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AmloAPC®

Amlodipin 5 mg

Thubc nay chi dimg theo don thudc
Doc kj huéng din siv dung truée khi dimg
BDé xa tam tay tré em .
Théng bdo ngay cho bdc sy hodc duoc sy nhigng tic dung khong mong m uén gdp phdi khi st¢ dung thuoc

. Thanh phin c¢éng thitc thude: Mdi vién nang
cimg chira:

Thénh phan hoat chat:
Amlotiping..ocmsisisiinmaiaiices 5mg
(Dudi dang Amlodipin besilat)

Thémh phan td duoc:

Microcrystalline cellulose, Colloidal anhydrous
silica, Magnes: stearat, Nang ciing gelatin.

Dang bao ché: Vién nang cimg, nip nang mau
vang, ¢6 in chir AmloAPC, thin nang mau trang,

¢6 in 4 vach mau do va ky hiéu(p

chira bdt thuc mau tring nga.

Chi dinh
— Tang huyét ap
— Dau that nguc 6n dinh man tinh
— Dau ngye do co that mach vanh (Prinzmetal’s)
Céch ding, lidu diing
Liéu dimg
Nguoi lin '
D4i véi bénh nhén tang huyét dp va dau thit nguc,
lidu khéri dau thﬁng thuong 12 5 mg amlodipin mét
lan mbi ngdy, ¢é thé ting 1én dén liéu t5i da 12 10 mg
moi ngay tiy theo dép img ctia timg bénh nhén.
O nhitng bénh nhan ting huyét ép, amlodipin da
duoc sir dung két hop véi thudce loi tidu thiazid, thude
chen alpha, thudc chen beta hodic thudc (e ché
enzym chuyén angiotensin. Péi vai dau thit nguc,
amlodipin ¢6 thé dugc sir dung don trj liéu hogic két
hop v6i céc thube tri dau thit ngue khac & bénh nhén
dau thét nguc khong dap (mg véi cac dan chat nitrat
v/ hoiic céc liéu thude chen beta thich hop.
Khéng can didu chinh liéu amlodipin khi sir dung
ddng thdi véi thude loi tiéu thiazid, thube chen beta
va thudc trc ché enzym chuyén angiotensin.
Nguvi cao tudi
Khé ning dung nap & bénh nhén cao tudi hojc tré
tudi 12 nhu nhau khi sir dung amlodipin liéu ding
giéng nhau. Lidu ding théng thudng duoc khuyén
c4o st dung cho bénh nhén cao tudi, nhung viée ting
liéu nén duge thye hign than trong.
Bénh nhén suy gan
Khuyén céo vé lidu dimg chua duoc thiét lap &
nhitng bénh nhan bi suy gan nhe dén trung binh, do
dd nén chon liéu mét cach than trong va nén bt dau
& liéu thip hon mirc thip nhét ctia khoang lidu dung,
Dugc déng hoc ciia amlodipin chura durge nghién ciru
trong suy gan niang. Amlodipin nén duge bt dau &

. Bén trong

lidu thap nhat va chuan lidu tir tir & bénh nhén suy

gan nang,

Bénh nhdn suy thdn

Thay ddi ndng do amlodipin trong huyét twong

khﬁng twong quan v&i mic d9 suy than, do dé

khuyén céo ding lidu amlodipin thong thudng,

Amlodipin khéng thé tham tach dugc.

Tré em bi tang huye{ dp tir 6 tudi dén 17 tudi

Lidu khai dAu chéng tang huyét 4p ding dudng ubng

duoc khuyén cdo & bénh nhén nhi tir 6-17 tudi 14 2,5

mg mdt lan mdi ngdy, tang lidu 1én 5 mg mdi ngay

mot lan néu Imyét ap muc tiéu khong dat duoc sau 4

tudn. Liéu vuot qua 5 mg mdi ngdy chua duge

nghién ciru & bénh nhi.

Tré em diesi 6 tuoi

Khéng c6 dit liéu c6 san.

