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HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC 

com/ 

THẰNH PHẨN: MỖI viên nang cứng chửa 
Dược chất: Amlodipine beslate lượng dượng aInl66IBÍn9 5 mg 

= lá dược. Microcryslallle cellulgse, malze %†#!th, mrapnpslum 
mm ÝÌ///21: 
rF—— ——.. 

Tăng huyết áp 

Đau thắt ngực ổn định mạn lính 
Đâu thất ngực do en thất mạch (authắt ngực Pziwift#t3l) 
LIỂU DÙNG, CÁCH DÙNG 
Liều đủng 
Ñgười lđịn 
Đối với tăng huyết áp và đau thắt ngực, tiểu khỗi đầu thông thường lậ 
5 mtg/lártngäy, có thể tăng lên đến lifu tối đa là 10 mịy/lắtt/ngâày tùy 
theo đáp Ứng của mỗ| hệnh nhân. 

Ù bệnh nhân bị tăng huyết áp, amlodipine đã được sử dụng đồng thời 
với các thuốc lợi tiểu thiazide, các thuốc chẹn alpha, cậc thufc chen 

bela hoặc các thuốc 0c chế men chuyển dạng angiotersin (ADE). Đổi 
với đau thất ngực, amlodipine cỏ thể được sử dụng trong đơn trị IIEU 
hoặc đẳng thời vái các thuốc chống dau thất ngục khác trên bệnh 
nhãn bị đau thắt ngực kháng các đặn chất nltrat và/hoặc các liều 
thuốc chẹn beta thích hợp, 
Không cắn thiết phải điều chỉnh liều amlođipIne trong trường búp 
đừng đồng thời vôi các thuốt lợi tiểu thiazids, các thuố chọn sipha, 
tác thuốc chẹn bela hay các thuốc ức chế men chuyển đạng 
ñïigl0tef$in.. 

Eác đổi lượng đặc bi§t 
Người cao tuấi 

Khả năng dung nạp của bệnh nhân cao tuổi và trẻ tuổi là như nhau 
khí SỬ dụng mức liều zmlodipine tương tự. Khuyến cáo sử dụng liều 
thông thường và nền thận trọng khi tăng liều 
Bệnh nhân sưy gan 
Liều dùng khuyến cáo chưa được thiết lập ð bệnh nhân suy gan mức 
0ð tử nhẹ đến trưng bình; dn đõ, nên chọn liều một cách thận lrong 
và điễu trị bắt đầu với liều thấp nhết có hiệu quả. Đặc tính dược động 
học của amlodipie chưa được nghiên cửu trøng các trường hợp suy 
gan nặng. Nên bắt đầu dùng amlodipine từ liều thấp nhất và tăng 
chậm ở bệ nh nhân suy gan nặng. 
Bệnh nhần suy thần 

Šự thay đối nồng độ amlodipine trong huyết tương không liên quan 
đến mức độ suy thận; do đỗ, khuyến cáo sử dụng li§u thông thường. 
-^mlodipirle không thể thẩm tá ch được. 
Trẻ em và thiếu niên 

Trẻ em và thiếu niên từ ổ - 17 tuổi bị tăng huyết áp 
Liễu khối đầu chống tăng huyết áp dùng đường uống được khuyến 
cảo ñ trẻ em từ B - 17 luổi là 2.5 mụ/đrưngày, sau dồ có thể dược 
tăng lên đến 5 mụ/lắn/ngây niểu chưa đạt được huyết áp mong muốn 
sau bốn tuẩn. Các liều cao hơn 5 mọ/lắn/ngày chứa được nghiên cửu 
ð trẻ em. 

