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Cardilopin®
Vién nén 2,5 mg; 5 mg; va 10 mg
Amlodipine '

Xin doc kj huéng dén sit dung truge khi ding. Néu
can thém théng tin, xin héi y kién bac si.
Thudc nay chi ding theo don ciia thay thudc.

THANH PHAN

_ Hoat chat: Trong méi vién nén c6 2,5 mg, hay 5 mg,

hay 10 mg amlodipine (tuong tng véi 3,475 mg, hay 6,95 mg,
hay 13,9 mg amlodipine besylate).

Ta dwoe: Microcrystalline cellulose, sodium starch glycollate,
magnesium stearate, colloidal anhydrous silica.

DANG BAO CHE CUA THUGC

Vién nén. |

M@ ta: Vién nén mau trédng hay gén nhu tréng, tron, dep,
canh xién, khang mai hay gén nhu khdng mui. Trén mt mat
clia vién thudc co dap ky hiéu “E” va trén mét kia cd s
251" (vién nén 2,5 mg), “252" (vién nén 5 mg), hay “2563"
(vién nén 10 mg).

Vién nén khi vd c6 bé mat mau trdng hay gén nhu trang.

CAC DAC TiNH LAM SANG

Chi dinh diéu tri:

* Tang huyét ap; dung don thudn hay, néu cén thiét, phdi hop
vdi cac thudc ha huyét dp khac.

* Dau that nguc 6n dinh va dau thét nguc do co that mach
(dau that ngyc Prinzmetal), ding don thuén hay phéi hop vdi
cdc thudc chdng dau that ngyc khac.

Liéu lvgng va cach dung:

Trong ¢d tang huyét dp va dau that nguc, lidu khdi ddu thong
thugng 1a 5 mg ngay mot1én, néu cé thé thi ludn uéng véo
cing mt thdi diém trong ngay. Tily theo sy dap tng ciia bénh
nhén ma liéu khdi ddu c6 thé téng Ién dén 10 mg ngay mot
1n. Khdng cén thiét phai diéu chinh liéu lugng néu cd diing
ddng thdi vdi cac thudc Igi tidu thiazide, thudc chen béta va
céc thudc te ché men chuyén ddi angiotensin.

C6 thé ding liéu thong thudng cho bénh nhan cé bénh than.
Nguti cao tudi cé thé ding liéu khéi'dau thap hon.

Phai gidm liéu (xudng 2,5 mg mgt ngay) & nhiing bénh nhan cd
suy giam chitc ndng gan vi thdi gian bén hiy cia amlodipine
kéo dai trong nhitng truéng hgp nay.

Chéng chi dinh:

* Qud mén'vdi amlodipine, dihydropyridine va/hoéc véi bat ky
thanh phdn nao khéc ctia thudc.

* Tré em (do cd it kinh nghiém trén ldm sang).

* Dau that nguc khong dn dinh.

« Hep ddng mach chd c6 biéu hién [am sang.

* Cho con bu.

Nhiing lvu y ddc bigt va canh béo khi sit dung thudc:
Céc kho sét vé huyét dong hoc va thit nghiém 1am sang trén
céc bénh nhan suy tim dg 11/1ll theo phan logi NYHA khdng

cho thdy amlodipine lam trdm trong thém sy dung nap céc van
ddng, chitc nang bom méu cda tam thét trdi ciing nhu cdc triéu
ching Iam sang. Theo céc két qud cd dugc trén céc bénh nhan
suy tim d6 |1V theo phan loai NYHA (“PRAISE") thi amlodipine
khdng 1am téng bénh xudt hay tit xudt ¢ hé tim mach khi thubc
dugc dung thém vdi cac thudc te ché ACE, thudc loi tiéu va
digoxin.

Téc dung gian mach cda amlodipine xay ra tr w, do do rét
hiém-khi bj ha huyét dp cp sau-khi ding thudc. -

Tuong tac vi céc thudc khéc, cac dang tuong tac
khac:
Amlodipine cd thé lam téng téc dung ha huyét ap cda céc
thudc chdng téng huyét ap khéc nhu 13 cdc thudc chen béta
du rang sy phdi hgp thude néi chung duge dung nap t6t. Ciing
cd thé thdy tang téc dung ha huyt ap néu cd diing kem vdi
céc thude nhu [ nitrat, guanidin, aldesleukin, thudc ngd, thudc
chdng trdm cam va thudc diéu tri loan tam thén cd gdy ha
huyét ap.

o Lithium: Amlodipine cd the lam tng dang k& dd thanh thai

cua lithium.

