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A . s px =
Rx: Thuoc nay chi dimg theo don thuoc

BIAMLOVA

Vién nén bao phim amlodipin/valsartan Smg/160mg

CAC DAU HIEU LUU Y VA KHUYEN CAO KHI DUNG THUOC:

Dé xa tam ta v ireé em
Boc ky lurong ddin sir dung triede khi dimg
Thong br{'r: ngay cho bde sy hode diege ST nhitng tdac dung khong mong muon gdp phdi khi sir

dung thudce

THANH PHAN CONG THUC THUOC:

Moi vién nén bao phim chiva:

Thémh phédn hoat chdr: Amlodipine (dudi dang amlodipine besylate)..................... S5mg
VRIENITAN o0 suiionnsinnsiimnan s dhiinn s s R s s fav e e 160mg

Thanh phdn té diroc: tinh bdt tién gelatin héa (Starch 1500), silic dioxid keo khan (Aerosil

200), cellulose vi tinh thé (Avicel P11 EUULM} crospovidone tuyp A, magnesi stearat, {4 duge

bao phim Advantia Prime"™ 344909BA09 (hon hop hydroxypropyl methyl cellulose (HPMC),

polyethylen glycol, talc, titan dioxid, oxid sit do, oxid sat vang).

DANG BAO CHI:
Vién nén bao phim mau nau vang, hinh thudn dai, hai mjl Im, mdl mét ghi “160°, mgt mét ghi

3

CHI DINH:

Diéu tri tang huyél 4p vé cin.
Biamlova dugc chi dinh & ngudi 16n ¢o6 huyét ap khong duoc kiém so4t (1:1}’ du khi diéu tri don

{ri lidu bang amlodipine hoic valsartan.

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Litu lwong:

Liéu Biamlova dwoc khuyén cdo 13 1 vién/ngay.

- Vién nén amlodipine/valsartan 10mg/160mg cé thé duge ding & nhitng bénh nhin ¢6 huyét
ap khéng duge kiém sodl diy du v6i amlodipine 10mg hoiic valsartan 160mg ding don doc.

- Vién nén amlodipinefvalsarlm] ¢6 thé dung cing hogic khdng cting véi thire #n.

- Khuyén cdo chuén d lidu cia cédic thanh phfm (tirc 1a amlodipine va valsartan) (rén timg
bgnh nhin trude khi chuyén sang dang phdi hop lidu ¢b dinh. Tay theo tinh frang ldm sang phi
hop, thi 6 thé xem xét chuyén true tiép tir don trj liéu sang didu trj phdi hop véi lidu ¢6 dinh
I'lcl)’.

- D& thuén tién, nhitng bénh nhan dang ding valsartan va amlodipine c6 thé chuyén tir dang
vién nén/vién nang riéng r& sang vién nén amlodipine/valsartan chira cting lidu ctia cdc thanh
phéin ndy.

Suy thin:
- Hién chua cé dit ligu lam sang, ¢ bénh nhén suy thdn nang, Khong can thiét didu chinh liéu

ddi voi bénh nhan suy thin nhe dén trung binh, cn theo di nong do kali va creatinin & bgnh
nhén suy than trung binh.

Suy gan:

- Chéng chi dinh ding amlodipine/valsartan & bénh nhin suy gan niing (xem phén chbng chi
dinh).

- Cén than trong khi dimg amlodlpmu’va sartan cho bénh nhan suy gan hodc cécdc rbi loan

the nghén dudmg méit (xem phéin lwu ¥ khi st dung), & bénh nhin suy gan nh(, dén trung binh
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khong co i mdl, liéu khuyén cdo 6i da 1a 80mg valsartan. Khuyén cdo lidu dimg amlodipine
chira duoe thiét lip & bénh nhéin suy gan nhe dén trung binh. Khi chuyén bénh nhén suy gan
ting huvét ap da diéu kién sang dung amlodipine hogic amlodipine/valsartan, nén diing licu thiip
nhét hién co cha amlodipine don tri liéu hoiic cua thanh phin amlodipine tuong Gmg.

Bénh nhéin cao tudi (tir 65 tum trd 1én):

- Cén than trong khi tang liéu & bénh nhin cao tudi. Khi chuyén bénh nhin cao tudi ting
huyét ap du didu kién sang diing amlodipine hodic amlodipine/valsartan, nén ding liéu thip nhét
hién ¢6 cua amlodipine don (ri li¢u hodc cta thanh pl]én amlodipine tirong tmg.

Tré em:

- D0 an toan v higu qua cia amlodipine/valsartan & (ré¢ em dudi 18 tudi chua duge xdc dinh.
Hién chura ¢o dit licu.

Cich ding:
- Duang duong uong.,
- Nén ding vién nén Biamlova véi mét it mude.

CHONG ( HI BINH
- Qua min vai hnat chit, ddn xuét dihydropyridin hodic bat ky ta duge ndo cia thude.

- Suy gan ning, xo gan mdt hofic r mat.
- Sir dung amlodipine/valsartan déng thoi Vo1 cde sdn phéim chlm aliskiren & bg¢nh nhén déii

thao dudng hoiic suy thin (tbe do loe clia cdu than (GFR) < 60 ml/phit/1,73 m2) (xem phdll
turong tac thude).

- Phu nir ¢6 thai trong 3 thang gitra va 3 thang cudi cta thai ky (xem plla’\m lvu y khi str dung
va phy nif ¢ thai, cho con bu).

- Ha huyél a‘lp niing.

- Sbc (bao gom ca sée do tim).

- Téc nghén dudng thodt cuia that trii (v du bénh co tim phi dai thc ngh&n va hep déng mach
chit mre dd nang).

- Suy tim khong 6n dinh vé& huyét déng sau nhdi mau co tim cap.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Chura xdc dinh duge tinh an todn va hidu qua ctia amlodipine trong con ting huyét 4p.

Phy nit ¢6 thai:

- Ciing nhur véi bét ky loai thude nao khéc ciing tdc dong trre tiép trén hé renin-angiotensin-
aldosterone (RAAS), khong duge ding amlodipine/valsartan & phy nir ¢6 thai (xem phéan chong
chi dinh). :

Bénh nhin giam natri mau va/hode gidm thé tich:

- Da ghi nhin ha huyét ép qua mirc & 0.4% bénh nhén ting Imycl ap khong co bién chimg
duge diéu tri bing amlodipine/valsartan trong cdc nghién ciru cé d6i chimg vaéi gia dwoe. O
nhi‘mg hénh nhan cé hé renin- cmgiolensin duoc IlOcll héa (nhur nhl“m;, hénh nhéan dang ding cic
thude lgi tidu lidu cao bj giam thé tich va/hoiic mat mubi) dang diéu tri b’ing, céc thude chen thy
thé angiotensin, ha huyét 4p triéu chimg c6 thé xdy ra. Khuyén céo diéu chinh tinh trang nay
trude khi ding amlodipine/valsartan hoge phai giam sat y khoa chgt ché lic khoi dau diéu .

