
160 x 290 mm 

Tờ hướng dẫn sử dụng thuốc 

Rx Thuốc kê đơn Q 

DH-HASAN nà 

Viên nang cứng 

Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc. 
Để xã tầm tay trẻ em. 
'Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 

THÀNH PHÀN CÔNG THỨC THUỐC 
~__ Thành phần dược chất: Amlodipin (dưới dạng amlodipin besiiar) 10 mg. 
~ _ Thành phần tá dược: Cellulose vi tinh thể, HPMC, magnesi stearat, vỏ nang. 

số 3 (trắng — trắng). 

DẠNG BÀOCHÉ 

- _ Viênnangcứng. 

~ _ Viên nang cứng, cỡ nang số 3, nắp và thân nang màu trắng, bên trong chứa côm 
thuốc màu trắng. 

CHỈĐỊNH 
-_ Tănghuyếtáp. 
- _ Đauthắtngực ôn định mạntính. 
~ _ Đauthắtngực doco thắt mạch(hội chứng Prinzmetal). 

LIỂU DÙNG,CÁCH DÙNG 
Liều dùng 

Người lớn 
Điều trị tăng huyết áp và đau thắt ngực: liều khởi đầu thường dùng 5 mg x l 
hưng, có thể tăng lên liễu tối đa 10 mg phụ thuộc vào đáp ứng của bệnh 
ni k 

Với bệnh nhân tăng huyết áp, DH-HASANLOR 10 thường được Gnrlapn 
hợp với thuốc lợi tiếu thiaziđ, thuốc chẹn alpha, thuốc chẹn beta hoặc thuốc ức 
chế men chuyển angiotensin. Trong điều trị đau thắt ngực, DH-HASANLOR 
10 có thể sử dụng đơn độc hoặc phôi hợp với các thuốc điều trị đau thắt ngực 
khác ở bệnh nhân đau thắt ngực kháng các dẫn chất nitrat và/ hoặc liêu thuốc 
chẹn beta thích hợp. 

- _ Không cần chính liều DH-HASANLOR 10 khi dùng đồng thời với thuốc lợi 
tiểu thiazid, thuốc chẹn beta và thuốc ức chế men chuyển angiotensin. 
Liều dùng trên các đối tượng đặc biệt 
Người cao tuỗi 

Sử dụng liều tương tự người trẻ tuổi cho thấy khả năng dung nạp tốt ở bệnh 
nhân cao tuổi. Khuyến cáo sử dụng chế độ liêu thông thường, tuy nhiên thận 
trọng khi tăng liễu. 

Bệnh nhân suy gan 

Liễu khuyến cáo chưa được thiết lập ở bệnh nhân suy gan nhẹ đến trung bình, 
do đó nên thận trọng khi dùng thuốc, bắt đầu với liều thắp nhất có hiệu quả. 
Dược động học của amlodipin không được nghiên cứu ở bệnh nhân suy gan 
nặng. Amlodipin nên được bắt đầu với liều thấp nhát và tăng liều chậm ở bệnh 
nhân suy gan nặng. 

Bệnh nhân suy thận 
Nông độ amlodipin trong huyết tương tăng không tương quan với mức độ suy 
thận, do đó khuyến cáo sử dụng chế độ liễu thông thường. Amlodipin không 
được loại bỏ bằng thắm phân máu. 

Trẻ em 

Trẻ em và thanh thiểu niên 6— 17 tuổi tăng huyết áp 
Liễu khuyến cáo của thuốc điều trị tăng huyết áp đường uống cho trẻ em 6— 17 
tuổi: liều khởi đầu 2,5 mg x 1 lằn/ngày, có thể tăng lên liễu 5 mg x I lằn/ngày 
nếu không đạt được huyết áp mong muôn sau 4 tuần điều trị. Liễu lớn hơn 5 mg 
x I lần/ngây chưa được nghiên cứu ở trẻ em. 
Trẻ em dưới 6 tuổi 
Không có dữ liệu sẵn có cho nhóm tuổi này. 

Cách dùng 
-_ Dùng đườnguống. 
- _ Nếu bệnh nhân quên dùng thuốc, bỏ qua liễu đã quên và uỗng liễu tiếp theo vào 

ngày hôm sau như thường lệ. Không dùng liều gắp đôi để bù cho liêu đã quên. 

