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Rx Thuốc này chi dùng theo đơn thuốc 

HUONG DAN SỬ DỤNG THUOC 

_ SỐ PHÒNG LACI-SA4MG _. 
DƯỢC PHAM |+ | Doc kỹ hướng dan sử dụng trước khi dùng 

BLOGE FRAY New an thêm thông tin, xin hỏi ý kiên bác sĩ hoặc dược sĩ 

Dé xa tam tay trẻ em 

THANH PHAN: 
Mỗi viên nén bao phim LACI-5A 4MG chứa: 

Thành phan dược chat: Lacidipin 4 mg 

Thành phan tá dược: 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: Viên nén tròn bao phim màu trắng 
CHỈ ĐỊNH 
Lacidipin được chỉ định ở người lớn đề điều trị tăng huyết áp đơn thuần hoặc phối hợp với các thuốc 

điều trị tăng huyết áp khác như thuốc chẹn kênh bêta, thuốc lợi tiểu và thuốc ức chế ACE. 

LIEU DUNG, CÁCH DUNG 
Liễu dùng 

Liều khởi đầu là 2 mg một lần mỗi ngày. 

Điều trị tăng huyết áp nên tùy theo mức độ nặng của bệnh và đáp ứng của từng bệnh nhân. 

Có thể tăng liều lên 4 mg và nếu cần thiết lên 6 mg sau thời gian phù hợp dé có được đầy đủ tác dụng 

dược lý của thuốc. Trong thực tế thời gian này không dưới 3 đến 4 tuần trừ khi điều kiện lâm sảng 

đòi hỏi tăng liều nhanh hơn. Khoảng thời gian điều trị không phải luôn cố định. 

Suy gan: Lacidipin được chuyên hóa chủ yếu bởi gan, do đó ở bệnh nhân bị suy gan, sinh khả dụng 

của thuốc có thê tăng dẫn đến tác dụng hạ huyết áp. Những bệnh nhân trên phải được theo dõi can 

thận, trong một số trường hợp cần phải giảm liễu. 

Suy thận: Không cần điều chỉnh liều ở những bệnh nhân suy thận do lacidipin không bài tiết qua 
thận. 

Trẻ em và thanh thiếu niên dưới 18 tuổi: Chưa có dữ liệu. 

Người cao tuổi: Không cần điều chỉnh liều. 
Cách dùng 

Uống nguyên viên hoặc phân tán. Nếu phân tán thì nên uống ngay lập tức 

Nên uống thuốc vào gio có định trong ngày, tốt nhất nên uống thuốc vào budi sáng. Có thé uống 

thuốc cùng hoặc không cùng thức ăn. 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH 
Quá mẫn cảm với bất kỳ thành phần nào của thuốc. 

Bệnh nhân đã có phản ứng dị ứng với dihydropyridin khác vì nguy cơ phản ứng chéo. 

Cũng như các thuốc đối kháng canxi khác, nên ngưng dùng lacidipin ở những bệnh nhân bị sốc tim 

và đau thắt ngực không én định. Ngoài ra, dihydropyridin đã được chứng minh là làm giảm lưu 

lượng máu động mạch vành ở những bệnh nhân hẹp động mạch chủ vì vậy lacidipin cũng được 

chống chỉ định. 

Không nên sử dụng lacidipin trong hoặc sau một tháng nhồi máu cơ tim.
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năng khởi nhịp 

chú ý đến khả năng tác dụng trên lí * tho của chat đối kháng canxi ảnh hưởng đến hoạt động của nút 

xoang và nút nhĩ thất, và do đó nên sử dụng lacidipin thận trọng ở những bệnh nhân có tiền sử bất 

thường trong hoạt động của các nút xoang và nhĩ thất. 

Cũng như các thuốc chẹn kênh canxi khác thuộc nhóm dihydropyridin, nên sử dụng lacidipin thận 

trọng ở những bệnh nhân bị kéo dài khoảng QT hoặc bẩm sinh. Lacidipin cũng nên được sử dụng 

thận trọng ở những bệnh nhân được điều trị đồng thời với các thuốc kéo dài khoảng QT như thuốc 

chống loạn nhịp loại I và II, thuốc chống tram cảm ba vòng, thuốc chống loạn than, thuốc kháng 

sinh (ví dụ: erythromycin) và một số thuốc kháng histamin (ví dụ: terfenadin). 

Cũng như các thuốc chẹn kênh canxi khác, nên sử dụng lacidipin thận trọng ở những bệnh nhân có 

áp lực dé day thất thấp 

Không có bằng chứng cho thấy lacidipin có ích cho phòng ngừa thứ phát nhồi máu cơ tim. 

Hiệu quả và độ an toàn của lacidipin trong điều trị tăng huyết áp ác tính chưa được xác định. 

Lacidipin nên được sử dụng thận trọng ở những bệnh nhân có chức năng gan suy giảm vì làm tăng 

tác dụng hạ huyết áp. 

