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Rx Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc 

Stadovas Tab. 
1. Tênthuốc.... 

Stadovas 5 Tab. 
Stadovas 10 Tah. 

2. Các dấu hiệu lưu ý và khuyến cáo khi dùng thuốc 
Để xatầm tay trẻ em 

-- - Đọckỹhướng dẫn sử dụng trước khi dùng 
3. - -Thành phần công thức thuốc 
Thành phần hoạt chất: 
Stadovas 5 Tab.: 
Amlodipine ... INNR301122100-/101810418.1101M15Đ mg 
(dưới dạng amlodpine besilate Bị 94 mg), 1 B10 

Stadovas 10-Tab.: 
Amlodipine ... l)Ã 2180 11016420160012150023112012101t 011 +| 
(dưới dạng amlodipine. besilate. 13, 88 nh Vu 3 
Thành nhần tá dược: 
Microcrystallin cellulose, dicalci phosphat khan, tỉnh bột natri glycolat, 
magnesi stearat. 

4. Dạng bào chế 
Viên nén. \ 
Stadovas 5 Tab.: Viên nén tròn, màu trắng, hai mặtkhum, trơn. 
Stadovas 10 Tab.: Viên nén tròn, màu trị 1g, hai mặt khum, một mặt trơn, một 
mặt có khắc vạch. Sub ca Tyệu 
Viên Stadovas 10 Tab. có thể bẻ đôi, 
Chỉ định 
Tăng huyết äp. 
Đau thắt ngực ổn định mạn tính. 
Đau thắt ngực do co thắt mạch (đau thắt ngực Prinzmetal). 
Cách dùng, liều dùng 
Cách dùng Xu 
Stadovas Tab. được dùng bằng đường uống. 
Liều dùng 
Người lớn 
Đối với tăng huyết áp và đau thắt ngực, liều khởi đầu thông thường là 5 mg 
amlodipine mỗi ngày một lần, có thể Lku lên đến liều tối đa là 10 mg mỗi ngày 
một lần tùy theo đáp ứng của mỗi bện| 
Ở bệnh nhân tăng huyết áp, Net A0l n4 đã được. dùng đồng thời với thuốc lợi 
tiểu dạng thiazid, thuốc chẹn ảlpha, thuốc chẹn beta và thuốc ức chế enzym 
chuyển angiotensin. Đối với chứng đau thắt ngực, amlodipine có thể được 
dùng dưới dạng đơn trị liệu hoặc dùng đồng thời với các thuốc chống đau thắt 
ngực khác ở bệnh nhân bị đau thắt ngực kháng các dẫn xuất nitrat và/hoặc các 
thuốc chẹn beta thích hợp, Không cần thiết phải điều chỉnh liều khi sử dụng 
amlodipine đồng thời với các thuốc lợi tiểu thiazid, thuốc chẹn alpha, thuốc 
chẹn beta hay các thuốc ức chế ©Ham chuyển angiotensin. 
Các đối tương đặc biệt 

Khả năng tin nạp của bệnh nhân cao tuổi và trẻ tuổi là như nhau khi sử dụng 
mức liều amlodipine tương tự. Liều thông thường được khuyến cáo sử dụng 
cho người cao tuổi và cần thận trọng khi tăng lều. 

Bệnh nhân suy gan Ũ 
Liều dùng khuyến cóo chưa được thiết lập ở bệnh nhân bị suy gan mức độ từ 
nhẹ đến trung bình; vì vậy, cần thận trọng khi chọn liều và bắt đầu điều trị với 
liêu thấp nhất có hiệu quả. Đặc tính dược lực học của amlodipine chưa được 
nghiên cứu đối với các trường hợp suy gan nặng. Cần bắt đầu cho dùng 
amlodipine ở liều thấp nhất rồi tăng chậm ở bệnh nhân bị suy gan nặng. 
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Bênh nhân suy thân 
Sự thay đối nồng độ amlodipine trong huyết tương không tưrơng quan với mức 
độ suy thận; vì vậy, khuyến cáo sử dụng liều thông thường. Amlodipine không 
thẩm tách được. 
K emvà ty niên 

