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TO HUGNG DAN SU DUNG THUOC

=CARDISAYV 10/160
Dé xa tdm tay tré em’
Doc kj hudng din sic dung trwede khi ding
Thudc nay chi diing theo don thuoce

THANH PHAN CONG THU'C THUOC
(Cho 1 vién nén bao phim CARDISAV 10/160)

Thanh phdn dugc chat:

'Amlodipine (dwdi dang Amlodipine besilate)........ 10 mg
ValSArtan .....ccccuverennersmsesseresarsssesissessatssnasussasnsense 160 mg
Thanh phén td diroc:

Microcrystalline cellulose 102, crospovidone, colloidal
anhydrous silica, magnesium stearate, polyethylene
glycol 6000, titanium dioxide, talc,
hydroxypropylmethylcellulose 6 cps, red iron oxide,
yellow iron oxide.

DANG BAO CHE
Vién nén bao phim.

MO TA SAN PHAM

Vién nén dai, bao phim mau cam, hai mit khum, m¢t mat
tron, mot mit ¢ gach ngang , canh va thanh vién lanh
13an.

(*) Gach ngang khdc trén vién khéng ding dé bé doi chia
liéu.

CHIi PINH

Diéu trj tang huyét dp vé cin.

CARDISAV 10/160 dugc chi dinh & ngudi 16n khéng kiém
soét duge huyét 4p khi chi ding mdt minh amlodipine hozc
valsartan.

LIEU DUNG, CACH DUNG

Liéu ding _

‘Ngudi 16m: Liéu théng thuong 12 1 vién 1 ngay.
CARDISAV 10/160 dugc chi dinh & ngudi bgnh khong
kiém so4t dugc huyét 4p khi chi st dung m{t minh
amlodipine 10 mg hay valsartan 160 mg.

Tré em: An toan va hiéu qua chua dugc thiét 14p khi ding
vién két hop amlodipine va valsartan & tré em dudi 18 tudi.
Nguoi cao tudi (= 65 tudi): Than trong khi ting lidu &
ngudi cao tudi. Khi chuyén sang sir dyng amlodipine don
trj hay két hop cho ngudi cao tudi cao huyét 4p, nén xem
xét sir dung lidu amlodipine th4p nht.

Suy thin: Khong c6 di ligu lam sang ddy du & ngudi suy
than ning. Khong cin hiéu chinh liéu & ngudi suy thin vira
va nhe. Nén kiém tra potassium va creatinine huyét thanh
dinh ky. . |

Suy gan: Chéng chi dinh CARDISAV 10/160 & bénh nhan
suy gan ning, Than trong khi sir dung CARDISAV 10/160
& bénh nhén suy gan hay & mét. Liéu ti da khuyén céo cua
valsartan déi v6i ngudi suy gan vira va nhe khéng kém &
mit 12 80 mg. Chua x4c dinh dugc lidu amlodipine khuyén
céo & ngudi suy gan vira va nhe. Khi chuyén sang str dung
amlodipine don trj hay két hop cho ngudi bénh ting huyét

4p bj suy gan, nén xem xét sir dyng liéu amlodipine thdp
nhét.

Céch ding

Diing dudmg uéng. Thirc n khéng anh huéng dén viée sir
dung CARDISAV 10/160.

Néu quén ding thudc, ngudi bgnh cin ding thude ngay khi
nhé ra. Néu gin dén luc ubng liéu tiép theo, bé qua lidu da
quén va ubng lidu tiép theo nhu binh thudmng. Tuyét ddi
khéng dugc udng gap doi litu.

Khéng dugc ty ¥ ngung ubng thude vi c6 thé 1am bénh
néng hon.

CHONG CHI PINH

- Min cam véi amlodipine, valsartan hojic véi bét ky thanh
phén ndo ctia thudc.

- Suy gan niing, xo gan mét hay {r mét.

- Ding CARDISAV 10/160 két hop véi thudc c6 chira
aliskiren & ngudi bénh dai thdo dudmg hodc suy thén
(GFR < 60 ml/phat/1,73 m®).

- Phu nit ¢4 thai ba thang giira va cudi thai ky.

- Ha huyét 4p ning.

- S&c (bao gdm sbc tim).

- Bénh co tim phi dai tic nghén, hep van dong mach chi.