Không có bằng chứng cho thấy lacidipin làm giảm dung nạp glucose hoặc làm thay đổi kiêm soát 

bệnh tiêu đường. 
Thuốc có chứa mannitol có thé gây nhuận trang nhẹ 

Thuốc chứa ít hơn 1 mmol natri (< 23mg) natri nên coi như không có natri 

SỬ DỤNG CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ 

Phụ nữ mang thai: 

Các thuốc ức chế canxi nói chung đều ức chế co bóp tử cung ở giai đoạn đầu, nhưng chưa có bằng 

chứng chắc chăn rằng thuốc làm chậm sinh đẻ. Tuy nhiên thuốc gây ra một số tai biến như: Gây 

thiếu oxy cho bao thai do giãn mạch, hạ huyết áp ở mẹ, làm giảm tưới máu tử cung và nhau thai. 

Chưa có số liệu về tính an toàn của lacidipin ở phụ nữ mang thai. 

Lacidipin có thé gây giãn cơ tử cung trong thời kỳ mang thai do đó nên cân nhắc khi sử dụng. 

Nghiên cứu trên động vật không cho thay tác dụng gây quái thai hay làm chậm tăng trưởng của thai 

nhị. 

Chỉ nên dùng lacidipin cho phụ nữ có thai khi lợi ích mang lại cho mẹ vượt trội tac dụng không 

mong muốn có thê xây ra đối với thai nhi hay trẻ sơ sinh. 

Phụ nữ cho con bú: 

Nghiên cứu về khả năng bài tiết qua sữa ở súc vật, cho thấy rằng lacidipin (hay chất chuyên hóa của 

nó) hầu như không được bài tiết qua sữa. Chỉ nên dùng lacidipin cho phụ nữ có thai hay nuôi con bú 

khi lợi ích điều trị cho người mẹ cao hơn khả năng có thể xảy ra tác dụng ngoại ý cho thai nhi hay trẻ 

Sơ sinh. 

ANH HUONG CUA THUOC LÊN KHẢ NANG LAI XE VÀ VẬN HANH MAY MOC 

Lacidipin có thé gây chóng mặt nên thận trong khi lái xe hoặc vận hành máy móc nếu bị chóng mặt 

hoặc các triệu chứng liên quan. 

TƯƠNG TAC CUA THUỐC 
Dùng đồng thời lacidipin với các tác nhân làm hạ huyết áp khác, bao gồm thuốc hạ huyết áp, (ví dụ 

thuốc lợi tiểu, thuốc chẹn bêta hoặc thuốc ức chế ACE), có thể làm tăng thêm tác dụng hạ huyết áp. 
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/CÔNG TY vỒ . . 
Tuy nhiên, 5 vậ Hae ‘tac đặc hiệu trong các nghiên cứu giữa lacidipin và thudc ha huyệt 
E ` \ sma A A : * «| el x ne oye . : 
áp thông th bđcdựngi ô “chẹn béta và thuộc lợi tiêu) hoặc với digoxin, tolbutamid hoặc 

warfarin. ache 

Sử dụng đông t làm tăng nồng độ lacidipin trong huyết tương 

Lacidipin liên kết ca fotein (hơn 95%) như albumin và alpha-1-glycoprotein. 

Cũng như các dihydropyridin khác, không nên dùng lacidipin với nước ép bưởi vì sinh khả dụng có 

thé bị thay đổi. 
Trong những nghiên cứu lâm sàng ở bệnh nhân ghép thận dùng cyclosporin cho thấy cyclosporin làm 

giảm có hồi phục lacidipin trong dòng huyết tương qua thận và làm giảm tỷ lệ lọc cầu thận. 

Lacidipin được chuyển hóa nhờ cytochrom CYP3A4 và do vậy, các chất ức chế CYP3A4 (như: một 

số thành phần trong nước ép bưởi, chất ức chế HIV-protease....) và các chất cảm ứng CYP3A4 (như: 

rifampicin ...) được dùng đồng thời có thé ảnh hưởng tới sự chuyên hóa va thải trừ lacidipin. 

Sử dụng đồng thời lacidipin và corticoid hoặc tetracosactid có thể làm giảm tác dụng hạ huyết áp. 

TÁC DỤNG KHONG MONG MUON 
Lacidipin thuong duoc dung nap tốt. Có thé gặp tác dụng không mong muốn nhẹ ở một vài bệnh 

nhân liên quan đến tác dụng dược lý đã biết là gây giãn mạch ngoại biên. 

Rối loạn tâm than: 

Rất hiếm: Phién muộn 

Rối loạn hệ thân kinh: 
Thường gặp: Đau đầu, chóng mặt. 

Rat hiém gặp: Run. 

Rối loạn trên tim: 

Thường gặp: Đánh trống ngực, tim đập nhanh. 