- _ Khôngcóyêu cầu đặc biệt vẻ xử lý thuốc sau khi sử dụng. 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH 
- _ Quá mẫn với dẫn xuất dihydropyridin, amlodipin hoặc với bất kỳ thành phần 

nào của thuốc. 
-_ Hạhuyếtáp nặng. 
-_ Sốc(bao gồmsốctim). 
~ _ Tácnghẽn đường racủa thất trải (hẹp eo động mạch chủ nặng). 
~ _ Suy tim không ổn định về mặt huyết động sau nhồi máu cơ tim cấp. 

CẢNH BẢO VÀ THẬN TRỌNG KHIDÙNG THUỐC 
~__ Tinhan toàn và hiệu quả của amlodipin trong cơn tăng huyết áp chưa được thiết 

Bệnh nhân suy tim 

~ _ Thận trọng khi điều trị ở bệnh nhân suy tim. Trong các nghiên cứu dài hạn có 
kiểm soát so sánh với giả dược ở bệnh nhân suy tim nặng (NYHA nhóm III và 
IV), tỷ lệ phù phối được báo cáo cao hơn ở nhóm sử dụng amlodipin so với giả 
dược. Các thuốc chẹn kênh calci bao gồm amlodipin nên được sử dụng thận 
trọng ở bệnh nhân suy tim sung huyết do có thể lảm tăng nguy cơ biễn có tim 
mạch vả tử vong. 

Bệnh nhân suy gan 

Thời gian bán thải và AUC của amlodipin tăng ở bệnh SIN ty SH, liêu 
khuyên cáo chưa được thiết lập. Do đó amlodipin nên được bắt đầu với liễu 
thấp nhất có hiệu quả và nên thận trọng khi bắt đầu sử dụng và khí tăng liễu. 
Tăng liều chậm và theo dõi chặt chế khi sử dụng ở bệnh nhân suy gan nặng. 

Người cao tuổi 

Thận trọng khi tăng liễu. 

Bệnh nhân suy thận 
Sử dụng liều thông thường của amlodipin ở những bệnh nhân này. Sự thay đôi 
nỗng độ amlodipin trong máu không tương quan với mức độ suy thận. 
.Amlodipin không được loại bỏ qua thâm tách máu. 

SỬ DỤNG THUÓC CHO PHỤ NỮ CÓ THAIVÀ CHO CON BÚ 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai 
Tính an ntbsnlnthfne h4 s2 nữ có thai chưa được thiết lập. Các nghiên 
cứu trên động vật cho thị \y các độc tính sinh sản ở liễu cao. Chỉ sử dụng ở phụ 
nữ có thai khi không có sẵn các liệu pháp thay thế an toàn khác và lợi ích thu 
được lớn hơn nguy cơ có thể xảy ra với người mẹ vả thai nhỉ. 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ cho con bú 

NrtvlAn thải trừ vào sữa mẹ. Tỷ lệ liều trẻ sơ sinh nhận được tử mẹ khoảng 3 
— T3, ¡ đa 15%. Tác dụng của amlodipin trên trẻ sơ sinh chưa được biết. Cân 
nhắc tiếp tục/ ngưng cho con bú hoặc tiếp tục/ ngưng dùng thuốc dựa trên lợi 
ích của việc cho trẻ bú mẹ và lợi ích của việc điều trị băng amlodipin cho người 

mẹ. 

Cờ HƯỚNG CỦA THUỐC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, VẬN HÀNH MÁY 
M 

Amlodipin có thể ảnh hưởng nhẹ hoặc trung bình lên khả năng lái xe và vận 
hành máy móc. Bệnh nhân điều trị vớiamlodipin có thể có chóng mặt, đau đầu, 
mệt mỏi, nôn. có thể suy giảm khả năng phản ứng. Thận trọng khi dùng thuốc, 
đặc biệt khi bắt đầu điều trị. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CŨA THUỐC 
'Tương tác của thuốc 
_Ảnh hưởng của thuốc khác trên amlodipin 
Chất ức chế CYP344 
~_ Sử dụng đồng thời amlodipin và chất ức chế mạnh hoặc trung bình CYP3A4 

(thuốc ức chế protease, thuốc kháng nắm nhóm azol, kháng sinh nhóm 
macrolid như erythromycin hoặc txex Đệ LỮY Yerapamil, diltiazem) có thể 
làm tăng nồng độ amlodipin trong máu dẫn đèn làm tăng tác dụng hạ huyết áp. 

