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Rx Thude nay chi ding theo don thudc

HUONG DAN SU DUNG THUOC

LACI-5A 2MG
Boc ky hueéng dan sie dung trudc khi ding

thém théng tin, xin héi y kién bdc st hodc dwoc st
Pé xa tdm tay tré em

\ l L l‘illl FR:
N H \,\\1

N9y 7

IRK.
THANH PHAN:
M3i vién nén bao phim LACI-5A 2MG chira:

Thanh phan dugc chét: Lacidipin 2 mg

Thanh phan t4 dwge: Mannitol 60, Kollidon 30, Crospovidon XL 10, Natri lauryl sulfat, Natri
stearyl fumarat, Opadry AMB (Polyvinyl alcohol, Talc, Titan dioxyd, Glyceryl monocaprylocaprat,
Natri lauryl sulfat).

DANG BAO CHE: Vién nén tron bao phim mau tring

CHI PINH

Lacidipin dugc chi dinh & ngudi 16n dé diéu trj ting huyét ap don thuan hogc phéi hop véi céc thube
diéu trj tang huyét 4p khac nhu thudc chen kénh béta, thudc loi tiéu va thube e ché ACE.

LIEU DUNG, CACH DUNG

Liéu ding

Liéu khoi du 13 2 mg mét 1An m&i ngay.

Diéu trj tang huyét 4p nén tuy theo mirc d ning cia bénh va dép g cua timg bénh nhén.

C6 thé tang lidu 1én 4 mg va néu cin thiét 1én 6 mg sau thdi gian phu hqp dé c6 duoc déy du tac dung
duoc ly cia thube. Trong thuc té thoi gian nay khong dudi 3 dén 4 tudn trir khi didu kién 1am sang
doi hoi tang liéu nhanh hon. Khoang thi gian diéu tri khong phai ludn ¢b dinh.

Suy gan: Lacidipin duge chuyén héa chu yéu boi gan, do d6 & bénh nhan bi suy gan, sinh kha dung
ctia thube c6 thé tang din dén téc dung ha huyét 4p. Nhitng bénh nhén trén phai dugc theo ddi cin
thén, trong mt sb trudng hop cin phai giam liéu.

Suy than: Khéng cén diéu chinh lidu & nhimg bénh nhan suy than do lacidipin khong bai tiét qua
than.

Tré em va thanh thiéu nién dudi 18 tudi: Chua c6 dir lidu.

Ngudi cao tubi: Khong can diéu chinh liéu.

Cidch diing

Ubng nguyén vién hoic phan tan. Néu phén tan thi nén udng ngay 14p tirc

Nén ubng thube vao gidr ¢b dinh trong ngay, tdt nhit nén uéng thude vao budi sang. C6 thé udng
thude cung hodc khdng cing thirc an.

CHONG CHI PINH

Qué man cam véi bét ky thanh phin nao cua thude.

Bénh nhén da c6 phan (mg di tmg véi dihydropyridin khac vi nguy co phéan tng chéo.

Ciing nhu céc thudc ddi khang canxi khac, nén ngung dung lacidipin & nhimg bénh nhan bi sdc tim
va dau thit nguc khong én dinh. Ngoai ra, dihydropyridin da dwgc chimg minh 1a lam giam luu
lugng mau dong mach vanh & nhitng bénh nhan hep dong mach cha vi vdy lacidipin cling dugc
chéng chi dinh.

Khdong nén sir dung lacidipin trong hodc sau mot thang nhdi mau co tim.
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CANH BAO VA THAN TRONG

Cén canh gi4c kha ning lacidipin c6 thé gy gian co tir cung sau khi sinh.

Trong céc nghién ctru chuyén nganh. Lacidipin d& dugc chimg minh 1a khéng anh huéng dén chire
ning khoi nhip cua nit xoang hodic gdy ra kéo dai sy dén truyén nit nhi thét. Tuy nhién, cling nén
chii ¥ dén kha niing tac dung trén i thuyét ciia chét déi khang canxi anh huéng dén hoat déng ciia nit
xoang va nut nhi tht, va do d6 nén sir dung lacidipin thén trong & nhimg bénh nhén c6 tién sir bét
thudng trong hoat dong ciia céc nit xoang va nhi thét.

Ciing nhu céc thudc chen kénh canxi khéc thude nhém dihydropyridin, nén sir dung lacidipin thén
trong & nhimg bénh nhén bi kéo dai khoang QT hogc bam sinh. Lacidipin ciing nén dugc sir dung
than trong & nhimg bénh nhén duge diéu tri ddng thdi véi cac thude kéo dai khoang QT nhur thube
chéng loan nhip loai I va III, thuc chéng trdm cam ba vong, thude chéng loan than, thubc khang
sinh (vi du: erythromycin) va mét s6 thube khang histamin (vi dy: terfenadin).

