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CILIDAMIN 5S 
C¡lnidipin Šmg 

Để xa tầm tay trẻ em. 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 

Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc. 

THÀNH PHẢN 

Mỗi viên nén bao phim có chứa: 

Hoạt chất: 

Cilmidipin.......... 5 mg 

Tá dược: povidon K30, lactose monohydrat, avicel PH101, natri croscarmellose, magnesi stearat, 

hydroxypropyl methyl cellulose E6, hydroxypropyl methyl cellulose E15, polyethylen glycol 

6000, titan đioxid, talc. 

MÔ TẢ SẢN PHẢM 
Viên nén bao phim màu trắng, hai mặt viên lỗi, cạnh và thành viên lành lặn. 
DẠNG BÀO CHÉ 

Viên nén bao phim 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 

Hộp 2 vị, 3 vỉ, 5 vi, IŨ vỉ x 10 viên. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 

Đặc tính dược lực học 

Nhóm dược lý: Thuốc có tác dụng điều trị cao huyết áp. 

Mã ATC: C0§CAI4 

Ức chế dòng Ca?" đi vào qua màng tế bảo của cơ trơn mạch máu, đo đó cơ trơn mạch máu giãn 

ra gây giãn mạch, hạ huyết áp. 

1. Tác dụng hạ huyết áp 

- _ Trong mô hình về tăng huyết áp trên động vật (chuột cống tăng huyết áp tự phát, chuột 

công. và chó tăng huyết áp do bệnh mạch máu thận, chuột cống tăng huyết áp do muối 

DOCA và chuột cống tăng huyết áp tự phát dễ đột quy), một liều đơn cilnidipin dùng 

đường uống cho thấy tác dụng hạ huyết áp từ từ và kéo dải phụ thuộc liều 1mg/kg hoặc 

cao hơn. Ngược lại, nó cho thấy tác dụng hạ huyết áp yếu ở chuột cống có huyết áp bình 

thường. Thời gian tác dụng không kéo dài khi dùng một liều cao quá mức. Ở chó tăng 

huyết áp do bệnh mạch máu thận, cilnidipin cho thấy tác dụng tăng lên khi được dùng 

ú 
đồng thời với một thuốc chẹn ñ hoặc thuốc ức chế men chuyển angiotensin. 
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Ở chuột cống tăng huyết áp tự phát dễ đột quy và ở chó tăng huyết áp do bệnh mạch máu 

thận, các liều cilnidipin lạp lại dùng đường uống có tác dụng làm hạ huyết áp ổn định mà 

khong cho thấy sự giảm dần. Ngừng dùng cilnidipin không gây hồi ứng về huyết áp. 

Ở chuột công tăng huyết áp tự phát tỉnh táo và không bị kiềm chế, cilnidipin không làm 

tăng nhịp tim trong khi hạ huyết áp. Cilnidipin không làm tăng nồng độ noradrenalin 

huyết tương trong khi hạ huyết áp, cũng không làm giảm đáng kể nồng độ này như đã 

gây ra do thuốc phong bế adrenergic guanethidine sulfat). Cilnidipin không gây hạ huyết 

áo tư thế đứng, mặc dù thuốc phong bế hạch (pentolinium) đã gây ra trong nghiệm pháp 

bản nghiêng (ti test) sử dụng ở thỏ. 

Ở những bệnh nhân tăng huyết áp vô căn, một liều đơn cilnidipin mỗi ngày dùng đường 

uống cho thấy tác dụng hạ huyết áp được duy trì trong 24 giờ và vẫn còn rõ rệt vào sáng 

sớm hôm sau. Phân tích phố năng lượng của các khoảng R-R trong điện tâm đồ 24 giờ đã 

phát hiện là cilnidipin không làm tăng hoạt tính giao cảm hoặc nhịp tim ở dạng đáp ứng 

phản xạ đối với sự giảm huyết áp. 

