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LAMPINEP 2 
Lacidipin 

Thuốc hán theo đdi ld 
Để xa tầm tay: 

Đọc kỹ hướng dân sử nợ frước khi dùng ⁄@ 
Thông báo ngay' cho bá v2ÌV2 dược sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử Ihl 
dụng thuốc _ | Ẳ | 

PHẦN I. HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC CH0 NGƯỜI BỆNH 

1. THÀNH PHẦN, HÀM LƯỢNG CỦA THUỐC: Mỗi viên nén bao phim chứa: 
Hoạt chất: Lacidipin.............. 2 mg 
Tá dược: Lactose monohydrat, pozidon K30, lactose dập thẳng, croscarmellose natri, magnesi stearat, 

opadry II white. 

2. MÔ TẢ SÂN PHẨM: 
Viên nén bao phim, hình tròn, mèu trắng đến trắng ngà, hai mặt trơn và lồi, cạnh và thành viên lành 

lặn. 

3. QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: 

Hộp 4 vỉ x 7 viên nén bao phim. 

4. THUỐC DÙNG CHO BỆNH GÌ: 
LAMPINE chúa hoạt chất lacidipin, thuộc nhóm thuốc chẹn kênh calci. LAMPINE giúp giãn mạch máu : 

của bạn để chúng rộng hơn. Điều này giúp máu lưu thông dễ dàng hơn và làm giảm huyết áp. : 

LAMPINE uống đều đặn theo quy định của bác sỹ sẽ giúp giảm huyết áp của bạn (để điều trị tăng Ẫ 

huyết áp). ` 
5. NÊN DÙNG THUỐC NÀY NHƯ THẾ NÀO VÀ LIỀU LƯỢNG: 
Cách dùng: 

Dùng đường uống. Nuốt viên thuốc với một ly nước. Không nên uống với nước ép bưởi chùm. 

Dùng LAMPINE đúng theo chỉ dẫn của bác sỹ. Hãy hỏi bác sỹ của bạn nếu bạn không chắc chắn. 

Điều quan trọng là phải uống đúng liều vào đúng thời điểm trong ngày. 

Liều dùng: 

Liều khởi đầu thông thường là 2 mg mỗi buổi sáng. 

Sau 3-4 tuần, liều có thể được tăng lên 4 mg mỗi buổi sáng. 

Nếu cần thiết, có thể tăng liều đến liều tối đa hàng ngày: 6 mg mỗi buổi sáng. 

6. KHI NÀO KHÔNG NÊN DÙNG THUỐC NÀY: 

Không dùng LAMPINE nếu: 

- - Bạn đang có thai, có khả năng có thai hoặc đang cho con bú. 
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- _ Bạn quá mẫn với lacidipin, thuốc chẹn kênh calci khác hoặc bất cứ thành phần nào của thuốc. 
- Bạn có vấn để về tim “hẹp động mạch chủ". Tức là van tim bị hẹp, nó làm hạn chế dòng chẩy 

của máu ra khỏi tim. 

- _ Bạn đã có một cơn đau tim trong tháng trước. 

7. TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỐN: 
Hãy thông báo cho bác sĩ của bạn ngay lập tức nếu bạn nhận thấy bất kỳ tác dụng phụ nghiêm trọng 

sau đây - bạn có thể cần điều trị y tế khẩn cấp: 

Đau thắt ngực, đây là một loại đau ngực. Điều này ít gặp ở những người đang dùng LAMPINE và có 

thể xây ra khi bạn bắt đầu dùng thuốc này. 
Phản ứng dị ứng, các dấu hiệu có thể bao gồm: Sưng nhanh chóng mặt, miệng và cổ họng có thể 
gây khó thở. 
Phổ biến, (có thể ảnh hưởng đến 1 trong 10 người) 

Chóng mặt, nhức đầu, nhịp tim nhanh hay không đều (còn gọi là đánh trống ngực), đỏ bừng mặt, 

sưng đặc biệt của mắt cá chân. Những tác dụng phụ này thường mất đi khi tiếp tục điều trị. 

Nhịp tim nhanh 

Đau bụng, cảm giác không khỏe (buồn nôn) 

Phát ban, đỏ da, ngứa 

Sự gia tăng lượng nước tiểu 
Cảm thấy yếu 

_ Những thay đổi trong kết quả xét nghiệm máu liên quan đến gan của bạr 

Ít gặp, (có thể ảnh hưởng đến 1 trong 100 người) 
Đau ngực (đau thắt ngực) bao gồm đau ngực ngày càng nghiêm trọng. 