Ciing nhu cac thudc chen kénh canxi khéc, nén sir dung lacidipin thén trong & nhitng bénh nhén cé
ap luc db ddy thét thip

Khéng c¢6 bing chimg cho thiy lacidipin ¢6 ich cho phong ngira thir phat nhdi mau co tim.

Hiéu qua va d9 an toan cta lacidipin trong diéu trj ting huyét 4p éc tinh chwa duogc xac dinh.
Lacidipin nén dugc sir dung thén trong & nhig bénh nhén c6 chirc ning gan suy giam vi lam ting
tac dung ha huyét ap.

Khéng c6 bing chimg cho thy lacidipin 1am giam dung nap glucose hodc 1am thay dbi kiém sodt
bénh tiéu duong.

Thubdc c6 chira mannitol ¢6 thé giy nhuan trang nhe

Thubc chira it hon 1 mmol natri (< 23mg) natri nén coi nhu khéng c6 natri

SU DUNG CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phuy nit mang thai:

Céc thudce tre ché canxi n6i chung déu irc ché co bop tir cung & giai doan diu, nhung chua c6 bing
chimg chic chéin ring thubc 1am chim sinh dé. Tuy nhién thuc gy ra mét sb tai bién nhu: Gay
thidu oxy cho bao thai do gidn mach, ha huyét ap & me, lam giam tudi mau tir cung va nhau thai.
Chua ¢6 b lidu vé tinh an toan cua lacidipin & phy nit mang thai.

Lacidipin c6 thé gdy giéin co tir cung trong thoi ky mang thai do d6 nén can nhéc khi sir dung.
Nghién ciru trén ddng vat khong cho thiy tac dung giy quéi thai hay lam chém ting trudng cua thai
nhi.

Chi nén ding lacidipin cho phu nit c6 thai khi lgi ich mang lai cho me vuot trdi tdc dung khong
mong mudn c6 thé xay ra di véi thai nhi hay tré so sinh.

Phu nir cho con bu:

Nghién ctru v& kha niing bai tiét qua sita & stic vat, cho thy ring lacidipin (hay chét chuyén héa ciia
n6) hau nhu khong dugc bai tiét qua sira. Chi nén dung lacidipin cho phy nit c6 thai hay nuéi con bi
khi 1gi ich diéu tri cho ngudi me cao hon kha ning c6 thé xéy ra tc dung ngoai ¥ cho thai nhi hay tré
so sinh.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Lacidipin c6 thé gdy chéng mit nén than trong khi lai xe hoac vén hanh may méc néu bi chéng mat
hoéc cac triéu chimg lién quan.

TUONG TAC CUA THUOC

Ding ddng thoi lacidipin v6i céc téc nhan lam ha huyét 4p khéc, bao gdm thude ha huyét ép, (vi du

thubc 1oi tiéu, thude chen béta hodc thudc trc ché ACE), c6 thé 1am tang thém téc dung ha huyét p.
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Tuy nhién, khong ¢6 van dé twong téc dic higu trong cac nghién ciru gitta lacidipin va thudc ha huyét
ép thong thudng (vi du: thudc chen béta va thuébe loi tiéu) hodc véi digoxin, tolbutamid hodc
warfarin.

Sir dung dong thoi véi cimetidin 1am tiing ndng do lacidipin trong huyét tuong

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

Ciing nhu cac dihydropyridin khac, khong nén dung lacidipin véi nude ép budi vi sinh kha dung c6
thé bj thay dbi.

Trong nhimg nghién ciru 1dm sang & bénh nhan ghép than dung cyclosporin cho thdy cyclosporin lam
giam c6 hdi phuc lacidipin trong dong huyét twong qua than va lam giam ty 18 loc cAu than.
Lacidipin dugc chuyén héa nh¢ cytochrom CYP3A4 va do vdy, cic chét rc ché CYP3A4 (nhu: mot
s thanh phan trong nude ép budi, chét e ché HIV-protease....) va céc chét cam (mg CYP3A4 (nhu:
rifampicin ...) dugc diing ddng thdi c6 thé anh huéng t6i sy chuyén héa va thai trir lacidipin.

Sir dung dong thoi lacidipin va corticoid hoic tetracosactid 6 thé 1am giam téc dung ha huyét ép.
TAC DUNG KHONG MONG MUON

Lacidipin thudng dugc dung nap tét. C6 thé gip tic dung khéng mong muén nhe & mét vai bénh
nhén lién quan dén tac dung duoc 1y dé biét 1a gay gisin mach ngoai bién.