- Néu xay ra ha huyct ap qua mire khi dung 'unlodlplnefvalsm tan, phai dé bénh nhén & tu thé
ndm ngira v néu cin, tluycn tinh mach dung dich mudi ding truong. Cé thé tiép tyc didu tri

mdt khi huyét 4 ap da dugce an dinh.

T'mg lcali huyet
- Cin thin trong khi ding déng thoi voi cac lhuuc bd sung kali, thude loi lleu gitr kali, cac

chét thay thd mudi cé chira kali, hodc nhing thude khéc c¢é thé lam tang ndng dé kali (nhur
heparin v.v...) vi nén theo doi thudong xuyén nong dj kali.
Bénh nhiin h¢p ding mach thiin:

S
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- Cén than trong khi dung amlodipine/valsartan dé diéu tri ting huyét ap trén bénh nhan bi
hep dong mach thin mot bén hodc hai bén, hep déng mach thin & bénh nhin mot thin vi wé
huyét va creatinine huyel thanh ¢ thé ting lén & nhirng bénh nhén nay.

Bénh nhiin dwge ghép thin:
- Cho dén nay chua ¢6 kmh nghiém vé d0 an toan khi str dyng amlodipine/valsartan trén bénh
nhéin mdai diy duge ghép thin.

Bénh nhiin suy gan:
- Valsartan hau hét duwge thai trir dudi dang khong déi qua mat, Thoi gian ban hiy cia

amlodipine kéo dai va (rj sb AUC (dién tich dudi dll’O‘llE -::('m%) cao hon & nhimg bénh nhén suy
chire niing gan; khuyen cdo liéu ding chua duge thiét lap. Can thin trong daL bigt khi st dung

amlodipine/valsartan cho bénh nhan suy gan nhg dén trung binh hodic ¢é cée rdi loan tic nghen

dmm;, mat.

- @ bénh nhéin suy gan nhe dén trung binh khéng c6 (r mt, liéu khuyén cdo tdi da 12 80mg

valsartan.

Bé¢nh nhin suy thiin:
Khéng cin didu chinh lidu cho bénh nhén suy than nhe dén trung binh (GFR> 30 ml / phit /

1,73 m2). Theo doi ndng do kali va creatinin duge khuyén cdo & ngudi suy thin mic do trung

binh.

' Cwdng aldosteron tién phat:
- Nlnrn;D bénh nhan cudng aldosteron tién phét khdong nén duge diéu tri bing valsartan la

thude dbi khang angiotensin I vi hé renin-angiotensin ctia ho bi anh hudng bai bénh tién phat
nay.

Phi mach:
~ Phi mach, bao gdm sung thanh quéan va thanh mén, gy tic nghén dudng din khi va/hoic

stmg mét, mdi, hong vi/hofic ludi da duge bio cio © nhimg bénh nhin duge diéu tri bing
valsartan mol 56 trong nhitng bénh nhin ndy trude day da bj phi mach véi cic thude khéc bao
gdm c¢a thude e ché men chuyén anblotemm (ACE). Phai ngiing amlodipine/valsartan ngay
lip tie & nhttng bgnh nhén phat trién phi mach va khéng duge tai st dung
amlodipine/valsartan.

Bénh nhiin suy tim/sau nhdi mau co tim:
- Nhu I3 hé qua cta sy tc ché hé renin-angiotensin-aldosteron, thay déi chire nang thin c6

thé duge {Iqr dodn & nhitng ngudi nhay cam. O nhitmg bénh nhén suy tim niing ma chirc nang
than c6 thé phu thude vao hoat dong ctia h¢ tcmn-ang,,lolemm -aldosteron, viée diéu (i bang
thude trc ché enzym chuyén angiotensin (ACE) hni‘ic lhuoc dbi khang thy thé angloten‘;m cO
lién quan vdi llneu ni¢u va/hodc tang nilor huyel tién trién, va trong nhimg truong hop hiém gap
véi suy than cép vavhodc tir vong, Danh gia bénh nhén suy tim hogdc sau nhdi méu co tim nén
luon bao gdm danh gia chirc nang than.

- Trong mét nghién ciru dai han, d6i chimg véi ;:,m duge (PRAISE-2) vé amlodipine & bénh
nhan suy tim d§ 111 va IV theo phén d§ chire nang v& suy tim ctia Hoi Tim New York (NYHA)
6 bénh n%uyen khong phai thiéu mau cyc b, amlodipine c6 li€n quan vdi cac bdo cao gia tang
vé phi phoi mic du khong co sy khac biét co y nghia ve ty 1€ suy tim nfing hon so véi gia duoc.
- Cén than trong khi str dung cdc thubc chen kénh calci bao g gbm amlodipine ¢ b¢nh nhén bj
suy tim sung huyét vi nhimg thube nay co thé lam ting nguy co bién ¢6 tim mach va tir vong
tlrong tuong lai. :

Bénh nhan bi nhdi miu co tim cip:
- Dau thit nguc nang thém va nhdi mau co tim ciip co thé phat trién sau khi bit ddu hogic ting

lidu amlodipine, ddc biét & nhiing bénh nhén bi bénh dong mach vanh thc nghén ning.

Bénh nhén bi hep van dong mach chu va hep van 2 I4, bénh co tim phi dai tic nghén:

- Ciing nhu tat ¢a cic thubc gdy giin mach khde, can thin trong diic biét khi sir dung
amlodipine cho nhitng bénh nhéan bi hep van dong mach chu hodic hep van 2 14, hode bénh co
tim phi dai tic nghén,

U'c ché kép hé renin-angiotensin-aldosteron (RAAS):
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- C6 bing chimg cho lhﬁy viée sir dung dong thoi voi thude e ché enzym chuyén
angiotensin (ACE), thudc chen thy thé angiotensin (ARB) hoic aliskiren lam ting nguy co ha
Iluyél ap, tang kali mau va suy giam chirc nang thin (bao gdm suy thin cip). Do dé khon(:,
khuyén céo (rc ché kép hé renin-angiotensin-aldosteron (RAAS) thong qua viée str dung phoi
hop) céc thude tre ché enzym chuyén angiotensin (ACE), thude chen thu thé angiotensin (ARB)
hogc aliskiren.

