HUONG DAN SU DUNG

Amlibon 5 mg Vién nén
Hoat chét: Amlodipine

Amlibon 5 mg chira:

M&i vién nén chira 5 mg amlodipine (dwéi dang muéi besilate).

T4 duwoc: calcium hydrogen phosphate, sodium starch glycolate (loai A), cellulose vi tinh thé,
magnesi stearat.

M6 ta Amlibon 5 mg va déng goi:

Vién mag trdng hay trdng nhat, hinh chi* nhat c6 cadc mép vat, cb vach chia trén mét mat va cé
in chir sO “5”.

Vach chia chi ¢6 t4c dung chia d8i vién thuéc cho d& nuét, khéng chia thubc thanh 2 phan déu
nhau. Khi chia d6i vién thuéc, phan con lai nén dwoc ubng ngay sau ubng phan truéec.

Doéng g6i: Hop 3 vi x 10 vién nén.

Chi dinh:
Amlibon 5 mg thuc nhém thuée chen kénh calci.
Amlibon 5 mg dugc ding dé diéu tri:
- T&ng huyét ap
- Pau thét ngwc man tinh 8n dinh va dau thét ngwc do co thdt mach vanh (dau that ngyc
Prinzmetal).
Néu bj téing huyét ap, amlodipine lam gi&n mach mau do d6 mau lvu théng dé dang hon.
Néu bj dau tht ngwe, amlodipine 1am t&ng cung cAp mau t&i co tim do dé Iam tang lwong oxy
dén két qua la ngan chan con dau thét ngyc. Amlodipine khéng 1am gidm 14p tirc con dau thét
nguwe.

Str dung Amlibon 5 mg
Hay st dyng Amlibon 5 mg dung theo chi dén clia bac s§. Hay hdi y kién béc s§ hay dugce s§ néu
ban khéng rd van dé gi.

Ngwéi lon:
Thong thuwong liéu khéi dau cta amlodipine 1a 5 mg/ngay (twong dwong véi 1 vién Amlibon 5
mg). Néu can, bac s§ co thé tdng dén lidu téi da clia amlodipine 1a 10 mg/ngay (twong dwong véi
2 vién Amlibon 5 mg) tuy theo dap (rng ciia méi bénh nhan.
O bénh nhan cao huyét ap, amlodipine d& dugc dung dbng thoi voi thude lgi tidu dang thiazid,
thudc chen alpha, thubc chen beta, hodc thubc trc ché men chuyén angiotensin. Béi v&i chirng
dau that ngue, amlodipine co thé dugc dung dudi dang don tri liéu hodc dung dbng thdi véi cac
thudc chéng dau thét nguc khac & bénh nhan bi dau that nguwc khang cac dan xuét nitrat va/hodc
cac thudc chen beta da dung da liéu. Khéng can thiét phai diéu chinh liéu khi str dung amlodipine
ddng thoi véi cac thube loi tidu thiazid, thubc chen alpha, thudc chen beta hay cac thube trc ché
men chuyén angiotensin.
Tré em va thiéu nién (dwéi 18 tubi)
Tré em va thiéu nién tcr 6 dén 17 tudi bj cao huyét ép
Liéu kh&i du khuyén cao dung qua dwong ubng dé didu tri tang huyét ap & tré em tir 6 dén 17
tudi 1a 2,5 mg méi ngay mét lan, sau dé co6 thé ting dén 5 mg mdi ngay mét 1an néu khéng dat
dwoc huyét 4p mong muébn sau 4 tudn. Liéu trén 5 mg mdi ngay chwa dwoc nghién ctru & bénh
nhi.
Tré em du6i 6 tubi

mmm Chuwa co div liéu.

B Nguwéi cao tudi: Kha nang dung nap cla bénh nhan cao tudi va tré tudi Ia nhw nhau khi s&v dung

—— mrc liéu amlodipine twong tw. Tuy nhién, can can than khi tang liéu cho ddi twong nay.

— Bénh nhan suy than:

s /&N @p dung liéu théng thuong. Khdng thé loai amlodipine ra khéi mau bang loc mau. Nén dac

— D&t lru y khi dung Amlibon 5 mg v&i bénh nhan loc mau.

