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Lacidipin 2 mg

THANH PHAN: Méi vién nén bao phim chira:
EOOE s e e R T i S s Paads 2mg
T4 duge: Ludipress, Natri starch glycolat, Magnesi stearat, Opadry Il white.

Ma ATC: C08CA09
TINH CHAT

Durgre |

Lacidipiimméc thude nhém dihydropyridin thé hé ba dbi khang kénh calci manh va
chuyén biét véi tinh chon loc cao, chi yéu céc kénh calci trong co tron mach mau.

Téc ddng chinh cta thudc |a lam gién cac tiéu ddng mach ngoai bién, gidm sirc can mach
mau ngoai bién va giam huyét ap.

Sau khi nhirng ngueoi tinh nguyén khée manh udng 4 mg lacidipin, ngudi ta da ghi nhan
khodng QT kéo dai téi thiéu (QTcF trung binh tang trong khoang 3,44 dén 9.6 ms &
nhirng ngudi tinh nguyén tré va gia).

Duwroc dong hoc —— )
Lacidipin 1& mét hop chat 4i mé cao; né dugic hap thu nhanh chong qua duwdng tidu hda
sau khi dung duéng ubng. N6 dugc chuyén héa budc dau qua mirc & gan, Kha dung
sinh hoc tuyét dbi trung binh khoang 10%.

Néng dé dinh trong huyét tvong dat dugc sau 30 - 150 phit sau khi ubng.

> 95% lacidipin gan kS\t’ v&i protein huyét tuong (albumin va alpha-1-glycoprotein).

Céc chét chuyén hda ctia lacidipin khdng cé hodc b rét it tac dung dugc ly. Thude duge
thai trir chd yéu qua qua trinh chuyén héa & gan (lién quan dén P450 CYP3A4). Khong
c6 bang chr.’rngél?cidi pin géy cam Ung hay (rc ché cac enzym gan.

Khoang 70% lidu dung duroc thai trir dudi dang cdc chét chuyén héa trong phan va phan
con lai la cac chat chuyén héa thai trir qua nurdc tiu.

O trang thai &n dinh, th&i gian ban hiy trung binh cua lacidipin khoang tir 13- 19 gidr.
CHI DINH

Lacidipin dugre chi dinh d& didu tri tang huyét ap don tri liéu hodic phéi hop véi céac thube
ha huyét 4p khac, bao gém céc thuéc déi khang thy thé B-adrenergic, thubc Igi tiéu va
thudc trc ché ezym chuyén.

LIEU LU'QNG - CACH DUNG

Thudc ding dwong ubng.

Diéu trj tang huyét 4p nén dugc didu chinh thy theo murc 8§ nghiém trong cla bénh va
cac dap L’rng cla bénh nhan. -
Lidu khéi dau dugc khuyén cdo 1a 2 mg mét 1an, mbi ngay. Ligu ding cé thé ting lén dén
4 mg (sau d6 1&n 6 mg néu can) sau khi co di thei gian dé cac tac dyng dugc ly biéu thi
day du. Trong thyc &, thei gian nay khong nén it hon 3 dén 4 tudn. Lidu hang ngay trén
6 rngé;hl.ra cho théx hi@u qua ro rét hon.

Thube nén Gt;gc udng nguyén vién véi mo:rfi!nuoc day, ubng thubc vao bira &n hay xa
bi¥a &n, nén udng vao cling mét théi diém moi ngay, tot nhat 1a vao budi sang.

Bénh nhén suy gan

Liéu khéi dau cho bénh nhan suy gan Ia 2 mg. Lacidipin duoc chuyén hoéa chil yéu & gan
va do dé & nl'u?l-ngt bénh nhan suy gan, kha dung sinh hoc cta lacidipin c6 thé gia tang va
tac dung ha huyét p tang 1&n. Nén theo déi can than nhirng bénh nhan nay, néu cén co
thé giam liéu dung.

Bénh nhén cé bénh than

V'ialaddipin khéng thai trir qua thén, khéng cén chinh lidu & nhirng bénh nhan bj bénh
than.-

Sir dung & tré em va thanh thiéu nién

Do chura c6 kinh nghigém vé& d6 an todn va hiéu qua lacidipin & tré em, nén khéng khuyén
céo ding thudc ndy cho tré em va thanh thiéu nién dudi 18 tudi.

Bénh nhén Iém tudi

Khéng can thay déi lidu & bénh nhéan Ién tudi. Didu trj co thé tiép tuc lau dai.

CHONG CHI BINH

Mé&n cam véi lacidipin hay bét e thanh phan nao cta thube.

Lacidipin chi nén diwgc siv dyng mt cach cén than & bénh nhén cé phan tng dj (ng
trude day voi cac dihydropyridin khac vi trén |y thuyét co nguy co phan (mg chéo.
Ciing nhir céac thudc d6i khang kénh calci khac, nén ngung ding lacidipin & nhirng bénh
nhan bj shock tim va con dau thit ngwe khéng én dinh.