2. Tác dụng ức chế trên đáp ứng tăng huyết áp gây ra do stress 

Ở chuột cống tăng huyết áp tự phát tỉnh táo và không bị kiềm chế, cilnidipin ức chế sự 

tăng huyết áp và nồng độ norepinephrin trong huyết tương gây ra do stress lạnh. 

Cilnidipin còn ức chế sự tăng huyết áp gây ra do stress phản lực không khí (stress tinh 

thần) ở chuột cống. 

Ở những người nam tình nguyện trưởng thành khỏe mạnh có huyết áp tăng 20% hoặc cao 

hơn trong thử nghiệm stress lạnh, cilnidipin đã ức chế sự tăng huyết áp gây ra do stress 

lạnh. 

3. Tác dụng ức chế trên đáp ứng gáy ra do kích thích giao cảm 

Ở chuột công tăng huyết áp tự phát được chọc tủy sống, cilnidipin ức chế sự tăng huyết 

áp gây ra do kích thích giao cảm bằng điện. 

Ở chuột công tăng huyết áp tự phát với động mạch mạc treo ruột được cô lập và truyền 

dịch, cilnidipin cũng ức chế sự phóng thích norepinephrin gây ra do kích thích giao cảm 

điện. 

4. Tác dụng trên tuân hoàn não 

Ở chuột cống tăng huyết áp tự phát, cilnidipin không làm giảm lưu lượng máu não ngay 

cả khi dùng liều làm giảm huyết áp 30 — 40% ở chuột cống. Cơ chế tự điều hòa lưu lượng 
máu não vẫn được duy trì ngay cả khi huyết áp giảm thuốc. 

Ở bệnh nhân tăng huyết áp có kèm thêm bệnh mạch máu não, lưu lượng máu não vẫn 

được duy trì trong khi huyết áp được giảm xuống. 

3. Tác dụng trên chức năng tim 
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- _ Ở chó, cilnidipin làm giảm nhịp tỉm và co cơ tim ở các liều cao hơn gây tăng lưu lượng 

máu động mạch. 

- _ Ở chó được gây mê mở ngực, cilnidipin làm giảm sự tiêu thụ oxy của cơ tim ở liều gây 

hạ huyết áp. Tại thời điểm này, cilnidipin không gây nhịp tim nhanh, cũng không ảnh 

hưởng đến sự co bóp của tim. 

- __ Ở những bệnh nhân tăng huyết áp vô căn, cilnidipin không ảnh hưởng đến nhịp tim trong 

khi huyết áp giảm, và ở những bệnh nhân có tỷ lệ tìm — ngực (CTR) bất thường, 

cilnidipine làm cải thiện tỷ lệ tim — ngực. 

6. Tác dụng trên chức năng thận 

- _ Ở chuột cống tăng huyết áp tự phát được gây mê, cilnidipin làm tăng thê tích nước tiểu, 

lưu lượng máu qua thận và tốc độ lọc của cầu thận ở liều gây hạ huyết áp. Cilnidipine 

cũng làm tăng thê tích nước tiều, lưu lượng máu qua thận và tốc độ lọc của cầu thận khi 

chức năng thận bị giảm do endothelin. 

-  Ở những bệnh nhân tăng huyết áp vô căn, eilnidipin làm giảm chỉ số xơ vữa động mạch 

và lipid peroxid trong huyết thanh. 

7. Tác dụng trên rồi loạn tim mạch liên quan với tăng huyết áp 

- __ Ở chuột công tăng huyết áp tự phát đễ đột quy, một liều đơn cilnidipin hàng ngày đã ngăn 

chặn sự xuất hiện đột quy và cải thiện tỷ lệ sống sót. Ngoài ra, cilnidipin còn làm giảm sự 

phì đại tim (trọng lượng tim tăng), dày thành thất trái, xơ hóa cơ tim và các tốn thương ở 

thận. Hơn nữa, cilnidipmn còn làm giảm sự dày lớp giữa của thành động mạch vành và 

làm giảm hàm lượng calei trong động mạch chủ. 