- Néu liéu phap tre ché kép duge xem 13 tuyét dbi cin thiét, cach dimg nay chi nén duoc thye
hign dudi sy gidm sit cia béc s m;,rén khoa va phai theo ddi chiit chg, thlrﬂ'mg, myen chirc
néing than, c4c chét dién giai va huyét ap. Khéng nén ding dong thoi thude e ché ACE va
thude chen thy thé angiotensin (ARB) & bénh nhén bi bénh thén do ddi thdo dudng.

- Amlodipine/valsartan chua duge nghién ctru & bat ky nhdm bénh nhéin ndo khéc ngoai bénh

~ ~ Ay
nhén téng huyét ap.

SU DUNG CHO PHU NU'MANG THAI VA CHO CON BU

Phu nir ¢6 thai

Amlodipin

Tinh an toan cua amlodipine trong thai ky & ngudi chua duge thiét 1ap. Trong cdc nghién ctiu
(rén dong vat, doc tinh sinh san da duge kidm sodt & lidu cao. Sir dung trong thai ky chi duge
khuyén cdo khi khong ¢o giai phap thay thé an toan hon va khi ban thin ciin bénh nay co nguy
co cao hon cho ngudi me va thai nhi.

Valsartan
Viée sir dung Thube dbi khang thy thé Angiotensin 11 (AIIRAs) khong duoc khuycn cdo trong

ba thang dau cia thai ky (xem piﬁn cinh bio). Viée str dung AIIRAs duge chong chi dinh trong
3 thang giiva va 3 thang cudi cua thai ky.

Béng chimg dich & hoc vé nguy co géy quai thai sau khi tiép xtic véi thude (e ché men chuyén
trong thai ky dau chura duge két ludn; tuy nhién khong thé loai trir bm téing nho nguy co. [mng
khi khong c6 dit liéu dich & hoe duge kiém sobt vé nguy co véi Thude déi khang thy thé
Angiotensin II (AIIRA), nhiing rii ro tuong ty ¢6 thé tdn tai dbi v6i nhém thube nay. Trir khi
ligu phap AIIRA tiép tyc duoce coi la can thiét, bénh nhan dang c6 ké hogch mang thai nén
chuyén sang cic phwong phap diéu tri ha huyét ap thay thé da duoc thiét lip vé dé an toan dé sir
dung trong thai ky. Khi duge chan doan ¢6 thai, nén ngimg diéu trj bing AIIRAs ngay ldp tirc,
va néu thich hop, nén bit diu cac lidu phap thay thé.

Tiép xuc voi liéu phap ALRA Imng 3 thang gitra va 3 lh’nu, cudi cia thai ky duge biét 1a gly
ddc cho ngudi (giam chire ndng tuyen thugng théan, thidu 6i, chdm phat trién xuong so) va doc

tinh & tré so sinh (suy than, ha huyét dp, tang kali huyét).
Néu phoi nhiém véi AIIRAs da xdy ra tir quy thi hai coa thai ky, nén siéu 4m kiém tra chic

ndng than va hdp so. "
Tré so sinh ¢6 me di ding AIIRAs nén dugc theo ddi chit ché vé tinh trang ha huyét éap.

Cho con bit

Amlodipine dugc bai tiét qua sita me. Ty 1§ tré so sinh nhin duge lidu ding cia me di duoc
ude tinh véi pham vi lién phiin tu 1a 3-7%, voi mire t8i da 13 15%. Thc dung cia amlodipine déi
vai tré so sinh chua duge biét 16,

Khéng ¢6 théng tin ndo vé viée sir dung Biamlova trong thdi ky cho con b, do dé Biamlova
khong duge khuyén nghi va cac phuong phap didu tri thay thé ¢6 cfu hinh an toan duge thiét
lap to1 hon trong thoi gian cho con bu s€ dugc vu tién hon, didc biét la khi tré so sinh hodc tré

sinh non.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Bénh nhan duing thude khi dang l4i xe hofic vén hanh mdy mée nén lvu y ring chong mit hoiic

mét moi ¢ thé xay ra ngoai ¥ mudn.

HX s ™
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Amlodipine c6 thé ¢6 anh ]ll.l'l.‘mb nhe hodic trung binh dén kha nang lai xe va sir dyng mdy maoce.
Néu benh nhan ding amlodipine bj chéng mit, nhirc diu, mét moi hoc budn nén thi kha ning

viin hanh may méc co thé bi suy giam.

TUONG TAC THUOC VA CAC DANG TUONG TAC KHAC

Cie twong tie phé bién cia dang két hop:

Chua ¢6 nghién ctru vé tirong tac thude-thude da duge thue hién voi amlodipine/valsartan va
cde thube khéc.

Luwu y ki ser dung .rfa.ug thoi:
Cac thube diéu tri ting huyei ap Lhz’m Céc thube diéu tri téng lmyct ap thuong duge st dung (vi

du thude chen dlpha I’.hlIUL loi tiéu) va cdc thude khdc c6 thé gy tac dung bét lgi Eflm ha huyet
ap (vi dy thude chong trAim cam ba vong, thum chen alpha trong diéu trj ting san tuyén tién ligt
lanh tinh) cé thé lam tang tac dung ha huycl ap cua diéu tri phm hop.

Twong tic thude lién quan dén amlodipine

St dyung dong thoi khbng dwge khu, yén cio

Budi hodic nude budi: Khéng nén ding amlodipine vai budi hode nuwde budi vi sinh kha dung
sinh ¢6 thé tAng & mot s6 bénh nhan, dan dén tang huyét ép.

Ciin thiin trong khi st dung dong thoi

Thuéc tre ché CYP3A4

Str dung amlodipine déng thoi vai cde thude Ge ché manh hodic tre ché trung binh CYP3A4
(thudc (e ché protease, thude chdng ndm nhém azol, thude nhom macrolid nhur clythromyun
hofic clarithromycin, verapamil hogc diltiazem) ¢6 thé gdy ting déng ké nong  d
amlodipine. Céc thay ddi duge ddng hoc trén ldm sang 6 thé 1o rang hon & ngudi cao tudi. Do
dé, cé thé phai theo déi va diéu chinh liéu.