Cach dang

Dung dudng udng

5. Chong chi dinh

Thude chong chi dinh & bénh nhéan:

— Qui min cdm v&i amlodipin, dan  xuat
dihydropyridin hofic véi bat ky ta duge nao duge
liét ké trong phan 1. Thanh phén.

— Ha huyét ép ning,

— Sbc (bao gom sde tim).

— Tic nghén dudmng ra ctia tim thét trdi (vi du: hep
dong mach chil ning).

— Suy tim huyét dong khéng dn dinh sau nhdi mau
co tim cAp.

6. Canh bfio vA thin trong khi ding thude

Tinh an toan va hi¢u qua cua amlodipin trong con

ting huyét ap chua duge thiét lap.

Bénh nhdn suy tim:

Bénh nhéan bj suy tim nén dugc diéu ti thin trong.

Trong mot nghién ciru dai han, c6 dbi chimg gia

duge & bénh nhén suy tim ndng (nhém 111 va 1V theo

phén loai NYHA), ty Ié phu phf)i duge bdo céo &
nhém duge didu trj véi amlodipin cao hon so véi
nhém dimg gla dwoc. Thube chen kénh calci, bao
gom amlodipin, nén duge dung thén trong cho bénh
nhén suy tim sung huyét, vi chiing ¢6 thé lam tang
nguy co bién ¢ tim mach va tir vong trong twong lai.

Bénh nhdn suy gan:

Thai gian ban thai cia amlodipin kéo dai va gia tri

AUC cao hon & nhitng bénh nhan bi suy giam chire

nang gan; khuyén céo vé lidu chua dugc thiét 1ap. Do

d6, amlodipin nén dugc bt dau ¢ liéu thip hon mirc
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thép nhét cia khoang liéu dﬁng va nén thén trong khi
sir dung, cé khi bat diu diéu tri va khi ting lidu.

Chuin lidu cham va theo dai can than co thé duoc
yéu cau & bénh nhén suy gan ning.

Bénh nhdn cao tudi:

O ngudi cao tudi, nén than trong khi tang liéu,

Bénh nhdan suy than:

Amlodipin ¢6 thé duge sir dung & bcnh nhén suy
than v6i liéu binh thwdmg, Thay dbi nong do
amlodipin trong huyet tuong khéng twong quan voi
mire do suy than. Amlodipin khéng thé thim tich
duoc.

7. Sirdung thude cho phu nir ¢ thai vi cho con bit
Phu nit co thai

Tinh an toan cia amlodipin trong thai ky ¢ ngudi
chua dugc thiét 1ap.

Trong cac nghién ctru trén dong vit, ddc tinh sinh
san da duoc quan sat & liéu cao.

Str dung trong thai ky chi duoc khuyén céo khi
khong c6 su thay thé an toan hon va khi chinh cin
bénh nay mang dén riii ro 16n hon cho me v thai nhi.

Kha ndng sinh san

Nhitng thay dbi sinh héa cé thé hﬂl phuc & dau cua
tinh triing d4 duogc bao cao & mot 56 bénh nhén dugc
diéu tri véi thude chen kénh calci. Dir liéu 14m sang
khong di vé anh hudng c6 thé clia amlodipin déi véi
khé nang sinh san. Trong mdt nghién ciru & chudt, da
quan sét thay tic dung bat loi d6i voi kha ning sinh
san cta chudt due.

Phu nit cho con bt

Amlodipin dugc bai tiét qua sira me. Ty 18 liéu dimg
ctia thude me udng qua duoc tré so sinh dwoge wde
tinh khoang 3 - 7%, v&i ti da la 15%. Tac dung cia
amlodipin dbi véi tré so sinh chua dugc biét rd.
Quyét dinh v& viéc tiép tuc/ ngimg cho con bt hay
tiép tuc/ ngirng didu tri voi amlodipin nén dugc dua
ra ¢6 tinh dén loi ich cia viée cho con ba déi voi tré
va loi ich ciia viéc didu tri vai amlodipin cho ngudi
me.