- Suy tim huyét dong khong én dinh sau nhdi méu co tim
cép tinh.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC
Céc thubc ddi khéng thy thé angiotensin II (4/IRAs:
Angiotensin II Receptor Antagonists) khong nén bat diu
didu trj khi mang thai. Trir khi tiép tuc diéu trj véi AIIRAs
duge coi la cAn thiét. Bénh nhan c6 ké hoach mang thai
nén chuyén sang diéu trj thay thé bing c4c thudc chdng
ting huyét 4p dwoc biét 12 an toan trong thai ky. Khi mang
thai dugc chdn do4n, nén ngimg diéu tri bing AIIRAs
ngay 14p tirc, va néu thich hop, nén bt ddu diéu trj thay
thé.

Ha sodium huyét, giam thé tich tuin hoan: Ngudi bénh bj
giam thé tich tudin hoan do sir dung thude lgi tiéu lidu cao
néu diing thém thudc dbi khang thy thé angiotensin ¢4 thé
gy ha huyét 4p qu4 mirc. Nén n dinh thé tich tudn hoan
va sodium huyét truéc khi didu tri v6i CARDISAV
10/160.

Néu bj ha huyét 4ap do ding CARDISAV 10/160, dat
ngudi bénh nim ngira, truyén NaCl tinh mach néu cn
thiét. Khi huyét 4p d4 n djnh, c6 thé tiép tuc diéu trj bing
CARDISAV 10/160.

Tiing potassium huyét: Thén trong khi ding két hop véi
céc san phim bd sung potassium, thubc lgi tidu két hop
potassium, céc thubc khic lam ting potassium huyét
twong (nhu heparin). Nén kiém tra potassium huyét dinh

k3.
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Hep dong mach thdn: Thén trong khi duing CARDISAV
10/160 & nhitng bénh nhédn bj hep dfng mach thin mét
bén hoic hai bén, vi c6 thé lam tang uré huyét va
.creatinine huyét & nhimg bénh nhén nay.

Ghép thin: Chua c6 kinh nghiém an toan v& viéc sir dung
CARDISAYV 10/160 ¢ ngudi méi duge ghép thén.

Suy gan: Valsartan thai trir phdn 16n qua mét duéi dang
khong ddi. Thei gian béan thai va AUC (The area under
the curve) cia amlodipine ting & bénh nhan suy chirc
ning gan; lifu khuyén cdo chira dugc thiét 14p & nhimg
bénh nhin ndy. Than trong khi ding CARDISAV 10/160
& ngudi suy gan vira va nhe hoic c¢6 bénh vé gan, mat.
Lidu khuyén cdo 16n nhit & ngudi suy gan mirc d§ nhe
&én trung binh khong kém & mét 1a 80 mg valsartan.

Suy thén: Khéng cin hiéu chinh liéu & ngudi suy thin vira
va nhe (GFR > 30 ml/phit/1,73 m’). Cin kiém soét
potassium va creatinine huyét trong thuémg xuyén.

Cudng aldosterone nguyén phat: Khéng nén ding
CARDISAV 10/160 & ngudi cudng aldosterone nguyén
phat.

Phit mach: Phit mach, bao gdm sung thanh quan va thanh
mon, gy tic nghén dudmg thé hay sung mit, mdi, cd
hong hoac ludi, 43 dugc bio cdo & ngudi bénh diéu trj véi
valsartan. Néu ngudi bénh c6 cac ddu hiéu di tmg khi
ding CARDISAV 10/160, nén cho ngimg thuéc ngay va
khéng nén chi dinh Iai.

Suy tim, dau thit nguc sau nhdi mau co tim: O ngudi suy
tim, chirc ning thén phy thudc vao hoat dong cia hé
renin-angiotesin-aldosterone, diéu tri bing thudc trc ché
ACE (dngiotensin-converting enzyme inhibitor) hay thudc
déi khang thu thé angiotensin c6 thé gdy thiéu niéu, tang
nitrogen huyét va tham chi 1a suy than cip, tir vong. Két
qua tuong ty dd dugce béo cdo v6i valsartan. Cin dénh gid
chitc nang thin & nhiing ngudi suy tim hoic dau thit ngyc
sau nhdi méu co tim.

Thén trong khi ding thuéc chen kénh calcium, bao gém
amlodipine, & ngudi suy tim sung huyét vi cdc thubc nay
c6 thé ting nguy co bién ¢b tim mach va tir vong.