* C4c thudc khang viém khong steroid (NSAID): Khi ding
chung véi cac thudc khang viém khong steroid va cdc thudc
chen kénh canxi ¢ thé tang nguy co xuét huyét tiéu hda
va/hodic cé thé xay ra ddi khang véi tac dung ha huyét dp.

* Céc thudc lién két cao vdi protein (nhu cdc dén chat
coumarine, hydantoin); C6 thé xdy ra tang ndng dd trong
huy&t wong cia cc dn chdt coumarine va hydantoin.

« Digoxin: Nong dd digoxin trong huyét thanh co thé téng tam
thi.

St dung cho phu nif ¢ thai va cho con bi:

Céc di ligu tién Iim sang

Khi cho céc liéu tich Idy (d&n 10 mg/kg/ngay = 8 1an nhiéu

hon liéu t6i da dugc dé nghi ¢ ngudi, tinh trén mg/m2)

amlodipine khong cd anh hudng trén sy thy thai ¢ chudt.

Céc két qua cda amlodipine trén thd va chudt khang cho thdy

bang chitng vé tac dyng gay quai thai.

Cdc dii liu trén nguoi '

Vi kinh nghiém lam sang vdi amlodipine dung khi cé thai va
cho con bi con it, nén khdng chi dinh amlodipine cho phy n
¢6 thai va phu nit trong Iita tudi sinh dé va khong c6 dung bign
phép trénh thai higu qua, trt khi chi dinh nay dugc bién minh
va ¢d Igi nhiéu hon hai. Khdng dugc ding amlodipine khi cd
thai trir khi 1a tuyét ddi cdn thiét va 6 lgi nhiéu han hai.

Néu vi khong cd céch diéu tri nao khac ma phy nit cho con bi
phéi dung amlodipine thi nén ngung cho con bd.

Tac dong cla thudc khi lai xe va van hanh may méc:
Bénh nhén can phai biét ddi vdi mot vai ngudi, tuy rdt hiém,
thudc cé thé gdy budn ngd, [am anh hudng dén kha nang léi xe
va van hanh may mdc.

Tac dung khdng mong mudn ctia thudc:

Tén s6 xuat hién céc tac dung phy thudng gap (>1%)
phy thuge vao liéu thude (tinh theo %):

Tacdung | 25mg | 5mg 10 mg | Gia dugc
phu (N =275) | (N = 296) | (N = 268) | (N = 520)
Phu 18 30 10.8 056
Chéng mat 11 34 34 15

86 birng 07 147010 26 00
mat

Hai hap 07 14 15 06

Tén sé xudt hién cdc tic dung phu thuong gap (>1%)
ma khéng tiy thuge vao liéu thudc (tinh theo %):

Téc dung phu Amlodipine Gia duge
(N = 1730) (N = 1250)
Nhite ddu 73 78
Mét méi 45 : 28
Budn ndn 29 1.9
Bau bung 16 03
Budn ngi 14 0.6

Céc tdc dung phu hiém gap khac:
NGi ban ngoai da, téng san nucu rang, khd tiéu, suy nhuge, dau
khdp, dau co, chudt rit, réi loan tinh duc (¢ ¢a bénh nhan nam
va ni), khd thd, ngita, di tiéu nhiéu I4n.

Céc tic dung phy rét hiém gap:
The nghiém chitc nang gan bét thuong, vang da, ban do da
dang, chitng v to ¢ dan dng.

Cac tac dung phu khéc:

Ciing gidng nhu cac thudc chen kénh canxi khdc, cac tic dung
phu sau day rdt higm khi dugc thdy ¢ bénh nhan cé mach vanh
bi tdc nang, tuy nhién cac tc dyng phu nay khong thé phén

~ biét duge vdi dién tién ty nhién cia can bénh gdc nhu: dau that

ngue tién trién, nhdi mdd co tim, nhanh nhip'th4t va ring nhi.
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Thong bao cho bac si nhitng téc dyng khdng mong mudn gap
phéi khi stt dung thudc.

Sit dung qua lidu:

Cac thet nghiém trén déng vét:

Ligu udng duy nhét 40 mg/kg gdy chét ¢ chudt nhat va

100 mg/kg ddi véi chugt.

