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Lacipil 2 mg
Lacidipine PRESCRIPTION ONLY MEDICINE
Each film-coated tablet contains

2mg lacidipine

4 blisters x 7 tablets
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LACIPIL®
Lacidipine
: éAN THEO PON ‘
PBAY
\ / ““‘*-Jdié‘l C:;lén bao phim LACIPIL 2 mg chira 2 mg lacidipine.
‘"Vlén nén bao phim LACIPIL 4 mg chira 4 mg lacidipine.
Ta dwoc: Lactose, Povidon K30, Magnesi stearat, Opadry White YS-1-18043.
Dang bao ché: Vién nén bao phim
Quy cach dong goi: Hop 4 vi x 7 vién nén bao phim.
CHi PINH ¥
Puwoc chi dinh dé diéu tri tang huyét 4p nhu mét don tri liéu hodc két hop véi cac thude diéu tri
tang huyét ap khac nhuw thubc chen beta, lgi tiéu va (rc ché men chuyén angiotensin (ACE).
LIEU LUONG VA CACH DUNG b

Liéu kh&i dau la 2 mg x 1 l1an/ngay. Nén udng thubc vao gi¢r c6 dinh méi ngay, tét nhat nén uéng
thudc vao budi sang, uéng cuing hoac khéng clng véi thirc an.

Diéu tri tang huyét ap nén dwoc diéu chinh theo mirc d6 néng clia bénh va dap (rng cla tirng
bénh nhan.

Co thé tang liéu l1én 4 mg va néu can thiét tang Ién dén 6 mg sau mét thdi gian phu hop dé dat /-
duwoc day da tac dung duoc Iy ciia thube. Trong thuc té thoi gian nay khéng dwdi 3 dén 4 tudn [ =y
trir khi tinh trang bénh trén 1am sang doi hdi tang liéu nhanh hon. &=
Co thé duy tri didu tri ma khéng gi¢i han thei gian.

st W

Suy gan

Khéng can diéu chinh liéu & nhirng bénh nhan suy gan nhe va vira. Chwa c6 du di¥ liéu dé
khuyén cao st dung thuéc trén bénh nhan suy gan nang (xem Canh béo va Thén trong).

Suy than

Khéng can diéu chinh liéu & nhirng bénh nhan suy than do lacidipine khdng bai tiét qua than.
Tré em

Chua c6 kinh nghiém diéu tri bang lacidipine cho tré em.

Ngwoi cao tudi

Khéng can diéu chinh liéu.

CHONG CHI PINH

- Qua man véi bat ci thanh phan nao clia thude.

- Giéng nhuw cac dihydropyridin khac, chéng chi dinh dung LACIPIL cho bénh nhan- hci\ﬁéng
mach chu nang.



CANH BAO VA THAN TRONG

Trong cac nghién ctru chuyén nganh, lacidipine khéng cho thay co6 tac dong trén chirc nange
phat ctia nat xoang nhi hoac gay kéo dai dan truyén tai nat nhi that. Tuy nhién, can lwu y la vé ly
thuyét, mét thubc ddi khang calci cé khéd nang tac dong lén hoat déng clia nut xoang nhf va nut
nhT that, do @6 nén than trong khi ding LACIPIL & nhirng bénh nhan cé tién sir bat thuwéng trong
hoat ddng cia nlt xoang nhT va nut nhT that.

Nhw ghi nhan déi véi cac thubc ddi khang kénh calci nhém dihydropyridin khac, nén than trong
khi dung LACIPIL & nhirtng bénh nhan c6 khoang QT kéo dai bdm sinh hay méc phai da duwoc
chirng minh. Cling nén than trong khi ding LACIPIL & nhirng bénh nhéan diéu tri déng thoi voi
cac thuéc gay kéo dai khoang QT da biét nhw thudc chdng loan nhip tim nhém I va lil, thube
chéng tram cam 3 vong, mét vai thudc chéng loan than, thudc khang sinh (nhuw erythromycin) va
mét vai thube khang histamin (nhw terfenadin).