8. Anh hwéng ciia thube trén khi ning Ibi xe va
van hanh max moc

Amlndlpm c6 thé c6 anh huréng nhé hodc vira phai
dén kha ning lai xe va str dung may mée. Néu bénh
nhén ding amlochpm bi chéng mit, nhitc dau, mét
m01 hoiic budn ndn, kha nang phan g co thé bj suy
yéu. Than trong diic biét khi bat dau diéu trj.

9. Twong tac, twong ky ciia thude

T4c dung ctia cic thude khic dén amlodipin

Chdt iic ché CYP344

Sir dung ddng thoi amlodipin véi cée chét frc ché
CYP3A4 manh hodic vira (thude tic ché protease,
thubc khang nim azol, cdc macrolid nhu
erythromyom hoac clarithromycin, vurapamll hoac
diltiazem) c6 thé 1am ting dang k& su tiép xic
amlodipin dan dén ting nguy co ha huyet ap. Tai liéu
lam sang ciia céc thay d6i PK ndy c6 thé 16 hon &

ngudi cao tudi. Theo ddi 1am sang va didu chinh lidu
do dé cé thé duge yéu cau.

Chdt cam tmg CYP344

Sau khi dung chung c4c chat dugc biét gdy cam (mg
CYP3A4, nong d6 amlodipin trong huyct fuong co
thé thay dbi. Do do, cin theo ddi huyét ap va cin
nhéc diéu chinh lidu ca trong va sau khi ding déng
théri véi cac thudc nay, dic biét 13 thube gdy cam Gmg
manh CYP3A4 (vi dy rifampicin, hypericum
perforatum).

Str dung amlodipin vé&i budi hodc nudc ép budi
khéng doc khuyén céo vi sinh kha dung c6 thé ting
& mét sd bénh nhan dan dén tang tic dyng ha huyét
ap.

Dantrolen (tiém truyén)

0 dong vét, rung tdm that gay tr vong va truy tim
mach duoc quan sat co lidn quan dén ting kali mau
sau khi dung verapamil va dantrolen tiém tinh ma.ch
Do nguy co ting kali méu, nén tranh sir dung ddng
thdi cée thube chen kénh calci nhu amlodipin &
nhifng h@nh nhan dé bj ting than nhiét 4c tinh va
trong diéu tri ting than nhiét 4c tinh.

Tac dung cua amlodipin d6i v6i che thube khic

Téc dyung ha huyét p ciia amlodipin 1am ting thém
thc dung ha huyét 4p ciia céc thude khéc co dic tinh
ha huyét ap.

Tacrolimus

Cé nguy co tﬁng néng do tacrolimus imng mau khi
ding chung v6i amlodipin nhung co Lht‘. tuong thc
duge dong hoc niy van chua duge hidu diy di. DE
tranh doc tinh cnia tacrolimus, sir dung amlodipin &
bénh nhén diéu trj v6i tacrolimus cin theo d3i ndng
do tacrolimus trong mau va didu chinh lidu
tacrolimus khi thich hop.

Muc tiéu co hoc ciia cdc thudc tc ché
Rapamycin(mTOR)

Céc chét tre ché mTOR nhu sirolimus, temsirolimus
va everolimus 14 chét nén ciia CYP3A. Amlodipin la
chét trc ché CYP3A yéu. Khi sir dung dong thoi cac
thude tre ché mTOR, amlodipin ¢6 thé 1am ting tiép
xtic ctia c4c thude e ché mTOR.

Cfclosporm

Khéng co nghién ciru tong tac thudc nao durge thuc
hién voi ciclosporin va amlodlpln ¢ nhiing ngudi
tinh nguyf;n khoe manh hodc cic dbi tugng khac
ngoai trir bénh nhan ghép than, trong dé nong do day
ctia ciclosporin thay doi (trung binh 0% - 40%) d&
dugc quan sat.

CAn xem xét theo doi ndng d6 ciclosporin & bénh
nhin ghép thdn dimg amlodipin, va glam liéu
ciclosporin nén duge thuc hién khi can thiét.
Simvastatin

Phbi hop da liéu amlodipin 10 mg véi 80 mg
simvastatin din dén tang 77% phoi nhiém véi
simvastatin so v&i khi diing simvastatin don thuan.
Gidi han liéu ding simvastatin & bénh nhan dung
amlodipin 12 20 mg mdi ngay.

