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Mai vién nén chira: Lacidipin 2mg. 
Ta duge viva du 1 vién. 

Lacidipin 2mg 

Vién nén — 

Hap 6 vi x 10 vién a PHAPHARCO 
pa) 

Thanh phan: Chi djnh, cach ding, chéng chi dinh va 
cac thong tin khac: xem to huéng dan 
stv dung thuéc kém theo. 

Bao quan: Noi khé mat, nhiét d6 dudi 30°C, Dé xa tam tay tré em. 
tranh anh sang. Doc ky hung dan st dung truéc khi ding. 
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MITIDIPIL : 
Lacidipin 2mg A 

Vién nén — 

Hép 10 vix 10 vien PHAPHARCO 

Thanh phan: Chi dinh, cach dung, chang chi dinh va 
cac théng tin khac: xem ta huéng dan Mai vién nén chtra: Lacidipin 2mg. 
stv dung thuéc kém theo. Ta duoc vira dti 1 vién. 

Bao quan: Noi khé mat, nhiat d6 dudi 30°C, Dé xa tam tay tré em. 
tranh anh sang. Doc ky huéng dan sir dyng truéc khi dung 
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®X<Vién nén MITIDIPIL 2 mg 2 TNHH = 

: THLGNS Mar OUOC wh Lacidipin ........ ...2 Ng 

CTP ey k¥ huéng dan sir dung truéc khi ding 

° Dé xa tam tay tré em 

@ Théng bao ngay cho bac s¥ hoac duge sy nhiing tac dung khong mong muén gap phai 

khi str dung thudc 

@ Thuéc nay chi ding theo don ctia bac s¥ 

THANH PHAN 
MGi vién nén chita: 

Lacidipin.... 0.0... cee ee cee ee see eee teen eens ee ens 2 mg 

Ta duoc: Lactose, avicel 101, PVP K30 (polyvinylpyrrolidon), tween 80, croscarmellose natri, 

aerosil, magnesi stearat, aspartam. 

DANG BAO CHE 
Vién nén tron, mau trang dén vang nhat, canh va thanh vién lanh lan. 

CHI DINH 
Mitidipil 2 mg duge chi dinh don doc ngudi lon dé diéu tri lang huyét ap hoac két hop véi cdc 

thudc ha huyét ap khdc, bao gdm thuédc déi khang thu thé B, thudc lai tiéu va thudéc tre ché men 

chuyén. 

LIEU DUNG, CACH DUNG 
Cach ding: 

Dung theo dudng udng. Ung vao cing mot thoi diém m6i ngay, t6t nhat 14 vao budi sang. 

Liéu ding: 

- Nguoi lon: 

Viée diéu tri ting huyét 4p cdn duge diéu chinh phi hop voi mirc dé nghiém trong cia tinh trang 

bénh va theo dap tmg cua ting bénh nhan. 

Liéu khdi dau duge khuyén cdo 1A 2 mg x 1 lan/ ngay. Cé thé tang liéu 1én 4 mg sau khi d& dt thoi 

gian cho ) phép dé xuat hién day du tac dung dugc ly. Trén thy té, thoi gian nay khong duge ft hon 3 

dén 4 tuan. 

Diéu tri bang Mitidipil 2 mg cé thé duge tiép tuc v6 thdi han. 

- Tré em: 

Tinh an toan va higu qua cia Mitidipil 2 mg o tre em va thanh thiéu nién duéi 18 tuéi chua duge 

x4c dinh, nén khéng dtmg cho doi tugng nay. 

- Bénh nhan suy gan | 

G bénh nhan suy gan nén duge theo d6i can than, va trong trudng hop nghiém trong, cé thé can 

giam liéu. 

- Bénh nhan bj bénh thén 

G6 bénh nhan suy than khong can diéu chinh & nhting bénh nhan bi bénh than. 
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CHONG CHI BINH 

Qua man lacidipin, hay dihydropyridin, hay voi bat ctr thanh phan nao cia thudc 

Bénh nhan bi séc tim va dau that nguc khéng 6n dinh 

Bénh nhan hep eo dong mach chu. 