Cde Hmrfc cim g CYP344 (thude ching co gidt (vi du: carbamazepin, phenobarbital,
phenytoin, fosphenytoin, primidone), rifampicin, Hyper icum perforatiim)

Khi dung dong thoi cac chit cam (mg CYP3A4 da biét, nong: ddé am odlpme trong huyét twong
¢6 thé thay don Do dd, nén theo doi huyct ap va ¢in nhic diéu chinh lidu lugng ca trong va sau
khi ding thudc dong thoi véi cde chdt cam (mg CYP3A4 manh (vi du nhu rifampicin,
hypericum perforatum).

Simvastatin
Str dyng dong thoi nhiéu lidu amlodipine 10mg véi simvastatin 80mg dén dén ting 77% vé& mirc

tiép xiic véi simvastatin so véi khi dung simvastatin don djc. Khuyén mo gidi han liéu
simvastatin con 20 mg/ngay ¢ nhirng bénh nhédn dang dung amlodipine.

Dantrolen (tiém trigyén)

O dong vat, rung thit va tryy tim mach gy tr vong di duge quan sat thdy lién quan véi tang
kali mau sau khi ding verapamil va dantrolen duong tinh mach. Do nguy co ting kali mau,
khuyén céo tranh ding ddng thai cée thude chen kénh calei nhu amlodipine & nhiing bénh nhin
dé bi tang than nhiét dc tinh va trong xur tri téng thdn nhiét dc tinh.

Céin nhic siv dung dong thoi:

Khac

Trong cac nghién ciru trong tac lam sang, amlodipin khong anh Iuromg: dén duge dong hoc cua
atorvaslatin, digoxin, warfarin hoéic ciclosporin.

Twong tie thude lién quan dén valsartan

St dung dong thoi khéng dwpe khuyén cio

Lithi

Su gia ting c6 thé dao nguoc nonb do lithi huyét thanh va déc tinh da duge bio cdo khi ding
déng thai lithi véi thude ire ché men clmyen hoic thude ddi khang thy thé anyulmsm 11, ké ca
valsartan. Néu ciing str dung thude loi tiéu, nguy co ngd doc lithi c6 thé tang thém voi

amlodipine/valsartan.
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Thude loi tiéu tidt kiém kali, char bé sung kali, cht thay thé mudi cé chiva kali va ede chdt khde
€6 the lam ting m}}:g do kali,

Néu mét san phlel thude ¢6 anh hudng dén ndng do kali duge ké don két hgp voi valsartan, thi
nén theo doi nong dd kali trong. huyét trong,

Ciin .ffr(m frong khi su dung dong théri
Thudc (..'H"ug viem khing steroid (NSAID), bao gom thuée tre ché chon loe COX-2, acid

acelylsalicylic (> 3 g / ngay) va cae NSAID khing chon loc.
Khi sir dung dong thoi thude dbi khéng angiotensin I v6i NSAID, tac dung ha huyét ap co thé
giam di. Hon nira, sir dung ddng thoi thude ddi khéng aubmt:.nam II va NSAID c6 thé din dén
ting nguy co suy me chite nang thin va tang kali huyét thanh. Do do, nén theo ddi chirc ning
thin khi b’il dau didu tri, ciing nhur b6 sung di nude cho bénh nhén,
Cic chat e ¢hé chdl van chuyén ra (rifampicin, ciclosporin) hodc chét vin chuyén vio
(ritonavir)
Két qua ctia m@t nghién ciru in vitro voi mo gan ngudi chi ra :’ini, valsartan 1a chét nén clia chiit
vin Lhuyen lén &g gan OATPIBI va cua chiit van chuyén ra qua gan MRP2, er dung dung.‘, thévi
cée chit e Lhé chéit vin th.l}fﬂll vao (ummplun ciclosporin) hoic cht vén chuyén ra
(ritonavir) ¢6 thé lam ting phoi nhiém toan than véi valsartan.
Phong téa kép RAAS véi ARB, chdt irc ché ACE hodc aliskiren

Dix ligu thir nghiém lam sang cho thiy sy phong toa kép cuia I{AAB thﬁng, qua viée sir dung két
hop cée chit e ché ACE, ARB hofic aliskiren ¢6 lién quan dén tin a.uat cao hon céce tic dung
phu nhu ha huyct ap, tang kali huyét va giam chire néng thin (bao gdm ¢4 suy thiin ¢ip) so voi
viée sir dung mot tic nhin RAAS don lé.

Khde

s 3 “ qea r* n ¢ ¢ .r ~ A A ‘3 ¢ .S
Irong donm tr] liéu v6i valsartan, khéng cé twong tic ndo cd y nghia lam sang véi cac chat sau:
cimetidine, warfarin, furosemide, digoxin, atenolol, indometacin, hydrochlorothiazide,

amlodipine, glibenclamide.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Tém tit ho so an toan

Tinh an todn cua vién nén amlodipine/valsartan dd dugce danh gia trong nam- nghién ctru lam
sang ¢6 doi chimg v6i 5.175 bénh nhan, 2.613 ngudi trong s6 ho duge didu tri bingvalsartan két
hop voi amlodipine. Cic phan (mg ngoai ¥ sau ddy duge phat hién la thuéng xuyén xay ra nhat
hodic ng shiém trong nhét: viém miii hong, ciim, qua mén, nhirc dau, ngét, ha huyét ap, phil né,
phu rd, phti mét, phti ngoai vi, mét moéi, do birng, suy nhuoe va néng bimng.

Bing danh sich cde phiin dng b.tt lyi

Céc phan tmg c6 hai da duge xép hang theo cdc tiéu dé vé tan suat theo quy wdéc sau: rat |)ho
bién (=1 / 10); phd bién (=1 / 100 dén <1/10); khéng phd bién (>1 / 1.000 dén <1/100); hiém
(>1 / 10.000 dén <1 / 1.000); rét hidm (<1 / 10.000); khéng biét (khong thé wée tinh tir div liéu

c6sfn). B LW s
~ e A A
H¢ co quan I'dac dung phuy I'an suat
Amlodipine/ Amlodipine Valsartan
valsartan
Nhidm khudn valViém miii hong Phd bién -- -
s . . I Z 7
nhiém ky sinh tring |Cim Phd bién s i
Giam hemoglobin va - = Khdng biét
,' ty I¢ the tich huyét cau
ROi loan mau va hé [ Y =
1 Giam bach cau - RAl Inem s
bach huyét - - s R —— —
Giam bach cau trung -- - Khéng biet
tinh
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—

