngực: Amlodipin làm giãn các tiéu động mạch ngoại bién, do đó làm 

giảm toàn b lực can & mạch ngoại biên (hậu gánh giảm). Vi 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 \l1\eu máu cục bộ và khu vực được cung cấp máu bình thường. Sự g 

mạch này làm tăng cung cấp oxy cho người bệnh đau thắt ngực thé co thắt (đau thắt ngực kleu 

Prinzmental). Điều này làm giảm nhu cầu nitroglycerin và bằng cách này, nguy cơ kháng 

nitroglycerin có thê giam. Thờ 15 dau thắt ngực kéo dài 24 giờ. Người bệnh 
dau thắt ngực co thé dùng amlodipin phối hợp với thuốc chen beta va bao giờ cũng dùng cùng 

với natri (điều trị cơ bản đau thắt ngực). 

DAC TÍNH DƯỢC DONG HỌC. 
Hấp th 
Sau khi uống liều điều trị, amlodipin được hấp thu tốt với ndng độ dinh trong huyết tương dat 

được liều khuyến cáo 6 - 12 giờ. Sinh khả dụng của amlodipin khi uống khoảng 60 - 80% và 

không bị ảnh hưởng bởi thức ăn. 

Phân bo: 
Thé tich phân bố xấp xi 21 lít/ kg thể trọng và thuốc liên kết với protein huyết tương cao (trên 

98%). 
Chuvé‘n hóa: ĩ Ñ . 

Amlodipin bai tiét chủ vul thông qua chuyén hoá trong gan thành các chất chuyén hoá mét hoạt 

tính và bài tiết qua nước tiều. 

Thải trừ: . 
Thời gian bán thai trong huyết tương từ 30 - 40 giờ. Nong độ 6n định trong huyết tương đạt 

được 7 - 8 ngày sau khi uống thuốc | lần/ ngày. Độ thanh thải trong huyết tương tới mức bình 

thường vào khoảng 7ml/ phút kg thê trọn Ơ người suy gan, thời gian bán thai của amlodipin 

tăng, vì vậy có thể cần phải gi¿ kéo dài thời gian giữa các liều dùng. 
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QUY CÁCH ĐÓNG GÓI. 
Hộp 10 vi x 10 viên và hộp 3 vỉ x 10 viên. 

ĐIỀU KIỆN BẢO QUAN: Noi khô, tránh ánh sang. nhiệt độ dưới 30°C 
HẠN DUNG: 36 tháng ké từ ngày sản xuất 
TIEU CHUAN CHAT LU TỦA THUỐC: TCCS 
TEN, ĐỊA CHI CỦA CƠ SỞ SAN XUẤT THUOC. 
San xuất tại: CÔNG TY CO PHAN DƯỢC BECAMEX 
Địa chỉ: Đường NA6, KCN My Phước 2, My Phước. Bén Cát, Binh Dương 

Điện thoại: 0274.355 3326 Fax: 0274.355 9899 

PHAM VAN DŨNG 
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