Trẻ em <E tuổi 

Không có dữ liệu. 
€ách đùng: Thuốc dùng đường uống 
EHỐNG CHỈ ĐỊNH 
Chống chỉ định sử dụng amlodipine trên các bỆnh nhận sau 
~ Nhạy cảm với các đẫn chất đihyđropyri0:ne, amlöđipsna hoặc bất 
kỹ thành phần nào của thuốc, 

- Hạ huyết áp nghiêm trọng. 
- Sốc {bao gốm sốc tìm). 
~ Tắc nghšn đường ra thất trái (vi dụ hẹp động mạch chử nặng). 
~ Suy tim huyết động không ổn định sau nhồi máu cơ tim cấp. 
CẢNH BÁU VÀ THẬN TRỌNð KHI DÙNG THUỐC. 

Sử dụng ở bệnh nhân suy tím 
Trong một nghiên cứu dài hạn có kiểm chứng bằng giả được (nghikn 

cứu PRAISE-3) sử dụng amlodipine trên những bệnh nhân bị suy lim 
không do ngướn gốc thiếu máu, độ III và IV treo phân loại của Hiệp 
hội tim mạch New Yerk (Mew York Heart AssociMion - NYHA|, 
amiodipine được báo cáo là có lên quan lới sự gia lãng tý lỆ phú 
phổi. Tuy nhiên, không có sự khác biệt đáng kế về tỷ lệ bệnh nhân bị 
suy tim trầm trọng hơn ở nhắm amlodipine so với nhóm giả dược. 
S dụng ð bệnh nhận suy giẳm chức nằng gan 

Cũng giống như tất cả các thuốc chạnn kÈnh calci khác, thôi gian hán 
thải của amlodipinte bị kéo dài ở bệnh nhân sưy giảm chức năng gan 

và liều khuyến cáo cho các lệnh nhân nây vẫn chưa được thiết lập. 
Da đó, ạmiodipine cẩn phải đuJe sử dụng thận trọng ð cất bệnh 
nhân này. 
SỬ DỤNG THUỐC CH0 PHỤ WỮ CÓ THAI VẢ 40 C0M BÚ 
Độ an koân của amlođipIne ð phụ nữ cô thải và cho on bứ chúa được 
thiết lắp. Amiodipine kháng gây độc 1roag các nghiên cứu trên hệ 
sinh sắn của động vật, f\qgạl tú việc lâm chậm quá trịnh chuyển dạ 
và kéo dài thời gian đk ở chuột với mức liỂu cao gấp 50 lắn liểu 
khuyến (áo šử đụng tối đa ở người, Do đó, chỉ nên sử dụng 
#mlodiplnt trong thời kƑ mang thái khi không có biện pháp thay thẾ 
náo an loàn hơn và khí bản thân bệnh chứa đựng sự túi rũ làn hơn 
cho bà mẹ và phôi thai. Không cô ản! hưởng nàn tấn khả nâng thụ 
thai tršn chuột sử dụng arnlodipine 

Kính nghiệm sử đụng Irằn người cho thấy rằng a\loipl/te có dị qua 
sữa mẹ. Tỷ lỆ nồng đủ trưng vi của amlodipte trang sfa/ huyết tướng 

ð 31 phụ nữ đang cho con bú bị cao huyết áp đo thai kỹ lá 0,85 sau. 

khi sử đụng amldipine ở liều khỏi đầu là 5 mụ/lấtngày, liễu này 
được điều chỉnh nếu cần (liều dùng trưng bình hằng ngày và liều 
đừng hằng ngây theo thế Irung lấn lượt là 6 mg và 98,7 mcg/Ag]. 
Liều dùng hằng ngây uôc tinh của armlodipirle mà trễ sợ sinh) nhận 
được qua sa mẹ là 4,17 meg/kg. 