- _ Ở những bệnh nhân tăng huyết áp vô căn, cilnidipin làm giảm chỉ số xơ vữa động mạch 

và lipid peroxid trong huyết thanh. 

8. Cơ chế tác dụng 

Các đữ liệu thực nghiệm cho thấy cilnidipin gắn kết với các vị trí gắn dihydropyridin của kênh 

calei phụ thuộc điện thế type L và ức chế dòng Ca” đi vào màng tế bào của cơ trơn mạch máu 

qua kênh này (n vitro trên thỏ). Do đó cơ trơn mạch máu giãn ra, gây giãn mạch. Qua cơ chế 

này, cilnidipin được xem là có tác dụng làm hạ huyết áp. 

Cilnidipin ức chế dòng Ca? đi vào qua kênh calci phụ thuộc điện thế type N ở màng tế bào thần 

kinh giao cảm. Sự ức chế dòng Ca?" đi vào qua kênh calei phụ thuộc điện thể type NÑ đã được 

quan sát thấy trong một phạm vi nồng độ thuốc tương tự như nồng độ ức chế kênh Ca?” phụ 

thuộc điện thế type L (in viro trên chuột công). 

Do đó, sự phóng thích norepinephrin từ đầu tận cùng dây thần kinh giao cảm bị ức chế. 

Cilnidipin được cho là ức chế sự tăng nhịp tim phản xạ có thể qua trung gian sự hoạt hóa g1ao 

cảm sau giảm huyết áp và ức chế tăng huyết áp liên quan với stress qua cơ chế này. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 
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1.Nông độ thuốc trong huyết tương 

Khi dùng một liều đơn Cilnidipin 5 mg đường uống cho 6 người nam tình nguyện khỏe mạnh, 

nông độ cao nhất trong huyết tương (Cmax) được phi nhận tương ứng là 4,7 ng/mL, và diện tích 

dưới đường cong (AUC0-24) tương ứng là 23,7 ng*giờ/m]. 

Khi dùng lặp lại một liều 10 mg Cilnidipin trong vòng 7 ngày, I lằn/ngày cho 6 người nam khỏe 

mạnh, các thông số dược động học được biêu thị dưới bảng dưới đây: 

Thông số Cũng Tmay (giờ) Tra (g) Tia () AUCao 

Ngày dùng thuôc (ng/m]l) (giờ) (giờ) (ng*»giờ/m]) 

Ngày thứ nhất 9.5+1,6 2,8+1,0 1,0+0,2 5,2+2,0 51,4+12,7 

Ngày thứ tư 13,5+5,0 3,720,8 ˆ = 101.8+29,0 

Ngày thứ bảy 16,5+7,9 3,0+1,3 1,1#0,6 §,1#2,7 95,5+34,5 

Dược động học của thuốc cũng được đánh giá trên những người suy giảm chức năng thận 

(creatinin huyết thanh: 1,5-3,1 mg/dl) sau khi dùng một liều đơn 10 mg đường uống ở bệnh 

nhân tăng huyết áp, và không thấy sự khác biệt có ý nghĩa thống kê về dữ liệu dược động học 

của thuốc so với đữ liệu ở bệnh nhân có chức năng thận bình thường. Việc dùng lặp lại thuốc 

này đường uống với liều 10mg, I lần/ngày trong 7 ngày ở bệnh nhân suy giảm chức năng thận 

không gây ra sự khác biệt về dữ liệu dược động học so với dữ liệu ở bệnh nhân có chức năng 

thận bình thường. 

2. Chuyển hóa và thái trừ 
Người ta cho rằng đường chuyên hóa chính của Cilnidipin là sự khử hóa nhóm methyl của nhóm 

methoxyethyl, tiếp theo là sự thủy phân ester cinnamyl và oxy hóa.vòng dihydropyridin. 

CYP3A4 được cho là liên quan chủ yếu và CYP2C19 liên quan vào một phần sự khử methyl của 

nhóm methoxyethyl. 