Gibng nhw cac thudc déi khang calci khac, nén than trong khi dung LACIPIL & nhitng bénh nhan
co duw trr tim kém.

Cing nhu cac thube déi khang calci nhém dihydropyridin khac, nén than trong khi dung LACIPIL
cho nhirng bénh nhan dau thét ngwe khéng 6n dinh.

Nén than trong khi dung LACIPIL & nhirng bénh nhan méi bi nhéi mau cor tim.
Nén than trong khi dung LACIPIL & nhirng bénh nhan suy gan do c6 thé gay tang tac dung ha
huyét ap.

Khéng co bang chirng nao chirng té LACIPIL lam gidm dung nap glucose hoac thay ddi viéc
kiém soat dweng huyét.

TUONG TAC THUOC

St dung LACIPIL két hop véi cac thubc dwoc biét co tac dung ha huyét ap khac, bao gém ca
nhirng thubc diéu tri ting huyét ap (nhw thudc loi tiéu, chen beta hay rc ché men chuyén
angiotensin) co thé lam tang tac dung ha huyét ap. Tuy nhién chwa xac dinh dwec cac van dé
twong tac dic hiéu trong nhirng nghién clru véi cac thubc diéu tri ting huyét ap thuwéng ding
(nhw chen beta va loi tiéu) hodc véi digoxin, tolbutamid hoac warfarin.

Néng do LACIPIL trong huyét tuong cé thé taing Ién khi st dung déng thei véi cimetidin.
LACIPIL gén két v&i protein nhiéu (hon 95%), bao gdm ca albumin va alpha-1-glycoprotein.
Gidng nhw cac dihydropyridin khac, khéng nén udng LACIPIL cung véi nwéc bwdi chum do co
thé bi thay ddi sinh kha dung.

Trong nhi*rng nghién ctru Id&m sang & bénh nhan ghép than dung cyclosporin, LACIPIL lam dao
nguoc tinh trang gidm Iwu lwong huyét twong & than va toc do loc cau than do cyscloporin gay
ra. _.
Lacidipine dwoc biét 1a chuyén hoa nhé cytochrom CYP3A4 va, do vay, cac chat cam W e

ché manh CYP3A4 duoc ding dong thdi cé thé anh hudng téi sy chuyén hoéa va thai trir
lacidipine.




THAI KY VA CHO CON BU

Khéng ¢6 di¥ liéu vé tinh an toan clia LACIPIL & phy nir mang thai.

Nghién ctru trén dong vat khéng cho thay tac dung gay quai thai hay lam cham phat trién cla
thai nhi (xem Di# liu an toan tién lam sang).

Chi nén ding LACIPIL cho phu ni¥ c6 thai khi lgi ich mang lai cho me vwet trdi tac dung khéng
mong muén cé thé xdy ra ddi vai thai nhi hay tré so sinh.

Nén xem xét khd ndng LACIPIL co thé gay gian co tir cung & phu ni trong thdi ky mang thai du
thang (xem S6 liéu an toan tién 1am sang).

Nghién clru trén ddng vat cho thay lacidipine (hodc cac chat chuyén héa clia no) co thé dwoc
bai tiét vao sira me.

Chi nén str dung LACIPIL cho nguwéi me dang cho con bl khi khi lgi ich mang lai cho me vt
troi tac dung khong mong mudn cé thé xdy ra ddi vei thai nhi hodc tré so sinh.

ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Khéng c6 béo cao.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

D liéu tir cac thlr nghiém |am sang quy mé Ién (noi bé va da dwoc céng bd) duwoc st dung dé
xac dinh tAn suat cla cac tac dung khéng mong mudn tir rat phé bién dén khéng phd bién.