ẲNH HƯỚNG CỦA THUỐC LÊN KHẢ NÀNG LÁI XE VÀ VẬN HÀNH 
MÃY MÚC 
Amlodipine có thể gây ảnh hưàng nhẹ hoặc vừa tới khả năng lái xe 
và vận hành máy mắc. Nếu bệnh nhân dùng amlodigine bị chống 

Rx 

Amlodipine STADA 5 mg Cap 
(AmlodipÌne 5mg) 

tt _ 
mặt, nhúc đÄU, mạ mỗi hoặc buồn nôn, khả nãng phán ứng của 
có thể b %Wý biảm. Bệnh nhận cần được cỆnh báo thận 1 biệt lúc bẮt đầu đá tị, r8 | 
TƯƠNG TÁC, TƯỜNG KY CŨA THUỐC 
Aml0dlpIne đã đưộc thứng mịnh là sử đụng an toän vôi cắt thuốc lợi 
liểu IhlBZÍÚê, ỨC ChÝ thụ thỂ ạIpha-alrenmgl, ức chý thụ thể 
bela-8Ó19)9f0, các thuốc ức chế ACE, các nat tác đụng kéo đài, 
nitoglyEWÌT gầm duÐ\ lồ, tắt thuốc khẳng viÂm không slsrnid, 
cát kháng sÌtll và các. thuẾt uống hạ đường huyết 
Các đữ liỆU íf rô tÌ các nghiăn cứu trên huyEt tướng người đã cho 
thấy tầng ảmlödlpine không gây ảnh hướng đấn sự gắn kết wôi 
nratein huyết tưng của các thuốc nghiên cứu (diposin, phenyfoin, 
'warlarin hây iidorrieffAcin), 

Šlmiaslatin 
Dùng nhiều liều 1fI mg amlodipine đồng thôi với 8] mạ simvastatin 

làm tăng 773% lý lệ phú nhiệm với simwastatin so với chỉ dùng 
*imvastatin. Với bậnM nhân dùng amlodipine, giới hạn liếu của 

*®iimvastatIn là 2/1 mg/i0ày. 
Nuäc buli chủm 

Không nên dùng amledipine cùng với buổi chùm hoặc nườc bưổi 

'chiim vị sinh khả dụng có thể tăng ở mát số bệnh nhân dẫn đến lâm 
tầng tắc dụng tạ huyết áp. 

Chất tt chế PYP344 

Dùng đồng thời 180 mạ lẩu hàng ngày của dilazzm với 5 mụ 
3il00ipin8 trên người cao tuổi (B3 - 87 tuổi) bị tăng huyết áp lắm 
tăng 57% tỷ lệ phợt nhiễm hệ thống với amlodipine, Dùng đồng thöi 
với erythromytin trên người tịnh nguyện khỏe mạnh (18 - 43 tuổi) 
không lầm thay đổi đáng kế tỷ lệ phơi nhiễm hệ thống vỗi 
amlodipine (lăng 22% diện tích duội đường cọng cửa đưỡng biểu 
diễn nống đệ thuốc trong máu theo thời gian [AUG]). Mặc dù liên 
tuan lã¡m sảng của các nghiÊn cứu nây chựa chắc chắn, sự thay đối 
tược dộng học có thể sẽ rõ rật hơn ð hệnh nhân cao tuổi 

Gác chất ức chế mạnh ÔYP3A4 (như kstoeonazols, iteacanazgis, 
ilonavir} có thể làm lãng nỗng độ amlodipine trong máu lớn hơi 

nhiều so với dillazern. Nên thận trọng khi sử dụng amlodipine cùng 
với các chất ức chế UYP3A4 
Clarithremycin 

larithromycin là một chất ức chế 0YP3A4. Nguy cø hạ huyết áp 

tặng ở bệnh nhân dũng clarthromycin cũng với amlodipine, Nền 
theo đõi bệnh nhân chặt chš khi sử dụng đẳng thừi amlodinine vúi 
clarithr0rrycin. 

Cát chất cảm ng CYP3A4 

Hiện không cỗ dữ li§u về ảnh hưởng của các chất cảm ửng CYP3A4 
lên amlodipine. Sử dụng đắng thời vỏi các chất cảm ứng UYP3A4 

(như rifampicin, /lyperieum perfaratum có thể làm giảm nổng độ 
amlodipine trong huyết tương. Nẽn thận trọng khi sử dụng 

amlodinine củing vôi các chất cảm ng 0YP3A4 
Trong những nghiÊn cứu duội đây, không có sự thay đổi đảng kể về 
dược đũng học của amlodipine hay của các thuốc khác trong nghiên: 

cửu khi dùng kết hợp. 