B Bénh nhan suy gan:
Liéu dung khuyén céo chwa dwoc thiét Iap cho bénh nhan suy gan mirc do tr nhe dén trung binh:
vi vay, can than trong khi chon liéu va bat dau diéu tri vai liéu thap nhat cé hiéu qua. Bac tinh
dwoc dong hoc clia amlodipine chwa dwoc nghién ctru dbi véi cac tredng hop suy gan nang.
Can bat dau dung amlodipine & liéu thap nhét va tdng cham & bénh nhan bj suy gan nang.
Cach dung

Uébng thubc cung véi nwéc. Co thé ding cung thirc an hodc khang.

Chéng chi dinh:
Khéng dung Amlibon 5 mg néu:
- Di trng v&i amlodipine hodc cac thube nhém chen kénh calci hay bat ctr thanh phan nao
khac.
- Huyét ap thap nghiém trong.
- Sbc¢ (bao gdm sbc tim)
- Tac nghén dwdng ra clia tam thét trai (vi du hep dong mach chu nang)
- Suy tim huyét dong khéng 6n dinh sau nhdi mau co tim trong vong 4 tuan truéc do.

Lwu y dac biét va than trong khi dung Amlibon 5 mg:

Hay théng bao cho bac sy trwdc khi bat dau didu tri néu:

- Suy tim.
Trong mét nghién ctru dai han cé dbi chirng béng gia dwoc (nghién ciru PRAISE-2) st
dung amlodipine trén nhirng bénh nhan bj suy tim khéng do nguén gbc thiéu mau, do Ill va
IV theo phan loai ctia Hiép hoi tim mach New York (New York Heart Association, NYHA),
amlodipine dug'c bao céo la ¢ lién quan téi sy gia tang ty 1& phu phdi. Tuy nhién khéng
c6 si khac biét dang ké vé ty 1& bénh nhan bj suy tim trdm trong lén & nhém amlodipine so
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- Suy giam chirc nang gan.
Ciing gidng nhw tat ca cac thube chen kénh calci khac, thoi gian ban thai clia amlodipine
bi kéo dai & bénh nhan suy gidm chirc nang gan va liéu khuyén cao cho cac bénh nhan
nay van chuwa duwoc thiét 1ap. Do d6, amlodipine can phai dwoc s dung than trong & cac
bénh nhan nay.

- Suy giam chilrc nang than.



/

Phu nir c6 thai va cho con't /ITrung , )M/
Do an toan cua amlodipine 6 phu nie co thal va cho con bt chua dwoc thiét lap. Amlodipine
khéng gay doc trong cac nghién ctru hé sinh sén cta déng vat, ngoai trir viéc lam cham qua trinh
chuyén da va kéo dai thdi gian dé & chudt véi mot liéu cao gap 50 1an liéu khuyén cao str dung
t6i da & ngudi. Do dé chi nén str dung amlodipine trong thdi ky mang thai khi khéng cé bién phap
thay thé nao an toan hon va khi ban than bénh chira dwng sy rii ro Ién hon cho ba me va phoi
thai. Khéng thay cé tac dong 1&n kha nang sinh san ctia chuét céng dugc diéu tri bang amlodipin.
Kinh nghiém st dung trén ngudi cho thay rdng amlodipine ¢6 di qua sira me. Ty 18 néng do trung
vi cia amlodipine trong st¥a/huyét twong & 31 phu nir dang cho con bi bi tang huyét ap do thai
ky la 0,85 sau khi s&* dung amlodipine & liéu khéi dau 1a 5mg/lan/ngay va dwoc diéu chinh néu
can (liéu dung trung binh hang ngay va liéu dung hang ngay theo thé trong 1&n lwot 1a 6 mg va
98,7 mcg/kg). Liéu dung hang ngay wéc tinh clia amlodipine ma tré so' sinh nhan dwoc qua siva
me la 4,17 mcg/kg.

Lai xe va van hanh may méc

Amlibon 5 mg khéng gy anh hwdng truc tiép l1én kha nang lai xe hay van hanh may méc. Tuy
‘nhién mot s6 bénh nhan bi tac dung phu chéng mat hodc lo mo do gidm huyét ap. Nhirng tac
dung phu nay thwéng xay ra khi méi bat dau st dung amlodipine hodc sau khi tang liéu. Néu
bénh nh&n dé biét nhirng tac dung phu nay, hay han ché lai xe hodc cac hoat déng khac can sy
tinh tao.