R6i loan hé lhéng
mién dich

T e X 32 o
Giam tiéu cau, doi khi

RAl hiém

T %
Qua man

Hiém

R&i loan chuyén
héa va dinh dudng

Chan én

Khong pho bién

e
Rat hiém

Khong biét

Khong biét

Tﬁng calci huyél

Tang dutmg huyét

Tang lipid huyét

Khong phd bién

Khong phd bién

Rat hiem

Tang acid uric huyét

Khéng ph{iﬂ?ﬂ _

Ha k;ﬁlmyél

- s A
Pho bién

Ha natri huyét r

Khong pho bién

R&i loan tam than

Phién mudn

Lo du

=
Hiém

- Khong phd biél]_

T ok Tk
Roi loan gide ngu/mat

ngu

Téam trang dao ding

Khong pliﬁgién

Khdng pho bién

Lén 60

R&i loan hé than
kinh

Phéi hop bét thuong

A 2 ok
Khéng pho bién

A
Hiem

Chong mét
Chong mit do thé

Khéng pho bién

& i
Pho bién

Khéng phd bién

Rai logi vi gidce

Hoi chirg ngoai thap

- Khong phd bién

Khong biét

Pau dau

Pho bién

X s &
Pho bién

Téang truong lyc co

Dj cam

Rat hiém

Khédng pho bicn

B b 1 4l s 1ot
Bénh ly than kinh
ngoai vi

Khdng phd bién

£ v A
Rat hiém

A £
Roi loan mit

Lo mo Khong phd bién Phd bién --
Ngdt |~ | Knongphébién | -~
Run -y Khong pho bién --
Giam cam giac - Khéng phd bién -
R&i loan lhi gi{lc- - Hiém Khdng phé bién - |

Suy giam thi gide

~ A ek
Khéng pho bién

Khéng phé bién

Rbi loai tai va tai
trong

L. 2
Roi loan tim mach

U tai

Hiém

Khong phé bién

Chéng mit

Khéng phd bién

Tim dép nhanh

Khong pho bién

Nhip tim nhanh

Khéng pho bién

[Hiém

Pho bién

Churng loan nhip tim
(bao gdm nhip tim
chdm, nhip tim nhanh
thét va rung tdm nh)

e
Rat hiém
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Rai loan mach mau

NEhdL man co tim

s e
Rt hiém

Do mét
Huyét ap thap

Pho bién

R
Hiém

Ha huyét 4p thé dimg

Khong phé bién

Khng pho bicn

Viém mach

Rit hiém

Khéng biét

R&i logn hd hip,
ngire va trung thét

RAi loan tiéu hoa

Ho

Khang pho bién

R4t hiém

A A qtA
Khong pho bién

Kho tho
Dau thanh quin
Viém miii

Khong pho bien

Khong phc") bién

Khéng pllul) bién

Bung khd chju, dau
bung téa

Khéng phd bign

Phd bién

Thay déi tap tinh - Khong phd bién -
dudmg rudt

;I-'E:io bon Khong phé bién - -
Tiéu {;lﬁy Khong pho bién | Khdng phé bién -
Khé miéng Khéng phd bién Khéng p_hﬁ} hié_n_ ] -

Chirng kho tiéu

Khong phd bién

Viém da day
Téang san lgi

A + k&
Rat hiém

RAt hiém

Budn nin

Viém tuy

_Khﬁ_[}g_pht') biél_l_ 5

Phd bién

RAt hiém

Non mua

Khéng phd bién

R6i loan gan mét

Xét nghiém chire nédng
gan bit thuong, bao
gbm ting bilirubin
trong mau

Rat hiém *

Viém gan

Ching gan & mét,
vang da

Rat hiém
£ =
Rat hiem

A a ~
Roi loan da va mo

dudi da

Rung toc

Khéng phd bién

Phi mach

Viém da

Khéng phd bién

Khéng l_)ié_l__ :

Khong biét

Ban do Khéng phd bién -- -

Ban do da dang - Rt hiém --
Ngoa_lidg : Hiém Khéng phé bién .
Tang tiét mo hoi Hiém | “Khﬁng phd bién -
P_hanlrng nliz_ly cam -- Khagp_hé bién T
anh sang

Ngira Hiém Khong phd bién Khéong biét
Ran xut huyét - Khéng phd bién -~

Phat ban Khéng phd bién | Khéng phd bién Khong biét

Thay doi mau da

Khéng pho bién
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Mm@ day va cic dang - Rét hiém -
phat ban khac
Viém da tréc vay T | Réthiém T = 1
Hoi chimg Stevens- - Rét hiém - .
Johnson .
Phii Quincke -- RAt l1|én_1_ I --
Hoai tr thugng bi - Khang biét -
nhiém déc _
Pau khdp Khéng' |;h—6 bién | Khdng phd bién -
Dau limg Khong phd bién | Khong phd bién 3 - i
" Sung kh('ﬁ) o Khong phé bién -- -
i;) :]:géll'iléiﬁk’é:mlg Cn ;hi_:il co - i Hiém_ _ Khoug, pho bién ! = - ]
Dau co -~ | Khong phd bién Khong biét
Sung miit ¢ chin -- Phd bién -
Cam giac nang né_ Hiém -- i -
_ Tang creatinin mau -- -- Khong biét
Rfil logn lléll_l_l_e_l_l e o eE _1&;153 phu bién D
z, y % Tiéu dém = Khong phd bién -
RoOi logn than va tiét _ = — e
il Chirng dai rat Hiem Khéng phd bién -
' Tiéu nhiéu Hiém - = =t
Suy thén vi suy giam - : it Khéng biét )
chire néing thin i
£ ) Liét duong -- Khang phé bién - |
Roi loan hé sinh san| z. S mEE _ X ]
o Roi logn cuong duong Hiém = =
Vi to & nam - Khong pho bien -
Suy nhuge Phd bién Khong phd bién - i
Kho chiu, bt & 011 -- Khéng phd bién s
MEl moi - Phd bién Ph(ébléﬂ Khong phd bién
Phamit |  Phdbién » |
Roi loan tai chd va |PO birng, nong birng Phd bién -- =
toan thén Pau ngye, kha thé < Khong phd bién —
Phi né Pho bién Phé bién -
Phi ngoai bién Phd _bién_ B - -
Dau _ o Khéng phé bién -
Phii & Phd bién > --
Tang kali mau -- s Khéng phé bién |
Khao sat Tang can - Khong pho bién -
Giam cin “n Khong p_hé_bién — _J

P TS T
* Hau het pht hop véi ¢ mit

Théng tin bd sung cho dang két hop
Phti ngoai w, mdlt tac dung phu da duge cdng nhédn cia amlodipine, thudng dugc quan sat lhﬂy
voi 1y 1é thdp hon & nhitng bénh nhén ding phdi hop amlodipine/valsartan so véi nhitng bénh
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a \ . » . ~ . A . . . - » 1A \ .
nhén chi dimg amlodipine. Trong cée thir nghiém ldm sang doi chimg, mu doi, ty 1¢ phi ngoai

X - A
vi theo liéu nhu sau:

[% bénh nhén bi phi ngoai vi Valsartan (mg)
0 40 80 160 320
0 3.0 5.5 2.4 1.6 0.9
Amlodipine (mg) 55 20 53 54 54 30
5 3.1 4.8 23 2.1 2.4
10 10.3 NA NA 9.0 9.5

Iy—lt‘, trung binh ctia pht ngoai vi ¢o (rong $0 df’mg déu & it ca cée licu 1A

5,1% khi két hop

amlodipine / valsartan.