Khéng nén i:ll.'lrﬁi lacidipin trong hoéc trong vong 1 thang sau khi nhéi mau co tim.

Ciing nhwr cac dihydropyridin khac, chéng chi dinh dung lacidipin cho bénh nhan bj hep
van dong mach chu nang.

TAC DUNG KHONG MONG MUON (ADR)

Lacidipin thwréng duwrgre dung nap t6t. Mgt s6 bénh nhan cé thé gap tac dyng phy nhe lién
quan dén tac dong duoc Iy gian mach ngoai bién, Cac tac dung nay thudng thoang qua
va thurdng hét khi tiép tuc str dung lacidipin voi liéu lwgng trong by,

Thudng gép, ADR > 1/100

Rdi loan hé than kinh: nhirc dAu, chong mit.

Réi loan tim mach: héi hdp, danh tréng nguee, nhip tim nhanh.

R0 loan mach mau: dé blrng mat.

Réi loan tiéu héa: kho chju & da day, budn nén.

Roi loan da va mé dudi da: Ni mén trén da (bao gdm ban do va ngira).

Réi loan than va tiét niéu: tidu nhiéu.

Toan than: suy nhwgc, phi né.

Tang phosphatase kiém trong mau.

It gép, 1/1000 < ADR < 1/100 .

Roi loan tim mach: 1am nang thém con dau that ngwc, ngét, tut huyét ap.

Réi loan tiéu hoa; tang san nwdu rang.

Hiém gép, ADR <1/1.000

Réi loan hé than kinh: trdm cam.

Réi loan da va mé dudi da: phi mach, may day.

Réi loan co xuong va mé lién két: chudt nt.

Rét hiém, ADR < 1/ 10.000

Réi loan hé than kinh: Run.

Cfiu:a- rd: hoi chirng ngoai thap da dugce ghi nhén trong mot sb trwémg hop ding e ché
calei.

Théng bdo cho béc si nhirng tic dung khéng mong muén gap phéi khi ding thuéc.

ANH HU'ONG TO1 KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC .
Lacidipin co thé gay chdng mét. Bénh nhan can dugc canh bao khéng nén Iai xe hay van
hanh may moc néu ho bj chéng mat hodc céc triéu chieng lién quan.

CANH BAO VA THAN TRONG

Trong cac nghién cifu chuyén biét, lacidipin da dugc chirng minh khong &nh huéing dén
chirc néé'lg tir phét clia nut xoang nhi (SA) ciing nhw khdng gag kéo dai dan truyén trong
nt nh that (AV). Tuy nhién, vé Iy thuyét, can Iuu y kha nang anh huéng dén hoat dong
clia nit xoang nhi va nut nhi thgt clia cac chét (rc ché kénh calci, do d6 lacidipin nén
dwoc st dung than trong & nhirng bénh nhén co tién st bét thudng trong hoat dong nut
xoang nhi va nut nhi that. { ' -
Nhv @ dugc bao cdo véi mot sb thudc dbi khang kénh calci nhom dihydropyridin,
lacidipin nén dugc sir dung than trong & bénh nhan cd doan QT kéo dai bam sinh hodc
mac phai. Nén thén trong khi dung lacidipin cho bénh nhan ddng thevi v cac thude duge
biét Iam kéo dai doan Qg nhur thuée chéng loan nhip tim nhém 1 va Ill, thube chéng trdm
cam ba vang, mot s6 thube chéng loan tAm than, thube khang sinh (vi du erythromycin)
va mét s6 thudc khang histamin (vi du nhur terfenadin), )
Ciing nhu céc thubc dbi khang kénh calci khac, lacidipin nén dugc ding thén trong &
nhirng bénh nhan co dy trlr cung lwgng tim kém.

Ciing nhw cac thube d6i khang kénh calci dihydropyridin khéc, lacidipin nén dugc ding
cén than & bénh nhan cd con dau that ngye khéng on dinh ciing nhur & nhiing bénh nhan
xuét hién con dau that ngyc khong 6n dinh trong qué trinh diéu trj. -

Khong co bing chirng cho théy lacidipin co ich frong phang ngira thir phét nhéi mau co
tim.

Higu qua va an toan clia lacidipin trong diéu tri ting huyét ap ac tinh chwa dugrc xéc dinh.
Laddip'i% nén duoc ding than trong & bénh nhan suy gan do tac dung diéu trj tang huyét
ap co the tang lén. ;
Khéng c6 bang chirng cho théy lacidipin lam gidm dung nap glucose hodc thay dbi kiém
soét bénh dai thao duwdng,

Thubc cé chira lactose. Bbi véi bénh nhan khéng dung ngz galactose, thiéu hut lactase
hodc kém hap thu glucose-galactose khéng nén diing thudc nay.