Quy wore dudi day duoc st dung dé phan loai tan suét: rat phd bién = 1/10, phé bién = 1/100 va
<1/10, khéng phé bién 2 1/1000 va <1/100, hiém 2 1/10.000 va < 1/1000, rat hiém <1/10.000.
LACIPIL thwirng dwoc dung nap tét. Mot vai ca thé cé thé gdp tac dung khéng mong mudn nhe
lién quan dén tac dung duwoc Iy da biét clia thudc 1a gay gin mach ngoai bién. Cac tac dung
nay, dwoc danh dau bing dau thing (#), thwdng thoang qua va bién mat khi tiép tuc ding
LACIPIL véi liéu tirong fur.

R&i loan tam thén

R4t hiém TrAdm cam

Réi loan hé than kinh

Phd bién #Pau dau, #chong mat
R4t hiém Run

Réi loan trén tim

Phé bién #Danh tréng ngie, nhip tim nhanh

Khéng phé bién Lam ndng thém con dau that ngwe tiém an, ngat, ha huyét ap.,
Ciing nhw cac dihydropyridin khac, viéc thudc lam néng thém con dau thét ngurc §iShs, An aa
duoc bao cdo & mét sé ca thé, dic biét khi bat dau didu tri. Hién tweng nay thuang xdy)fa hon
& nhirng bé&nh nhan bj thiéu mau co tim cuc bd co triéu chirng.

Réi loan vé mach

Phé bién # D6 birng

Réi loan tiéu hoa

Phé bién Khé chiu & da day, nén




Khong phé bién Tang san nwéu rang

R4i loan trén da va cac md dudi da

Pho bién Phat ban trén da (gém ban dd va ngura)

Hiém Phu mach, may day

Réi loan than va tiét niéu

Phé bién Tiéu nhidu

Réi loan toan than va tai noi dung thubc

Phé bién Suy nhuoc, # phi

Cac tac dung khéng mong muédn con dang trong qua trinh nghién ctreu, theo dbi

Phé bién Tang cé hdi phuc alkaline phosphatase (sw gia tdng ¢é ¥ nghia
trén lam sang thwéng khéng phd bién)

Théng bao cho bac si nhirng tac dung khéng mong mudn géap phai khi diing thudc.

QUA LIEU

Chuwa cé bao céo vé qua liéu LACIPIL.

Thwérng gap gidn mach ngoai bién kéo dai lién quan dén ha huyét ap va nhip tim nhanh.

Trén Iy thuyét c6 thé xay ra tinh trang cham nhip tim hay kéo dai sw dan truyén nhi that.

Kheng cé thudc gidi doc dac hiéu. Nén st dung cac phwong phap diéu tri chuan dé theo dbi

chire ndng tim va ap dung cac phwong phap diéu tri va ho tr thich hep.

DAC TiNH DUYQC HOC

Dweoe lwe hoc

Lacidipine la thuéc déi khang calci manh va dac hiéu, c6 tac dung chon loc cao dbi véi kénh

calci trén co tron mach mau.

Tac dung chinh cta thube 1a gidn tiéu déng mach ngoai bién, giam khang Iwe mach mau ngoai

bién va lam gidm huyét ap.

D3 quan sat thay hién twong kéo dai khoang QTc rét it & nhirng ngudi tinh nguyén sau khi udng

LACIPIL 4 mg.

Trong mét nghién ctru mi déi, ngdu nhién kéo dai 4 nam ELSA (European Lacidipine Study on

Atherosclerosis), cac tiéu chi chinh vé tinh hiéu qué dbi v&i tinh trang xo vira dong mach la d6

day I&p noi trung mac ddng mach canh (IMT) do dwee bang siéu am. Cac két qué trén bénh

nhan dwoc diéu tri bang LACIPIL cho thay co hiéu qué thay dbi dang ké dé day I&p ndi trung

mac ctia déng mach canh, phll hop voi tac dung chéng xo viva déng mach clia thube.