Hạ huyết áp ví dụ như cảm thấy yếu ớt, ngất xỉu 

Sưng nướu răng 

niếm gặp, (có thể ảnh hưởng đến 1 trong 1000 người) 
Sưng nhanh chóng mặt, miệng và cổ họng có thể gây khó thở. 

Nổi mày đay 
Chuột rút 

Rất hiếm, (có thể ảnh hưởng đến 1 trong 10000 người) 
Run 

Trầm cảm 

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng 

thuốc. 

8. NÊN TRÁNH DÙNG NHỮNG THUỐC HOẶC THỰC PHẨM 6Ì KHI ĐANG SỬ DỤNG THUỐC NÀY: 

Tham vấn ý kiến bác sỹ trước khi dùng LAMPINE nếu bạn đang sử dụng một trong các loại thuốc 

hoặc thực phẩm sau: 

- _ Thuốc trị tăng huyết áp. 

- _ Thuốc kiểm soát nhịp tim gọi là “thuốc chống loạn nhịp”. 

- _ Thuốc trị trầm cảm gọi là “thuốc chống trầm cảm ba vòng”. 

- Thuốc ngủ hay thuốc an thần. 
- _ Thuốc kháng sinh. 

- _ Thuốc kháng histamin, dùng cho sốt cỏ khô và dị ứng khác. 
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Gimetidin được sử dụng cho các vấn đề về dạ dày. 
Tetracosactid và corticosteroid. 

Nước ép bưởi chùm. 

9. CẨN LÀM 6Ì KHI MỘT LẦN QUÊN KHÔNG DÙNG THUỐC: 
Nếu bạn quên dùng thuốc vào buổi sáng, dùng nó ngay khi bạn nhớ trong ngày. Tuy nhiên, nếu bạn 

nhớ vào ngày hôm sau, dùng liều bình thường vào buổi sáng của ngày đó. Không dùng gấp đôi liều 

dùng. 

10. CÂN BẢ0 QUẢN THUỐC NÀY NHƯ THẾ NÀO: 
Ö nhiệt độ dưới 30C, nơi khô ráo, tránh ánh sáng. 

11. NHỮNG DẤU HIỆU VÀ TRIỆU CHỨNG KHI DÙNG THUỐC QUÁ LIỀU: 

Không có báo cáo quá liều lacidipin. 0ác triệu chứng được dự đoán bao gồm giãn mạch ngoại biên 

kéo dài kết hợp với hạ huyết áp và nhịp tim nhanh. Có thể xảy ra chậm nhịp tim hoặc dẫn truyền nhĩ 

thất kéo dài. 

12. 0ẦN PHẢI LÀM 6Ì KHI DÙNG THUỐC QUÁ LIỀU KHUYẾN CÁO: 
Nếu bạn dùng LAMPINE quá liều khuyến cáo thì bạn cần phải: 

e Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc đến bệnh viện gần nhất. 

e _ Nhớ mang theo nhãn thuốc hoặc lượng thuốc còn lại để bác sỹ biết thuốc mà bạn đã dùng. 

13. NHỮNG ĐIỀU CẦN THẬN TRỌNG KHI ĐÙNG THUỐC NÀY: 
Bạn nên ngừng uống LAMPINE nếu bạn có cơn đau ngực (đau thắt ngực) hoặc mạch yếu nhanh, thổ 

nông nhanh, hạ huyết áp, da lạnh, môi xanh hoặc cảm thấy chóng mặt, ngất, yếu hoặc bị bệnh. 
Cần thận trọng và tham vấn ý kiến bác sỹ trước khi dùng LAMPINE nếu bạn: 
- _ 0ó nhịp tim không đều hoặc bất kỳ vấn đề tim mạch khác. 

- _ 0ó hoặc đã từng có bất kỳ vấn đề về gan. 
Các xét nghiệm: 

Nếu bạn có bất kỳ xét nghiệm máu nào thì bạn nên thông báo với người ra thử nghiệm rằng bạn 

đang dùng thuốc này. Do LAMPINE có thể ảnh huổng kết quả có liên quan đến gan của bạn. 

Thuốc này có chứa: 

Lactose. Nếu bạn đã biết rằng bạn không dung nạp một vài loại đường thì hãy thông báo cho bác sỹ 

trước khi sử dụng thuốc này. 

