
: SY
: Tus

A

MAU NHAN

e
€ |

oO % | == PRESCRIPTION DRUG GMP WHO

      

  
 

 

Or 3. 6C AMBIDIL 5s <

Ss, 2.
wn đc“ oO % | AMLODIPINE 5 mg

| se % :
72 No wo Box of 3 Blisters x 10 Capsules a pe
= @ S 3 8

ö

e Za. 2 san:2 ° “ 3 2 8

eo. ® ẹ SN
3 oa. “ Š ð $
is se % ( s 8œ 1
a< + `» ö A

6 oO % Oo 2 I

: D> @
t% °
+ ó — 2 — = ee ——

lŠ Sm co 2 Composition: Storage: At cool dry place, protected from 1

Ne \Q a QO Amlodipine besilate equivalent to.... § mg Amlodipine light, below 30°C. |
NDSG ad -oa" a .=. Excipientsq.s tO...........................................  CaDSUIO. Keep out of reachofchildren |

Read carefully the leaflet before use |
Indications, Contra-indications, Dosage, "i |
Administration, Other Information : |

See tho enclosed leaflet inbox |

= eeeeen {

Ex THUOC BAN THEO BON GMP WHO |

II |
= AMBIDIL 5 |# Ww |
— |
oO AMLODIPIN 5 mg |
rH Hộp 3 vÏ x 10 viên nang cứng |

|
|

ƠI |

|
|
|
|

Thành phần: Bảo quản: Nơi khô mát, tránh ánh sáng, |
^ ^ Amlodipin besilat tương ứng ..........5 mg Amlodipin nhiệtđộ dưới30°C. |

BO Y TE Tá được vừa đủ ...................................... viên nang. Đểxa tầmtay của trẻ em |

š trước khi dùATIC 2®ITY . Chỉ định, Chống chỉ định, Cách dùng, Liễu dùng, Doe kf nueng dha si d00 eo ee |
CUC QUAN LY DƯỢC Các thôngtin khác: Nhàsắnxuất, |

Š Xin đọc tờ hướng dẫnsử đụng. yw CONG Ty C6 PHAN DUGC PHẨM BIDIPHAR1 |

  DA PHE DUYET Do V12 261.7 y5ó VỀ so cocôngNHƯ DƯƠNGGPHÓCDVDU

: t=
Lan dtu la...6.1AY. ce ` GIÁMnaBA

    

   
   

°
2   

https://trungtamthuoc.com/



:0
N'
B8
»/
IG
S

 

MẪU NHÃN
 

Ex PRESCRIPTION DRUG

AMBIDIL 5
AMLODIPINE 5 mg

Box of 10 Blisters x 10 Capsules
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Composition:
|

Amlodipine besilate equivalent to.....5 mg Amlodipine

Excipients G.S fO.........................-......-.------.+:-Í CapSUl@

Indications, Contra-indications, Administration, |

Dosage, Other Information:

See the enclosed leaflet in box.

Storage:

Atcool dry place, protected from light, below 30°C.

Keep out of reach of children

Read carefully the leaflet before use |

=z THUOC BAN THEO DON GMP WHO

AMBIDIL 5
AMLODIPIN 5 mg

Hộp 10 vỉ x 10 viên nang cứng

Thành phần:

Amlodipin besilat tương ứng... .5 mg Amlodipin

Tá dược vừa đủ 1viên nang

Chỉ định, Chống chỉ định, Cách dùng, Liều dùng, Các

thông tÍn khác: Xin đọc tờ hướng dẫn sử dụng.

Bảo quản: Nơi khô mát,tránh ánh sáng, nhiệt độ dưới 30°C

 

 

Để xa tầm tay của trẻ em
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng

Nhâsẵnxuất,
Vy CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC PHẨM BIDIPHAR 1

498 Nguyễn Thái Học, Quy Nhơn, Bình Định, Việt Nam
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MAU TO HUONG DAN SUDUNG

AMBIDIL 5
Viên nang cứng
 

Thanh phan:
Amlodipin besylat tương ứng

Tá dược vi 3
(Ta duge gom:n: Di:tab, Avicel,DST,Natri stearyl fumarat, Acrosil)

Dạng bào chế: Viên nang cửng.

Qui cách đóng gói: hộp 3 vì x 10 viên,
hộp 10 vỉ x l0 viên.