Twong tac, twong ky cua thubc:
Amlodipine da dwoc chirng minh la str dung an toan véi cac thube lgi tiéu thiazid, trc ché thy thé
alpha, (rc ché thu thé beta, cac thubc trc ché men chuyén angiotensin (ACE), c4c nitrat tac dung
kéo dai, nitroglycerin ngadm dwéi lui, cac thube chdng viém khong steroid, cac khang sinh va
cac thubc ha dwong huyét dwéng ubng.
Céc dir liéu in vitro tlr cac nghién clru trén huyét twong ngudi da cho théy rang amlodipine khéng
gay anh hudng dén sy gén két véi protein huyét twong clia cac thude nghién ciru (digoxin,
phenytoin, warfarin hay indomethacin).
Simvastatin
Dung nhiéu liéu 10 mg amlodipine dong thoi véi 80 mg simvastatin lam tang 77% ty 1& phoi
nhiém voi simvastatin so véi chi dung simvastatin. V&i bénh nhan dung amlodipin, gi6i han liéu
clia simvastatin la 20 mg/ngay.
Nuéc bwdi chum
___ Dung dong thdi 240 ml nudc bwdi chum véi mét liéu ubng duy nhat 10 mg amlodipine & 20
- nguwdi tinh nguyén khée manh khéng gay anh hwéng de‘mg ké 1&n dwoc dong hoc clia amlodipin.
amm Nghién cru nay khdng cho phép kiém tra anh hwédng ctia dang da hinh di truyén ctia CYP3A4,
= enzym chinh chju trach nhiém chuyén hoa amlodipin; vi thé khong nén dung amlod|plne cung voi
= buwdi hodac nwéc budi vi sinh kha dung cé thé tang & moét sé bénh nhan dan dén lam tang tac
— dung ha huyét ap.
B Chét (rc ché CYP3A4
B Ding dong thei 180 mg liéu hang ngay cla diltiazem véi 5 mg amlodipine cho nguwdi cao tudi
(69-87 tudi) b tang huyét ap lam tang 57% ty |& phoi nhiém hé théng véi amlodipin. Dung déng
th&i vai erythromycin trén ngueoi tinh nguyén khée manh (18-43 tudi) khong lam thay ddi dang ké
ty 1& phoi nhiém hé théng vé&i amlodipine (tang 22% dién tich dwéi dwéng cong clia dwdng biéu
dién ndng do thubc trong mau theo thdi gian [AUC]). Mac du lién quan 1am sang cla cac nghién
clru nay chwa chéc chan, sy thay déi duoc dong hoc cé thé duoc théng bao nhidu hon & bénh
nhan cao tudi.
Céc chét (rc ché manh CYP3A4 (nhu ketoconazol, itraconazol, ritonavir) c6 thé 1am t&ng ndng
dd amlodipine trong mau I&n hon nhiéu so véi diltiazem. Nén than trong khi st dung amlodipine
cling v&i cac chét e ché CYP3A4.
Clarithromycin
Clarithromycin 1& mét chét (rc ché CYP3A4. Nguy co ha huyét ap tang 1én & bénh nhan dung
clarithromycin ciing véi amlodipin. Nén theo d6i bénh nhan chat ché khi st dung ddng thoi
amlodipine v&i clarithromycin.
Céc chat cam ting CYP3A4
Hién khdng c6 di¥ liéu vé anh hwéng cia cac chat cdm (rng CYP3A4 1&n amlodipin. St dung
dong thei voi chat cdm ng CYP3A4 (nhw rifampicin, Hypericum perforatum) c6 thé Iam giam
néng d6 amlodipine trong mau. Nén than trong khi st dung amlodipine cling v&i cac chat cdm
ng CYP3A4.
Trong nhi*rng nghién ctru dwdi day, khéng cé nhirng thay déi dang ké vé duoc dong hoc cla
amlodipine hay cla cac thubc khac trong nghién ctru khi dung két hop.

Cac nghién ctru dic biét: Anh hwéng cac thubc khac Ién amlodipine

Cimetidin

Dung dong thoi amlodipine va cimetidin khéng lam thay doi dwoc dong hoc ctia amlodipin.