Hep van d¢ng mach chu va van hai 14: Thén trong khi chi
dinh CARDISAV 10/160 & nguoi bi hep van dong mach
chii va van hai l4.

Dung nhidu thudc tdc dong trén hé renin-angiotensin-
aldosterone: Vige ding Kkét hgp thudc e ché ACE, thube
d6i khang thy thé angiotensin hay aliskiren lam ting nguy
co ha huyét dp, tang potassium huyét va gdy suy giam
chirc nang thén (bao gdm suy thin cfp). Khéng khuyén
c4o ding két hop c4c thudc cing tic dong trén hé renin-
angiotensin-aldosterone. Néu phai dung két hop, cin theo
ddi chiit ch& chirc ning thin, ndng d¢ cdc chét dién giai va
huyét 4p. Khong diing két hop thudc trc ché ACE va thuée
d6i khang angiotensin & ngudi bénh suy thén do d4i thdo
dudmg.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU' CO THAI VA
CHO CON BU

Phy nir cd thai

Tinh an toan ciia amlodipine d8i v6i phy nit c6 thai chua
duge x4c dinh. Trong cdc nghién ctru trén ddng vat, dfc .
tinh trén sinh san d dugc quan sét thiy khi ding liéu cao.
Khéng nén ding amlodipine cho phy nif c6 thai, trir khi
khéng c6 thubc nao khéc an toan hon vi phii cin nhic
nguy co - lgi ich trude khi diung.

Valsartan va céc thubc tic dung tryc tiép trén hé renin-
angiotensin-aldosterone khi sir dung & phy nir c6 thai trong
ba théng giita va ba thang cudi thai ky c6 thé géy tén hai
cho thai nhi (suy giam chirc nang than, it nuéc i, cham cot .
héa xuong so) va tré so sinh (suy thén, ha huyét 4p, ting
potassium huyét), thdm chi c6 thé gdy chét thai. Vi vy,
chéng chi dinh sir dung valsartan trong ba théng gifta va
cudi thai ky. Khong khuyén cdo sir dung valsartan trong ba
thang déu cia thai ky. Mic du cdc nghién ciru djch té hoc
hién chua chimg minh duge nguy co gy quéi thai khi sir
dung thudc trong ba thang dau ciia thai ky nhung khong thé

loai trir duge hoan toan nguy co nay. Khi phét hign cé thai, £ 3}

ngudi bénh dang didu tri bing valsartan cin ngimg ngay
thudc va diéu trj thay thé bing thudc khac. Néu da sir dung
valsartan trong m¢t thdi gian dai tir ba thang gifta thai ky,
cdn siéu 4m kiém tra chirc ning thin va chyp so cia thai
nhi.. Tré so sinh c6 me sir dung valsartan trong thoi ky
mang thai cAn dugc theo dai chat ché nguy co ha huyét 4p.
Phy nit cho con bu

Amlodipine duge bai tiét vao trong sita me. Ti 1é thudc 6
tré b me khoang 3-7%, t6i da 15% so véi lidu me ding.
Chua rd nhitng anh huéng cia amlodipine dén tré. Khéng
c6 dir ligu v& viéc ding vién két hop amlodipine va
valsartan & phu nit dang cho con bil. V1 vy, khéng khuyén
céo sir dyng CARDISAYV 10/160 & phu nft dang cho con
bu, diic biét 1a d6i véi tré so sinh va tré sinh thiéu thng.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI
XE, VAN HANH MAY MOC

CARDISAYV 10/160 c6 thé cé tac dung khong mong muénu

chéng mit va mét moi. Amlodipine co6 thé anh hudng nhe
hogc trung binh dén kha ning 13 xe va vin hanh may
méc. Néu bénh nhin ding amlodipine bi chéng mat, nhirc
dAu, mét moi hoc budn nén thi kha nang phan img c6 thé
bi suy gidm. Vi vdy, bénh nhén khong nén lai xe va vin
hanh médy méc néu cé tdc dung khéng mong mudn cua
thude.