A . e A
I'hong tin bo sung v¢ ciac thanh phiin riéng 1é

Cac phan tmg c6 hai di duoc bido

cdo trude diy véi mt trong cdc lhanh plmn ucng lé

(amlodipine hodc wvalsartan) cling co thé 1a céc plmn tng cé hai tiém 4n véi vién nén
amlodipine/valsartan, ngay ca khi khéng quan sat thdy trong cdc thir nghiém lam sang hodic

R e i
trong thoi gian sau khi tiép thi.

Amlodipine -
Phé bién | Budn ngu, chong mit, danh trdng ngue, dau bung, buou non, sung mat cé chan,
Khong Mt ngt, thay doi lam trang (bao gom ca Io lang), tram cam, run, rdi loan tidu

phé bién

hoa, Ilj,ﬁi, giy mé, rdi loan thi gidc (bao 5,0m nhin doéi), u tai, ha huyct ap, khé
tho, viém miii, nén mura, kho (iéu, ryng téc, ban ).uf“il huyét, déi mau da, ling liét
mrrfc ngira, ngoai ban , dau co, chudt rit co, dau, r6i logn vén dong, tang sb lan
di tiéu, ligt duong, nir hoa tuycn v, dau nguce, kho chiu, tang cén, giam cén.

Hiem

Lan lon.

a5 4
Rat hiem

Giam bach céu, giam tiéu cau, phan img di tmg, ting dudong huyét, ting truong
lire cor, bénh thin kinh ngoai bién, nhdi mau co tim, rdi loan nhip tim (bao gdm
nhip lim chdm, nhip nhanh thit va rung nhi), viém mach, viém tyy, viém da
day, ting san nudu, viém gan, vang da, ting men gan * da dang, may day, viém
da tréc vay, hdi chimg Stevens-Johnson, phil Quincke, nhay cdm véi dnh sdng,

Khong bitt

Hoai tir thugng bi nhieém ddc

A X 5 P ~
* héiu hét pht hop vai r mit
Céc trudng hop ngoai 1¢ cia hdi chirng ngoai thap da dwoc béo céo.

Valsartan

Khong biét

Giam hemoglobin, giam hematocrit, giam bach ¢du trung tinh, giam tiéu cau,
ting kali huyét, tang cdc gia tri chie nang gan bao gdm tang bilirubin huyét,
suy thin va gidm chitc nang thén, tang creatinin huyét, phit mach, dau co, viém
mach, qua man ké ca bénh huyél thanh.

QUA LIEU VA CACH XU TRIi:

Tri¢u chitng

Khong c¢o kinh nghi¢m vé quﬁ liéu véi vién nén ﬂmlndipine.qu[smlan Triéu chimg chinh cua
quéd lidu valsartan 1a ¢6 thé ha huyél ap kém theo chong mit. Qua lidgu v6i amlodipine ¢é thé
din dén gian mach ngoai vi qua murc va co thé gdy ra nhip tim nhanh phan xa. B bao Lau linh
trang ha huyét ap toan thin kéo dai rd rét va cé kha nang xay ra cho dén va bao gdm ca sc vai

hdu qua tr vong.

Pitu tri
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Néu vira ding thude, ¢6 thé cin nhite giy nén hojic rira da day. Cho nhitng ngudi tinh nguyén
khoe manh diang than hoat tinh ngay lap tie hoge dén hai gior sau khi u{"mg amlodipine dd duge
chimg minh 13 lam giam dang ké sur hip thu ctia amlodipine. lI¢| huyét ap dang ké v& mait 1am
sing do ding qua lidu vién nén mnlmlipmea’v'ﬂwtan kéu goi hd tro tim mach tich cye, bao g 56:11
theo ddi thwdng \cuyen chirc niing tim va ho h'tlm ndng cao cic chi, va chu y dén lugmg dich tudn
hoan va lugng nude tidu, Thube co mach c6 thé hitu ich trong viée phue hdi truong lue mach va
huyét ‘1p mién la khéng cé chdng chi dinh str dung. Calei gluconat tiém (inh mach ¢6 thé ¢6 loi
trong viée ddo nguoc lac (lung cla phmu:, toa kénh calci.

Cé valsarlan va amlodipine déu khong thé bi loai bo bang thdm téch mau.

PAC TiNH DUQC LYC HQC
Nhém diere 1y Tde nhéan tae dong 1én hé thdng renin-angiotensin; thude déi khang angiotensin

I1, phéi hop; thude déi khang angiotensin 11 va thude chen kénh canxi,

Mda ATC: CO9DBOI '
Vién nén amlndipineﬁval‘.mldn két hop hai hop chit chong ting huyét ap voi co ché bb trg dé
kiém sodt huycl ap & nhimg bénh nhén bj ting Illiyel 4p vo ciin: amlodipine thude nhém thude
ddi khang calci va valsartan thude nhém thude ddi khang thy thé angiotensin I1. Syr két hop hai
thanh phin ndy c6 tic dung bé tro cho lfu, dung (,hong, tang IIU}'L‘I. ap, lam giam Imyct ap dén
mot mite do manh hon so vai khi dimg mdi thanh phin don déc.

Amlodipine / Valsartan
Sy két hop bura amlodipine va valsartan lam giam huyu dp lién quan dén liéu luong trong

pham vi ligu didu tri. Tac dung ha huyt.l ap ciia mot lidu |Jl]0| hop duy tri trong 24 gio.