Liéu duy nhét 4 mg/kg hay cao hon gay gidn mach manh ngoai

bién va ha huyét ép ¢ cho.

Céc dii ligu & nguoi:

Cac kinh nghiém vé qua liéu amlodipine cd chd y & ngudi con

gidi han.

« Trong mét béo céo, mdt bénh nhan ding mot liéu 250 mg (!)
van khong cd trigu chiing va khong cdn thiét phai nhdp
vién.

* Trong mot trudng hop khdc, sau khi udng mot liéu 120 mg,
bénh nhan durgc nhap vién, dugc rita da day va huyét p
van binh thugng.

« Trong trudng hgp thit ba, mgt bénh nhan udng 105 mg bi
ha huyét ap va tr¢ vé binh thirdng sau khi lam téng the tich
huyét wong.

Mgt bénh nhan udng 70 mg amlodipine kém vdi mdt lugng
khdng rd benzodiazepine vdi y dinh ty tt da bi chodng va
khdng chifa dugc. Ngay hdm sau bénh nhan & vong véi
ndng dg benzodiazepine cao mgt céoh bét thugng trong

— hupfemggngie Lol e A

« Trong mt trudng hgp bénh nhi, mot tré 19 théng twdi udng
30 mg ‘amlodipine (khoang 2 mg/kg). Trong phong cdp
cttu khong thdy cé ha huyét ép, tuy nhién nhip tim 1
180 I4n/phdit. Ba gid rudi sau khi udng thudc, tré duge cho
ipecac va khang cd di chiing ndo dugc thdy trong qué trinh
theo ddi sau do.

Xt tri qud liéu:

Vi amlodipine dugc hap thu chdm nén rita da day c6 thé co
ich. Qud liéu nghiém trong cd thé gay gian mach ngoai bién
manh kém vdi ha huyét ap nang va cd thé bj nhip tim nhanh
do phan xa. Néu 1am sang cd ha huyét 4p ndng thi cn phai
néng dd tim mach tich cyc, theo ddi tim va ho hap, tt chi
nang cao, theo doi lvgng mau tudn hoan va lugng nudc tigu
va diéu tri trigu chitng tich cue. Thudc 1am co mach c6 thé co
ich dé phyc héi trtong lyc mach mau va huyét 4p néu khing
¢6 chang chi dinh. Cho canxi gluconat dudng tinh mach cd thé
gidp ddo ngugc téc dung ngan sy di vao cda canxi.
Amlodipine gan nhidu vao protein cta huyét twong, do dé tham
phén mau khang cd ich lgi.

CAC BAC TiNH DUQC LY

Cac déc tinh duoc lve hoc:

Nhém thudc diéu tri: thude chen kénh canxi cd chon loc vdi tac
dung chinh I gian mach, dn chét dihydropyridine.

Mz ATC: CO8C AO1.

Co ché tic duny

Amlodipine tc ché céc ion canxi‘di xuyén qua mang té bao vao

co tim v co trn cia thanh mach mau (chen kénh canxi chdm

hay ddi khang ion canxi).

Co ché cta téc dyng chdng ting huyét ép 14 do tac dung trye

tiép lam gidn co tron mach méu va két qud 14 sitc cén cda

mach méau ngoai bién gidm.

Co ché cia tac dyng chdng dau that nguc chua duge hifu biét

mdt cach ddy dd, nhung rt co thé ¢ lién quan dén 2 téc dung

sau:

« Sy gian céc tiéu dong mach ngoai bién lam gidm stc can
toan b & ngoai bién, nghia 14 hau tai. Vi amlodipine khdng
géy nhip tim nhanh do phan xa, nén nhu cdu tiéu thy néng
ugng ctia co tim va nhu cu oxy ciing giam.

« Gidn cdc dong'mach va tidu déng mach vanh chinh lam téng
su cung c&p oxy cho co tim ¢d ¢ ving binh thutng va ving
bi thiéu mau. Do cac tac dung ndy nén sy cung cdp oxy
cho co tim dugc cai thién ké ca khi ¢d co that mach vanh
(dau that ngyc Prinzmetal).