TUGNG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Tuwong tdc ciia thude

- Céc thubc ha huyét 4p khac: Dung két hop véi céc thube
ha huyét 4p khac (thudc lgi tiéu, chen alpha,...) va cac
thudc c6 tac dung ha huyét ép (thude trdm cam ba vong,
thudc chen alpha ding trong giai doan diu cua phi dai
tuyén tién liét) c6 thé gy ting tic dung chéng ting huyét
ap cia CARDISAYV 10/160. '

Lién quan dén amlodipine

- Budi chim va nuée ép budi chim: Khéng khuyén cio
ubng amlodipine véi nuéc ép budi chim vi Jam trc ché
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chuyén héa amlodipine, gay ting ndng d6 amlodipine
trong huyét tuong.

- Cée thudc irc ché CYP3A4 (thudc trc ché protease, thube

* khang ndm nhém azole, khang sinh nhém macrolide nhu
erythromycin hodc clarithromycin, verapamil hodc
diltiazem) c6 thé lam ting ndng d¢ amlodipine trong
huyét trong. Cin gidm s4t 14m sang va diéu chinh liéu
hop 1y.

- Céc thubc cam tmg CYP3A4 (thudc chéng co gidt nhu
carbamazepine, phenobarbital, phenytoin, fosphenytoin,
primidone; rifampicin, Hypericum perforatum) c6 thé
lam thay ddi ndng d¢ amlodipine trong huyét twong. Vi
vay can theo ddi huyét 4p va diéu chinh liéu trong qué
trinh digu tri va sau khi didu trj két hop, dic biét 1a khi

~ diéu tri két hop véi thudc cam img manh CYP3A4 (nhu
rifampicin, Hypericum perforatum).

- Simvastatin: Dung két hgp 10 mg amlodipine va 80 mg

- simvastatin ¢ thé lam ting 77% néng do simvastatin

ﬁ " trong huyét twong so véi khi sir dung mdt minh

simvastatin. Liéu khuyén cdo 1i khdng qud 20 mg
simvastatin khi ding chung véi amlodipine.

- Dantrolene (truyén tinh mach): O dgng vat, rung thit va
truy tim mach dugc quan sat thdy c6 lién quan dén ting
potassium huyét sau khi ding verapamil va dantrolene

tiém tinh mach. Do nguy co ting potassium huyét, khéng

khuyén c4o diing thuéc chen kénh calci & ngudi bj ting
thén nhiét ac tinh.

- Lithium: Khi ding cing véi amlodipine, cé thé gdy doc

~ thén kinh, budn nén, tiéu chay.

- Céc thubc chdng viém khéng steroid (NSAIDs: Non-
Steroidal Anti-Inflammatory Drugs), dic biét 1a
indomethacin, c6 thé 1am gidm tic dung chéng ting
huyét 4p cua amlodipine do tc ché téng hop
prostaglandin va/hogc gift sodium va djch.

- Céc thubc lién két cao vé6i protein (nhu din chét

ﬂ coumarin, hydantoin,...) phai dung thdn trong véi
: amlodipine, vi amlodipine ciing lién két cao véi protein
nén ndng d6 cia cac thude néi trén & dang ty do c6 thé

thay ddi trong huyét thanh.

- Trong c4c nghién ciu tuong tic thudc trén ldm sang,
amlodipine khéng tirong téc duge déng hoc véi cdc thube
atorvastatin, digoxin, warfarin ho#c ciclosporin.

Lién quan &én valsartan

- Lithium: Valsartan c6 thé 1am tang néng 49 lithium trong
mau. C4n theo ddi ndng d9 lithium trong mau.

- Thubc lgi tidu tiét kiém potassium, san phim bd sung

* potassium va cc thudc 1am ting potassium huyét; khi két
hgp v&i valsartan s& anh hudng dén ndng o potassium
huyét, cin kiém tra ndng d6 potassium huyét.

- Thubc lgi tiéu quai, thudc loi tiéu nhém thiazide: Ha
huyét 4p c6 biéu hién tri¢u chimg c6 thé xay ra khi bit
dAu sir dung valsartan & ngudi bénh dang ding thude lgi
tiéu lidu cao. Ndng do potassium huyét thanh c6 thé tang,

giam hojc khong thay ddi khi phéi hop iy theo timg
ngudi bénh.