Cát nghiEn cứu đặc biệt: Ảnh hưởng của cắc thuốc khác lên 
amlfipine 

6imetidin 

Dùng đồng thời amlodipine và cimetidin không làm thay đổi dược 
“động học của anlodipine. 
Muối nhôm Muốïmagnesi ( Thuốt trưng hòa äeld dạ đây) 
Sử dụng đếng thờ{ các thuốc kháng acid là muối nhậm và muối 
magnesi với mộ liễu duy nhất amlod:pine không gây ảnh hường 
đăng kể lên dược động học của amnloxlipine. 
&iIđenall 
Sử dụng liễu duy nhất 100 mọ sitdenaliLờ các đối tượng bị tăng huyết 
áp vò căn không làm ảnh hường đến các thêng số dược động học 
của amlodinina. Khi ‡ữ đụng phối hợp amlodiplne và siidanalll, mỗi 
thuốc tiểu cổ riêng lác dụng hạ áp của chúng, 
Các nghiên cứu đặc bật: Ảnh hưởng của amlodlping lên các 
thuốt khát. 
Álory4stati 
Dùng đồng thời nhiều liếu 10 mg amlodipine vôi 80 mg alervastatin 
không lắm thay đổi đáng kỂ các thông số được động học của 
alnryastatln ở trạng thải nồng độ ổn định trọng huyết tương. 
ñjgman 
Sử dụng đắng thờ: amlodlpina với đigaxix không làm thay đổi nồng 
độ đllgaxin trang huyết tướng hoặc độ thanh thải qua thận của đigoxin 

"những người tÌnh nguyệt Rhôe mạnh. 
Ethanal (fgu) 
Sử dụng đơn liều hạy đa li u f0 mg arnlodipliie không gây ảnh hưông 
đáng kể lân dược động lục của ethangl. 
Warfarin 
Dùng đồng thời amladlpine với warfarin không làm thay đi thời giàn 

Ú¿ chế pi0tht@mIÙl của warfarln. 
Øyrl0sp0ri! 

hứa tô rác nghiên cứu về híng tậc thuốc gã cy€lsgorlrl và 
anlodipite ð nhỮng ngư tính nguyện Khỏe mmạ 6h hoặc nhôm đổi tượng 
khác ripagl trứ cắc bệnh nhân ghép thận Các nghiên cửu khác nhau ở 
bệnh nhân gHẾP thận cho thấy vệc dùng đồng thà amlodlpine và 
cyelosporit ảnh luồng đến: ống độ dây của cyelo‡pott tí không thay 
đói đến ân trung bình 40%. Dần xem xêt để theo dội mức cycdosporin 
ð bạnh nhận gh:êp thận đừng amlodipine. 

T4Ệr0linius 
Đó ngụy cơ tang nồng độ tacrglirmus trong mâu khi sử dụng đồng thời 
Với amlađipine. ĐỂ tránh độc tính của lacrolmus, khi Sử dụng 
amlojipine à bệnh nhân điều trị bằng lactolumus tì cần phải gám 

Sắt nồng độ tacrolimus trơng mầu vả điều chỉnh liều tạcrdlinus nếu 
thích hợp, 

Mụ£ liêu cơ học của cắt thuốc Ức chế rapamycir (mT0R) 
ác thuốc úc chế mT0R chẳng hạn như sirglimts, temsirdliimtus và
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com. chất ðYP3A. Amlafipins lạ một thuốc Í: chế CYP3A _ , 
yếu. Khi đùng đồng thời với các thuốc ức chế m10R, zmlddipine có 
hể làm tăng phơi nhiễm của cãt thuố ức chế mTữÃ. 