Thời kỳ mang thai và thời kỳ cho con bú: Không dùng LAMPINE nếu bạn đang có thai, có khả năng 

có thai hoặc đang cho con bú. 

Ảnh hưởng của thuốc đối với công việc: Thuốc này có thể gây chóng mặt. Nếu điều này xảy ra thì 

bạn không nên lái xe, vận hành máy móc, làm việc trên cao và các công việc khác. 

14. KHI NÀ0 CẨN THAM VẤN BÁC SỸ, DƯỢC SỸ: 

Trong trường hợp quá liều hoặc tác dụng không mong muốn. 

Khi đang dùng thuốc khác hoặc một loại thực phẩm. 

Nếu cần thêm thông tin xin hỏi ý kiến hác sỹ hoặc dược sỹ. 

15. HẠN DÙNG CỦA THUỐC: 36 tháng kể từ ngày sản xuất. Không dùng thuốc khi quá hạn dùng. 
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PHẦN II. HƯỚNG DẦN SỬ DỤNG THUỐC 0H0 CÁN BỘ Y TẾ 
1. DƯỢC LỰC HỌC: 

Nhóm dược !ý: Thuốc chẹn kênh calci, dẫn chất dihydropyridin 
Mã Aï£: C080A09 

Lacidipin là một chất đối kháng calci mạnh và đặc hiệu có tác động chọn lọc cao đối với kênh calci 

trên cơ trơn mạch máu. Tác động chính của thuốc là làm giãn tiểu động mạch ngoại vi, giảm sức cần 

mạch máu ngoại biên và giảm huyết áp. 

2. DƯỢC ĐỘNG HỌP: 

Sau khi uống, lacidipin hấp thu nhanh qua đường tiêu hóa. Sinh khả dụng tuyệt đối trung bình khoảng 

10% do chuyển hóa một phần lớn ở pha đầu tiên tại gan. Nồng độ đỉnh trong huyết tương đạt được 

trong khoảng 30 đến 150 phút. Thuốc được đào thải chủ yếu do sự chuyển hóa ở gan (gồm cytochrom 

P450 CYP3A4). Không có bằng chứng cho thấy lacidipin gây cảm ứng hoặc ức chế enzym gan. 

Khoảng 70% liều dùng được đào thải dưới dạng chất chuyển hóa qua phân và phần còn lại được đào 

thải dưới dạng chất chuyển hóa qua nước tiểu. Thời gian bán hủy cuối cùng trung bình của lacidipin 

trong khoảng 13 đến 19 giờ ở trạng thái ổn định. 

3. PHỈ ĐỊNH: 
LAMPINE được chỉ định để điều trị tăng huyết áp có thể dùng đơn trị hoặc kết hợp zới các thuốc trị 

tăng huyết áp khác, bao gồm các thuốc đối kháng thụ thể 8-adrenergic, thuốc lợi tiểu, và thuốc ức chế 

enzym chuyển angiotensin. l 

4. CÁCH DÙNG, LIỀU DÙNG: 
Cách dùng: Dùng đường uống 

Liều dùng: 

Người lồn: 
Việc điều trị tăng huyết áp nên điều chỉnh theo mức độ nặng của bệnh và theo đáp ứng của từng cá 

nhân. 

Liều khởi đầu khuyến cáo là 2 mg, uống một lần mỗi ngày. 0ó thể tăng liều lên đến 4 mg (và sau đó, 

nếu cần có thể tăng liều lên 6 mg) sau một thời gian cho phép để tác dụng dược lý được nhận biết rõ 

ràng. Trong thực tế, thời gian này không nên dưới 3-4 tuần. Liều hàng ngày trên 6 mg không có biểu 

hiện đáng kế hơn về mặt hiệu quả. 

Nên uống thuốc vào một thời điểm nhất định trong ngày, tốt nhất vào buổi sáng. Điều trị với lacidipin 

có thể kéo dài vô thời hạn. 

Bệnh nhân suy gan: Sinh khả dụng của lacidipin có thể tăng lên và tác dụng hạ huyết áp cũng tăng. 

Những bệnh nhân này cần được theo dõi kỹ, và trong trường hợp nghiêm trọng nên giảm liều. 

Bệnh nhân mắc bệnh thận: Lacidipin không đào thải qua thận, không cần điều chỉnh liều cho những 

bệnh nhân này. 

Trẻ em: Không có kinh nghiệm dùng lacidipin ở trẻ em. 