~ _ Các thay đổi của các thông số dược động học có thể ảnh hưởng rõ rệt hơn ở 
người cao tuổi, do đó cần theo dõi chặt chẽ và chỉnh liều nêu cần. 

Chất cảm ứng CYP3A44 
-_ Khi dùng đồng thời amlodipin với các thuốc hoạt hóa CYP3A4, nồng độ 

amlodipin trong máu có thể thay đổi. Kiểm soát huyếtáp và chỉnh liều trong và 
saukhi dùng đồng thời với các thuốc này, đặc biệt là các thuốc cấm ứng mạnh 
CYP3A4 (rifampicin, thảo dược SẺ Jolhins wor). 

~ _ Không khuyến cáo dùng đồng thời amlodipin và nước ép bưởi chùm do có thể 
làm tăng sinh khả dụng ở một số bệnh nhân dẫn đến làm tăng tác dụng hạ huyết 
áp 

Damtrolen (truyên tĩnh mạch) 

~ _ Ởđộng vật, rung thắt gây tử vong vả trụy tim mạch liên quan đến tăng kali máu 
đã được quan sắt thấy khi dùng đồng thời verapamil và dantrolen đường tĩnh 
mạch. Do nguy cơ tăng kali máu, khuyến cáo tránh dùng đồng thời với thuốc 
chẹn kênh calci như amlodipin ở bệnh nhân dễ bị tăng thân nhiệt ác tính và 
đang điều trị chứng tăng thân nhiệt ác tính. 

“Ảnh hưỡng của amilodipin lên các thuắc khác. 
Amlodipin làm tăng tác dụng của các thuốc hạ huyết áp khác. 

1acrolimius 

~ _ Amlodipin làm tăng nồng độ tacrolimus trong huyết tương khi dùng đồng thời, 
chưa rõ cơ chế của tương tác được động học này. ĐỂ tránh độc tính của 
tacrolimus ở bệnh nhân sử dụng đồng thời amlodipin và tacrolimus, cần kiểm 
soát nông độ tacrolimus trong máu và chỉnh liều nếu cằn. 

Thuốc ức chế mục tiêu của rapamycin trên động vật có vú (mTOR) 
~ _ Thuốc ức chế mTOR nhưsirolimus, temsirolimus vả everolimus là cơ chất của 

CYP3A4. Amlodipin ức chế yêu CYP3A4. Khi sử dụng đồng thời với 
amlodipin có thể làm tăng tác dụng của mTOR. 

Cyclosgrin 
~_ Không có nghiên cứu vẻ tương tác giữa cyclosporin và amlodipin được thực 

hiện ở người tình nguyện khỏe mạnh cũng như các nhóm dân số khác ngoại trừ 
bệnh nhân đã ghép thận, nòng độ cyclosporin tôi thiểu trong máu tăng đã được 
quan sát thấy (từ 0% đến trung bình 40%). Nông độ cyclosporin nên được theo 
dõi ở những người lê St được điều trị băng amlodipin và nên giảm liễu 
cyclosporin nêu cần thi 

.Simwasiatin 

-_ Dùng đông thời lặp lại amlodipin 10 mg và simvastatin 80 mg làm tăng tỷ lệ 
phơi nhiễm với simvastatin 77% khi so sánh với simvastatin đơn độc. Liêu 
simvastatin hàng ngày nên được giới hạn 20 mg ở bệnh nhân dùng đông thời 
với anlodipin. 

~-_ Trong các nghiên cứu lâm sàng về tương tác thuốc, amlodipin không ảnh 
hưởng đến được động học của atorvastatin, digoxin, warfarin. 

'Tương ky của thuốc 

Do không có các nghiên cứu vẻ tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc 
nảy với các thuốc khác. 

TÁC ĐỤNG KHÔNG MONG MUÓN CỦA THUỐC 
Các tác dụng không mong muốn thường gặp nhất là buồn ngú, chóng mặt, đau 
đần, đánh trùng ngực, đô bừng, đạn bụng, buôn nôn, sưng mi cá chấn, phù nỄ 
và mệt mỏi. 