Liều khởi đầu khuyfliEizdgE0 TH tiền huyết áp ở trẻ 
em từ 6 - 17 tuổi là 2,5 mq mỗi ngày một lần, rồi có thể tăng lên đến 5 mạ mỗi 

'' ngày nếu không đạt được huyết áp mong muñũn sau bốn tuần. Liều lớn hơn 
5mg nỗi ngày chưa được nghiên cứu ở bệnh nhỉ. 
Trẻe 
Chưa có dữ liệu. k 

"' Chống chiđịnh ˆ 
Chống chỉ định sử dụng amlodipine ờ những hệnhnhân: 

-.. Nhạy cảm với các dẫn xuất của dihydropyridin, amlódipine hoặc bất kỳ thành 
phần he nào. 
dài huyết áp nghiêm trọng. 
SBc (bao gồm sốc tim). 
Tắc nghẽn đường ra của tâm thất trái (ví dụ: Hẹp động mạch chủ nặng). 
Suy tim huyết động không ổn địnÏ) Bi h j nhồi máu cơ tim cấp tính. 
Cảnh báo và thận trọng khi di 

. Sử dụng ở Bệnh nhãn suy tim: Trong lột t nghiên cứu dài hạn có kiểm chứng 
bằng giả dược (ghiên cứu BRAISE-2) sử dung amlodipine trên những bệnh 
nhân bị suy tỉm không do nguồn gốc thiếu máu, độ IIl và IV theo phân loại của 
Hiệp hội tim mạch New York (NYHA), amlodipine được báo cáo là có liền quan 
tới sự gia tăng tỷ lệ phủ phối. Tuy hư không có sự khác biệt đáng kế Về tỷ lệ 

nh nhân BỊ suy tỉ lừ n Vị Ì 
. an tt DÌn Tp lập LDAY VÉ Si NỂ BÊ HE BửU Cung út - nÚ, -. V8 

thuốc chẹn kẽnh calcï LHẬN thời gìan bản thải của Ti tine bị kéo dài ở 
bệnh nhân suy giảm chức năng gan và liều khuyến cáo cho các bệnh nhân này 
vẫn chưa được thiết lập. Do đó, amlodipine cần phải được sử dụng thận trọng 
ở các bệnh nhân này. 
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Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú 
an toàn của amlodipine ở phụ nữ có thai và cho con bú chưa được thiết lập. 
lodipine không gây độc trong các nghiên cứu trên hệ sinh sản của động 

vật, ngoại trừ việc làm chậm quá trình chuyển dạ và kéo dài thời gian đẻ ở 
chuột với một liều cao gấp 50 lần liều khuyến cáo sử dụng tối đa ở người. Do 
đó chỉ nên -sử dụng amlodipine trong thời kỳ mang thai khi không có biện pháp 

„thay. hứa đựng sự rủi ro lớn hơn 
ES2IS +ẩ” Ký 1910 P.27 Ý 9y0X t3 động lên khả năng sinh sản của 