Trang2 /6

NEN

- "
cV/b vew |

1

Y/



https://trungtamthuoc.com/

Trong cac nghién ciru tuong tac ldm sang, amlodipin
khéng anh hudng dén duoc dong hoc cua
atorvastatin, digoxin hodc warfarin.

10.T4c dung khéng mong mudn (ADR) ciia thude
Tom 1t diic tinh an toan
Céc thc dung khong mong mudn thudng giip nhét
duge béo céo trong qua trinh diéu trj la bubn ngu,
chéng mét, nhire dau, danh tréng nguc, d6 bimg, dau
bung, budn nén, sung mét c4 chan, phi va mét moi.
Bang liét ké céc tdc dung khong mong mudn
Céc tac dung khong mong mudn duge quan sat va
bio cdo trong sudt qua trinh diéu trj voi amlodipin
theo tan sudt:
Rét thuong gip (ADR > 1/10), thudng gap (1/100 <
ADR < 1/10), it gip (1/1.000 < ADR < 1/100), hiém
gap (1/10.000 < ADR < 1/1.000), hodc rat hiém gap
(ADR <1/10.000), hedc chua biét (khéng thé uée
tinh tir dit liéu c6 san).

Nhém co quan
hé théng

£
Tén suat

Téac dung khdng mong
mudn

Réiloan hé [Tt gidp Ho, viém miii

héip, 16ng nguc

va trung thit

Réi loan tiéu  |[Thuong gip |Pau bung, budn nén,

hoa chitng kho tiéu, thay
doi thoi quen dai tién
(bao gom tiéu chay va
tdo bdn)

it gdp Nén, khd miéng

Rét hiém giip

Viém tuy, viém da day,
ting san loi

Nhéﬁ co’ quan
hé théng

Tén suét

Téc dung khdng mong
mudon

R&i loan mau
va hé bach

Rét hiém gap

Giam bach cau, giam
tidu cdu

cic mo dudi da

Réiloan gan  |Rét hiém gip|Viem gan, vang da,
mat ting enzym gan*
Réi loan da va [t gap Rung t6c, ban Xuét

huyet doi mau da, ting
sic td, ngira, nm man,
phat ban da, ndi mé day

Rét hiém gip

Phi, héng ban da dang,
viém da troc vay, hoi
chirng Stevens-
Johnson, phlt Quincke,

huyét
Réiloan hé  |RAt hiém gip|Phan tmg di img
mién dich
Réi loan Rét hiém giap|Tang dudng huyét
chuyén hod va
dinh duwdng _
Réiloan tim  |it gip Trdm cam, tl;ay d6i tam
thin trang (bao gom lo
l&ng), mat ngu
Hiém gap  |La lin
Réi loan h Thudng gip |Budn ngd, chéng mit,
thén Kinh nhirc ddu (d%c biét Ia
khi bit diu diéu tri)
it gap Run rdy, rbi loan vi

gidc, ngdl, giam cam
giac, di cam

Rét hiém giip

Téng truong luc co,
bénh than kinh ngoai
bién

Roi logn mit

Thudng gap

R6i loan thi gidc (bao
gbm ca nhin d6i)

Réi loan tai va
mé dao

it gap

U tai

nhay cdm dnh sang
Chura biét Hoai tir thwrong bi
nhiém déc
Rdi loan co Thudng gip |Sung mit ca chan,
xuong va md chudt rat co bap
lién két it gap Dau khép, dau co, dau
lung
R&i loan than  |it gap Réi loan I.iefu tién, tidu
va tiét nigu [dém, tiéu Iat nhit
Réiloan h¢ it gap Liét duong, vii to &
sinh sin va tiét nam
sira
Chung Rét thudng  [Phu
gap _
Thudng gip |Mét méi, suy nhuge
it gap Pau ngue, dau, kho
chiu
Xét nghiém ft gap Ting cén, giam can

Réilogn tim

Thudng gip

Déanh h‘éng nguc

it gip

Chirng loan nhip tim
(bao gbém nhip tim
cham, nhanh nhip thét
va rung tdm nhi)