Các tương tác giữa thuốc với tậc xét nghiệm sinh hổa: Ghưa được 

hiết 
TÁC DỤNG KHỦNG MŨNE MUẾN CỦA THUỐC 
Amloipine được dung nạp tốt, ñ các nghiên củu lâm sàng có kiểm 
chúng bằng giả dược trên sắc bệnh nhân tñng huyết áp huộc đau 

thất ngực, tác dụng không mang muốn ltay gặp nhất là: 

“  NH:NHĐỤ, C  HCAUMớngnơn ni 
Bổi loạn hệ thẩn kinh Đau đấu chông mặt nghgà _ 

1m Đánh trống ngục —— ˆ- 
_. Mãi đỏ bừng —_ = 

Bãi loạn tiêu hóa __ | Đau bụng, buồn nộn —_ 
Rồi Tạn inàn thản và tại chỗ _ | Phủ, mặt mài — — — - 

Trong các nghiÈn cứu lâm sảng này, kHêng thấy bất kỹ sự bẤt 

thường cỏ ÿ nghĩa lãm sàng nào làn các kế! quả xé{ nghiệm sinh! HA 

có liên quan đến amlodlini\. 
ác tác đụng không mang muốn ï† gặp hơn ghị nhận được Sau khÌ 

thuốc được đưa ra thị trường, bào gồm: 

Phân loại the hỆ cơ quan nỊ theo MelDRA — _` Tát dụng cà Imũng muốn | 

Rữi loạn máu và hạch . Ì _ bạch huyếi Nhi bạch cầu, giảm tiểu cầu 

_Rứi lnạn chuyển hóa và 

[8mumg | ME - 
, 8ối lan lắm thắn Mất ngủ, thay đội tầm tính 

Tăng trưng lực cú, giảm xúc giác! 

: dị cảm, bệnh thần kinh ngoại biễn, Bổi lnan hệ thần kinh bi tnh,rổiloạnv[sif°, nơ ty, rổ, 

__ | loan hệ ngoại tháp 
Bối (nạn thị giác _ wy giảm thịgác ———— — ˆ] 
Rữi luạn thính giấc và tai | „ tư? | 

lái 
đưa ĐỘ pm... ((EỢỤE11HA 
Rối [an mạch Hạ huyết áp, viêm mạch máu 
Rối loạn hã hấn, ngực và F = 
trung thất Ho, khỏ thổ, viễm mii 

Thay đổi thúi quen đi ngoài, khỗ. 

miệng, khó tiêu { bạo gồm cả viêm 
Ki< sô oi ã dày), tăng sản lợi, viêm tựự, ðl 

mùa 

Rụng tốc, tăng liết mổ hồi, ban 
Rất luận da và mỗ dưới da | xuất huyết, thay đổi máu da, mày 

day 
ếi lnạn hệ e0 xưng và mô. 
In lất Bau khửp, đau lưng, ed củ, đau củi 

. _.„.. | Tầng tiểu nhất, rối loạn tiểu tiện, di 
NEbe to SÂN oi 11g tiểu ban đêm. 

Rối loạn hệ sinh sẩn và | Vũ to ủ nam giỗi, rối loạn cương 
tuyển vữ dưng N 

Rổi loạn toän thân và tại | Suy nhược, khố chịu, đai 

chỗ 

ác chỉsổxátmghilm — |Tăngcân,gảmcăn | 
Hiếm gặp các nhản ứng dị ứng ban gồm ngửa, ban da, phù mạch và 

hồng ban đa dạng. 
Viêm gan, vàng da vả tăng anzym gan cũng đã được báo cáo với tỳ lệ 
rất It (chủ yẾu đi kèm với tắc mật). bú một sĩ trường hợp nặng sẩn 

phải nhập viện đã được báo cấu liên quan đến việc SỬ dụng 
amlodipins. Trang nhiều trường hợp. mối quan hệ nhân quả giữa cấc 

tác dụng không mong muốn nÉu trên với việp sử dụng arnlodipine lả 

không rễ rằng. 