Mubi nhém/mudi magnesi (cac thubc khéng acid)

St dung dong théi cac thube khang acid 1a mubi nhém va mubi magnesi véi mot lidu duy nhét
clia amlodipine khéng gy anh hwédng dang ké Ién dwoc dong hoc cia amlodipin.

Sildenafil

St dung liéu duy nhat 100 mg sildenafil & cac dbi twong bi tng huyét ap vo can khong 1am anh
hwéng dén cac théng sé dwoc dong hoc clia amlodipin. Khi st dung phéi hop amlodipine va
sildenafil, méi thudc déu co riéng tac dung ha ap.

Cac nghién clru dic biét: Anh hwéng ciia amlodipine téi cac thudc khac

Atorvastatin



Ding dong thoi da liéu 10img aniadipifieNeTBOomy dtorvastatin kKhdngy/lam thay dbi dang ké cac
— tct;f‘jng ‘36 dwoc dong hoc clia atorvastatin & trang thai ndng dé én dinh trong huyét twong.
= Digoxin
™ St dung ddng thdi amlodipine véi digoxin khdng lam thay ddi ndng d digoxin trong huyét twong
— hodc do thanh thai qua than cua digoxin & nhirng nguwdi tinh nguyén khde manh.
— Ethanol (ruou)
am SU dung don liéu hay da liéu 10 mg amlodipine khdng gay anh hudng dang ké Ién dwoc dong
mm hoc cua ethanol.
Warfarin
Ding déng thdi amlodipine véi warfarin khong lam thay ddi thei gian (rc ché prothrombin ctia
warfarin.
Cyclosprorin
Chwa cb cac nghién clru vé twong tac thube gitra cyclosporin va amlodipine & nhirng ngudi tinh
nguyén khée manh hodc nhém déi twong khac, ngoai trir cac bénh nhan ghép than. Cac nghién
ctru khac nhau & bénh nhan ghép than cho thay viéc ding déng théi amlodipine véi cyclosporin
anh huéng dén ndéng dd day cta cyclosporin tir khéng thay ddi dén tang trung binh 40%. Can
xem xét dé theo ddi mirc cyclosporin & bénh nhan ghép than dung amlodipin.
Tacrolimus
C6 nguy co ting ndng dd tacrolimus trong mau khi st dung ddng théi véi amlodipin. D& tranh
ddc tinh cla tacrolimus, khi st dung amlodipine cho bénh nhan dang diéu tri béng tacrolimus,
can theo d&i ndng dd tacrolimus trong mau va diéu chinh liéu tacrolimus khi thich horp.
Muc tiéu co hoc cta céc thudc (rc ché Rapamycin (mTOR)
Céc thude (rc ché mTOR, chang han nhw sirolimus, temsirolimus va everolimus |a co chat cua
CYP3A. Amlodipine l1a mét thuéc (rc ché CYP3A yéu. Khi str dung ddng thoi voi cac chat (e ché
mTOR, amlodipine c6 thé tang phoi nhiém cuia cac thubc (e ché mTOR.
Céc tuong téc giira thube véi cac xét nghiém sinh héa: chwa duoc biét.
Tac dung khéng mong muén:
Ciing nhu moi thudc khac, Amlibon 5 mg cé thé gay céac tac dung phu nhwng khdng phai ai ciing
mac phai.
Céc tac dung phu sau da dwoc bao céo khi diéu trj bang amlodipine:

it gap: gidm bach cau, giam tiéu cau

R4t hiém gap:
- Gay ra sbt khong ré nguyén nhan, dau hong va cac triéu chirng giong cum.
- Giadm s6 lvgng hong cau, gay ra vét tham tim hay chay méau mdi.