Khi dùng lặp lại một liều đơn Cilnidipin 10 mg, I lần/ ngày trong 7 ngày cho những người nam 

tình nguyện khỏe mạnh, không có hợp chất Cilnidipin dạng không chuyển hóa được thải trừ 

nhưng 5,2% liều dùng được đào thải ra ngoài dưới dạng các chất chuyền hóa. 

Một nghiên cứu in-vitro cho thấy lượng Cilnidipin liên kết với protein huyết thanh là 99,3%. 

CHÍ ĐỊNH 

Điều trị tăng huyết áp. 

CÁCH DÙNG 
Thuốc dùng đường uống. 

LIÊU DÙNG 
Người lớn: thông thường dùng liều 5-10 mg Cilnidipin đường uống, 1 lần/ngày sau bữa ăn sáng. 
Liều dùng có thể được điều chỉnh theo tuổi và triệu chứng của bệnh nhân. Có thể tăng liều lên 20 

mg/lần/ngày nếu đáp ứng đối với thuốc là không đủ. 

Người cao huyết áp nặng: dùng liều 10-20 mg đường uống, 1 lần/ngày sau bữa ăn sáng. 
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CHÓNG CHÍ ĐỊNH 
Phụ nữ có thai và phụ nữ có khả năng đang mang thai 

Bệnh nhân mẫn cảm với bắt kỳ thành phần nào của thuốc. 

THẬN TRỌNG 
Thuốc này chỉ dùng theo đơn của bác sĩ. 
Cần thận trọng khi dùng Cilnidipin ở những bệnh nhân sau đây: 

(1) Bệnh nhân bị rối loạn chức năng gan nặng [Nông độ thuốc trong máu có thể tăng lên]. 

(2) Người cao tuổi: Khi điều trị cho người cao tuổi nên bắt đầu dùng liều thấp (5 mg) và chú ý theo 

dõi cần thận. 

(3) Phụ nữ cho con bú. 

(4) Trẻ sơ sinh, trẻ sinh thiếu cân, trẻ nhỏ do chưa đủ dữ liệu nghiên cứu. 

(5) Bệnh nhân có tiền sử dị ứng với các thuốc kháng. Canxi. 

Chế phẩm có chứa đường lactose, thận trọng trên các bệnh nhân có rối loạn chuyên hóa, dung nạp 

đường. 

TƯƠNG TÁC THUÓC VỚI CÁC THUÓC KHÁC VÀ CÁC LOẠI TƯƠNG TÁC KHÁC 

Thuốc được chuyển hóa chủ yêu bởi enaym CYP344,CYP2C19 

Sự tương tác xảy ra khi sử dụng đồng thời các thuốc sau: 

- Các thuốc hạ huyết áp: có thể làm giảm huyết áp quá mức do tác dụng hiệp đồng. 

- Cimetidin: được cho là làm tăng hấp thu của các thuốc ức chế Canxi do Cimetidin làm giảm lưu 

lượng máu trong gan và ức chế enzym chuyền hóa mierosom gan. 

- Digoxin: khi sử dụng cùng Cilnidipin làm tăng nồng độ của Digoxin trong máu. Các triệu chứng 

ngộ độc IDDigoxin bao gồm: buồn nôn, nôn, nhức đầu, rối loạn thị giác, rỗi loạn nhịp tim...) 

Cần giảm liều nếu cần thiết. 
- Rifampicin: giảm tác dụng của các thuốc chẹn kênh Calci do Rifampicin cảm ứng enzym 

(CYP450), thúc đây chuyến hóa các chất chẹn kênh Calci. 

- Thuốc kháng nắm nhóm azol, itraconazol, miconazol: có khả năng làm tăng nồng độ thuốc trong 

máu do các thuốc chống nắm ức chế enzym CYP3A4 là enzym chuyền hóa Cilnidipin. 