'%ũng giống như vôi cá thuốc chẹn kênh caloi khác, các tác dụng bất 
lợi sau đây rất hiểm khi được báo cáp và khẳng thế phẫn biệt được 
"với tiến trình lự nhiên của các hệnh đang mắc: thổi miáu cơ tim, luận 

nhịp tim (baø gồm nhịp chậm, nhịp nhanh thất và sung nhĩ) và đau 

TIIB: 
Bệnh nhân nhỉ {8 - 17 tuổi) 
Aimlodipine dung nạp lốt ở trẻ am. bát tác dụng không mong muốn) 
này tương tụ tư những tác dụng không mong muốn quan sát thấy ở 
người lớn. Trong mặt nghiễn cứu vữi 268 trẻ em, những lác dụng 

không mang muốn thưởng gặp nhất l: 
Phãn Inạl the6 hộ eữ quan 
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Tác úụng không mon muốn 

Đau đấu, chúng mệt. 
(5iãn mạch 

Chảy riáu Cám. 

Rối loạn tiâu hóa Đau bụng 

Rối loạn luân thâm và tại chỗ | Suy nhược — - 

Phần lớn các tác dụng không mong muốn có mức độ nhẹ hoặc Irưng 
binh. Cáp tác dụng không mnong muốn niphiim trọng {hủ yếu là đau 
dấu) duợc quan] sát thấy ở 7,/2% bệnh nhiânn dung amlodiplils 2,5 m0, 

4,8% dùng amlodipite 5 mạ và 4,8% dùng giả dược. Lý da phi hiến 
nhất của việc ngiing tham gia nghiên cứu tả tầng huyết áp không 

kiểm soát được. Không có trướng hợp ngừng tham gia ñghiễn cứu 
nảo ró liên quan đến các kết quả zủ\ nghiệm bất Ihuờng, Không tủ 
sự thay đổi đán kể nâo về nlhịp tin 
Thông báo ngay chủ bác sĩ hoặe duợc sĩ nh0lg phản itug có Hạt 0Ä 
phải khi sử dụng thuốc. 

UÁ LIỂU VÀ EÁPH XỬ TRÍ 
Trường hợp quá liều vúi lượng lữn cô thể gây glãn mạel ngại Vì và 
cố thể kèm theo nhịp tìm nhanh, Uả bá cán VỀ sự Iụi mạnh lhuyết 
áp. có hiế kêu dài và ban gốm sốt cú LÍ vúf(), 

Sự hấp thu amlodipine giảm đẳng kể khi chỉ định lhan hoạt ngay sat! 
hoặc trong vòng 2 ni sau khi Uống amlodipinte f0 mụ ñ nhị]ng người 
tInh nguyện khỏe mạnh. Trong vài trưỡng hợp có thổ cần đấn rữa dạ 
dày, Vội các trưng hợp tụt huyết áp nặng do việt sỉ dựng quá lẩu: 
mlodipie, cắn phải có các biệin pháp hỗ trợ tim mạch tích cực bạo 
sắm việt thea dõi thưởng xuyên các chức năng về tÌm mạch Và hộ 
hấp, kẻ can tay chân và chủ ý đến thể tích tuần hoản v4 lượng nuặc, 
tiểu Có thể sử đụng một thuốc co mạch để phục hồi truBf4 lục mạch 

nâu và Nuyết áp, mÌỄn là bệnh nhân không cả chững chỉ định si 
dhịng thuốc đó. Có thể tiêm tĩnh mạch calel gluconat đỂ đảo ngược lại 
tác dụng chẹn kênh calci. Do amlodipine gần kết nhiều vúi prplein 

huyết tương nên thẩm phán không rnang lại hốt nuả trong trường hợp 
ñiày. 
'BẶC TÍNH DƯỢE LỰC Học. 
Ämladipine là † thuốc chẹn dùng lớn calci (thuốt: phạn kênh chăm. 