` nên cống được điều trị bằng TH 
Kinh nghiệm sử dụng trên người cho thấy.rằng amlodipine có đi qua sữa mẹ. 
Tỷ lệ nồng độ trung vị vủaamlodipine trang sữa/huyết tương ở 31 nhụ nữ đang 
cho con bú bị tăng huyết áp do thai kỳ là 0,85 sau khi sử dụng amlodipine ở liều 
khởi đầu là 5 mg/lần/ngày và được điều chỉnh nếu cần (liều dùng trung bình 
hàng ngày và liều dùng hàng ngày theo thế trọng lần lượt là 6 mg và 98,7 
mcg/kg). Liều dàng hàng ngày ước tính. sản nmnhodepine mà trẻ sơ: sinh nhận 
được qua sữa mẹ là 4,17 mcgíkg. TÈ6ŒE V1 
Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng láixe, vận hành má 
Các kinh nghiệm lâm sàng với amlodipine đã cho thấy Th thuốc hầu như 
không làm suy giảm khả năng lái xe và vận bành máy móc của hệnh nhân. 
Tương tác, tương ky của thuốc - -: 
Tương tác củathuốc - 
Amlodipine đã được chứng:minh là sử dụng an toàn với các thuốc lợi tiểu 
thiazid, ức chế thụ thể alpha, ức chế thụ thể beta, các thuốc ức chế enzym 
chuyển angiotensin (ACE), các nitrat tác dụng kéo dài, nitroglycerin ngậm 
dưới lưỡi, các thuốc chống viêm không steroid, các kháng sinh và các thuốc 
hạ đường huyết đường uống. 
Các dữ liệu in vitro từ các nghiên cứu trên huyếttương người đã cho thấy rằng 
amlodipine không gây ảnh hưởng đến sự gắn kết với protein huyết tương của 
các thuốc nghiên cứu (digoxin, nhenytoin, warfarin hay indomethacin). ˆ 
Simvastatin: Dùng nhiều liều 10 mg amlodipine đồng thời với 80 mg 
Simwastatir làm tăng 77% tỷ lệ phơi nhiễm với simwastatin so với chỉ dùng 
simvastatin. Với bệnh nhân dùng amlodipine, giới hạn liều của simwastatin là 
20 mg/ngày. 
Nước bưởi chùm: Dùng đồng thời 240 ml nước bưởi chùm với một liều uống 
duy nhất 10 mg amlodipine ở 20 người tình nguyện khỏe mạnh không gây ảnh 
hưởng đáng kế lân dược động học của amlodipine. Nghiên cứu này không 
cho phép kiểm tra ảnh hưởng của dạng đa hình dĩtruyền của CYP3A4, enzym 
chính chịu trách nhiệm chuyển hóa amlgdibiñe; vì thế không rên dùng 
ảmlodipine cùng Với bưởi chùm hoặc nước bưởi chùm vì sinh khả dụng có thể 
tăng ở một số bệnh nhân dẫn đến làm tăng tác dụng hạ huyết áp. 
Chất ức chế CYP3A4: Dùng đồng thời 180 mg liều hàng ngày của diltiazem 
với 5 mg amfodipine cho người cao tuổi (69 -87 tuổi) bị tắng huyết áp làm tăng 
57% tỷ lệ phơi nhiễm hệ thống với amlodipine. Dùng đồng thời với 
erythromycin trên người tình nguyện khỏe mạnh (18 - 43 tuổi) không lầm thay 
đổi đáng kế tỷ lệ phơi nhiễm hệ thống với amlodipine (tăng 229% AUC). Mặc dù 
liền quan lâm sàng của các nghiên cứu này chưa chắc chắn, sự thay đổi dược 
động học có thể được thông báo nhiều hơn ở bệnh nhần cao tuổi, 
Các chất ức chế mạnh CYP3A4 (như kefoconazol, Iraconaznl, ritonavir) có 
thể làm tăng nồng độ amlodipine trong máu lớn hơn nhiều so với diltiazem. 
Nên thận trọng khi sử dụng amlodipine cùng với các chất ức chế CYP3Á4, 
Clarihromycin: Clarithrorycin là một chất ức chế CYP3A4. Nguy cơ hạ huyết 
áp tăng lên ở bệnh nhân dùng clarithromycin cùng với.amlodipine. Nên theo 
dõi bệnh nhân chặt chẽ khi sử dụng đồng thời amlodipine với clarithromycin. 
Các chất cảm ứng CYP3A4: Hiện không có dữ liệu về ảnh hưởng của các chất 
cảm ứng CYP3A4 lên amlodipine. Sử dụng đồng thời với các chất cảm ứng 
CYP.3A4 (như ritampicin, Hypericum perfora(urn), có thể làm giảm nồng độ 
amlodipine trong máu. Nên thận TA khi sử dụng amlodipine cùng với các 
chất cảm ứng CYP3A4. srÌ 
Trong những:nghiên cứu dưới đây, không có sự thay đối đáng kể về dược 
nướn học của amlodipine hay của các thuốc khác trong nghiên cau khi dùng 
kết hợp. 
Các nghiên cứu đặc biệt: Ảnh hưởng của các thuốc khác lên amlodipine 
Cimetidin: Dùng đồng thời amlodipine và HH không làm thay đối dược 
động học củaamlodipine. 