* chit yéu phi hop véi i mét

# Céc trudng hop ngoai 1é cia hdi chimg ngoai

thap da dugc bdo cdo.
11.Qu4 lidu va cch xi tri ,
Kinh nghiém qua liéu c6 chi y & nguoi 18 han ché

Triéu ching

Rét hiém gip

Nhdi mau co tim

Réi loan mach

Thudmg gip

Do bing

it gap

Ha huyét 4p

Rit hiém giip

Thudng gip

Viém mach mau
Kho thD‘

Dir ligu ¢6 sin cho thé'iy qué liéu c6 thé dan dén gian
mach ngoai bién qua mirc va co {hé gay phan xa nhip
tim nhanh. Ha huyét ap toan than duoc ghi nhin va
c6 thé kéo dai va bao gbm sbc voi gy tir vong da
duoge bao céo,

Diéu tri

Ha huyét 4 apecoy nglua lam sang do st dung qua lidu
amlndlp1 n can diéu tri hé trg tim mach tich cyc bao
gdm theo doi thudng xuyén chirc ning tim va hd hip,
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ndng cao chi va chii y dén thé tich dich tun hoan va
thé tich nude tidu.

Mbt thudc co mach ¢6 thé hitu ich trong viée phuc
hdi trwong lye mach mau va huyét ap, voi diéu kién
13 khéng co chdng chi dinh véi viée sit dung né.
Calci gluconat tiém finh mach c6 thé c6 1gi trong
viéc dao ngugce tic dung ciia thude ch@n kénh calci.

Rira da day c6 thé ¢ ich trong mdt sb trudmg hop.

O nhimg ngudi tinh nguyén khoe manh, viée sir
dung than (&i 2 gio sau khi ding amlodipin 10 mg
dd duoc chirng minh la lam giam tbc dd hap thu cliia
amlodipin.

V1 amlodipin ¢6 lién két véi protein cao, nén viée
loc mau khong ¢d loi.

12. Tinh chét

Duoe luc hoe

Nhom duwoe Iy: Thude chen kénh calci chon loc vi
tac dung chti yéu trén mach mau.

Ma ATC: C08 CAO01

Co ché lic dung

Amlodipin 1a mét chét tic ché dong ion calci thuge
nhom dihydropyrldm (thudc chen kénh chidm hodc
chét (101 van ion calci) va trc ché dong ion calci qua
mang t& bao vao co tim va co tron mach mau.

Co ché téc dung ha huyét ap ctia amlodipin 12 do téc
dung giéin truc tiép co tron mach méau. Co ché chinh
Xdc cua amlocllpm ldm gidm dau thit nguc chua
duoc xac dinh ddy di nhung amlodipin 1am giam
ganh nang thiéu mau cuc bd tong cong do hai téc
dong sau:

1. Amlodipin lam gifin c4c tiéu dong mach ngoai
bién va do d6, 1am giam tdng sirc can ngoai bién
(gidm hu ganh) véi tim. Do nhip tim vén khéng thay
ddi, viée giam ganh niing nay cho tim lam gidm mirc
tiéu thu ning lwgng va nhu cdu oxy clia co tim.

2. Co ché tac dung cia amlodipin ciing c6 thé lién
quan dén viéc gian cic dong mach vanh chinh va cac
tiéu dong mach vanh, ca & viing binh thudmg va vang
thiéu mau cye bd. Sy gidn mach ndy lam tang viéc
cung cip oxy co tim & nhimg bénh nhan bi co thiit
d6ng mach vanh (dau thét nguc do Prinzmetal hodc
dau thit nguc bién thién).

Tac dyng dueoe luc hoc

G nhitng benh nhén bi ting huyet ap, ding amlodipin
moi ngay 1 lin gilp giam huyét ap dang ké ve mit
1am sang & cé tur thé nam ngira va dirng trong sudt 24
gitr. Do su khai phat tac dung chim, néu ha huyét 4p
cap tinh khong nén ding amlodipin.