Amlodipine
Thanh phin amlodipine ctia vién nén amlud1puw/vdlsnrl'm ngéin can s di qua mang cua ion

calci vao co tim va co tron man,h méu. Co ché tac dung chong ting huyet ap cia amlodipine 1a
do tac dung lam gidn truc liép co tron mach méu, gy ra giam sirc dé khéng cua mach méau
ngoai blen va giam huyét ap. Cée dir liéu trén thye nghiém cho lhay la amlodipine gﬁn két véi
ca vi tri k&t hop voi dihydropyridine va khong phai dihydropyridine. Tién trinh co thit co tim
va co tron mach mau phy thude vao s di chuyén céc ion calci tir ngoai bao vao bén trong
nhiing t& bao nay qua céc kénh ion diic hidu.

Sau khi dung céc liéu didu tri cho bénh nhén bi ting huyét 4p, amlodipine lam gidn mach din
dén giam huyét ap khi ndm va khi dimg. Su giam huyét ap nay khong kém theo thay dbi dang
ké v& nhip tim hojc ndng o catecholamine trong huyét twong khi dung thude trong thoi gian
dai.

Nong dé thude trong huydt twong c6 twong quan véi tac dung trén ci bénh nhén (ré va bénh
nhén cao tudi.

& bénh nhan ting huyét 4p c6 chirc nang than binh thuﬁmg, lidu diéu trj ctia amlodipine dan dén
gidm sire khang ciia mach méu thin va lam tang toe do loc cta ciu than va luong huyét trong
qua thdn higu qua ma khong lam thay ddi vé phan doan loc hogic protein niéu.

Ciing nhw cdc thude khae chen kénh calci, sy danh gia vé huyét dong lyc hoe dbi véi chire niing
tim Iie nghi va trong khi luyén tdp (hoic di timg budc) ¢ bénh nhén ¢é chic nang tdm lh‘ll binh
thudng duoc diéu tri h?‘mg? amlodipine n6i chung da chimg minh sy tang nhe vé chi b tim ma
khéng anh huong déng ké (rén dP}’dt l10f|c trén ap sudit cudi ky tam truong & tam thit trdi hogc
(rén thé tich mau. Trong cac nghién ctru vé huyét dong lue hoe, amlodipine khéng lién quan véi
tac dung vé Iyc co co 4m tinh khi duge ding & mire liéu didu tri cho dong vt thi nghiém va
ngudi binh thuomg, ngay ca khi dimg két hop voi thude chen beta cho ngudi.

Amlodipine khong lam thay déi chire nang nit xoang nhi hogc dn truyén nhi-that & déng vét
hodc ngudi binh thuong. Trong cde nghién ciru 1dm sang trong do amlodipine dwoc ding két
hop véi thude chen beta cho bénh nhdn bi ting huyét £ ap hoge bi dau thit ngure, khéng quan sét
thay tac dyng phu nao vé cdc thong so trén dién tam do.
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Amlodipine di chimg minh tac dung c6 loi (rén ldm sang & nhitng bénh nhén ¢6 con dau thiit
ngye on dinh kéo dai, dau thit ngie do co thit mach va chup X-quang mach da ghi nhén bénh

ve dong mach vanh.

Valsartan o j
Valsartan 1& mdt chat doi khang thy the angiotensin 11 ¢6 hoat tinh, manh va diic higu dung

dwémg udng. No tée dong mdt ciach chon loc lén tiéu thy thé ATI chiu trdch nhiém déi véi cac
tdc dung da biét cua 'Illj-:,l(}lLI]Slll 11 Nonj:, do cua angiotensin 11 (rong huyel tvong tang lén sau
khi thu thé AT1 bj tre ché bing valsartan ¢6 thé kich thich thy thé AT2 khéng bj e ché, co tae
dung lam cin béng vai tac dung cia thy thé AT1. Valsartan khong cho lhﬁy bat ky hoat tinh nao
ciia chéil cht van tai thy thé AT1 va o 4i lyre cao hon nhiéu (gdp khodng 20000 1an) déi véi thy
thé ATI so vai thy thé AT2.

Valsartan khong trc ché men chuyf:n angiotensin (ACE), con duge biét Ia kininase 11 chuyén
angiotensin I thanh angiotensin I1 va lam thodi bién bradykinin. Do khéng c6 tic dung ndo (rén
men chuyén angiotensin va khdng ting tiém lyc cia bradykinin hogic chat P, chit dbi khang
angiotensin 11 khong chic ¢6 lién quan v6i ho. Trong céc thir nghiém ldm sang so sanh
valsartan véi mdt chét tic ché men chuyén angiotensin, ty 1& ho khan thip hon dang ké (P <
0.05) & nhimg bénh nhén duge didu tri bang valsartan (2.6%) so véi nhimg bénh nhan duge
diéu tri biing chit (re ché men chuyén angiotensin (7.9%). Trong mét thir nghiém lam sang &
bénh nhén ¢6 tién sir ho khan trong khi dang didu trj chit trc ché men clmyén clng,iuremin
19.5% |1g,l.r0r| llmm gia tha nghi¢m duge diéu bdng, valsartan va 19% ngudi duge diéu tri
bang thude loi tiéu thiazid bi ho so vdi 68. 5% ngudi duge diéu tri b(’ing, chit tre ché men chuyén
angiolensin (P < 0.05). Valsartan khong gin két hodic chen cac thy thé hormone khéc hodc chen
kénh ion ma da biét 1a quan trong trong viée diéu hda tim mach,

Viéc sir dyng valsartan cho bénh nhén bi tang huyét ap din dén giam huyét dp ma khéng anh
hudmg dén nhip mach.

O hiu hét bénh nhén, sau khi ding mot liéu don dudmg ubng, khéi phét tdc dl,ll‘l[, chéng ting
huyel ap xdy ra trong vong 2 gid, va sy giam huycl ap dgl[ dinh trong vong 4-6 gio. Tac dung
chnn;; tf“‘m;D huyét zip kéo dai trén 24 gidy sau khi ding thude. Trong thdi gian ding Iiip lai, sur
giam huyét &p dat 161 da & bit ky liéu dung ndo néi chung dat duge trong vong 2-4 tudn va duy
tri trong sudt thoi gian diéu tri dai ngay. Ngimg valsartan dt ngdt khong lign quan vai tang
Iulyét ap hoi fmg hodc cdc phan (mg c¢d hai khac trén 1am sang.

PAC TINH DUQC PONG HQC
Sw tugén tinh

Valsartan va amlodipine cho thay duge déng hoc tuyén tinh.