Muối nhôm/Muối magnesi (các thuốc kháng acid: Sử dụng: đồng thời các thuốc I 
kháng acid là muối nhôm và muối magnesi với ......... 
không gây ảnh hưởng đáng kể lên dược động học của 
Sildenafil: Sử dụng liều duy nhất 100 mg sildenafil ở các đối tượng Bí" tăng 
huyết áp vô căn không làm ảnh hưởng đến các thông số dược động học của 
amlodipine. Khi sử dụng phối hợp amlodipine và sildenafil; mỗi thuốc đều có 
riêng tác dụng hạ áp. 
Các nghiên cứu đặc biệt: Ảnh hưởng của amlodipine tới các thuốc khác 
Alorvastatin: Dùng đồng thời đa liều.10 mgamlodipine với 80 mg atorvastatin 
không làm thay đối đáng kể các. thông Số dược: động học của atorvastatin ở 
trạng thái nồng đô ổn định trong hụ 
Digoxin: Sử dụng đồng thời amlodipine với 'dịn igoxin không làm thay đối nồng 
độ digoxin trong huyết tương hoặc độ thanh tháig qua thận của digoxin ở những 
người tình nguyện khỏe mạnh. 
Ethanol (rượu): Sử dụng đơn liều hay đa liều 10 mg amlodipine không gây ảnh 
hưởng đáng kể lên dược động học của ethanol. 
Warfarin: Dùng đồng thời amlodipine với warfarin không làm thay đối thời gian 
ức chế prothrombin của warfarin.
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Cyclosporin: Chưa có các nghiên cứu về tương tác thuốc giữa cyclosporin và. 
amlodipine ở những người tình nguyện khỏe mạnh hoặc nhóm đối tượng 
khác, ngoại trừ các bệnh nhân ghép thận. Các nghiên cứu khác nhau ở hệnh 
nhân ghép thận cho. Me dùng đồng thời amlodipine-với cyclosporin ảnh 
hưởng đến nồng độ đáy của cyclosporin từ không thay đổi đến tăng trung bình 

.... 40%. Cần xem xét để theo dõi mức cyclosporin ở bệnh rïhân ghép thận dùng 
amlodipine. 
Tacrolimus: Có nguy cơ tăng nồng độ tacrolimus trong máu khi sử dụng đồng 
thời với amlodipine. Để tránh độc tính của tacrolimus, khi sử dụng amlodipine 
cho bệnh nhân đang điều trị bằng tacrolimus, cần theo dõi nồng độ tAer0limus 
trong máu và điều chỉnh liều tacrolimus khi thích hợp... 
Mục tiêu cơ học của các thuốc ức chế rapamycin (mTOR); Các thuốc-ức chế 
mTOR, chẳng hạn như sirolimus, temsirolimus; và everolimus là cơ chất của 
CYP3A. Amlodipine là một thuốc ức chế-CYP3A yếu. Khi sử d "e2 thời 
với các chất ức chế mTOR, amlodipine có thể làm tăng phơi nhiễm của các 
thuốc ức chế mTOR. 
Các tương tác giữa thuốc với các xét nghiệm sinh hóa: Chưa được biết. 
Tương ky của thuốc 
Do không có các nghiên cứu về tính tương kự của thuốc, không trộn lẫn thuốc. 
này với các thuốc khác, 
Tác dụng không mong muốn của thuốc 
Amilodipine được dung nạp tốt, ở các nghiên cứu lâm có kiếm:chứng 
bằng giả dược trên các bệnh nhân tăng huyết áp hoặc đau thất ngực, tác dụng 
không mong muốn hay gặp nhất là: 
Thần kinh: Đau đầu, chóng mặt, ngủ gà. 
Tim: Đánh trống ngực. 
Mạch: Mặt đỏ bừng. : 
Tiêu hóa: Đau max) , buồn nôn;: 
Toàn thân và tại chỗ: Phù, mệt mỏi. 
Trang các nghiên cứu lâm sàng nây; người ta không thấy có bất kỳ sự bất 
thường có ý nghĩa lâm sàng nào lên các kết quả xét nghiệm sinh hóa có liên 
quan đến amloripine. 
Các tác dụng không mong muốn ít gặp hơn ghi nhận được sau khi thuốc được 
đưa ra thị trường bao gồm: 
Máu và bạch huyết: Giảm bạch cầu; giám tiðdgàuo! b E 
Chuyển hóa và dinh dưỡng: Tăng đường huyết. 
Tâm thần: Mất ngủ, thay đổi tâm tính, 
Thần kinh: Tăng trương lực cơ, giảm xúc giác!dị cảm, bệnh thần kinh ngoại 
biên, bất tỉnh, rối loan vị giác, run rẩy, rối loạn ngoại tháp. h, 
Thị giác: Suy giảm thị giác. 
Thính giác vàtaitrong: Ù tai: 
Mạch: Hạ huyếtáp, viêm mạch máu. 