O nhing bénh nhin bj dau that nguc, ding
amlodipin mot 14n mdi ngay lam ting ton g thoi gian
gang sire, thoi gian khéi phat con dau that ngue va
thori gian giai doan ST giam xuﬁng Imm, va giam ca
tin sudt con dau thit ngue va gidm luong glyceryl
trinitrat sir dung.

Amlodipin khung lién quan dén bat  ky téc dung bét
loi ndo vé chuyén hoa hoic thay dbi v lipid huyét

twong va thich hop dé sir dung cho bénh nhén hen
suyén, tiéu dudng va bénh git.

Siz dung & bénh nhan mdc bénh dpng mach vmh
(CAD)

Hiéu qua cta amlodipin trong viéc ngén ngira cac
bién ¢6 14m sang & bénh nhan méc bénh mach vanh
(CAD) dé duge danh gia trong mét nghién ciru doc
lép, da trung tim, ngau nhién, mu déi, ¢ déi chimg-
gia duge & 1,997 bénh nhén; nghién ciru So sanh
Amlodlpm S0 VOi Enalapnl trong viée han ché su
xuét hién huyét khdi (CAMELOT). Trong s4 nhitng
bénh nhan nay, 663 bénh nhan duge didu trj voi
amlodipin 5-10 mg, 673 bénh nhén dugc diéu tri véi
enalapril 10-20 mg va 655 bénh nhan dugc diéu tri
vai gla duoc, bd sung thém céc thudc nhom statin,
thubc chen beta, thudce loi tiéu va aspirin, trong 2
nam. Céc két qua tic dung chinh duge trinh bay
trong Bang 1. Két qua chi ra ring diéu tri v6i
amlodipin ¢6 lién quan dén viée giam céc trudng hop
nhdp vién do dau thit nguc va _giam thi thuat tai
thong mach méu & bénh nhéan mic CAD.

Bing 1. Ty 1¢ két qua lim sang ¢6 § nghia trong thir nghi¢m
CAMELOT

17 1€ bién ¢6 lim mach, N (%) Amlopidin véi gia
duge
Kétqua |Amlopidin|Gia dugc | Enalapril | Ti I¢ Hazard | Gia tri
(Khodngtin | P
cdy 95%)

Tiéu chi & ia chinh
Cicbitncd| 110 151 136 0,69 0.003
bat loi trén (16,6) (23,1) (20,2) (0,54-0.88)
tim mach
T'iéu chi riéng bigl
Tai thong 78 103 95 0,73 0.03
mach vanh (11,8) (15,7) (14,1) (0,54-0,98)
Nhdp vién 51 34 86 0,58 0.002
do dau that (7.7 (12,8) (12,8) (0,41-0,82)
nguc -
Nhdi méu 14 19 11 0,73 037
¢ tim (2,1) (2,9) (1,6) (0,37-1,46)
khong iy
i vong B
Pt quy 6 12 8 0,50 0.15
hodc thiéu | (0,9) (1,8) (1,2) | (0,19-1.32)
méu cuc bd
thoang qua
Tir vong do 5 2 5 246 027
tim mach (0,8) (0,3) 0.7) | (048-12,7)
Nhép vién 3 5 4 0,59 0.46
do suy tim (0.5) (0,8) (0,6) (0,14-247)
sung huyét
Ngung tim 0 4 (0,6) 1(0,1) NA 0.04
hai phuc
Bénh mach 5 2 8 2,6 0.24
mau ngoal (0,8) (0,3) (1,2) (0,50-13.4)
hién mdi
khdi phat

Sue dung o bénh nhan suy tim

Céc nghién ciru vé huyét dong va céc thir nghlem
14m séng ¢6 dbi chimg, dya trén hoat dong ging
stic & cac bénh nhan bi suy tim tir d§ II - IV theo
phén loai ciia NYHA di cho thdy ring amlodipin
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khéng gy ra sy suy glam trén lam sang, dya trén
khﬂ nang chiu dLrng c4c hoat dong ghing sire, phan
suit tong mau that trai va céc triéu chirng hoc ldm
sang.