Các tác dụng không mong muốn được phân nhóm theo tần suất: ri 
(ADR > 1/10), thường gặp (1/100 < ADR < kh êt gấp 
1/100),hiểm Si ong Seokno 1/1000), rắthiém gặp (£ 

Sĩ 

UU)và 

không rõ tân suất (không ước tính được từ đữ liệu sẵn e6)//<°` Z CÔNG T Y| 
Rắi loạn máu và hệ bạch huyết s TNHH 
~ _ Rấthiễm gặp: Giảm bạch cầu, giảm tiểu cầu. LIÊN DOAN 
Rỗi loạn hệ miễn dịch 

- _ Rấthiễm gặp: Phản ứng dị ứng. 
Rỗi loạn chuyển hóa và dinh dưỡng 
-_ Rấthiễm gặp: Tăng đường huyết. 
Rấi loạn tâm thẳn ; 
~ _ Hiểm gặp: Trằm cảm. thay đổi tâm trạng (bao gồm cả lo lắng),Yầế 

Rỗi loạn thân kinh 
~ _ Thường gặp: Buôn ngủ, chóng mặt, đau đầu (đặc biệt khi bắt đầu điều trị). 

~_ Hiếm gặp: Run, rồi loạn vị giác, ngắt, giảm xúc giác,dịcâm. — "Ƒ NG GIÁM ĐỐC 
- _ Rắthiễm gặp: Tăng trương lực cơ, bệnh thần kinh ngoại biên. “ 
- _ Khôngrõtần suất: Rồi loạn ngoại tháp. DS lùi 
Rồi loạn mắt 

- _ Thường gặp: Rồi loạn thị giác (bao gồm nhìn đôi). 
Rồi loạn tai và mê đạo 
-_ Hiểmgặp: Ùtai. 
Rồi loạn tim 
- Thường gặp: Đánh trồng ngực. 

https://trungtamthuoc.com/



- . Hiểm gặp: Loạn nhịp tim (nhịp tìm chậm, nhịp nhanh thất và rung nhĩ). 
- _ Rấthiếm gặp: Nhi máu cơtim. 
Rấi loạn mạch máu 

~ _ Thường gặp: Đỏ bừng mặt. 
~__ Hiếm gặp: Hạhuyếtáp. 
-_ Rấthiếm gặp: Viêm mạch máu. 
Rất loạn hô hắp, ngực và trung thất 
~_ Thường gặp: Khó thở. 

- _ Hiếm gặp: Ho, viêm mũi. 
Rái loạn tiêu hóa 

~ _ Thường gặp: Đau bụng, nôn, khó tiêu, rồi loạn nhu động (bao gồm tiêu chảy và 
táo bón). 

- _ Hiếmgặp:Nôn, khô miệng. 
- _ Rấthiểm gặp: Viêm tụy, viêm đạ dày, tăng sản lợi. 
Rồi loạn gan mật 

- _ Rấthiểm gặp: Viêm gan, vàng da, tăng enzym gan. 
Rỗi loạn da và mô dưới da 
- _ Hiếm gặp: Rụng tóc, ban xuất huyết, thay đổi màu da, tăng tiết mỏ hôi, ngứa, 

phát ban, ngoại ban, mảy đay. 
- _ Rấthiếm gặp: Phù mạch, hồng ban đa đạng, viêm da tróc vày. hội chứng Steven 

—Johnson, nhạy cảm với ánh sáng. 

~ Không rõ tẳn suất: Hoại tử thượng bì nhiễm độc. 

Rồi loạn cơ xương và mô liên kết 

- _ Thường gặp: Sưng mắt cá chân, chuột rút. 
~ Hiếm gặp: Đau khớp, đau cơ, đau lưng. 
Rồi loạn thận tiếtniệu 
- _ Hiếm gặp: Rối loạn tiểu tiện, tiểu đêm, tăng số lẫn tiểu, 
Rồi loạn sinh sản 
- _ Hiểm gặp: Rồi loạn cương dương, nữ hóa tuyến vú. 
Rỗi loạn toàn thân và tại chỗ 
- _ Rấtthường gặp: Phù nề, 
- _ Thường gặp: Mệt mỏi, suy nhược. 

- _ Hiếm gặp: Đaungực, đau, khó chịu. 
Rối loạn khác 

~ _ Hiếm gặp: Tăng cân, giảm cân. 

QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 
Quá liều 

Dữ liệu sẵn có cho tháy quá liều với lượng lớn có thể dẫn đến giãn mạch ngoại 
vi quá mức vả nhịp tìm nhanh. Hạ huyết áp toàn thân đáng kể và kéo dải dẫn tới 
sốc gây tử vong đã được quan sát thấy. 