Hormone

it g&p: Chirng v to & dan éng

RGi loan chuyén héa

it g&p: Tang lwong dwdng trong mau.
Tinh than:

it gap: réi loan gidc ngu, kich thich, suy nhwoc, mat ngt, thay déi tam tinh.
Hiém gap: Lan 16n.
Thén kinh:
Hay gap: dau dau (dac biét giai doan dau diéu tri), budn ngl, chéng mét, mét méi, ngt ga.
it gap: cdm giac kho chiu, khdé miéng, o giac, tang tiét md héi, ting trwong lyc co, giam xuc
giac/dj cdm, bénh than kinh ngoai bién, bét tinh, rdi loan vi giac, run ray, réi loan ngoai thap.
Rat hiém gép: dau hay té chan tay.
Thi giac:
it gap: Suy giam thi giac.
Thinh qgiac:
it gap: U tai
Tim:
Thuwéng gap: Banh tréng nguc.
it g&p: Nhip tim nhe, tdng nhip tim, dau nguc, lam trAm trong thém con dau that nguwc cé thé xay
ra & giai doan dau diéu tri.
O mét s trwdng hop ca biét cd xay ra mét sb tac dung phu sau, nhung chwra chéc chén céac tac
dung nay co lién quan dén amlodipine: Dau tim, tim dap bat thwong va dau nguc, nhdi mau co
tim.
Hé tudn hoan:
* it gap: ha huyét ap, viém tinh mach.
Réi loan mach:
Thuwong gap: mat dé birng, gidn mach
It g&p: ha huyét ap, viém mach méau
Phéi. dwdng théd va nquc:
Thwong gap: chay mau cam
it g&p: ho, khé thé, viém miii.
Hé tiéu hoa:
Thuwéng gép: ¢ van dé vé tiéu héa, dau da day, dau bung, budn non.
it g&ip: tiéu chay, tao bon, swng loi, viém niém mac mii, thay dbi théi quen di ngoai, khé miéng,
kho tiéu (bao gdm ca viém da day), tang san lgi, viém tuy, non.
Gan va mat
Hiém g&p: Tang mot vai enzyme, vang da hoac trdng mat; c6 thé do la két qua clia suy gidm chirc
nang gan hodac viém gan.
Da:
Ré&t thudrng gap: Phu mét ca chan.
Thwéng gap: D6 mat, cam giac néng birng. ;
it gap: ban dd, ngtra, nét phdng, rung téc, thay ddi mau séc da, ban xuét huyét, tang tiét md hoi.
R4t hiém: Phan (rng di &ng v&i cac nbt phdng rop trén méat hoac tlr chi, swng méi, ludi, sung
niém mac miéng hodc hong dan dén kho thd va thd ngén. Néu xay ra nhirng triéu chirng nay hay
lap tlrc thong bao cho trung tam cép clru hodc bac sy.
O mét sb trworng hop ca biét xay ra di (rng da véi cac nét dé khéng dinh dang, hoéc xay ra dj (rng
da nghiém trong vé&i cac nbt phdng rop trén da va niém mac.
Co va xwong
it gap: Co clrng co, dau lung, dau co va dau khop.
Than:
it g&p: Tiéu I4t nhét, rdi loan tiéu tién, di tiéu vé dém
Nguc va hé sinh duc:
it g&p: Giam kha nang tinh duc, chirng va to & nam, rdi loan cwong duong
R6i loan toan than:
Thwong gap: phu, mét moi, suy nhwoc
it gap: suy nhwoc, khé chiu, dau
Chi s6 xét nghiém/do lwéng:
[t g&p: t&ng can/gidm can
Théng bao cho bac sy nhirng tac dung khéng mong mudn gép phai khi st dung thuéc.
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Amlodipine 1a chét (rc ché kénh calci, thubc ngan can dong ion calci vao tim va co tron thanh
mach.

Co ché cla tac dung lam gidm huyét ap 1a do tric tiép lam gian co tron dong mach.

Co ché ma amlodipine lam giam nhdi mau co tim con chwa dwoc rd rang. Tuy nhién co thé co6 sy
tham gia cua 2 co ché sau:

1. Amlodipine lam gidn cac déng mach ngoai vi do do lam gian strc can ngoai vi (hau géanh)
d6i voi hoat déng cla tim. Gidm hau ganh dan dén lam giam tiéu thy nang lvgng cling
nhw 1a nhu cau oxy ctia co tim.

2. Viéc lam gian cac dong mach chinh va cac dong mach vanh c6 sy tham gia cta amlodipine.
Viéc lam gian nay lam tang cung cép oxy téi co tim & nhirng bénh nhan bj dau that nguc
thé Prinzmetal’s.