Mot nghién ciru co dbi chung gia dugc (nghlen
ciru PRAISE) duoc thiét ké nhim dénh gia cac
bénh nhan suy tim d6 III-IV theo phan loai cua
NYIIA dang dugc diéu tri bang digoxin, thude loi
tiéu, va cac thude irc ché enzym chuyen (ACE), da
cho théy ring amlodipin khéng lam ting nguy co
tir vong hay ty 18 két hop giita tir vong va tinh trang
bénh & bénh nhén suy tim.

Trong mét nghién ciru tiép theo, dai han co déi
chimg gia duge (nghién ciru PRAISE-2) sir dung
amlodipin trén cac bénh nhén bj suy tim dé III va
[V theo phén loai cuia NYHA, c4c bgnh nhén nay
khéng c6 céc triéu chimg 1am sang hay c6 cac két
qua xét nghlem khach quan goi y c6 bénh thiéu
méu cyc bd tiém 4n va dang dung cac liéu 4n dinh
ciia cac thubc wc ché enzym chuyén (ACE),
digitalis va thude lgi tiéu, két qua cho thiy ring
amlodipin khdng c6 anh hudng dén téng ty 1 tr
vong do céc bénh tim mach. Véi cing nhom déi
tuong nghién ciru nay, amlodipin duwge bao cdo ¢6
lién quan téi sy tang cac trudng hop phu phéi.
Thir nghiém diéu m phong ngtra con dau tim

Mot nghién ctru ngau nhién, mi doi vé Ly lc méc
bénh - ty 1§ tir vong goi 1a Thir nghiém Pidu tri
tang huyét ap va giam lipid mau dé phong ngira
dau tim (ALLHAT) da dugc thyc hién nhim so
sanh cac liéu phép sir dung thuéc mdi hon:
amlodipin 2,5 mg — 10 mg/ ngay (thudc chen kénh
calei) hogc lisinopril 10 mg — 40 mg/ ngdy (thude
irc ché enzym chuyen) dugc ding nhu liu phap
dau tay so véi thube l¢i tiéu thiazid, chlorthalidon
12,5 mg — 25 mg/ ngay trén bénh nhan tang huyét
ap vira va nhe.

Tung cong 33,357 bénh nhén ting huyét ap tir 55
tudi tré 18n duoc chon ngiu nhién va theo ddi trong
thoi glan trung binh 14 4,9 ndm. Céc bénh nhén nay
déu c6 thém it nhat mot ycu to nguy co dbi voi
bénh mach vanh, bao gdm tién sir nhdi mau co tim
hoiic dot quy (> 6 thang) hodc da dugc ghi nhédn 1a
cO céc bénh tim mach lién quan dén virta xo dong
mach (tdng cong 1a 51,5%), tiéu duong typ 2
(36,1%), HDL-C < 35 mg/dL (11,6%), phi dai thét
trai duoc chan doan boi dién tdm d& hodc chup
siéu 4m tim (20,9%), hién tai dang hit thubc 1a
(21,9%).

Tiéu chi danh gia chinh la tiéu chi két hop cuia
bénh mach vanh (CHD) gy tir vong va nhdi mau
co tim (MI) khong gay tir vong. Khong co su khéc
biétcoy nghla trong ti€u chi danh gia chinh giita
nhém diéu tri amlodipin va nhém didu trj

clorthalidon: RR 0,98; C195% [0,90-1,07]; p=0,65.

Tiéu chi danh gia thir 2, ty 1é do suy tim cao hon
dang ké trong nhém amlodipin so véi nhém

clorothalidon (10,2% véi 7,7%, RR 1,38, Cl1 95%
[1,25 - 1,52], p < 0.001). Tuy nhién, khéng c6 sy
khéc biét vé ty 18 tir vong do moi nguyén nhén gitra
nhém didu tri véi amlodipin va nhom diédu tri

clorthalidon: RR 0,96; C195% [0,89-1,02]; p=0,20.

Stz dung cho iré em (ti 6 tuoi tro lén)

Trong mét nghién ciru lién quan dén 268 tré em tir
6-17 tudi chi yéu bi tﬁng huyét 4p thir phét, so sanh
lidu amlodlpm 2,5 mg va 5,0 mg voi gia duge, Lho
thy ca hai liéu déu lam giam huyét ap tam thu nhiéu
hon déng ké so véi gia dugc. Sy khac biét gitra hai
liéu khong co ¥ nghia thdng ke.