- NSAIDs bao gdm céc thudc e ché chon lpc COX-2,
acid acetylsalicylic (> 3 g) va thudc tic ché_khﬁng chon
loc NSAIDs: NSAIDs c6 thé 1am giam tic dung chdng
tang huyét &p ciia vasartan. Ngoai ra, viéc ding ddng thai
NSAIDs va thuéc d6i khéng thy thé angiotensin II con
lam ting nguy co gdy 4nh hudng bét lgi dén chic ning
thén va ting potassium huyét. Vi véy, khi b4t dAu diéu tr
cin kiém tra chirc ning than ciing nhu bd sung nude ddy
dt cho ngudi bénh,

- Cac thudc trc ché van chuyén vio trong mang té bao
(rifampicin, ciclosporin) va thudc wc ché védn chuyén ra
ngoai mang té bao (ritonavir): Ding déng théi véi
valsartan c6 thé 1am ting ndng d6 valsartan trong huyét
tuong.

- Thudc trc ché ACE, thudc d6i khang thu thé angiotensin
khéc, aliskiren: C4c thir nghiém 14m sang cho thdy, ding
ddng thoi c4c thude tdc dong lén hé renin-angiotensin-
aldosterone c6 thé 1am ting mirc 49 thudmg xuyén dién ra
céc tac dung khéng mong mudn nhu ha huyét 4p, ting
potassium huyét, va suy giam chirc nang than.

- Khéng c6 tuong téc l4m sang ding ké gifta valsartan
v6i céc thudc cimetidine, warfarin, furosemide, digoxin,
atenolol, indometacin, hydrochlorothiazide, amlodipine,
glibenclamide.

Tuwong ky ciia thudc

Do khéng c6 c4c nghién ciru v& tinh trong ky cta thuéc,

khéng tron 1an thube nay véi cac thube khéc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC
(ADR)

Mot sb tac dung khong mong mudn phd bién hodc nghiém
trong nhu: Viém mili hong, cim, qua mén cam, dau déu,
ngét, ha huyét 4p thé dimg, phi ngoai bién, phi mit, mét
moi, d6 bimg mit, suy nhugc, con néng bimg.

Thuong gdp, 1/100 < ADR < 1/10

Nhim tring: Viém miii hong, ctiim.

Chuyén héa: Ha potassium huyét.

Thén kinh: Dau déu.

Khéc: Suy nhuge, mét méi, phit mit, dé bimg mit, con
néng bimg, phi né, phi ngoai bién, phi (4n 1m).

It gdp, 1/1000 < ADR < 1/100

Chuyén héa: Biéng an, tang calcium huyét, ting lipide
huyét, ting acid uric huyét, ha sodium huyét.

Thin kinh: Chéng mit, chéng mit khi thay déi tu thé, nga
g4, dj cam, bit thudmg trong phdi hgp van dng.

Miét: Giam thj lyc.

Tién dinh éc tai: Chéng mit.

Tim mach: Pénh tréng nguc, nhip tim nhanh. Ha huyét dp
tur thé,

H6 hép: Ho, dau hong-thanh quén.

Tiéu héa: Pau thugng vi, cim thdy bung khé chiu, tdo
bén, tiéu chay, khdé miéng, budn nén.

—
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Da va phin phy: Ban 46, phat ban.
Co xuong khép: Pau lung, sumg khép, dau khép.
Hiém gap, 1/10.000 <ADR < 1/1.000

Mién djch: Qué mén cam.

Tam thin: Lo l4ng.

Mit: Réi loan thi gide.

Tién dinh &c tai: U tai.

Tim mach: Ngét, ha huyét 4p.

Da va phén phy: Ngira, ngoai ban dot ngét, ting tiét mé
héi.
'Co xwong khép: Co thit co, cim gidc nang né.
Thén: Pa niéu, tifu budt tidu rat.

Co quan sinh san: Réi loan cuong duong.
Lién quan dén amlodipine

Thuong gdp, 1/100 < ADR < 1/10

Thén kinh: Chéng mit, dau diu, ngi ga.

Tim mach: Pénh tréng nguc, d6 bimg mit.

Tiéu héa: Cam thdy bung khé chju, dau thugng vi, budn
ndn.

Co xuong khép: Sung mit c4.

Khéc: Phi, mét mai.

It gap, 171000 < ADR < 1/100

Tém thén: TrAm cam, mét ngu, thay ddi tim trang.

Thén kinh: Loan vj gi4c, dj cam, run, ngét, gidm cam gi4c.
Mit: Réi loan thj gide, suy giam thij giac.
“Tién dinh &c tai: U tai.

Tim mach: Ha huyét 4p.