Cách xử trí khi dùng quá liều 
Hahuyết áp có ý nghĩa trên lâm sảng do quáliễu amlodipin cần hỗ trợ tìm mạch 
tích cực bao gồm theo dõi thường xuyên chức năng hô hấp và tim mạch, kê cao 
tay chân, kiểm soát thể tích tuần hoàn và lưu lượng nước tiểu. 
Có thể sử dựng một thuốc co mạch để phục hỏi trương lực mạch máu và huyết 
áp, miễn lả bệnh nhân không có chống chỉ định với thuốc đó. Tiêm tĩnh mạch 
calci gluconat có thể hiệu quả trong việc đảo ngược tác dụng chẹn kênh calci. 
Rửa dạ dày được khuyến cáo trong một số trường hợp. Ở người tình nguyện 
khỏe mạnh việc sử dụng than hoạt tính sau 2 giờ sau khi đùng amlodipin 10mg. 
chotháy tác dụng làm giảm hắp thuamlodipin. 
Do amlodipin liên kết nhiều với protein huyết tương, thẩm tách máu dường. 
như không mang lại hiệu quá. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 
Nhóm dược lý: Thuốc chẹn kênh calci chọn lọc tác dụng chủ yếu trên mạch máu. 
MãATC: C08CA0I. 
Cơ chế tác dụng 
~ _ Amlodipin là thuốc đối chẹn dòng ion calci thuộc nhóm dihydropyridin (chẹn 

kênh calci chậm hoặc đối kháng ion calcï) và ức chế vận chuyển ion calci qua 
màng tế bảo vào cơ trơn của tim và mạch máu. 
Cơ chế be huyết áỹ của mnlodfpin liên quan trực tiếp với tác dụng giãn cơ trơn 
mạch máu. Cơ chế chính xác của amlodipin làm giảm đau thắt ngực vẫn chưa 
được xác định đầy đủ, nhưng amlodipin làm giảm gánh nặng thiêu máu tổng 
cộng do hai cơ chê sau: 

+ Amlodipin làm giãn tiêu động mạch và do đỏ giảm sức cản ngoại vỉ tổng cộng 
đối với tim (giảm hậu gánh). Do nhịp tìm không thay đổi, sự giảm gánh nặng 
này làm giảm tiêu thụ năng lượng vànhu cẩu oxy của cơ tim. 
+ Cơ chế hoạt động của amlodipin cũng có thể bao gồm giãn động mạch vành 
chính và các tiểu động mạch vành ở cả vùng bình thường và vùng thiến máu cục 
bộ. Sự giãn mạch này làm tăng vận chuyển oxy đến cơ tim ở bệnh nhân co thắt 
mạch vành (đau thắt ngực thể Prinzmetal). 

~ _ Ở bệnh nhân tăng huyết áp, sử dụng amlodipin 1 lần/ngày cho thấy hiệu quả 
giảm đáng kế trên lâm sàng cả huyết áp khi nghĩ và huy; áp tư thế đứng 
24 giờ. Do tác dụng khởi phát chậm, không sử dụng amlodipin cho tăng hị 
áp cấp tính. 
Ở bệnh nhân đau thất ngực, sử dụng liều đơn amlodipin 1 lằn/ngày làm tăng 
tông thời gian găng sức, thời gian khởi đầu cơn đau thắt ngực và thời gian 
ST chênh xuống I mm và làm giảm tần suắt các cơn đau thắt ngực và số l 
dùng thuốc glyceryl trinitrat. 

- _ Amlodipin không liên quan đến tác dụng phụ trên chuyển hóa hoặc thay đổi 
1ipid huyết tương, amlodipin phù hợp đẻ sử dụng cho bệnh nhân hen suyễn. tiểu 
đường, gút. „ 

Sử dụng ở bệnh nhân mắc bệnh mạch vành 

Hiệu quả của amlodipin trong dự phòng các biến cổ trên lâm sàng ở bệnh nhân 
bệnh mạch vành đã được đánh giá trong một nghiên cứu độc lập, đa trung tâm. 

nhiên, mù đôi và có đối chứng với giả dược trên 1997 bệnh nhân (nghiên 
cứu CAMELOT) so sánh amlodipin với enalapril trong việc hạn chế xuất hiện 
các huyết khối. Trong số những bệnh nhân này, 663 bệnh nhân sử dụng 
amlodipin $ — I0 mg, 673 bệnh nhân sử dụng enalapril 10 — 20 mg, 655 bệnh 
nhân sử dụng giả được ngoài việc điều trị tiêu chuẩn với statin, thuốc chẹn beta, 
thuốc lợi tiểu và aspirin trong 2 năm. Kết quả cho thấy điều trị bằng amlodipin có liên quan đến việc giảm số lẳn nhập viện do đau thắt ngực và thực hiện thủ 
thuật thông mạch ở bệnh nhân bị bệnh mạch vành. 