Tac dung lau dai cua amlodlpm d6i voi su tang
trudng, sw day thi va su phét trién chung chua dugc
nghién ctru. Tac dung lau dai cia amlodipin trong tri
ligu & thoi tho au d¢ giam ty 1& mac bénh tim mach
va tir vong & tudi trudng thanh ciing chura dugc thiét
lép.

Dueage dong hoc

Hap thu

Sau khi uéng cac lidu dicu tri, amlodipin dugc hip
thu t6t vai ndng do dinh trong huyét tuong dat
duogc vao khoang 6 dén 12 gid sau khi ubng. Sinh
kha dyng tuyét dbi dugc wde lugng vao khoang
64% - 80%

Sinh kha dung ciia amladipin khong bi anh huéng
boi thire n.

Phdn bé

Thé tich phén phm x4p xi 21 L/ kg. Cac nghién ciru
in vitro da chi ra rang khoang 97,5% amlodipin trong
mau lién két voi protein huyét tuong.

Chuyén hod

Amlodlpm durge chuyéa hoa rong rdi & gan thanh cac
chat chuyen héa khong hoat tinh véi 10% hop cht
ban dAu va 60% cac chit chuyen héa duoc bai tiét
qua nude tiéu

Thai trie

Thdi gian ban hiy trong huyét tuong 1a khoéng 35-
50 gicr va phit hop véi liéu diing mét lan mdi ngay.
Suy gan

Dit liéu 14m sang c6 sin rit han ché vé dimg
amlod:pm & bénh nhén suy gan. Bénh nhan suy gan
¢b giam do thanh thai amlodipin dan dén thoi gian
ban hiy dai hon va ting AUC khoang 40-60%.
Nguai gia

Thoi gian dé dat duoc ndng do dinh ciia amlodipin
trong huyét twrong & nguoi gia va nguoi tré la tuong
tur. P thanh thai amlodipin c6 xu hudng giam kéo
theo sy ting AUC va thoi gian ban thai ¢ bénh nhan
cao tudi. Su tang AUC va thoi gian ban thai & bénh
nhén suy tim sung huyét dé dugc du kién cho nhém
bénh nhan nghién ciru.

1ré em

Mdt nghién ctru déan s6 dwoc dong hoe da duge thye
hién & 74 tré tang huyét 4p tir 1 dén 17 wdi (voi 34
bénh nhén tir 6 dén 12 tudi va 28 bénh nhan tir 13
dén 17 tudi) nhan amlodipin trong khoang 1,25 dén
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20 mg mdt hoiic hai lin méi ngay. O tré em tir 6 dén
12 tubi va & thanh thiéu nién tir 13 dén 17 tuéi, do
thanh thai dudng udng dién hinh (CL/ F) 1an lugt 12
22,5 va 27,4 L/ giod & nam va 16,4 va 21,3L/ gio &
nit. Sy thay ddi 16n trong tiép xiic giita cdc ca nhan
da duoc quan sat. Dii ligu duge bao cdo & tré em dudi
6 tudi bi han ché.

13.Quy cich déng géi:

Vi xé nhém —nhém, 10 vién/ vi. Hop 3 vi.

Vi bdm nhém — PVC, 10 vién/ vi. Hop 3 vi.
14.Han ding ciia thude: 36 thang ké tirngay sén xuat.
15.Diéu kién bdo quin: Bao quan & nhiét dd dudi

30°C, tranh 4nh séng tryc tiép va noi dm udt.
16.Tiéu chuén chét lwong ciia thube; TCCS

Co s& san xuét va Co s& phan phdi:
CONG TY CO PHAN DUQC PHAM AMPHARCO U.S.A
Khu Céng Nghiép Nhon Trach 3, Thi trdn Hiép Phude, Huyén Nhon Trach, Tinh Dong Nai
Dién thoai: 02513-566202
A b AMPHARCO U.S.A
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