An toan trong thai ky

Méc di mdt s& hop chét dihydropyridin d& duoc tim théy |4 gay quai thai & dong vat, dir
li&u nghién edru trén chudt va thé khéng dua ra bing chirng vé tac dung gay quai thai cia
lacidipin. .
Sir dung lidu qué cao so voi khoang diu tri, ding lacidipin & dong vat cho thiy béng
chirng gay déc tinh trén me do tang say thai treére va sau khi lam té va co thé tri hoan si
hoa xurong. Bang chirng tir cc thi nghiém trén déng vat da chi ra rdng lacidipin kéo dai
thévi gian thai nghén va kéo dai thai gian va gay kha sinh do héu qua cla gian cor tlr cung.
Khong co dir liéu sir an toan cla lacidipin trong thai ky & ngudi.

Lacig?mn chi nén duoc sir dung trong thévi ky mang thai khi lgi ich cho nguwéi me lén hon
kha nang cac tac dung bét lgi trén thai nhi hodc t
Kha néng ma lacidipin cé thé gay gian co tir cung.
Kha nang lacidipin co thé gay gian co tlr cung vao cudi thai ky ciing can dwoc quan tam.
An toan khi cho con bi

Lacidipin va cac chat chuyén héa clia né co thé sé dugc bai tiét vao sira. Do do, nén
tranh diing lacidipin trong théi gian cho con bu. Néu cén diéu trj véi lacidipin, nén ngung
cho con bu.

Chi nén ding lacidipin trong thai ky va trong théi gian cho con bi khi lgi ich cho ngudi
me Ién hon kha néng tac ddng cd hai cho thai nhi hoéc tré so sinh.

Kha nang sinh san

Céc thay dbi sinh héa co thé hai phyc & déu cia tinh trung cd thé 1am giam kha nang thy
tinh da duwgc ghi nhan & mét 56 bénh nhan dugc didu tri bang thubc chen kénh calci.

TUONG TAC THUOC

Sir dung dbng théi lacidipin véi cac thubc co tac dung ha huyét ap khac bao gbm céc
thubc didu trj tang huyét ap (vi dy nhw thudc lgi tiéu, thudc dbi khang thy thé B-adrenergic
hoac thudc trc ché men chuyén) c6 thé 1am tang tac dong ha huyét ap.

Tuy nhién, khéng co twong tac dwgc dong hoc cu thé duge xac nhan trong céc nghién
clru v&i cac thube diéu tri ting huyét ap théng thudng (vi du nhu thube chen beta va
thube lgi tidu) hodc véi digoxin, tolbutamid hay warfarin.

Nbng dé lacidipin trong huyét teang cé thé tang Ién khi st dung déng thod véri cimetidin.
Ciing nhur déi voi tAt ca cac thudc diéu tri tang huyét p gay gian mach, cin than trong
khi dung chung véi reegu vi didu nay co thé lam tang tac dung cia thu

Nhw céﬁéihydropayﬁdin khac, khéng nén udng lacidipin véi nuérc budi vi kha dung sinh
hoc co thay doi.

Trong mét nghién clu [dm sang & bénh nhan ghép than a diéu trj bing ciclosporin,
Iaé:idégm glaa cho thdy ngén ngtra sy suy gidm dong chay huyét trong qua than va dd loc
tigu cau than.

Lacidipin dwgc chuyén hoa béi cytochrom CYP3A4, do dé nén luu y khi ding lacidipin
dong théri véi cac thude (rc ché enzym CYP3A4, nhu ketoconazol, itraconazol hay véi
céc thubc gay cam (g CYP3A4, nhur phenytain, carbamazepin, phencbarbital, rifampi-
cin, véa nén chinh lidu ding cia lacidipin néu can.

Str dung dbng thei lacidipin véi cac thube nhém corticoid hodc tetracosactide ¢6 thé 1am
gidm tac dung ha huyét ap.

QUA LIEU

Khéng ghi nhan truéng hop qud lidu lacidipin.

Tridu chirng co m‘in% va thye thé

Céc trigu chimng cé thé bao gém gian mach ngoai vi kéo dai gay ha huyét 4p va nhip tim
nhanh. Nhip tim cham hoéc kéo dai d&n truyén AV vé mat ly thuyét co thé xay ra.

Diéu

Khbngwcé thudc gidi doc dac hiéu. Nén tién hanh cac bién phap chung théng thueng dé
theo déi chirc nang tim va cac bién phap hé tro va diéu trj thich hep.

BAO QUAN

& nhidt dj duri 30°C, tranh &nh séng tric tiép va noi Am wét.

TRINH BAY

Vi 10 vién nén bao phim, hdp 1 vi, 3 vi va 10 vi.

HAN DUNG

36 thang ké tir ngay san xuét.

so sinh.

Dé xa tim tay tré em

g trirdre khi dang

?cc?huﬁngdﬁnst'r
Néu cin thém théng tin, xin hoi y kién béc si
Thubc nay chi ding theo dom cua béc si

Sén xudt va Phan phii bai:
CONG TY CO PHAN DUQC PHAM AMPHARCO U.S.A
Khu Géing Nghiép Nhon Trach 3, x8 Higp Phurdve, Nhan Trach, BAng Nal, Vigt Nam.
Bi§n Thoal: 02513-566202; Fax: 02513-566203
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