. Hồ hẩp, ngực và trung thất: Ho, khó thờ, viêm mũi. 
Tiêu hóa: Thay đồi thỏi quen đi ngoài, khô miệng, khó tiêu (bao gồm cảviêm dạ 
dày), tăng sản lợi, viêm tụy, nôn. 

.Õa và mô dưới da: Rụng lông tóc. tăng tiết mồ hôi, ban xuất huyết sạm da, 
mày đay. 
Cơ xương và mô liên kết Đau khớp, đau lưng, co cơ, đau cơ, 
.Thận và tiếtniệu: Tiều lắtnhắt, rối loạn tiểu tiện, đi tiểu về đêm. 
Sinh sản và vú: Vú to ở nam, rõi luạn cương dương. 
Toàn thân và tại chỗ: Suy nhược, khó chịu, đau. 
Chỉ số xétnghiệm/đo lường: Tăng cân/giảm cân. 
Hiếm gặp các phản ứng dị ứng hao gồm ngứa, ban da, phù mạch và hồng ban 
ja dạng. 
lêm gan, vàng da và tăng enzym gan cũng đã được báo cáo với tỷ lệ rất ít 

(chủ yếu đi kèm với tắc mật). Có một số trường hợp nặng cần phải nhập viện 
đã được báo cáo liên quan đến việc sử dụng amlodipine. A1 ah nhiều trường 
hợp, mối quan hệ nhân quả giữa các tác dụng không ttiang muốn nêu trên với 
iệc sử dụng amlodipine là rõ 
ũng giống như với các thuốc chẹn kênh calci khác, các tác dụng không mong 

| xen sau đây rất hiếm khi được báo cáo và không thế phân biệt được với tiến 
nh tự nhiên của các bệnh đang mắc: nhồi máu cơ tìm, loạn nhịp tìm (bao gồm 

nhịn chậm, nhịp nhanh ở tâm thất và rung nhĩ) và đau ngực. 
nhỉ (6 - 17 tuổi) 

Amlodipine dung nạp tốt ở trẻ em. Các tác dụng không mong muốn này tương 
tự như những tác dụng Không mong muốn quan sát thấy ở. người lớn, Trong 
` he cứu với 288 trẻ em, Miễn tác Mu, không mong muốn thường 
gặn nhất l ¬ 
Thần kinh: Đau đầu, chóng mặt. 
Mạch: Giãn mạch. 
Hô hãn, ngực và trung thất: Chảy máu cam. 
Tiêu hóa: Đau qườcñ 
Toàn thân và tại chỗ: Suy nhược. 
Phần lớn các tác dụng không mong muốn có mức độ nhẹ hoặc tung bình. Các 
tắc dụng không mong muốn nghiêm trọng (chủ yếu là 4 Tùng ã được quan sát, 
thấy ở 7,2% bệnh nhân dùng đ  NINP 2,5 mg; 4,5% dùng amlodipine 5 mg 
và 4,6% dùng giả dược. Lý do phổ biến nhất ' gia nghiên 
cứu là tăng huyết áp không kiểm soát được. Không có trường hợp nào ngừng 
tham gia nghiên cứu đo có sự bất thường về xét nghiệm. Không có sự thay đổi 
đáng kể nào về nhịp tim. 
Quá liều và cách xử trí 
Các dữ liệu hiện có gợi ý rằng việc quá liều mức độ lớn có thể gây giãn mạch 

