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Lacipil is a registered trademark of the GlaxoSmithKline group of companies
Lacipil 1a nhan hiéu thuong mai da dang ky cua GlaxoSmithKline group of companies

Rx

Lacipil 4 mg
Lacidipine PRESCRIPTION ONLY MEDICINE
Each film-coated tablet contains

4mg lacidipine
4 blisters x 7 tablets

@GlaxoSmithKline

Chi dinh, ch8ng chi dinh, céch ding va cic théng tin khac:
xin doc trong t& huéng din s dung

Bio qudn du6i 30°C .

Dgc KY pUGNG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG
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Vién nén bao phim LACIPIL 2 mg chira 2 mg lacidipine.

Vién 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 DINH

Buoc chi dinh dé diéu tri tdng huyét 4p nhu mét don trj liéu hodc két hop véi cac thude diéu tri
tang huyét ap khac nhw thuéc chen beta, loi tiéu va t)c ché men chuyén angiotensin (ACE). )
LIEU LUQONG VA CACH DUNG ’
Liéu kh&i dau la 2 mg x 1 1an/ngay. Nén udng thudc vao gi¢r cé dinh mbi ngay, tét nhat nén uéng
thudc vao budi sang, ubng cung hodc khéng cung véi thiec &n.

Piéu tri tang huyét ap nén dwec diéu chinh theo mirc d6 nang cia bénh va dap trng cla tirng
bénh nhan.

C6 thé tang liéu Ién 4 mg va néu can thiét ting 1&n dén 6 mg sau mét thoi gian phi hop dé dat -
dwoc day di tac dung dwoc ly cha thube. Trong thirc té thei gian nay khéng dwéi 3 dén 4 tuan
trir khi tinh trang bénh trén 1am sang doi héi téng lieu nhanh hon.

C6 thé duy tri diéu tri ma khéng gi¢i han théi gian.

Suy gan p—

2 e P
Khéng can diéu chinh liéu & nhirng bénh nhan suy gan nhe va vira. Chwa cé du dir liéu dé V>
khuyén céo st dung thuéc trén bénh nhan suy gan nang (xem Cénh bao va Thén trong). /\‘ e
Suy than f“ -

I
Khéng can diéu chinh lidu & nhirng bénh nhan suy than do lacidipine khéng 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 BINH

- Qua man véi bat ctr thanh phan nao cla thubc.

- Gibng nhw cac dihydropyridin khac, chéng chi dinh diung LACIPIL cho bénh nhan hep\&ﬁg
mach chid néng.
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CANH BAO VA THAN TRONG

Trong céc nghién ctru chuyén nganh, lacidipine khéng cho thy co tac déng trén chirc néng i
phat ctia nit xoang nhi hodc gay keéo dai dan truyén tai nit nhi that. Tuy nhién, ¢an lwu v 1a v Iy
thuyét, mét thude déi khang calci ¢6 khad nang tac dong Ién hoat déng clia nit xoang nhi va nat
nhi that, do d6 nén thén treng khi dung LACIPIL & nhitng bénh nhan cé tién st bat thwéng trong
hoat déng cla nut xoang nhf va nut nht that.

Nhw ghi nhan déi v&i cac thubc dbi khang kénh calci nhém dihydropyridin khac, nén than trong
khi ding LACIPIL & nhitng bénh nhan cd khodng QT kéo dai bAm sinh hay mac phai da duwoc
chirng minh. Cling nén than trong khi ding LACIPIL & nhitng bénh nhan diéu tri déng thoi véi
cac thubc gay kéo dai khodng QT d3 biét nhuw thudc chéng loan nhip tim nhém | va Ill, thube
chdng trdm cadm 3 vong, mét vai thube chéng loan than, thudc khang sinh (nhw erythromycin) va
maot vai thude khang histamin (nhuw terfenadin).

Gibng nhwr cac thube déi khang calci khac, nén than trong khi dung LACIPIL & nhirng bénh nhan
co duw trip tim kém.

Cling nhw cac thubc dbi khang calci nhém dihydropyridin khac, nén than trong khi diing LACIPIL
cho nhirng bénh nhan dau that ngwe khaéng én dinh.

Nén than trong khi dung LACIPIL & nhirng bénh nhan méi bi nhdi mau co tim.

Nén than trong khi dung LACIPIL & nhirng bénh nhan suy gan do co thé gay tang tac dung ha
huyét ap.

Khéng cé bdng ching nao chirng té LACIPIL lam gidm dung nap glucose hodc thay dbi viéc
kiém soat dwong huyét.

TUONG TAC THUOC

S dung LACIPIL két hop voi cac thube duwoce biét c6 tac dung ha huyét ap khac, bao gbm ca
nhirng thude didu tri ting huyét ap (nhw thudc loi tiéu, chen beta hay (rc ché men chuyén
angiotensin) ¢é thé lam tang tac dung ha huyét 4p. Tuy nhién chua xac dinh duoc cac van dé
twong tac dic hiéu trong nhirng nghién ciru véi cac thude diéu tri tang huyét ap thwong ding
{nhw chen beta va lgi tiéu) hoac véi digoxin, tolbutamid hodc warfarin.