H6 hép: Khé thd, viém mii. _

Tiéu hoa: Thay dbi th6i quen di ngoai, tiéu chay, khé
miéng, khé tiéu, non.

Da va phin phy: Ryng téc, ngoai ban dgt ngdt, ting tiét
md hoi, ting nhay cim véi 4nh sdng, ngla, ban Xudt
huyét, phat ban, thay d6i mau da.
' Co xuong khép: Dau khép, dau lung, co thit co, dau co.
" Tiét niéu: Réi loan tiéu tién, tiéu dém, tidu budt tidu rat.
Sinh san: Bét lyrc, vii to & nam giéi.

Khéc: Suy nhuge, khé chiju, dau ngyc khﬁng lién quan
dén tim, dau, ting cén, gidm cén.

Hiém gap, 1/10.000 < ADR < 1/1.000

Tam thén: L lan.
Rt hiém gdp, ADR < 1/10.000

Méu va hé bach huyét: Giam bach cdu, gidm tiéu cdu
thuong kém ban xuét huyét.

Mién dich: Phan (mg quéa min.

Chuyén héa: Tang duéng huyét.

Thén kinh: Ting truong hyc co, bénh 1y thin kinh va thin
kinh ngoai bién.

Tim mach: Loan nhip (bao gdm nhip tim chim, nhip tim
nhanh thit, rung tdm nhi), nhdi mau co tim, viém mach.
Ho6 hép: Ho.

Tiéu héa: Viém da ddy, viém tuy, ting san nudu,

Gan mat: Chi s6 xét nghiém kiém tra chirc néng gan bt
thudmg, bao gdm ting bilirubin huyét (phﬁn 16m lién quan
dén & mft), viém gan, & mét trong gan, vang da.

Da va phin phy: Phit mach, hdng ban da dang, hi chimg
Stevens-Johnson, may day va céc dang phat ban khic,

~ viém da tréc vay, hi ching phu né Quincke.

Lién quan dén valsartan
It gap, 1/1000 < ADR < 1/100

Tién dinh 8¢ tai: 'Ch(mg mat.

HO6 hép: Ho.

Tiéu héa: Pau thuong vi, cam thay bung khé chiu.

Khac: Mét mai.

Chuea 15 tdn sudt xdy ra

Méu va hé bach huyét: Giam dung tich hdng ciu, giam
hemoglobin, giam bach cdu trung tinh, gidm tidu cdu thinh
thoang k&m ban xuft huyét.

MiZn dich: Phan tmg qué mén.

Tim mach: Viém mach. .
Gan mét: Chi s6 xét nghi¢m kiém tra chic ning gan bétu
thuong, bao gdm giam bilirubin huyét.

Da va phdn phy: Phit mach, viém da béng nuéc, ngira,
phét ban.

Co xuong khép: Pau co.

Tiét nigu: TAng creatinine niéu, suy thin.

Khac: Ting potassium huyét.

Hurdng dén cdch xir trl ADR

Néu xay ra cdc ADR nghiém trong, ngung ding thuéc va

ap dyng c4c bién phép diéu trj thich hop.

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Trigu chimg =~

Chua c6 bo cdo vé& qué lidu voi vién két hop amlodipine -
va valsartan. Triéu chimg chinh khi qu4 lidu valsartan 14 ha
huyét dp véi bidu hién chéng mat. Qua lidu amlodipine gay
gian mach ngoai bién qud mirc va c6 thé gay nhip tim
nhanh phan xa. Ha huyét 4p bao gdm sbc c6 thé din dén tﬂru
vong da dugc béo céo.

Cdch xir tri

Néu méi ubng thudc, c6 thé giy nén hofc rira da day. O
ngudi khoe manh tinh nguyén, viéc ding than hoat tinh
trong vong 2 gid sau khi ubng amlodipine cho thdy hi¢u
qua 1am gidm hép thu amlodipine. Triéu chimg ha huyét 4p
do qué liéu vién két hop amlodipine va valsartan cin dugc
xir trf, bao gdm hd tro tim mach, gidm sat chirc nang tim
mach va ho hép, thé tich dich tuin hoan va lugng nude tidu.
Néu khéng cé chéng chi dinh, thubc co mach cé thé dugc

. sir dung d& &n dinh huyét 4p va tudn hoan. Tiém tinh mach

calcium gluconate c6 thé c6 hiéu qua ddo ngugc tic dung
ctia thudc chen kénh calcium.