Khong nén str dung trong vong mét thang sau khi bi nhéi mau co tim 

CANH BAO, THAN TRONG KHI DUNG THUOC 

Trong cac nghién citu, lacidipin duge chung minh 1a khéng anh hudong dén chire nang ty phat cua 

nut SA hode gay din truyén kéo dai trong nut AV. Tuy nhién, can luu y kha nang vé ly thuyét déi 

voi calci anh hung dén hoat dong cia nut SA va nit AV, va do dé nén str dung lacidipin mot cach 

than trong cho nhting bénh nhan cé bat thudng tir trudc trong hoat d6ng ca nut SA va nut AV. 

Nhu da duoc bao cao vai cac thudéc déi khang kénh calci ctia dihydropyridin khac, nén than trong 

khi str dung lacidipin @ nhitng bénh nhan bi kéo dai QT bam sinh hoac da duge ghi nhan. Lacidipin 

nén duge str dung than trong & nhing bénh nhan duoc diéu tri déng thoi vdi cac thudc duoc biét 1a 

kéo dai khoang QT nhu thuéc chéng loan nhip nhém I va III, thuéc chéng tram cam ba vong, mét 

sé thudc chéng loan than, khang sinh (vi du nhu erythromycin) va m6t s6 thuéc khang histamin (vi 

du nhw terfenadin). ae 

rit V3 

Citing nhu cdc thuéc déi khang calci khc, nén ding than trong lacidipin cho nhitng bénh nhan cd du <a 

trit im kém CONG 
: ‘ TNH 

Khong cé bang chimg cho thay lacidipin hitu ich dé phong ngira nhéi mau co tim thir phat. mr 

Hiéu qua va d6 an toan cua lacidipin trong diéu tri tang huyét dp 4c tinh chua duge xdc dinh. ~ | 

UTpl 
Than trong khi ding lacidipin cho bénh nhan suy gidém chire nang gan vi tac dung ha huyét Ap c6 Seaeid 

thé tang én. 

Khong cé bang ching cho thay lacidipin lam giam kha nang dung nap glucose hoac lam thay déi 

viéc kiém soat bénh tiéu duong. 

San phim nay cé chtta lactose. Bénh nhan c6 cae van dé di truyén hiém gap vé khong dung nap 

galactose, thiéu men Lapp lactase hoac kém hap thu glucose-galactose khéng nén ding thuéc nay. 

PHY NU MANG THAI VA CHO CON BU 

Thoi_kp mang thai 

Mac di mt sé hop chat dihydropyridin da duge phat hign la co thé gay quai thai & dong vat, nhung 

dé ligu trén chudét va thé vé lacidipin khong cung cap bang ching vé tac dung gay quai thai. Str 

dung liu cao hon nhiéu so véi pham vi diéu tri, lacidipin 6 dong vat cho thay bang ching vé déc 

tinh déi vdi me dan dén tang tén that tude va sau khi cfy va co thé lam chim qua trinh héa 

xuong. Bang ching tir dong vat thuc nghiém da chi ra rang viée sir dung lacidipin lam kéo dai thoi 

gian mang thai va kéo dai va chuyén da khé khan do hau qua cua viée gin co tt cung. 

Tuy nhién khéng c6 dé li¢u vé su an toan ctia lacidipin trong thai ky & ngudi. Lacidipin chi nén 

duge str dung trong thai ky khi nhting loi ich tiém nang cho ngudi me Ién hon kha nang tac dung 

phu 6 thai nhi hoac tré so sinh. 

Thoi_ky cho con bu: 

Cac nghién ctu chuyén stta trén déng vat cho thay lacidipin (hoac cac chat chuyén héa cia nd) cé 

kha nang duge bai tiét vao sita me. 
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Lacidipin chi nén duoc sir dung trong thoi ky cho con bit khi loi ich tiém nang cho ngudi me Ié6n 

hon kha nang tac dung phy 6 thai nhi hoac tré so sinh. 

ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC 

Lacidipin cé thé gay chong mat. Vi vay néu bi anh huéng, bénh nhan kh6ng nén léi xe hod van 

hanh may moc. 