Cac dac tinh dwore dong hoc

Sau khi dung duwéong udng & liéu diéu tri, amlodipine hap thu cham tir dwdng tiéu héa. Sinh kha
dung cua amlodipine khéng bi anh hwéng khi dung cung thirc an. Sinh kha dung toan phan cua
amlodipine & dang hoat chét khéng chuyén hoa xép xi khodng 64-80%. Nong dé dinh huyét
twong dat dugc trong vong 6 — 12 gidr sau khi uéng thubc. Thé tich phan bé khoang 20 I/kg, pKa
ctia amlodipine 1a 8,6. Trén in vitro, amlodipine gan v&i protein huyét twong khoang 98%.
Chuyén hoéa va thai trir:

Thoi gian ban thai khac nhau tir 35 dén 50 gio. Ndng do trong huyét twong & trang thai dn dinh
dat dwoc sau 7 dén 8 ngay.

Amlodipine hdu nhu bi chuy&n héa thanh dang chét chuyén héa khdng hoat tinh. Khodng 60%
duworc thai trir qua nwdce tiéu, 10% trong d6 & dang chéat chuyén hoa khong dbi.

Qua liéu va cach x tri

Céc di liéu hién cd goi y réng viéc qua liéu véi mirc do 16n co thé gay gidn mach ngoai vi va ¢
thé kém theo nhip tim nhanh. Cé bao cao vé sw tut manh huyét ap, cé thé kéo dai va bao gom
sbc co tlr vong.

Sy hap thu amlodipin gidm dang ké khi chi dinh than hoat ngay luc dé hodc trong vong 2 gio sau
khi uéng amlodipin 10 mg & nhirng ngudi tinh nguyén khde manh. Trong vai tredng hop cé thé
can rira da day. V6i cac truong hop tut huyét ap néng do viéc sir dung qua liéu amlodipin, can
phai cé cac bién phap hd tro tim mach tich cwc bao gém viéc theo doi thudng xuyén cac chirc
nang vé tim mach va hd hép, ké cao tay chan va chu y dén thé tich tuan hoan va lwgng nwdc
tidu. Co thé str dung mét thudc co mach d@é phuc hdi trvong Iwc mach mau va huyét ap, mién 1a
bénh nhan khdng c6 chéng chi dinh st dung thubc d6. C6 thé tiém tinh mach calci gluconat dé
dao ngwoc lai tac dung chen kénh calci. Do amlodipin gan két nhiéu véi protein huyét twong nén
thadm phan loc mau khéng mang lai két qua trong trwérng hop nay.

Néu quén dung Amlibon 5 mg

Néu ban quén dung thubc, ban co thé udng thubc trong vong 12 gid' sau théi diém ban dung
thudc hang ngay. Néu qua 12 gid, ban khdng nén udng thubc bu lai vién thubc da quén ubng ma
ubng lidu tiép theo nhw ban van lam. Khéng bao gi® dwec dung lidu gap déi dé bu lai liéu ban da
quén.

Néu ngwng str dung Amlibon 5 mg

Bac sy sé cho ban biét phai st dung thudc trong bao lau. Néu ngirng thubc dét ngdt, cac triéu
chirng c6 thé quay lai. Khéng ngirng thudc khi chwa co sy dong y cla bac sy.

Amlibon 5 mg thwérng dwoce dung diéu tri lau dai.

Bao quan
Gitr thubc & nhiét dé dwdi 25°C
Gity vi thudc trong hdp dé tranh anh sang.

Han dung: 36 thang ké tir ngay san xuét
Khéng dung thudc da qua han str dung ghi trén bao bi.

T& hwéng dan siv dung dwoc cap nhat 1an cubi vao thang 7 ndm 2019 theo.Thudc goc Amlor
(duyét boi Cuc Quan ly Dugc Viét Nam ngay 7 thang 6 nam 2018)

Giir thudc xa tam tay tré em.
Boc ki hwéng dan sir dung trirde khi diing. Néu can thém thdng tin xin héi y kién bac sy.
Thubc nay chi dung theo st k& don cla thay thudc.

Nha gitr Gidy phép Iwu hanh san pham:
Novartis (Singapore) Pte Ltd
10 Collyer Quay, #10-01, Ocean Financial Centre Singapore (049315), Singapore

Nha san xuat:
Lek Pharmaceuticals d.d
2018 11 07 Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenia 46255144