5. CHỐNG CHỈ ĐỊNH: 
- - Quá mẫn với bất cứ thành phần nào của thuốc. 
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- Dũng như các thuốc đối kháng calci khác, nên ngưng dùng lacidipin ở những bệnh nhân có biểu 
hiện sốc do tim và chứng đau thắt ngực không ổn định. Thêm vào đó, các dihydropyridin có biểu 
hiện làm giảm lưu lượng máu động mạch vành ở những bệnh nhân bị hẹp động mạch chủ và ở 
những bệnh nhân này chống chỉ định dùng lacidipin. 

- _ Lacidipin không được dùng trong thời gian hoặc trong vòng 1 tháng bị chứng nhồi máu cơ tim. 

6. LƯU Ý VÀ THẬN TRỌNG: 
- Chỉ được dùng lacidipin với thận trọng đặc biệt ở những bệnh nhân có tiển sử dị ứng với 

dihydropyridin khác, bởi vì có nguy cơ phản ứng chéo. 

- Trong các nghiên cứu chuyên ngành, lacidipin không cho thấy có ảnh hưởng lên chức năng tự 

động của nút xoang hay gây ra sự kéo dài dẫn truyền trong nút nhĩ thất. Tuy nhiên, cũng nên chú 

ý về mặt lý thuyết, khả năng tác dụng của chất đối kháng calci ảnh hưởng đến hoạt động của các 

nút xoang và nút nhĩ thất, và theo dõi cẩn thận bệnh nhân có tiển sử bất thường hoạt động của 

các nút xoang và nút nhĩ thất. 

- Nên dùng lacidipin thận trọng ở những bệnh nhân có khoảng QT kéo dài bẩm sinh hay bị mắc 

phải. Lacidipin cũng nên dùng thận trọng ở những bệnh nhân đã điều trị đồng thời với các thuốc 

làm kéo dài khoảng QT như các thuốc chống loan nhịp nhóm I và III, thuốc chống trầm cảm 3 

vòng, vài thuốc chống loạn thần, thuốc kháng sinh và các thuốc kháng histamin. 
- _ ẩn cẩn thận khi dùng ở bệnh nhân suy gan vì có thể làm tăng tác dụng hạ huyết áp. 
- _ Tính an toàn và hiệu lực của lacidipin trong điều trị tăng huyết áp ác tính chưa được thiết lập. 

Thuốc này có chứa: 

Lactose. Bệnh nhân có vấn để về di truyền hiếm gặp không dung nạp galactose, thiếu hụt Lapp 

lactase hoặc kém hấp thu glucose-galactose không nên dùng thuốc này. 

Thời kỳ mang thai và thời kỳ cho con bú: Không có số liệu về tính an toàn của lacidipin khi dùng cho 

phụ nữ mang thai. Nghiên cứu trên động vật cũng cho thấy không có tác dụng gây quái thai cũng như 

làm tổn thương sự phát triển thai nhi. 

Nghiên cứu về khả năng bài tiết qua sữa ở súc vật, cho thấy rằng lacidipin (hay chất chuyển hóa của 

nó) hầu như không được bài tiết ra qua sữa. Chỉ nên dùng lacidipin cho phụ nữ có thai hay nuôi con 

bú khi lợi ích điều trị cho người mẹ cao hơn khả năng có thể xảy ra tác dụng ngoại ý cho thai nhỉ hay 

trẻ sơ sinh. 

Ảnh hưởng của thuốc đối với công việc: Lacidipin có thể gây chóng mặt. Bệnh nhân không nên lái 

xe, vận hành máy móc, làm việc trên cao và các trường hợp khác nếu cảm thấy chóng mặt hoặc có 

các triệu chứng liên quan. 

7. TƯƠNG TÁC THUỐC: 
- _ Dùng đồng thời lacidipin với các thuốc khác có tác dụng hạ huyết áp bao gồm các thuốc trị tăng 

huyết áp (như thuốc lợi tiểu, thuốc đối kháng thụ thể B-adrenergic hoặc thuốc ức chế enzym 

chuyển angiotensin) có thể làm tăng thêm tác dụng hạ huyết áp. Tuy nhiên, không có vấn để 

tương tác về dược lực học được nhận biết trong các nghiên cứu với các thuốc làm hạ huyết áp nói 

chung hoặc với digoxin, tolbutamid hoặc warfarin. 

- _ Nồng độ lacidipin trong huyết tương có thể tăng lên khi dùng đồng thời với cimetidin. 