- Nước bưởi: làm tăng nồng độ thuốc trong máu do thành phần có trong nước ép bưởi làm ức chế 

CYP3A4 là enzym chuyển hóa Cilnidipin. 
TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN VÀ XỬ TRÍ 
- Rối loạn chức năng gan, vàng da kèm theo tăng nồng độ AST (GOT) , ALT (GPT) có thể xảy 

ra, cần theo dõi một cách cần thận, và nếu quan sát thấy có bất thường, ngừng thuốc. 

- Giảm tiểu cầu( thấp hơn 1%): khi có hiện tượng giảm tiêu cầu xảy ra, ngừng thuốc ngay lập 

tức. 

Tác dụng phụ khác: 

Cơ quan Biểu hiện Tần số 

Gan Tăng AST (GOT), ALT (GPT), tăng LDH 0,1-5% 
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Tăng ALP <0,1% 

Thận Tăng creatinin, nông độ ure, protein niệu đương 0,1-5% 

tính 

Có lắng cặn trong nước tiểu <0,1% 

Tâm thần kinh Nhức dầu, chóng mặt, đau cứng vai 0,1-5% 

Buôn ngủ, mất ngủ, tay chân run, hay quên <0,1% 

Tê tay chân Không xác định 

Cơ quan tuần Huyết áp giảm, điện tâm đồ bất thường (ST 0,1-5% 
hoàn giảm, T sóng đảo ngược), người nóng ran 

Đau ngực, nhịp tim nhanh, block nhĩ thất, cảm <0,1% 

giác lạnh, tăng cường đánh trống ngực 

Nhịp tim chậm Không xác định 

Tiêu hóa Buốn nôn, nôn, đau bụng 0,1-5% 

Táo bón, cảm giác chướng bụng, khô miệng, <0,1% 

sung huyết nướu, ợ nóng, tiêu chảy 

Dị ứng Phát ban 0,1-5% 

Mẫn đỏ, cảm giác ngứa <0,1% 

Nhạy cảm nhẹ Không xác định 

Máu Sự thay đôi bạch câu „ bạch cầu trung tính, 0,1-5% 

hemoglobin 

Sự thay đồi sô lượng tế bào hồng câu, <0,1% 

hematoerit, lympho 

Khác Phù (mắt, chỉ dưới), đau bụng, tăng nồng độ 0,1-5% 
cholesterol huyết thanh, thay đổi CK (CPK), 

acId uric 

Rồi loạn tiêu hóa, khô mắt, ho <0,1% 

Ù tai Không xác định 

* Chú ý: nếu các triệu chứng này ngày càng nặng thì nên ngừng thuốc 

không mong muốn gặp phải khi sử đụng thuốc. 

Đặc tính dược động học 

QÚA LIÊU VÀ CÁCH XỨ TRÍ 

Quá liều Cilnidipin gây hạ huyết áp quá mức. Nếu hạ huyết áp rõ rệt, cần tiền hành các biện pháp 

thích hợp như nâng cao chỉ dưới, điều trị truyền dịch và dùng các thuốc tăng huyết áp. Do thuốc 

-Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ những tác dụng 

có tỷ lệ liên kết với protein cao nên khó xử trí quá liều bằng thâm phân máu. 

Theo dõi người bệnh liên tục. 
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CÁC DÁU HIỆU CẢN LƯU Ý VÀ KHUYẾN CÁO 
Không có. 

BẢO QUẢN 
Nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ dưới 30°C. 

Để xa tầm tay trẻ em. 

HẠN DÙNG 

24 tháng kể từ ngày sản xuất. TUQ.CỤC TRƯỞNG 

P.TRƯỞNG PHÒNG 

TIỂU CHUÂN CHÁT LƯỢNG: TCCS Lquuyôn ‹ (ng N77 

KHÔNG DÙNG THUÓC KHI QUÁ HẠN SỬ DỤNG IN TRÊN BAO BỈ “ 

CƠ SỞ SẢN XUẤT HN 
CÔNG TY CP DƯỢC VẬT TƯ Y TẾ HÀ NẠI : 

Cụm CN Hoàng Đông, Duy Tiên, Hà Nam ® 
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