Réi loan tém than:

Rét hiém: Phién mudn

Réi loan hé than kinh:

Thudng gip: Pau diu, chong mit.

Rét hiém gip: Run.

Réi loan trén tim:

Thuong gip: Panh tréng ngyc, tim dép nhanh.

Hiém gip: Pau thit nguc ning 1én khéng xac dinh nguyén nhan, ngit, ha huyét ap.

Ciing nhu c4c dihydropyridin khéc, di c6 béo cdo thubc nay giy nang hon bénh dau thit nguc khong
rd nguyén nhin & mot sb c4 thé, dic biét 1a khi bit diu diéu tri. Hién tuong nay xay ra thudng xuyén

hon & nhitg bénh nhén bj thiéu mau cuc bé co tim. ?
Réi loan vé mach: ‘\\N S
Thuong gip: DPo bing \; L
Réi loan tiéu hoa: RANS
Thuong gip: Khé chiu & da day, non. \ \\}
it gap: Tang san nu6u ring. =

R&i loan trén da va cac md dudi da:

Thudng gap: phét ban trén da (gdm ban do va ngira).

Hiém gap: phit mach, may day.

Réi loan than va tiét niéu:

Thudng gip: tiéu nhiéu.

Réi loan mé co xwong va md lién két:

Hiém: Chudt rat co bip

R6i loan toan than va tai vi tri sir dung thude:

Thudng gap: suy nhuge, phi.

Ngudi ta cling da ghi nhin mét sy gia tdng phosphatase kiém c6 hdi phuc trong mét s6 truémg hop
rét hiém.

Huedng déin cdch xik tri ADR:

Thong béo cho béac s§ hodc dugce s§ khi gap mét trong nhitng tac dung khong mong muén trén
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QUA LIEU VA CACH XU TRi

Triéu chimg:

Khéng c6 ghi nhén trudmg hop qua liéu lacidipin. Cac trigu chimg du kién cé thé bao gdm giin mach

ngoai vi kéo dai két hop véi ha huyét 4p va nhip tim nhanh. Nhip tim chim hoic kéo dai sy dan

truyén nat nhi thét c6 thé xay ra.

Xr tri:

Khong c6 thudc giai doc dic hiéu. Céc bién phap chung dé theo di chire nang tim va céc bién phap

hd trg va didu trj thich hop nén duge sir dung.

DUQC LUC HQC, DUQC PONG HOQC:

DUQC LUC HQC

- Phan nhém dugc ly: Thude chen kénh canxi, dén xuét dihydropyridin

- Lacidipin 12 mt cht trc ché canxi manh va diic hiéu véi tac dong chon loc cao déi véi kénh canxi
& co tron mach mau. T4c dung chinh cta thubce 1a lam gian tiéu dong mach ngoai vi, giam khéng
lyc mach méu ngoai bién va giam huyét 4p.

DUQC PONG HQC

Hp thu: Lacidipin rét than dau, n6 dugc hép thu nhanh qua dudng tiéu héa sau khi uéng. Sinh kha

dung trung binh khodng 10% do bi chuyén héa 1in diu qua gan manh. Nong d¢ dinh huyét tuong dat

duoc trong khoang 30 dén 150 phut.

Chuyén héa: C6 4 chét chuyén héa chinh nhung cac chét chuyén héa nay c6 thé c6 it tac dung dugc

luc. Thuée duge thai trir chii yéu do chuyén héa qua gan (lién quan dén cytochrom P450 CYP3A4).

Khong c6 bang chimg vé su cam tmg hoic trc ché cc enzym gan cua lacidipin.

Thai trir: Khoang 70% liéu diing dugc dao thai dudi dang chit chuyén héa qua phan va phin con lai

la chét chuyén héa qua nude tiéu.

Thoi gian béan thai cta lacidipin trung binh khoang 13 va 19 gi¢r & trang thai én dinh.

QUY CACH PONG GOI: Hop 3 vi x 10 vién. Hop 4 vi x 7 vién.

PIEU KIEN BAO QUAN:

Noi kho réo, thoang mat, nhiét do dudi 30°C. Tranh énh sang

HAN DUNG CUA THUOC: 36 thang ké tir ngdy san xuét

TIEU CHUAN: TCCS

TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT:

CONG TY CO PHAN LIEN DOANH DUQC PHAM ELOGE FRANCE VIET NAM

Dia chi : Khu Cong Nghiép Qué V&, Xa Phuong Liéu, Huyén Qué V&, Tinh Béc Ninh
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