- 0ũng như các thuốc dihydropyridin, không nên dùng lacidipin với nước ép bưởi chùm vì sinh khả 

dụng có thể bị thay đổi.
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Lacidipin liên kết mạnh (>95%) với albumin và alpha-1-glycoprotein. 

Trong các nghiên cứu lâm sàng ở bệnh nhân ghép thận được điều trị bằng cyclosporin, lacidipin 

đảo ngược sự suy giảm dòng chảy trong huyết tương thận và độ lọc cầu thận gây ra bởi 
cyclosporin. 

Lacidipin được chuyển hóa bởi cytochrom CYP3A4, do đó, các chất ức chế và gây cảm ứng 
CYP3A4 (như rifampicin, itraconazol) khi dùng đồng thời có thể tương tác lên sự chuyển hóa và 
thải trừ của lacidipin. 

Sử dụng đồng thời lacidipin và corticoid hay tetracosactid có thể làm giảm tác dụng hạ huyết áp. 

8. TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỐN: 
Lacidipin thường được dung nạp tốt. Vài trường hợp có thể bị một số tác dụng phụ nhẹ liên quan đến 

tác dụng dược lý của sự giãn mạch ngoại biên. Tác dụng phụ thường thấy nhất là nhức đầu, đỏ bừng 

mặt, phù, chóng mặt và đánh trống ngực. Các tác dụng phụ này thường thoáng qua và biến mất khi 

tiếp tục dùng lacidipin. 
Như với các dihydropyridin khác, nặng hơn cơn đau thắt ngực tiểm ẩn đã được ghi nhận ở một số ít 

bệnh nhân, đặc biệt là vào lúc bắt đầu điều trị. Điểu này có nhiều khả năng xảy ra ở những bệnh 

nhân có bệnh tim thiếu máu cục bộ có triệu chứng. Nên ngưng lacidipin dưới sự giám sát y tế ở các 

bệnh nhân tiến triển đau thắt ngực không ổn định. 
Thường gặp, 1/100 < ADR < 1/10 

Hệ thần kinh: Chóng mặt, nhức đầu 
Tim: Đánh trống ngực, nhịp tim nhanh 

Mạch: Đỏ bừng mặt 

Tiêu hóa: Bụng khó chịu, buồn nôn 

Da và mô dưới da: Phát ban, ban đỏ, ngứa 

Thận và tiết niệu: Đa niệu 

Toàn thân: Suy nhược, phù nề 
Khác: Tăng phosphatase kiềm trong máu. 

Ít gặp, 1/1000 < ADR <1/100 
Tim: Ngất, cơn đau thắt ngực 

Mạch: Hạ huyết áp 
Tiêu hóa: Tăng sản nướu 

Hiếm gặp, 1/10000 < ADR <1/1000 
Da và mô dưới da: Phù mạch, mày đay 

Cơ xương và mô liên kết: Go thắt cơ bắp. 

Rất hiếm gặp, ADR < 1/10000 

Tâm thần: Trầm cảm 

Hệ thần kinh: Run. 

9. QUÁ LIỀU VÀ XỬ TRÍ: 
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Triệu chứng: Không có báo cáo quá liều lacidipin. Các triệu chứng được dự đoán bao gồm giãn mạch 

ngoại biên kéo dài kết hợp với hạ huyết áp và nhịp tim nhanh. 0ó thể xảy ra chậm nhịp tim hoặc dẫn 

truyền nhĩ thất kéo dài. 

Cách xử trí: Không có thuốc giải độc đặc hiệu. Việc xử lý chuẩn thường dùng là theo dõi chức năng 

tim và các dùng các phương pháp điều trị hỗ trợ thích hợp. 

x
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10. êÁ0 DẤU HIỆU 0ẦN LƯU Ý VÀ KHUYẾN CÁO: 
Không dùng quá liều chỉ định. 

11. TÊN, ĐỊA HỈ, BIỂU TƯỢNG 0ỦA C0 SỞ SẢN XUẤT: 

(4#) 
Pharmaceuticals 

0ÔNG TY 0ổ PHẦN DƯỢC PHẨM 0PV 
Số 27, Đường 3A, Khu Công Nghiệp Biên Hòa II, Phường An Bình, Tp. Biên Hòa, Tỉnh Đồng Nai. 

ĐT: (061) 3992999 Fax: (061) 3835088 

12. NGÀY XEM XÉT SỬA ĐỔI, GẬP NHẬT LẠI NỘI DUNG HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC: 

TUO.CỤC TRƯỞNG 
F.TBƯỞNG PHÒNG 
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