hay chất đối vận ion ealcj} và ír; phế đồng in calc‡ qua mảng lế bào 

vào lrpng cát tẾ bào eơ trdn 8 tim và flẠch mâu, 
# thế hạ hưyết áp của amlpdipine là đơ tác dụng giãn trực liện sạ 
trữn mạch mâu 0ø phế chính xác của aanlodlinine làm giảm đau thắt 

ngực vẫn chụa được xác định đẩy đủ, nhưng arnloilpine làm giảm 
tránh nẵng thifiu mãutắng cũng to hai lắc dụ!lg sau: 
1. Amlutlihine lạm giăn tấp tiểu đồng mạch ngoại vị và do đó làm 
trầm sức cân ngoại vì tổng tộng đổi vúi tìm (giàm hậu uánh). [la 
'thịy †lm không thay đổi, nền sự giảm gánh nãng này oho tlm làm. 

0iỀ (ti Ihtụ năng lượng và Pu cẩt! ny cỉla pơ1lm. 
2. ở chí tác dụng của amladipine cung e6 thể bao tiềm việc giãn 
Eác đông mạch vành chlnh và cáp tIỂU động mạch! vành, cả ở vùng 
thiếu máu yạ vùng bình thường. Sự giã mạc|t này làm gia lãng việc 

Elt eấp gạy cho ¿ở tlm ð những bệnh nhân hị ta thất độn mạch 

vành (đau thất ngực Ptirtzrnetal hay tfau thắt rtgt: biếi! thiên) và lầm: 
tiảm cáp cơn ca thẤt mạch vành ro hút thuốc lá. 
Ñ bệnh nhân tầng huyết äp, liều Ÿ lắn/ngày tha thấy e6 sự giảm 
huyết áp đáng kể vá mặt lâm sàng ñ cả tú thế nằm và đứng lrong. 

suốt khoảng cách liều 24 gi: Do đặn điểm khổi phát tác đựng chậm, 
lâm hạ huyết áp nhanh kháng phải là một trong (thững tác thụng của 

ãImltKliRfIê. 

Ù bỆnh nhân bị đau thá[ ngực, sử dụng aml8điglne 1 lắn!ngày Iäm 
tãng thời gian gắng sức tổng cũng, thời qian khổt đấu sơn đau thắt 

ngực và tồi gian cho đến lu 0e eltế đoạn † mm ST và làm giảm) cả 
tắn số cơn dau thất nqụo và giảm lưjng viên niên ñifoglycarit phải 

SỬ đỤPD. 
Chưa phát hiện thấy amlodipie có liên quan đến bất ký ảnh hưởng 
Bất lợi nào về chuyfÑn húa hay thay đổi về lipld hưyết tướng và 

ainllodliplne phủ hợp để sử tụng ở bệnh hân han, đái thán đường vả 

g 
Sử dụng trên hệnh nhĩ (B - 17 tuổi} 
Hiệu quả của amlodipine trên bệnh nhỉ bị tăng huyết áp tữ B - 17 tuổi 

được chứng minh trong một thứ nghiBirt dùng thuốc ngầu nhiên, đối 

hứng gi dược, tmử döi, trong B tuần trện 268 bệnh. nhãn bị tăng 
huyết áp. Tất cả cắc bệnh nhân được phân nhóm ngẫu nhiên vào. 

nhánh diều trị hằng 2,5 mụ hoập ñ mg vả được theo dõi trong 4 tuần, 
sgu đồ hụ được chọn ngẫu nhi" để tiếp tục đừng 2,5 mạ hoặc 5 mg 

ainlodlpIne huậc giả duc trung 4 tuần tiếp theo, 5o với thời điểm ban 
đầu, điều trị 1 lắnngày bằng arnfodlipine.5 mg lầm giảm huyết áp 
tắm thu vả 1âm trương có ý nghĩa thống kê. Múc giảm trưng bình 

huyết áp tâm thuế tư thể ngồi điều chỉnh theo giả dược được tức tính 
là 5,0 mmHạ đổi với liều amlodipins 5 mg và 3,3 mmHg dối với liều. 
aimlodipinte 2,5 mụ, Phân tích phân nhôm cho thấy hiệu quả trên các 

bệnh nhỉ tử B - 13 tuổi là tương đương với các bệnh nhí lồn tuổi hơn từi 

14 - 17 ti. 
ĐẶC TÍNH DƯỢC BỘNG HỌC 
Nấp thịt 
Sau khi uống các liều diều trị. amlpeipine dược hấp thu tốt vải nồng 
độ tỉnh trang huyết 1ưtdng đạt được khoảng 6 - 12 gÌð sau khi uống. 