Sử dụng ở bệnh nhân suy tim 

Các nghiên cứu huyết động học và các nghiên cứu có kiểm soát dựa trên các xét 
nghiệm gắng sức ở bệnh nhân suy tim độ II — TV theo NYHA đã chỉ ra rằng 
amlodipin không làm suy giảm về mặt lâm sàng dựa vào khả năng chịu đựng 

các hoạt động gắng sức, phân suất tống máu của thắt trái vàtriệu chứng trên lâm 
sảng. 
Một nghiên cứu có đối chứng với giả dược (PRAISE) được thiết kế để đánh giá 
bệnh nhân suy tim độ III —IV theo NYHA dùng digoxin, thuốc lợi tiểu và thuốc 
ức chế men chuyển đã cho thầy amlodipin không làm tăng nguy cơ iử vong, 
hoặc chỉ số kết hợp giữa tỷ lệ tử vong vàtình trạng bệnh ở bệnh nhân suy tim. 
Trong một nghiên cứu dài hạn có kiểm soát so sánh với giả dược (PRAISE-2) 
sử dụng amlodipin ở bệnh nhân suy tim độ III và IV theo NYHA mà không có 
triệu chứng lâm sàng hoặc các triệu chứng gợi ý bệnh thiêu máu cục bộ, được 
điều trị ở liều ổn định của thuốc ức chế men chuyên, digitalis và thuốc lợi tiểu, 
amlodipin không ảnh hưởng đến tông tỷ lệ tử vong do tim mạch. Trên cùng một 
quản thể nghiên cứu này, amlodipin có liên quan đén việc gia tăng các báo cáo 
về phủ phôi. 

Thử nghiệm điều trị dự phòng đau tim 
Trong nghiên cứu ngẫu nhiên, mù đôi vẻ tỷ suất bệnh và tỷ lệ tử vong (thử 
nghiệm về điều trị tăng huyết áp và hạ lipid máu để dự phòng đau tim 
ALLHAT) để so sánh các liệu pháp điều trị: amlodipin 2,5 — 10 mg/ngày (thuốc 
chẹn kênh calci) hoặc lisinopril 10 — 40 mg/n; (thuốc ức chế men chuyển) 
được sử dụng như liệu pháp đâu tay so với thuốc lợi tiểu thiazid clortalidon 
12,5—25 mg/ngày ở bệnh nhân tăng huyết áp nhẹ đến trung bình. 

Tổng 33.357 bệnh nhân tăng huyết áp > 55 tuổi được phân bố ngẫu nhiên và 
được theo dõi trong thời gian trung bình 4,9 năm. Các bệnh nhân có thêm ít nhất 
một yếu tổ nguy cơ của bệnh mạch vành bao gồm: tiền sử nhỏi máu cơ tim hoặc 
đột quy (trong > 6 tháng) hoặc có các bệnh xơ vữa động mạch khác (5 1,5%), 
đái tháo đường tuýp 2 (36,1%), HDL cholesterol < 35 mg/dI (11,6%), phì đại 
tâm thất trái được chân đoán bằng điện tâm đồ hoặc siêu âm tim (20,03), đang 
hút thuốc (21,9%). 
Tiêu chí đánh giá chính là tiêu chí kết hợp bao gồm tử vong do bệnh mạch vành 
hoặc nhồi máu cơ tim không gây tử vong. Không có sự khác biệt đáng kể trong 
tiêu chí đánh giá chính giữa điều trị bằng amlodipin và clortalidon: RR: 0,98, 
95% CI (0,90 — 1,07), p = 0,65. Trong nhóm tiêu chí phụ, tỷ lệ suy tim (một 
phẩn của tiêu chí tìm mạch tông hợp) cao hơn đáng kể ở nhóm amlodipin so với 
clortalidon (10.2% so với 7,7%, RR: 1.38, 95% CI (1,25 — 1,52), p < 0,001). 
Tuy nhiên không có sự khác biệt đáng kẻ về tỷ lệ tử vong do bắt kỳ nguyên nhân 
nảo giữa amlodipin và clortalidon được quan sát thấy: RR 0,96, 95% CI (0.89— 
1,02),p=0,20). 