Hiếm gặp: Đau thắt ngực nặng lên không xác định nguyên nhân, ngất, hạ huyết áp. 

Cũng như các dihydropyridin khác, đã có báo cao thuốc này gây nặng hơn bệnh đau thắt ngực không 

rõ nguyên nhân ở một số cá thẻ, đặc biệt là khi bắt đầu điều trị. Hiện tượng này xảy ra thường xuyên 

hơn ở những bệnh nhân bị thiếu máu cục bộ cơ tim. 
Rối loạn về mạch: 

Thường gặp: Đỏ bừng 

Rối loạn tiêu hóa: 
Thường gặp: Khó chịu ở dạ day, nôn. 

Ít gặp: Tăng sản nướu răng. 

Rối loạn trên da và các mô dưới da: 

Thường øặp: phát ban trên da (gồm ban đỏ và ngứa). 

Hiếm gặp: phù mạch, mày đay. 

Rối loạn thận và tiết niệu: 

Thường gặp: tiểu nhiều. 

Rối loạn mô cơ xương và mô liên kết: 

Hiếm: Chuột rút cơ bắp 
Rối loạn toàn thân và tại vị trí sử dụng thuốc: 

Thường gặp: suy nhược, phù. 

Người ta cũng đã ghi nhận một sự gia tăng phosphatase kiềm có hồi phục trong một số trường hơp 

rất hiểm. 

Hướng dẫn cách xử trí ADR: 
Thông báo cho bác sỹ hoặc dược sỹ khi gặp một trong những tác dụng không mong muốn trên 
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QUAL Ử TRÍ 
Triệu ch 

Không có ne 6p quá liều lacidipin. Các triệu chứng dự kiến có thé bao gồm giãn mach 

ngoại vi kéo àtếf flop’ với hạ huyết áp và nhịp tim nhanh. Nhịp tim chậm hoặc kéo dai sự dẫn 

truyền nút nhĩ thất có thê xảy ra. 

Xử trí: 

Không có thuốc giải độc đặc hiệu. Các biện pháp chung dé theo dõi chức năng tim và các biện pháp 

hỗ trợ và điều trị thích hợp nên được sử dụng. 

DƯỢC LỰC HỌC, DƯỢC ĐỘNG HỌC: 

DƯỢC LỰC HỌC 

- Phân nhóm dược lý: Thuốc chen kênh canxi, dẫn xuất dihydropyridin 

- Lacidipin là một chất ức chế canxi mạnh và đặc hiệu với tác động chon loc cao đối với kênh canxi 

ở cơ trơn mạch máu. Tác dụng chính của thuốc là làm giãn tiểu động mạch ngoại vi, giảm kháng 

lực mạch máu ngoại biên và giảm huyết áp. 

- Sau khi uỗng 4 mg lacidipin cho các đối tượng tình nguyện, người ta đã quan sát thấy sự kéo dài 

tối thiểu của khoảng QTc (có nghĩa là tăng QTcF trong khoảng từ 3,44 đến 9,60 mili giây ở người 

tỉnh nguyện trẻ và người gia). 

DƯỢC DONG HOC 

Hấp thu: Lacidipin rất thân dầu, nó được hấp thu nhanh qua đường tiêu hóa sau khi uống. Sinh khả 

dụng trung bình khoảng 10% do bị chuyển hóa lần đầu qua gan mạnh. Nông độ đỉnh huyết tương đạt 

được trong khoảng 30 đến 150 phút. 

Chuyển hóa: Có 4 chất chuyền hóa chính nhưng các chất chuyền hóa này có thể có ít tác dụng dược 

lực. Thuốc được thải trừ chủ yếu do chuyển hóa qua gan (liên quan dén cytochrom P450 CYP3A4). 

Không có bằng chứng về sự cảm ứng hoặc ức chế các enzym gan của lacidipin. 

Thai trừ: Khoảng 70% liều dùng được đào thải dưới dang chất chuyển hóa qua phân và phan còn lại 

là chất chuyển hóa qua nước tiểu. 

Thời gian bán thải của lacidipin trung bình khoảng 13 và 19 giờ ở trạng thái én định. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp 3 vỉ x 10 viên. Hộp 4 vỉ x 7 viên. 

DIEU KIỆN BAO QUAN: 
Noi khô ráo, thoáng mát, nhiệt độ dưới 30°C. Tránh anh sáng 

HẠN DÙNG CỦA THUỐC: 36 tháng kể từ ngày sản xuất 

TIỂU CHUAN: TCCS 
TEN, DIA CHỈ CUA CƠ SO SAN XUAT: 

CÔNG TY CO PHAN LIÊN DOANH DƯỢC PHAM ELOGE FRANCE VIỆT NAM 

Địa chi : Khu Công Nghiệp Qué Võ, Xã Phương Liễu, Huyện Qué Võ, Tinh Bắc Ninh 
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