 

  

Dược lực học:

Amlodipin là dẫn chát của dihydropyridin có tác dụng chẹn calci qua mảng tế

bảo. Amlodipin ngăn chặn kênh calci loại L phụ thuộc điện thế, tác động lên các

mạch mắuở tim va co,

Tác dụng hạ huyết áp: Amlodipin trực tiếp làm giãn cơ trơn quanh động mạch

ngoại biên nên có tác dụng chống tăng huyếtấp, và ít có tác dụng hơn trên kênh

calci co tim. Vivay thuốc không làm dẫn truyền nhĩ thất ở tỉm kém đi và cũng

không ảnh hưởng xâu đến lực co cơ. Amlodipin cũng có tác dụng tốt là giảm sức

cản mạch máu thận, do đó làm tăng lưu lượng máuở thận vả cải thiện chức năng

thận. Vì vậy thuốc cũng cóthể dùng để điềutrị người bệnh suy tim con bu.

Amlodipin không có ảnh hưởng xấu đến nông độlipid trong huyết tương hoặc

chuyển hóa glucose, do đó có the dủng amlodipin đẻ điều trị tăng huyết áp ở

người bệnh đái tháo đường.

Amlodipin có thể dùng phôi với các thuốc chẹn beta, thiazid, thuốc lợi tiểu quai

hoặc thuốc ức chế enzyme chuyên đổi angiotensin. Amlodipin có tác dụng tốt cả

khi đứng, nằm cũng nhưngồivà trong khi làm việc, vì amlodipin tác dụng chậm,

nên ít có nguy cơ hạ huyết áp cấp hoặc nhịp nhanh phản xạ.

Tác dụng chống đau thắt ngực: Amlodipin làm giãn các tiểu động mạchngoại

biên, do đó làm giảm toàn bộ lực cản ở mạch ngoại biên (hậu gánh giảm). Vì tần

số tìmkhông bị tác động, hậu gánh giảm làmcông của tim giảm, cùng với giảm

nhu cau cấp oxy và năng lượng cho cơ tỉm. Điều này làm giảm nguy cơ đauthắt

ngực. Ngoài ra, amlodipin cũng gâygiãn động mạch vành cả trong khu vựcthiểu

mắu cụcbộivà khu vực được cung cấp máu bình thường. Sự giãn mạch nảy lam

tăng cung cấpoxy cho người bệnh đau that ngực thể co thắt (đau thắt ngực kiều

Prinzmetal). Điều này làm giảm như cau nitroglycerin va co thể giảm nguy cơ

kháng nitroglycerin. Thời gian tác dụng chong đau thắt ngực kéo dài 24 giờ.

Người bệnh đau thắt ngực có thể dùng amlodipin phối hợp với thuốc chẹn beta và

bao giờ cũng dùng củng với nitrat.

Dược động học:

Khả dụng sinh học của amlodipin khiuống khoảng 60-80 % vàkhông, bị ảnh hưởng

bởi thức ăn. Nông độ đỉnh tronghuyết tường đạt được sau khi uống liều khuyến

cáo 6-12 giờ. Thời gian bán thải trong huyết tương từ 30-40 giờ. Với liều ngày |

lần nồng độ amlodipin ỏn định tronghuyệt tương đạt được sau 7-8 ngày điều trị

liên tục. Thể tích phân bố của thuốc xấp xi 21 livkg thể trọng và liên kết với

protein— huyết tương cao (trên 98%). Độ thanh thải trong huyết tươngtrung bình

khoảng 7mi/phivkgthetrong.Amlodipin chuyển hóa bởi gan, và được bải tiết qua

nước tiểu chủ yêu dạng chuyên hóa mắt hoạt tính.

Ở người suy gan, nửa đời của amlodipin tăng , vì vậy phải giảm liều hoặc kéo dải

thời gian giữa các liều dùng.
Chỉ định:

- Điều trị tăng huyết áp (có thể điều trị tăng huyết áp ở người bệnh đái tháo
đường).
- Điều trị dự phòng ở người bệnh đau thắt ngực ôn định.

Chống chỉ định:
Mẫn cảm với một trong các thành phân của thuốc.

Người suy tìm chưa được điều trị ôn định.
Bệnh nhânquá mẫn với dihydropyridin.

Tương tác thuốc:

- Các thuốc gây mê làm tăng tác dụng hạ huyết áp của amlodipin và có thể làm

huyết áp giảm mạnh.
~ Lithi khi dùng chung với amlodipin có thể gây độc thân kinh, buồn nôn, nôn, ia
chảy.

 

- Thuốc chồng viêmkhông steroid, đặc biệt là indomethacin có thể lảm giảm tác

dụng chồng tăng huyếtáp của amlodipin, doức chế tông hợp prostaglandin và/hoặc

giữ natri va dich.