Ca valsartan va amlodipine hdu nhu khéng dugc loai bo
béng thdm tdch méu.

DUQC LYC HQC
M3a ATC: COSDBO1
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Nhém duge 1y: Déi khang thy thé angiotensin 1T va chen
kénh calcium.

CARDISAV 10/160 14 loai thubc két hop 2 thudc chéng
ting huyét 4p v6i téc dung chinh 12 kiém soét huyét 4p &
ngudi tang huyét 4p nguyén phat: Amlodipine thugc nhém
thubc chen kénh calcium va valsartan thudc nhém d6i
khéng thy thé angiotensin IL Sy két hop nay lam tang kha
ning chéng tang huyét 4p, gitip giam huyét &p tét hon néu
chi diing don ddc mét thubc. Téc dung ha huyét dp cua két
hop amlodipine va valsartan kéo dai trong vong 24 gi¢r sau
khi uéng mét liéu duy nhét.

Amlodipine 12 din chdt cia dihydropyridine c6 tic dung
chen ddng calcium di vao t& bao. Amlodipine ngin chin
kénh calcium loai L phu thudc dién thé, tic dong trén co
tron mach méau va tim. Amlodipine c6 tac dung chéng tang
huyét 4p bing cich truc tiép lam gidn co tron quanh dong
mach ngoai bién va it cé tic dung trén kénh calcium co tim.
Vi vdy, thubc khong 1am din truyén nhi thit & tim kém di
va ciing khong anh huémg xdu dén lyc co co tim.
Amlodipine ciing c6 tac dung t6t la gidm sirc can mach
mau than, do d6 1am ting hru lrgng mdu & thén va cai thign
chirc ning thdn. Vi amlodipine tdc dung chém nén it c6
nguy co ha huyét &p cip ho#c nhip nhanh phan xa.
Valsartan 1a thudc déi khang thy thé type 1 ciia angiotensin
IT (AT,). Valsartan c6 tic dung duge Iy tuong tir losartan;
tuy nhién, khic véi losartan, valsartan khong phai I tién
dugc nén tic dung duge ly khong phy thudc vao phan tng
thity phdn & gan. Ai lyc gén ciia angiotensin IT trén thy thé
AT, va AT, tuong tu nhau; trong khi d6 4i lyc cua valsartan
d5i véi thu thé AT, manh gép 20.000 1an so véi 4i luc cia
thy thé AT,. Valsartan irc ché chon loc angiotensin II gén
vdo thy thé AT, & nhiéu mé khéc nhau, trong d6 ¢6 co tron
mach méu va tuyén thuong than, 1am ha huyét 4p béng
cach dbi khang cac tac dung giy ra béi angiotensin II (co
mach, ting bai tiét aldosteron, tang bai tiét catecholamine &
tuyén thugng thin vA truéc synap, giai phong arginine va
vasopressin, t4i hp thu nudc va gay phi dai co tim).

DUGC PONG HQC

Sau khi uéng vién két hop amlodipine/valsartan, néng d¢
dinh trong huyét twong cua valsartan va amlodipine dat
duge twong (mg sau 3 gidy va 6-8 gi¢. Ty 18 va mitc 46 hép
thu twong duong voi khi ding amlodipine va valsartan
riéng l&. :

Lién quan dén amlodipine

Hdp thu

Sau khi uéng, ndng d9 dinh trong huyét twong dat dugc sau
6-12 giv. Sinh kha dyng tuyét d6i khoing 64-80%. Sinh
kha dung ctia amlodipine khéng bj anh hudng béi thirc dn.
Phdn b6

Thé tich phan bd khoang 21 kg, Cac nghién ciru in vitro
cho thiy khoang 97,5% amlodipine trong h¢ tudn hon gén
v6i protein huyét tuong.

Chuyén héa

Khoang 90% amlodipine dugc chuyén héa & gan thanh chat
chuyén héa khéong c6 hoat tinh.

Thdi trir

Thi gian ban thai khoang 30-50 gi¢. Néng 49 6n djnh
trong huyét twong dat dugc sau 7-8 ngay diing thude. 10%
amlodipine va 60% chit chuyén héa clia amlodipine duge
thai trir qua nuée tiéu.