oại vi và có thế kèm theo nhịp tim nhanh. Có báo cáo về sự tụt mạnh huyết 
, có thể kéo đài và báo gồm sốc cỏ tử Vòng. 
hấp thu amlodipine giảm đáng kế khi chỉ định than hoạt ngay lúc đồ hoặc ̀ 

ng vòng 2 giờ sau khi uống amlodipine 10 mg ở những người tình nguyện 
khỏe mạnh. Trơng vài trường hợp có thế cần rửa da dày. Với các trường hợp 
tụt Su áp „k2 do việc sử dụng quá liều amlodipine, cần phải có các biện 
pháp hễ trợ tim mạch tích cực bao gồm việc theo dõi thường xuyên các chức 
năng về tim mạch và hô hấp, kê cao tay chân và chú ý đến thể tích tuần hoàn 

'và lượng nước tiểu. Có thể sử dụng mộtthuốc có mạch để phục hồi trương lực 
mạch máu và huyết áp, miễn là bệnh nliân không có chống chỉ định sử dụng 
thuốc đó. Có thể tiêm tĩnh mạch calci gluconat để đảo ngược lại tác dụng chẹn 
kênh calci. Do amlodipine gắn kết nhiều với protein' huyết tương nên thấm 
phân lọc máu không mangllại kết quả trong trường hợp này. --:
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hà 

lực học 
lý: Thuốc chẹn calci chọn lọc có tác dụng chính trên mạch; dẫn 

chất dihydropyridin. 
MÃãATC:C08CA01. 
Amlodipine là mộtthuốcchẹn dòng ion calci (thuốc chẹn kênh chậm hay chất 

- đối vận iön calci) và ức chế dòng ion: calci qua màng tế bào vào trong các tế 
bào cơ tim và cơ trơn mạch máu.: 
Cơ chế hạ huyết áp của amlodipine là thọng dụng giãn trực tiếp cơ trơn mạch 
máu. Cơ chế chính xác của amlorlipine làm giảm đau thắt ngực vẫn:chưa 

- được xác định đầy đủ, nhưng amlodipine làm giảm gánh nặng thiếu máu tổng 
LÍ cộng do hai tác dụng sau: 
1) Amlodipine làm giãn các tiểu động mạch ngoại vi ¡và do đó làm giảm sức cản 

15. 

16. 

17. 

ngoại vi tống cộng đối với tìm (giảm hậu gánh). Do nhịp tim không thay đối, nên 
sự giảm gánh nặng này cho tím làm SE tiêu tiăng lượng và nhu cầu 0xy 
của cơ tim. Ụ 
2) Cơ,chế táo dụng Của amiodipine cũng có thể bạo gồm ›việc giãn các động 
mạch vành chính và các tiếu động mạch vành, cả ở vùng thiếu máu và vùng 
bình thường. Sự giãn mạch này làm gia tăng việc cung:cấp oxy cho cơ tim ở 
những bệnh nhân bị co thắt động nan! vành (đau thắt ngực Prinzmetal.hay đau 
thắt ngực biến thiên) và làm giảm các cơn co thắt mạch vành do hút thuốc lá. 
Ở bệnh nhân tăng huyết áp, liều 1 lần/ngày làm giảm đáng kể huyết áp trên 
lâm sàng ở cả tư thế nằm và đứng trong suốt 24.giờ. Do đặc tính khởi đầu tác 
dụng chậm, nên amlodipine tránh được sự hạ huyết áp cấp khi sử dụng. 
Ở bệnh nhân bị đau thắt ngực, dùng 1 lần/ngày amlodipine làm tăng thời gian 
gắng sức tổng cộng, thời gian khởi đầu cơn đau thắt và thời gian đoạn 
ST chênh xuống 1mm, làm giảm cả tần suất cơn đau thắt ngực và giảm lượng 
nitroglycerin phải sử dụng. 