~ Các thuốc liên kết cao với protein (như dẫn chất coumarin,hydantoin) phải thận

trọng khi dùngchung. với amlodipin vì cóthể Xây ra cạnh tranh liên kết với proein

làm tăng nông độ thuốc ở dạng tự do trong huyết tương.

Than trong:

Người giảm chức năng gan, hẹp động mạch chủ, suy tim sau nhồi mau co tim cap.

Phụ nữ mang thai:

Tránh dùng amlodipin cho người mang thai đặc biệt trong 3 tháng đầu.

Thời kỳ cho con bú:
Chưa có thông báo nảo đánh giá sự tích lũy của amlodipin trong sữa mẹ.

Tác động của thuốc khi lái xe và vận hành máy

Không dùng thuốc khi lái ae và vận hành máy móc.

'Tác dụng không mong muốn.

Thường gặp: Phù cỗ chân, nhứcđầu, chóng mặt, đỏbimg mặt và có cảm giác

nóng, mệt mỏi, suy nhược, đánh trồng ngực, chuột rút, buén nôn, đau bụng khó

tiêu.

it gdp: Hạ huyết áp quá mức, nhịp tỉm nhanh, đau ngực, ngoại ban, ngửa, đau cơ,

đau khớp, rồi loạn giấc ngủ.

Hiểm gặp: Ngoại tâm thu, tăng sản lợi, nỗi mề đay, tăng enzyme gan, ting glucose

huyết, lú lẫn, hỏng ban đa dạng.

“Thông báo cho Bác sĩ biết các tác dụngkhông mong muốn gặp phải khi sử dụng

thuốc

Liều lượng và cách dùng

~ Người lớn (kể cả người.cao tuổi)

Tăng.huyếtáp và đau thắt ngực: liều khởi đầu thông thường là 5 mg x | lan/ngay,

có thể tăng đến 10 mg x | lần / ngày.

~ Trẻ em từ 6-17 tuổi
Điều trị tăng huyết ááp liều: 2,5- 5 mg x Ï lần /ngày.

- Không cần điều chỉnh liều amlodipin khi dùng kết hợp với các thuốc lợi tiểu

thiazid, các thuốcức chế beta hay các thuốcức chế men chuyên angiotensin.

- Khong cần điều chỉnh liều amlodipin đối với bệnh nhân bị suy thận.

~ Cũng như tất cả các thuốc doi kháng calcium, do thời gian bán hủy của amlodipin

kéo dảiởnhữngbệnh nhân suy gan vì vậy chưa xác định được liều khuyến cáo. Do

đó, nên dùng thuốc cân thậnở những bệnh nhân suy gan này.

Quá liều và cách xử trí W

Triệu chứng:

Nhiễm độc amlodipin rất hiểm, đặc điểm nỗi bật của quá liều amlodipin chủ yêu là

hạ huyếtáp.

Xử trí:
Theo dõi tìm mạch bằng điện tâm đỏ
~ Điều trị triệu chứng: rửa dạ dày và cho uống than hoạt có thể hiệu quả trong một

vải trường hợp.

- Trong trường hợp hạ huyết áp nặng: tiêm tĩnh mạch dung dịch NaCl 0,9 %,

adrenalin. Nếu không tác dụng thì dùng isoprenalin phối hợp với amrinon.

~ Trường hợp nhịp tim chậm và bloc tim; tié
   

 

êm tinhmach atropin 0,5-1 mg đổi với

người lớn, 20-50 mcg/kg thể trọng đối với trẻ em. Nếu cân, tiêm nhắc lại. Tiêm nhỏ

giọt tĩnh mạch 20 ml dung dich calci gluconat (9 mg/ml) trong 5 phút cho pgười

lớn, thêm isoprenalin 0,05-0,1 mcg/kg/phút hoặc adrenalin 0,05-0,3 mcg/k

hoặc dopamine 4-5 mcg/kg/phút.

~ Vì amlodipin gắn kết cao với protein huyết tương, thâm phân máu không the |

amlodipin ra khỏi vòng tuân hoàn. 2

Han ding: 36 thang ké tir ngay san xuat.
Bao quan: Noi khô mát, tránh ánh sáng nhiệt độ dưới 30°C.

Dé thuéc xa tim tay trẻ em

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng

Nếu cần thêm thông tin xin hỏiý kiến Bắc sĩ
Thuốc này chỉ dùng theo đơn của Bác sĩ

  
  

 

 

Sản xuất tại;

CÔNG TY CO PHAN DƯỢC PHÁM BIDIPHAR I
498 Nguyễn Thái Học - Tp Qui Nhơn - Binh Dinh

Tel: 056.3846040 * Fax: 056. 3846846
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