Duge lyc hoe:

bénh nhan cd tang huyét ap, viéc dung thudc ngay mot 4n
lam giam dang ké huyét 4p ca ¢ w thé ndm hay ding trong
sudt khodng 24 gic. Do tac dung ctia thudc chdm nén it xdy ra
tut huyét dp dgt ngdt.
G bgnh nhan bi dau that nguc, dung thuc ngay mdt lén sé
lam téng thoi gian hoat dong thé lyc, thi gian xdy ra dau that

ngyc va thai gian séng ST thap nhidu va lam gidm tén sudt *
xudt hign dau that nguc Ian nhu cdu ding thudc nitroglycerin
ngam dudi lui. :
Khang thay céc tac dung co hai vé chuyén hoa cd lién quan
dén amlodipine; thudc khang cd anh hudng dén ndng do lipid
trong huyét twang, dén lugng dudng trong méau va dén ndng do
uric acid trong huyét thanh va thudc ciing c6 thé duge ding an
toan cho bénh nhan cé hen phé quan,

Céc ddc tinh dugc dong hoc:

Hap thu:

Amlodipine dugc hdp thu t6t sau khi udng. Nong do tdi da
trong huyét wong dat dugc trong vong 6-12 gid. Ung trang khi
an khang cd anh hudng dén sy hap thu cda amlodipine. Sinh
kha dung tuyét déi thay ddi gita 64 va 80%.

Phén bé"

Thé tich phén bd biéu kién 1a 21 1/kg. Néng do trong huyét
tong trong trang thai on dinh (5-15 ng/ml) dat dugce sau khi
diéu ui duge 7-8 ngay. Theo két qua khao st in vitro khodng
93-98% amlodipine trong tudn hoan dugc gan vdi protein trong
huyét wong.

Chuyén hda va thai tri:

Amlodipine dugc chuyén hda manh tai gan. Khodng 80% cta
liéu ubng vao durge bién doi thanh cac dan xuat pyridine khong
hoat tinh. Khoang 10% cta liéu thudc dugc théi trtr ¢ dang
khéng thay ddi trong nudc tigu. Khodng 60% cia céc dan xudt
khong hoat tinh duge thi-trir trong nude tidu va20-25% trong——
phéan. Budng biéu dién ndng do-thdi gian trong huyét tuong

¢6 hai pha. Thai gian ban hiy 35-50 gid cho phép udng thudc
ngay mat ldn. Sy thanh thai toan co thé 3 7 ml/phiit/kg

(25 1/gi¢ ¢ nguoi néng 60 kg). 0 nguti cao tudi sy thanh thai
toan co thé 1a khodng 19 I/gio.

Duge dong hoc ctia amlodipine khdng thay ddi khi cd thueng
t6n than hay & ngudi cao tudi.

Nén cho liéu khéi ddu thap hon néu bénh nhan cé thuang ton
gan do sy thanh thai bj gidm.

Cac dit ligu an toan tién lam sang:

Céc nghién citu vé dgc tinh:

C4t nghién cttu trén chudt va chugt nhat khong cung cdp dugc
bang chitng géy ung thu.

Thit nghiém khé néng géy ddt bign khéng cho thdy téc dung
néo cd lién quan dén amlodipine.

CAC DAC TiNH CUA THUGC
Tinh tuong ky:
Khang ép dung.

Han dung:

Vién nén 2,5 mg: 24 thang ké t ngay sén xudt.

Vién nén 5 mg va 10 mg: 60 théng ké tir ngay san xuét.

Han dung dugc in trén hdp thudc. Khang duge dung thudc sau
ngay nay.

Nhiing lwu y ddc bigt khi bao quan: )

Béo quan ¢ nhiét dg dudi 25°C, trong bao bi gdc, trdnh dnh
sang.

Dé thudc noi an toan, tranh xa tam tay ctia tré em.

Quy cach dong goi:

10 vién nén trong mgt vi (vi PVC/PVdC//Al mau tréng, khdng
trong sudt).

Trong mt hop xép béng gidy citng ¢ 3 vi cling 10 hudng dén
stt dung. ;

Tidu chuan dp dung:

Thudc duge bao ché theo tiéu chudn chat ligng cda nha sén
v

xudt.

Nha san xuat:

EGIS PHARMACEUTICALS PLC

Try sd: 1106 Budapest, Kereszturi it 30-38., Hungary

Nha mdy: 1165 Budapest, Bokényfoldi it 118-120., Hungary

EGIS Doc. No.: 32616/V
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