Néng d6 LACIPIL trong huyét tuong ¢é thé tang ién khi st dung déng théi véi cimetidin.
LACIPIL gén két v&i protein nhiéu (hon 95%), bao gébm ca albumin va alpha-1-glycoprotein.
Gidng nhw céc dihydropyridin khac, khéng nén udng LACIPIL clng vé&i nwdc burdi chim do co
thé bj thay dbi sinh kha dung.

Trong nhirng nghién ciru lam sang & bénh nhan ghep than dung cyclosporin, LACIPIL lam déo
nguoc tinh trang gidm Iwu Ivong huyét trong & than va tde dé lec cau than do cyscloporin gay
ra. /
Lacidipine dwore biét 14 chuyén hoa nhé cytochrom CYP3A4 va, do vay, cac chat cam u’m}wa rc
ché manh CYP3A4 duwoc dung ddng thdi co thé anh hwéng toi sir chuyén hoa va\tqul triv
lacidipine.




//trungtamthuoc.com/

PS:

4-4

(L

THAI KY VA CHO CON BU

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

Nghién ctru trén dong vat khong cho thay tac dung gay quai thai hay lam cham phét trién cda
thai nhi (xern Dir liéu an toan tién lam sang).

Chi nén diing LACIPIL cho phu nix cé thai khi lgi ich mang lai ¢cho me vt trdi tac dung khdng
mong mudn ¢6é thé xdy ra déi vai thai nhi hay tré so sinh.

Nén xem xét kha nang LACIPIL ¢é thé gay gian co tir cung & phu ni trong th&i ky mang thai di
thang (xem S0 liéu an toan tién ldm sang).

Nghién ctru trén déng vat cho thay lacidipine (hodc cac chat chuyén héa clia nd) cb thé duoc
bai tiét vao stra me.

Chi nén si¥ dung LACIPIL cho ngwéi me dang cho con bu khi khi lgii ich mang lai cho me vwot
tréi tac dung khdng mong mudn cb thé xay ra déi v&i thai nhi ho3c tré so sinh.

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

Khéng cé béo cao.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Dir ligu tir cac thir nghiém lam sang quy mé I&n (ndi bé va da duge cong bd) dwoe st dung dé
xac dinh tan suét cla cac tac dung khéng mong mudn tir rat phd bién dén khéng phd bién.

Quy voc dwdi day duoc st dung dé phan loai tan suat: rat phd bién 2 1/10, phd bién 2 1/100 va
<1/10, khéng phd bién 2 1/1000 va <1/100, hiém 2 1/10.000 va < 1/1000, rét hiém <1/10.000.
LACIPIL thurong duere dung nap tét. Mét vai ca thé co thé gap tac dung khéng mong mudn nhe
lien quan dén tac dyng duwoc ly da biét clia thudc la gay gidn mach ngoai bién. Cac tac dung
nay, dwoc danh diu bing diu thing (#), thudng thoang qua va bién mét khi tiép tuc dung
LACIPIL véi lieu twong tuwr.

Réi loan tam than

R4t hiém Tram cam

R6i loan hé than kinh

Phd bién #Pau dau, #chong mat

Rat hiém Run

Réi loan trén tim

Phé bién #Danh tréng ngwe, nhip tim nhanh

Khéng phé bién Lam nang thém con dau that ngwe tiém an, ngét, ha huyét ap.

Clng nhu cac dihydropyridin khac, viéc thudc lam nang thém con dau that nguc tiem an da
duoc bao cao & moét s6 ca thé, dic biét khi bit dau diéu tri. Hién tweng nay thudng £&v(i i hon
& nhirng b&nh nhan bi thi€u mau co tim cuc bé co friéu chirng.

Réi loan vé mach

Phé bién # Dé birng

Réi loan tiéu hoa

Phé bién Khé chiu & da day, nén
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Khéng phé bién Tang san nuéu rang

R&i loan trén da va cac mé dwei da

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

Hiém Phu mach, may day

Réi loan than va tiét niéu

Phé bién Tiéu nhiéu

Réi loan toan than va tai noi ding thubc

Pho bién Suy nhuerc, # phi

Cac tac dung khong mong mudn con dang trong qua trinh nghién ctru, theo doi

Phé bién Tang ¢é héi phuc alkaline phosphatase (sw gia ting c6 ¥ nghia
trén 1am sang thwéng khéng phd bién)

Théng béao cho bac sT nhirng tac dung khéng mong muén gap phai khi dung thuéc.

QUA LIEU

Chuwa c6 béo céo vé qua liéu LACIPIL.

Thudng gap gidn mach ngoai bién kéo dai lién quan dén ha huyét 4p va nhip tim nhanh.