Dweore dong hoc

Hap thu

Sau khi ubng, lacidipine dwgrc hdp thu nhanh nhwng it tir dwéng tiéu hoa va ph‘&n ion !du’o’c
chuyén héa bwéc ddu tai gan. Trung binh sinh kha dung tuyét dbi khodng 10%. Nohg% dinh
trong huyét trrong dat duoc trong khodng tir 30 dén 150 phut.

Chuyén héa




C6 4 chét chuyén héa chinh véi tac dyng dwoc lwe it, néu cé. Thude dwoc dao thai chi yélqua
chuyén héa tai gan (c6 lién quan dén P450 CYP 3A4). Khéng cé bang chirng cho thay lacidipire
gay cam &ng hay trc ché men gan.

Thai tree

Khodng 70% liéu ding dwoc dao thdi dwdi dang chat chuyén héa qua phan va phan con lai dao
thai dwai dang chat chuyén hoa qua nwoc tidu.

Théi gian ban thai trung binh cla lacidipine khoang 13 dén 19 gi& & trang thai én dinh.

Dir liéu an toan tién lam sang

Nhirng phat hién vé déc tinh dang ké duy nhét cua lacidipine - gidam kha nang co bop cda co tim
va tdng san nwéu rang & chudt cdng va ché, va tao bén & chudt cdng - déu cé thé hédi phuc va
phi hop véi cac tac dung duoc ly da biét cla cac thude déi khang kénh calci khi dung liéu cao.
Khéng thay bang chirng vé ddc tinh ddi voi sw phat trién sau khi cho thé hoéc chudt cong mang
thai diing lacidipine. Trong mét nghién ciru vé& kha nang sinh san & chudt céng, d4 thdy doc tinh
@di voi phai thai & liéu gay doc cho me va, phl hop véi hoat tinh dugc Iy da biét clia cac thude
dbi khang kénh calci trén co tir cung, kéo dai thdi gian mang thai va khé chuyén da khi dung
thubc lidu cao. Vé duge ly hoc, cc thude déi khang kénh calci dugc biét c6 gay can trd chic
nang binh thwirng cla co ti cung, dan téi giam kha nang co co tlr cung trong qua trinh chuyén
da.

Lacidipine khéng gay déc tinh gen trong mét chudi cac thlr nghiém in vitro va in vivo. Khéng co
bang chirng vé& kha nang gay ung thuw trén chudt nhat. Trong mét thir nghiém vé kha nang sinh
ung thwe & chudt céng, cling nhw véi cac thube déi khang kénh calci khac, thude gay tang cac
khéi u t& bao ké lanh tinh & tinh hoan. Tuy nhién, co ché néi tiét duwee cho 1a 6 lién quan dén
s\ tang san té bao ké va u tuyén & chudt cong, khéng lién quan téi con ngudi.

HAN DUNG

24 thang ké tir ngay san xuét.

BAOC QUAN

Bao quan dwoi 30°C.

Nén bao quan LACIPIL tranh anh sang, do d5 khéng nén bd thudc ra khdi vi cho dén khi Iay
thuéc ra dé udng. /
Néu dung lidu |a mét nlra vién 4 mg thi nén gitr mét nira vién thube con lai trong v\vﬁ dung
trong véng 48 gio.

PE XA TAM TAY TRE EM.
POC KY HYONG DAN SU DUNG TRUO'C KHI DUNG.
NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN BAC SI.




SAN XUAT BOI

GLAXO WELLCOME, S A.

Avda.de Extremadura, n° 3

09400 - ARANDA DE DUERO (BURGOS)
SPAIN

GClaxoSmithKline ‘

Dyra trén phién ban GDS17/IP107 /
Ban hanh ngay 13/10/2009 //
LACIPIL la nhan hiéu thwong mai da dang ky ctia GlaxoSmithKline group ofk&?rﬁes.

LAC 1013-07/131009.
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