Amlodipine

Hdp thu : sau khi dang duong ubng amlodipine don thudn véi lidu didu tri, ndng d6 dinh cua
amlodipine (rong huyél tuong dat duge sau 6-12 gio. Sinh kha dung tuyét ddi duge tinh 13 64-
80%. Sinh khd dung cua amlodipine khéng bi anh huong do ding thie én. '

Phdn b6 : thé tich phan bd khoang 21 Lit/kg. Cac nghién ciru in vitro véi amlodipine cho thiy
khoang 97.5% thudc luu thong gin két v6i protein huyét twong & nhimg bénh nhan bi lang
huyét ap.

Bién doi sinh hoc: Amlodipine dugce chuyén héa manh (khoang 90%) ¢ gan thanh cdc cht
chuyén hoa khong cé hoat tinh.

Thai trir: Sw bai tiét amlodipine khoi huyé‘t twong la dang 2 pha v&i thoi gian ban thai cudi
khodng 30-50 gid. Nong do thude trong huyct twong ¢ llﬂl]]:, thai on dinh sau khi ding lién tuc
dat duge trong 7-8 ngay. 10% amlodipine goc va 60% c hit chuyén héa cia amlodipine dwoc

thai qua nudce ticu.
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Valsartan
Hép thu : sau khi ding dudmg udng valsartan don thudin, ndng do dinh cia valsartan trong huycl

twong dat dwoc sau 2-4 ;;mf. Sinh kha dung tuyét dbi trung binh la 23%. Valsartan cho llny
ddng hoc phan rd nhidu sé mi (b 4 < 1 gi0 va ty, @ khoang 9 gio). Thire an lam giam nnng do
valsartan ton luu (do duge biing dién tich duéi dudmg cong ndng do) khodng 40% va |1011;5 do
dinh trong huyei tuong (Cinax) khodng 50%, mic di khodng 8 gidr sau khi ding lhum. nnng do
valsartan trong huyét twong nhu nhau ¢ nhom dé &n va nhém nhin d6i. Tuy nhién sy giam dign
tich dudi dudmg cong ndng @6 nay khéng kém theo sy giam cd ¥ nghia lam sang v& hiéu qua
diéu i, vi viy valsartan ¢o (hé dung cung hogie khong cing voi thic én.

Phdin bé: thé tich p!mn bd ciia valsartan & tr ang thai 6n dinh sau khi ding chroni? {inh mach
khoang 17 lit cho thay la valsartan khong, phéan bé réng rii vao cdc mé. Valsartan gin két manh
v |)mtem huyét thanh (94-97%), chi yéu I3 albumin lluye[ thanh.

Bién doi sinh hoc: valsartan khong dugre bién dbi dén mét mirc cao vi chi khodng 20% lidu
dimg duae tim thiy lai dwoi d Lglll[, cac chat chuyén hoa. Mot chit chuyén hoa hydroxy da dugce
nhéin thiy trong lulyet nrorng & ndng dé thdp (dudi 10% cia dién tich dudi dudng cong ndng dj
clia valsartan). Chat Lhuycn hoa ndy khong 6 hoat tinh duge ly.

Thai trir: vnls-'tr[ﬂn chi yéu duge thai dudi dang khéng doi trong phiin (khoang 83% liéu ding)
va trong nudc tiéu (khoang 13% lidu dung), chi yéu 14 thude dang khéng doi. Sau khi dung
dudmg tinh nult.h dd thanh thai c¢ia valsartan (rong Iluycl lrong khodn;, 2 lit/gi¢r va @6 thanh
thai ctia thude qua than 14 0.62 lit/gier (khoang 30% dd thanh thai toan phéin). Thoi gian ban thai

cua valsartan la 6 gio.

Valsartan/Amlodipine
Sau khi ding vién nén cllllll.ltlipilll:fwl]bdllclll duong udng, nong do dinh cua valsartan trong

huyét lll‘ﬁl‘lg, dat duge sau 3 gmr va ndng dd dinh cia amlodipine trong huyét twong dat duge sau
6-8 gio. Toc dd va mirc dg hdp thu vién nén mnlmllpmdvalsmlzm trong duong vdi sinh kha
dung cuia valsartan va amlodipine khi duge dung duéi dang céc vién riéng ré.

Nhom bénh nhin dac biét:

Tre em : chua c¢é dit liéu dwoe dong hoc & nhém tré em.

Nguedvi cao tudi: thoi gian dat dén ndng do dinh trong huyét trong ctia amlodipine giéng nhau &
bénh nhan tré va bénh nhin cao tudi. O bénh nhéin cao tudi, dd thanh thai amlodipine ¢6 xu
hudng giam, lam tang dién tich dudi duong cong va tang thoi gian ban thai.

Nomb dd valsartan tdn ILru toan than hoi tang ulle & ngudi cao tudi khi so véi nguoi e, nhung
didu ndy khong cho thdy c6 bét ky y nghfa ndo vé lam sang. Vi hai thanh phan nay duge dung
nap 5t nhu nhau & bénh uhdn tré va bénh nhén cao tudi, ché dé lidu ding binh thudmg dugce
khuyén cdo (xem phan Lidu lugng va cach ding).

‘:uy thén: duge dong hoe clia amlodipine khong bi anh huéng ding ké do suy thén. I{Imng cod
moi lién quan rd gitta chirc ning thin (duoc do bing do thanh théi creatinine) va nong do
valsartan 10n luu (duge do bing dién tich duéi dutmg cong ndng do AUC) & nhitg bgnh nhan
¢o ciac mire do suy thgn khac nhau. Vi viy, bénh nhan bj suy thdn nhe dén tr ung binh c6 thé
ding liéu khoi didu théng thudng (xem phén Liéu luong va cach ding, Cha y dé phong va than
trong e dimg).

Suy gan: bénh nhén bj suy gan c6 dg thanh théi amlodipine giam din dén tang dién tich dudi
dudng cong nong dj (AUC) khoang 40-60%. Vé trung binh, & bénh nhén bi bénh gan man tinh
nhe (Ien trung binh, nong do valsartan ton lvu (duge do bing dién tich dudi dudmg cong noug
dd) glp hai lan ndng dé duoe thiy ¢ nhiing ngudi tinh nguyén khoe manh (tay theo tudi, gidi va
cin nang). Cén thin trong & bénh nhén bj bénh gan (xem phén Lidu luong va cdich ding, Cha y

dé& phang va than trong lic ding).

QUY CACH PONG GOI
Hop 2 vi x 14 vién nén bao phim

Lt A

L
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DILU KIEN BAO QUAN
Bao quan dudi 30°C, & nhiét do phong

HAN DUNG _
60 thang ké tir ngay san xudt

TIEU CHUAN CHAT LUQNG:
Nha sdn xuit
SAN XUAT TAI THO NHI KY BOI1
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