Trén ly thuyét co thé xdy ra tinh trang cham nhip tim hay kéo dai sw dn truyén nhf that.

Khéng cé thude gidi doc ddc higéu. Nén siv dung cac phuong phap diéu tri chuan dé theo dai

chirc ndng tim va ap dung cac phwong phép diéu tri va ho tro thich hop.

BAC TINH DUQC HOC

Dwec Irc hoc

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

calci trén co tron mach mau.

Tac dung chinh cla thudc la gian tiéu déng mach ngoai bién, gidm khang lyc mach mau ngoai

bi&n va lam gidm huyét ap.

D3 quan sat thay hién twong kéo dai khodng QTc rét it & nhivrng ngudi tinh nguyén sau khi ubng

LACIPIL 4 mg.

Trong mét nghién cleu mu déi, ngAu nhién kéo dai 4 nam ELSA (European Lacidipine Study on

Atherosclerosis), cac tiéu chi chinh vé tinh hiéu qua dbi v&i tinh trang xo viva déng mach (a dé

day lop ndi trung mac déng mach canh (IMT) do dwoc béng siéu &m. Cac két qua trén bénh

nhan duwoc diéu tri bang LACIPIL cho thdy cé hiéu qua thay ddi dang ké dé day Iop néi trung

mac clia ddng mach cénh, phi hop véi tac dung chdng xo vira ddng mach cla thudc.

Dwoc dong hoc

Hap thu

Sau khi uéng, lacidipine duoc hap thu nhanh nhwng it tir dudng tiéu hoa va phé!:r:l\‘}‘ii‘\r?’J duoc

chuyén héa budc dau tai gan. Trung binh sinh kha dung tuyét déi khoang 10%. Néng 86 dinh

trong huyét trong dat dwoc trong khoang tir 30 dén 150 phut.

Chuyén héa
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C6 4 chét chuyén héa chinh véi tac dung dwec lyc it, néu cé. Thudc duoe dao thai chi yéu qua
chuyén hoa tai gan (c6 lién quan dén P450 CYP 3A4). Khéng cé bang chirng cho thay iacidipine
gay cadm rng hay (rc ché men gan.

Thai tror

Khodng 70% liéu dung dwoc dao thai dudi dang chat chuyén héa qua phan va phan con lai dao
thai duéi dang chét chuyén hoa qua nwoc tiéu.

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

Di liéu an toan tién lam sang

Nhirng phét hién vé doc tinh dang ké duy nhét clia lacidipine - gidm kha nang co bop clia co tim
va ting sdn nwéu rang & chudt cdng va ché, va téo bon & chudt cdng - déu co thé hdi phuc va
phu hep v&i cac tac dung duge Iy d3 biét cla cac thubc ddi khang kénh calci khi ding liéu cao.
Khéng thay bang chirng vé déc tinh dbi véi sw phat trién sau khi cho thé hodc chuét céng mang
thai dung lacidipine. Trong mot nghién ciru vé& kha nang sinh sdn & chudt céng, da thdy déc tinh
doi v&i phoi thai & lidu gay ddc cho me va, phu hep véi hoat tinh duoc Iy d3 biét clia cac thube
ddi khang kénh calci trén co tir cung, kéo dai thdi gian mang thai va khé chuyén da khi dung
thudc lidu cao. Vé duoc Iy hoc, céc thude ddi khang kénh calci duee biét ¢é gay can tré chire
nang binh thweng clia cor t& cung, dan t&i gidm khd nang co cor t& cung trong qua trinh chuyén
da.

Lacidipine khong gay doc tinh gen trong mét chudi cac thiy nghiém in vitro va in vivo. Khéng cé
béng chirng vé khad nang gay ung thu trén chudt nhit. Trong mét thr nghiém vé kha nang sinh
ung thw & chudt céng, cling nhw véi cac thube ddi khang kénh calci khac, thude gay téng cac
khéi u té bao ké lanh tinh & tinh hoan. Tuy nhién, co ché néi tiét dwoc cho |a cé lién quan dén
s tang san té bao k& va u tuyén & chudt céng, khéng lién quan téi con ngui.

HAN DUNG

24 thang ké tir ngay san xuét.

BAO QUAN

Bdo quan dwéi 30°C.

Nén bao quan LACIPIL trénh éanh séng, do d6 khdng nén bé thudc ra khdi vi cho dén khi/lay
thudc ra dé udng. % ;/
Néu dung liéu 1a mét nlra vién 4 mg thi nén gl mot nlva vién thudc con lai trong \)R?A/dimg
trong vong 48 gid.

DE XA TAM TAY TRE EM.
POC KY HIPONG DAN S DUNG TRUOC 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

GlaxoSmithKline

Duwa trén phién ban GDS17/IPI07 ¥ i
Ban hanh ngay 13/10/2009 &

LACIPIL Ia nhan hiéu thwong mai da dang ky ctia GlaxoSmithKline group oT\:Q%(\;?ﬂ/ies.

LAC 1013-07/131009.
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