..Amlodipine không liên quan tới bất kỳ tác dụng không mong muốn nào về 
chuyển hóa hay những thay đối về lipid máu và thích hợp để sử dụng ở bệnh 
nhãn bị hen, đái tháo đường và hị T gút (qout). 
Đặc tính dược động học. 
Hãn thu 

- Sau khi uống các liều điều trị, amlodipine được hấp thu tốt với nồng độ đỉnh 
. trong huyết tương đạt được khoảng 6.- 12 giờ sau khi uống. Sinh khả dụng tuyệt 

„ đối được ước lượng vào khoảng 64 - 80%. Thể tích phân bố là khoảng 21 L/kg. 
_,8ự hấp! thụ amlodipine không bị ảnh hưởng bởi thức ăn. 
“Các nghiên cứu jn vitro cho thấy khoảng 97,5% amlodipine trong tuãn hoàn 
gắn với protein huyết tương. 
Chuyến hóa/thải trừ 
Thời gian bán thải trong huyết tương của amlodipine năm trong khoảngtừ 35 - 
50 giờ và phù hợp với liều dùng thuốc 1 lãn/ngày, Nồng độ ở trạng thái hằng 
định trong huyết tương đạt được sau 7 - 8 ngày dùng thuốc liên tục. 
.Amlodipine được chuyển hóa phần lớn tại gan thành các chất chuyến hóa 
không có hoạt tính, với 10% chất ban đầu và 60% chất L0AU hóa được đào 
thải quanướctiểu. ˆ 
.Sử dụng ở người cao tuối : 
.Thời gián đạt nồng độ đỉnh trong huyết tương của armllodipine là giống nhau 
giữa người cao tuổi và người trẻ. Tuy nhiên, độ thanh thải của amlodipine có 
khuynh hướng giảm kéo theo sự gia tăng của diện tích dưới đường cong 
(AUC) và thời gian bán thải ở các bệnh nhân cao tuổi. 

ˆ biện tích dưới đường cong và thời gian bán thải SÊN tăng lên ở các bệnh 
_ nhân bị suy tÍm HỆ huyết (CHF'. 
_§ữ dụng! 
Trang một nghiên cứu lâm sàng tiếp cận thường xuyiểfÌ 73 bệnh tới từ 12 

áng tuổi cho đến nhỏ hơn hoặc bằng 17 tuổi bị tăng huyết áp dùng 
ödipine trung bình mỗi ngày là 0,17 mg/kg. Độ thanh thải ở các bệnh nhi 

v với thể trọng trung bình 45 kg lần lượt là 23,7 L/giờ và 17,6 Ligiờ đối với 
nam và nữ. Độ thanh thải này cũng nằm trong giới hạn tương tự như đánh giá 
được công hố ở người lớn thể trọng 70 kg là 24,8 L/giờ. Thế tích phân bố được 
ước tính trung bình là 1130 L (25,11 L/kg) ở bệnh nhân thể trọng 45 kg. Hiệu 
lực duy trì huyết áp trong khoảng thời gian 24 giờ giữa các liễu được quan sát 
thấy có rất ít sự dao động khác nhau về dao động cực đại vã cực tiếu. Khi so 
sánh với dược động học ở người lớn, các thông số trong ñghiêri cứu này cho 
thấy liều dùng 1 lần/ngàylà thích hợp. 
Quy cách đóng gói 
Vĩ 10 viên. Hộp 3 vỉ. 
Vĩ 10 viên. Hộp 5 vi. 
Vĩ 10 viên. Hộp 10 vỉ. 
Điều kiện bảo quản, hạn dùng, tiêu chuẩn chất lượng củathuốc 

17.1. Điều kiện bảo quản 

17.2. 

17.3. 

18. 

Bảo quản trong bao bì kín, nơi khô, tránh ánh sáng: tư tiếp. Nhiệt độ không 
quá 30°C. 
Hạn dùng ! ' ì l\ 
24tháng kế từ Hgy vân xuất: ` 
Tiêu chuẩn chất lượng 
TCCS. ụ 

Tên, địa chỉ của cơ sở sản xuất thuốc: 
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