Sinh khả dụng tuyệt đổi được UỐc lượng vào khoả ng B4 + B03%.. 

Phân bố. 
Thể tich phân bổ lã khoảng 21 L/kg. Sự hấp thu amlodipins không bị 
ảnh hưởng hỗi thức ăn. Các nghiên =ứu in vitø ehö thấ/ khoảng 

87,8% amlodinine trung tuần tuän gắn vửi prdteln hưyết tương. 

Chuyển hóa và hãi trữ. 
Thừi gian hán thải tròng huyết tưởng cửa amlpdipine khoảng 35 - 

50 giữ và phủ hựp với tiểu dùng thuốc 1 lẩn/agày, Nắng độ ð trạng 
thái hằng định trang huyết tưởng dạt được sau 7 - 8 ngày dùng thuấp. 
liên tục. Amladipins được chuyển: hỏa phẩn lớn tại gan thảnh các 
chất chuyển hóa không có hoạt tính, với 10% chất ban đấu và E0% 
chất chuyển hủa duợ đạo thải qua nuốg HIỂU. 

Sử dụng ở người cao tuổi 
Thời gian đạt nắng độ đỉnh trang huyết tướng của amlodipine giống 
nhau gia người cao tuổi và người trẻ. Tuy nhiên, độ thanh thải của. 

aintlodipins pộ khuynh hướng giảm kéo thao sự gia tầng của diện tien: 

dưỡi đường cang (AUÔ) và thời gian bán thải ð các bệnh nhần cau 
tuổi. AC và thủ| gian hán thải ở bệnh nhân suy tim sung huyết (PHF} 

cũng täng lên như dự kiến ở nhóm tuổi được nghiên cửu. 

Sở tụng Ÿ bệnh nh 
Trong một ghiBn ũu lâm sàng dùng thuốc đài hạn, 73 bệnh nhị bị 
tăng huyết áp từ 12 tháng tuổi dến < t7 tuổi dược cho dùng 
amlndinins với liều trung bình mỗi ngày 0.17 mg/xg. Bộ thanh thái ð 
gác đố| lUợng pú nân nặng trụng bình 4ã kụ lần lượt là 23,7 L/glð và 

17/8 Llgiờ ở nam giới và nữ giải. khoảng chỉ sổ này tượng tự vậi các. 
múp tô: tính đã công bố là 24,8 L/gØ ð ngướt lồn 70 kg, Thể Ích. 
phân bố uỏc tính tưng bình cho một bệnh nhân 45 hụ là 1130 L 

(28,1 1 L!hụ). Duan sắt thấy tác dụng trên Huyết áp đượt duy trị tron 
suốt thon cánh! liếu Ø4 giờ, với chôn lệnh nhỏ vổ lác dụng biến 
thiên ð đỉnh và đấy. Khi sọ sánh với các thậng tÌn đã có về duc dộng 

học ð ngôi lồn, cáo thông số quan sát dược rúnt) fN0hiêi! cứu (lây 
cho thấy llấu đừng 1 lắn/ngây là thích hợp. 
HẠN DÙNG 36 tháng kế t ngày Sản xuất, 
BẦU QUẬN Rưỡi 3Œ. Trắnh ẩm và ánh sắi\0, 

TIỂU GHUẨN T008, 
(UY CÁCH ĐÔNG Bồ| Hộp 03 vÏx 10xiên. 

Hộp 08 vÌx 10 viên! 

lập lũ vị x 10 viên! 
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