TUONG TAC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC DANG TUONG TAC KHAC 
Dung dong thoi lacidipin, voi cdc thuéc khac cé tae dung ha huyét dp, bao gdm ca thudc chéng tang 

huyét ap, (vi du nhu thudc loi tiéu, thuéc chen béta hoa thudéc tre ché men chuyén), c6 thé cé tac 

dung ha huyét ap tang thém. Tuy nhién, khong c6 van dé tuong tac cu thé nado duge xac dinh trong 

cdc nghién ctru véi cac thudc ha huyét 4p noi chung (vi dy nhu thudec chen beta va thuéc lai tiéu) 

hoac v6i digoxin, tolbutamid hoac warfarin. 

Néng dé lacidipin trong huyét tuong cé thé tang 1én khi ding déng thdi cimetidin. 

Lacidipin lién két véi protein cao (hon 95%) véi albumin va alpha-1-glycoprotein. 

Cting nhu cac dihydropyridin khac, khéng nén ding lacidipin voi nuée budi vi sinh kha dung c6é thé 

bi thay d6i. 

Trong cdc nghién ctu lam sang 6 bénh nhén duge ghép than duge diéu. tri bang cyclosporin, 

lacidipin lam dao nguoc sy giam luu lugng huyét tuong than va téc dé loc cau than do cyclosporin 

gay ra. 
= 

Lacidipin duge biét la duge chuyén héa boi cytochrom CYP3A4 va do do, cac chat tre ché va cam “4 

tng dang ké CYP3A4 (vi du nhu rifampicin, itraconazol) duge sir dung ding thoi cé thé tuong tac ‘al 

véi sw chuyén héda va thai triy ctia lacidipin. ‘dc 

Sv dung déng thoi lacidipin va corticoid hoac tetracosactid cé thé lam giam tac dung ha huyét ap. tT 

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC: A 
‘DJ Cac phan img c6 hai sau day cé thé lién quan dén lacidipin. Tan suat ctia cdc tac dung phu néu ra 

dui day duoc xac dinh theo quy ude sau: Rat thong gap (21/10); thuong gap (21/100 dén <1/ 10), 

it gap (1/1.000 dén <1/100), hiém gap (=1/10.000 dén <1/1.000), rat hiém (<1/10.000), tan sudt 

khong r6 (khong thé uéc tinh ttr sit liéu cd san). 

Réi loan tam than: 

RAt hiém: Phién mugn 
R6i loan hé than kinh: 

Thuong gap: Chong mat, dau dau 

Hiém gap: Run 

Réi loan tim: 

Thudng gap: Danh tréng ngyc, nhip tim nhanh 

ft gap: Neat, con dau that nguyc 

Ciing nhw v6i cdc dihydropyridin khae, cac con dau that ngue co ban dai duge bao cdo 6 mét sé it 

ngudi, dic biét 1a khi bat dau diéu tri. Va dé xay ra hon 6 hing bénh nhan cé trigu chimg thiéu 
mau co tim. Nén ngtng lacidipin va dudi sy giam sat y 1é & nhitng bénh nhan bi dau that ngue 

kh6ng 6n dinh 

Roi loan mach méu: 

Thudng gap: Do bing thoang qua } 

It gap: Huyét ap thap 

Réi loan tiéu héa: 

Thuong gap: Kho chiu 6 bung, buén non 

ft gap: Viém loi 
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Réi loan da va mé duéi da: 

Thuong gap: Phat ban, ban do, ngtra 

Hiém gap: Pha mach, may day 

Réi loan co xuwong va mé lién két: 

Hiém gap: Chudt rit co bap 

Réi loan than va tiét niéu: 

Thuong gap: Da niéu 

Toan than: 

Thuong gap: Suy nhuge, phu 

Khae: 

Thuong gap: Phosphatase kiém trong mau tang 

Thong bdo cho bdc si nhitng tac dung khéng mong muon gdp phai khi ste dung thude. 

QUA LIEU, CACH XU TRI: 

Cac triéu ching 
Khong c6 trudng hop nao duge ghi nhan vé qua liéu lacidipin. Cac triéu chimg cé thé bao gdm giain 

mach ngoai vi kéo dai lién quan dén ha huyét 4p va nhip tim nhanh. Cé thé xay ra nhip tim cham 

hoac dan truyén AV kéo dai. 