Sử dụng ở trẻ em >6 tuổi 

- _ Trong một nghiên cứu trên 268trẻ em 6— l7 tuôi chủ yếu tăng huyết áp thứ phát 
sử dụng amlodipin liều 2,5 mg và 5,0 mg so sánh với giả dược. Cả hai mức liều 
đều làm giảm huyết áp tâm thu nhiều hơn đáng kẻ so với giả dược. Sự khác biệt 
giữa hai liều không có ý nghĩa thông kê. 
Ảnh hưởng lâu đải của amlodipin trên sự tăng trưởng, dậy thì và phát triển 
chung chưa được nghiên cứu. Hiệu quả lâu dài của amlodipin như một liệu 
pháp điều trị ở trẻ em đẻ giảm tỷ lệ mắc và tử vong do tim mạch ở tuổi trưởng 
thành chưa được xác định. 

ĐẶC TÍNH ĐƯỢC ĐỌNG HỌC 
Hấp thu và phân bố 

Sau khi uồng liều điều trị, amlodipin được hắp thu tốt, nồng độ đính trong huyết 
tương đạt được sau 6— I2 giờ. Sinh khả dụng tuyệt đối được ước tính khoảng 64 
~ 80%. Thể tích phân bố khoảng 21 I/kg. Trong nghiên cứu ứz vio khoảng 
97,5% amlodipin liên kết với protein huyết tương. Sinh khả dụng của 
amlodipin không bị ảnh hưởng bởi thức ăn. 

Chuyển hóa và thải trừ 
Thời gian bán thải của amlodipin khoảng 35 — 50 giờ, thích hợp với liều dùng 1 
lằn/ngày. Amlodipin chuyển hóa qua gan tạo thành chất chuyển hóa không có 
hoạt tính với 10% chát mẹ và 60% chất chuyển hóa được thải trừ qua nước tiêu. 

Dược động học trên các đối trựng đặc biệt 
“ŠHy gan 

Giới hạn dữ liệu lâm sảng vẻ việc sử dụng amlodipin ở bệnh nhân suy gan, 
Bệnh nhân suy gan có giảm độ thanh thải amlodipin dẫn đến thời gian bản thải 
kéo dài vàA UC tăng khoảng 40— 60%. 

Người cao tuổi 

Thời gian đạt nồng độ đỉnh trong huyết tương ở người cao tuổi tương tự người 
trẻ. Ở người cao tuôi, thải trừ amlodipin giảm dẫn đến tăng AUC và thời gian 
bán thải. AUC và thời gian bán thải ở bệnh nhân suy tỉm sung huyết cũng tăng 
lên như dự kiến ở nhóm tuổi được nghiên cứu. 

Trẻ em 

Một nghiên cứu dược động học được thực hiện trên 74 trẻem 1~17tuổi có tăng 
huyết áp (34 trẻ em 6 — 12 tuôi, 28 trẻ em 13— 17 tuổi) sử dụng amlodipin liều 
1,25 — 20 mg một hoặc hai lần một ngày. Ở nhóm trẻ em 6 - 12 tuổi và thanh 
thiêu niên 13— 17tuôi, độ thanh thải khi dùng đường uống tương ứng lần lượt là 
22,5 Uh và27,4 I⁄h ở nam giới và 16,4 l/h và21,3 I⁄h ở nữ giới. Sự khác biệt lớn 
TH ng na ưển điữa các cá (hế đã được quan sát thấy, Hạn chế dữ liệu 
sẵn có ở trẻ em dưới 6 tuôi. 

QUYCÁCH ĐÓNG GÓI 
Hộp 03/05/ 10 vi x 10 viên nang cứng. Vĩ bắm AI~PVC trong. 

BÁẢOQUẢN 
Nơi khô, dưới 30C. Tránh ánh sáng. 

HẠN DÙNG 
36 tháng (kẻ từ ngày sản xuất). 

TIỂU CHUẢN CHÁT LƯỢNG 
TCCS. 
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