Lién quan dén valsartan

Hdp thu

Valsartan hép thu nhanh sau khi uéng. Néng d¢ dinh trong
huyét tuong dat duge sau 2-4 gid. Sinh kha dung tuyét doi
trung binh khoang 23%. Thirc &n gay anh hudng bét lgi dén
viéc hip thu valsartan, lam giam AUC khoang 40% va
giam ndng 5 dinh trong huyét trong khodng 50%; nhung
sau 8 gio, ndng d valsartan trong huyét trong tuong
nhau di ngurdi bénh co d6i hay khdng. Tuy véy, vi§c giam
AUC do thirc #n khong gy giam tac dung déng ké trén 14m
sang, do d6 c6 thé ubng valsartan trong hay ngoai bita an.
Phén b6

Thé tich phin b & trang thai n dinh sau khi tiém tinh
mach valsartan khoang 17 1, diéu ndy cho thiy ring
valsartan khong phén bd nhiéu trong c4c mé. Valsartan gan
manh v6i protein huyét trong (khoang 94-97%), chi yéu la
albumin.

Chuyén héa

Valsartan khéng dugc chuyén héa déng ké, chi 20% licu
duge tim thdy dudi dang chuyén héa. Chét chuyén héa
hydroxy ciia valsartan dugc tim thiy trong huyét twong voi
ndng 6 thdp (it hon 10% AUC ciia valsartan). Chét chuyén
héa nay khong c6 hoat tinh.

Thai tri

Valsartan dwgc thai trir qua nhiéu pha (typ, < 1 g1
khoang 9 gi®). Valsartan dugc thai trir chii yéu qua plak
(khoang 83%) va nude. tiéu (khodng 13%), chi
dang chua chuyén héa. Sau khi tiém tinh mach, dg
thai toan phén khoang 2 V/gi¢r va d¢ thanh thai thin&hGiy
0,62 V/gits (khoang 30% &9 thanh thai toan phin). iy / an
bén thai ctia valsartan khodng 6 gid.
Durge djng hoc & cde dbi tirgng dic bigt
Tré em duéi 18 tudi: Chua c6 dir liéu dugc dong hoc & tré
em duéi 18 tudi. :

Ngudi cao tudi (> 65 tudi): Thai gian dat ndng 6 dinh cia
amlodipine & ngudi cao tudi twong ty nhu ngudi tré tudi. O
ngudi cao tudi, 49 thanh thai ctia amlodipine gidm, dén dén
ting AUC va thoi gian ban thai.

AUC ciia valsartan & ngudi cao tudi cao hon 70% so véi
ngudi tré, vi vy cin thén trong khi tang liéu.

Ngudi suy thin: Duge dfng hoc clia amlodipine khéng bj
anh huéng déng ké boi suy than,

Thanh thai valsartan qua thén chi khoang 30% thanh thai
toan phin, kliéng ¢6 sy tuong quan gitta ndng d6 cia
valsartan trong huyét tuong véi chirc ning than.
Ngudi suy gan: Dit liéu 14m sang lién quan dén viéc ding
amlodipine & ngudi suy gan vAn con han ché. O ngudi suy

]
£,




https://trungtamthuoc.com/

gan, 4o thanh thai cua amlodipine giam lam AUC tang | TIEU CHUAN CHAT LUQNG

khoéng 40-60%. _ Tiéu chuéin USP.
AUC ciia valsartan & ngudi suy gan cao hon gip 2 lin & . '
SAN TAI
ngudi khoe manh cing tudi, gidi tinh va can ning. Thin XUAT T4
trong khi chi djnh CARDISAV 10/160 & bénh nhén suy =D
gaﬂ,_ TRACH NHIEM TRION VEN

CONG TY CO PHAN DUGQC PHAM SAVI
(Sawspharm J.S.C)
L6 Z.01-02-03a Khu Cong nghiép trong Khu Ché xust

QUY CACH PONG GOI
Hop 03 vi x 10 vién

DIEU KIEN BAO QUAN Téan Thuén, Phuéng Tén Thudn Bong, Quan 7, Thanh phé
Noi khd, nhiét 46 khéng quéa 30 °C. Tranh 4nh séng. Hb Ch{ Minh. .
HAN DUNG Dién thoai: (84.28) 37700142-143-144.

Fax: (84.28) 37700145.

Tp. H6 Chi Minh, ngay §~ thang /¢ nam 2075
' KT Tong Glam Péc

36 théng ké tir ngdy san xuét.
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