Diéu tri 

Khong cé thudc giai déc dic hiéu. Nén sit dung cac bign phap chung dé theo déi chic nang tim va 

cac bién phap hé tro va diéu tri thich hgp. 

DAC TINH DUQC LUC HOC: 

Nhém du¢ge ly: Thuéc chen kénh calci, dan xuat dihydropyridin 

Ma ATC: CO8CA09 

Lacidipin la mét chat d6i khang calci dic hiéu va manh, cé tinh chon loc chu yéu déi voi céc kénh 

calci trong co tron mach mau. Tac dung chinh cua no 1a lam gian cac tiéu déng mach ngoai vi, giam 

strc can mach ngoai vi va ha huyét ap. 

Trong mot nghién cttu trén mudi bénh nhan duge ghép than, lacidipin da duge ching minh 1a cé thé 

ngan ngta su giam cap tinh luu lugng huyét tuong than va mie loc cau than khoang sau gid sau khi 

ding cyclosporin duong udng. ‘Trong giai doan cudi cia diéu tri bang cyclosporin, khong cé sy 

khac biét vé luu luong huyét tuong than va mite loc cau than gitta nhtng bénh nhan cé hoac khéng 

cé lacidipin. 

Sau khi udng 4 mg lacidipin cho cac déi tuong tinh nguy¢n, khoang QTc kéo dai toi thiéu da duge 

quan sat thay (tang QTcI’ trung binh tir 3,44 dén 9,60 ms @ ngudi tinh nguyén tré va cao tudi). Diéu 

nay khéng lién quan dén bat ky tac dung ngoai y nao trén lam sang hoac réi loan nhip tim khi theo 

dai. 

DAC TINH DUQC DONG HOC 

Hap thu 

Lacidipin la m6t hop chat rat wa m6; nd duge hap thu nhanh chéng qua duéng tiéu héa sau khi 

udng. Sinh kha dung tuyét déi trung binh khoang 10% do chuyén héa qua lan dau tién réng rai 6 

gan. 

Chuyén héa 

Nong dO dinh trong huyét tuong dat dugc trong khoang tt 30 dén 150 phut. Thuéc duoe thai triy 

chu yéu qua chuyén hoa 6 gan (lién quan dén cytochrom P450 CYP3A4). Khéng cé bang chimg 

cho thay lacidipin gay cam ting hoac tre ché cdc enzym gan. 
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Cac chat chuyén hoa chinh cé rat ft hoat tinh dugc luc hoc. 

Thai trv 

Khoang 70% liéu ding duge thai trir duéi dang chat chuyén hoa trong phan va phan con lai dudi 

dang chat chuyén héa trong nuéc tiéu. 

Thoi gian ban thai trung binh cua lacidipin nam trong khoang tir 13 dén 19 gio 6 trang thai 6n dinh. 

QUY CACH DONG GOT: 
H6p 3 vi Alu— PVC, vi 10 vién nén, kém to huong dan str dung. 

H6p 6 vi Alu— PVC, vi 10 vién nén, kém to huong dan str dung. 

H6p 10 vi Alu— PVC, vi 10 vién nén, kém td hudng dan sir dung. 

H6p 3 vi Alu— Alu, vi 10 vién nén, kém to huong dan str dung. 

Hp 6 vi Alu — Alu, vi 10 vién nén, kém to huong dan str dung. 

H6p 10 vi Alu — Alu, vi 10 vién nén, kém to huéng dan str dung 

DIU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG & TIRU CHUAN THANH PHAM 

Han ding: 36 thang ké ti ngay san xuat 

Didu kién bao quan: Noi khé rdo, tranh anh sang, nhiét dd khéng qua 30°C 

Tiéu chudn thanh phdm: TCCS 

TEN, DIA CHi CUA CO SO SAN XUAT VA CO SO DANG KY 

Co sé sin xudt: CONG TY CO PHAN DUOC VA VAT TU Y TE BINH THUAN 

192 Nguyén H6i, Phuong Phu Trinh, TP. Phan Thiét, Tinh Binh Thuan 

Ca' sé ding ky: CONG TY TNHH THUONG MAI DUQC PHAM MINH TIN 

925 Lay Ban Bich, Phuong Tan Thanh, Quan Tan Pha, TP. Hé Chi Minh 
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