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Rx Thubckédon

LORDIVAS 25mg

Vién nén

ThuScniy chidiing theo don thude.
Déxatim tay tréem.
Docky huimg déin sirdyng trwde khiding.

THANH PHAN CONG THUC THUOC

- Thanh phin dwgc chdt: Amlodipin besilat 3,5 mg (rong dicong amlodipin
2,5mg).

- Thinh plum ti duge: Cellulose vi unh thé 101, calci hydrophosphat
dihydrat, natri starch glycolat, tinh bjt tién gelatin hoa, magnesi stearat.

DANG BAO CHE
Viénnén.

Vién nén trdn, mau tring, hai mét18i, canh vathanh vién lanh lan.

CHi DINH

- Diéutriting huyet ap.

- Dleum dauthit ngyc dndinh man tinh.

- Ditutrj dauthit ngue thé cothit (dau thit ngue kiéu Prinzmetal),

- Bénh dong mach vinh (CAD) dugc xdc dinh bing chup mach vanh:
nhimg bénh nhin bi CAD duoc xéc dinh bing chup dong mach vinh khéng
kém suy tim hode phin suht tong méu < 40%, LORDIVAS 2.5 mg dugec chi
dinh dé giam nguy co nhdp vién do dau thit ngue va nguy co tai thong déng
mach vanh.

LIEUDUNG VA CACH DUNG

Lidu diing
Newari lén

- Trong truéng hop ting hulyet ap va dau thit ngye, lidu ding ban ddu 5
mg/lanfngay cé thé tang lidu dén 16i da 10 mg/ngay tiy thude vao dip img
ctabénhnhan.

] b¢nh nhén ting huyét & ap, LORDIVAS 2. S mg thuomg dugc ph0| hep vm
thude loi ueu thiazid, thunc chen alpha, thude chen beta hodic thude trc ché
enzym chuyén (ACE) Di voi dau thit nguc, LORDIVAS 2.5 mg duge
dung don trj hoéc phéi hop véi cac thude tri dau thit nguc dai ding la nitrat
va/hojc Lhuoc chenbeta voiliéu thich hop.

- Khong cdn dleu chinh liéu LORDIVAS 25 > mg khi ding chung, véi thude lgi
tiduthiazid, thudc chen beta va thude irc ché enzym chuyén.

- Bénh dong mach vanh (CAD): Khua.ng lidukhuyén cio tir 5— 10 mg/lan/ngay.
Trong céic nghién ciru lim sing, hiu hét bénhnhin sirdung liéu 10mg.

Lidu ding i ede dbitwgng lamsang d{k‘ bigt

- Ngwoi cao tdi: Nguoi cao tudiva ngum tré tudi dung ngp vdi cung métlidu
amlop]dm gsong nhau. Liéu khuyen cao théng thudng tuomg ty & ngudi tré
tudi, nhumg can than trong nemang lidu.

- E;-nh nhan suy gan: Khéng c6 liéu khuyén cdo déi véi bénh nha.n suy gan
nhe dén trung 2 binh, do do can thin trong khi sir dung va nén khéi ddu vai liéu
thip nhét cho phép. Dugc dong hoc cla a.m]od|pm chua duge nbhlen clru &
bénh nhan suy gan niing, nén dungl:eukhm diuthapnhit va tang liéu chim.

- Bénh nhdn suy thgn: Sy thay doi nong do amlodlpln trong huyel tuong
khéng tuong quan véi mirc do suy thin, do d6 khuyén cao dung liéu binh
thuémg. Amlodipin khong bi thim phan.

- Tréem:

+ Tn: em 6 - 17 tuol Lleu khcn diu trong diéu I.n tang huyét ap 14 2,5
mbﬂmﬁnbny, c6thd tAn;, s lidu den 5 my’lan."ngay néu khéng dat dugc huyét
4p muc tiéu trong vong 4 tudn. Mirc liéu 1én hon 5 mg/ngay chua dirge
nghiéncirugtréem.

+Tréem<6tudi: Diligukhdng cosin.

Cich dung

- Dungdudng ubng vdi nudc.

- Néuquénding thude, hiy bo qual lieu da guen va m:p tuc uong liéutiép theo
nhurthudng 1é. Khang udng l iéu gp d6i dé bl cho liéu da quén.

- Khéngcoyéu chudic lnct vé xirly thue sau khi sir dung.

- Khéngnén vm b thude vao nude thii hay rac sinh hoat. Hoi y kién duoc sy
céch bo thude khéng sir dung nita. Nhimg bién phap nay s& gitp bio vé méi
truomg,

CHONG CHIDJNH

- Bcn.h nhén d] un%vm amlodipin, din xudt dihydropyridin hoac bt ky thanh
phin nio clia thuoe.

- Hahuyétapning.

- Bénhnhénbi sbe (bao gom sdc tim).

- Ticnghénludng maurathat trii (nhuhep dong mach chiining).

- Suytim dohuyét déng khdng én dinh saunhdi mau co tim céptinh.

CANH BAO VATHANTRONG KHIDUNG THUOC

- An todn va higu qud cia amlodipin trong con ting huyét ap chua duoc
nghién ciru.

- B¢nhnhan suy tim: Cén thin trong khi diéu tri. Nghién ciru c6 kiém sodt vdi
placebo trong thoi gian dai Lren bénh nhén suy tim ning (NYHA nhom Il va
1V) cho thiy ty 1¢ bj phi pho: & nhom sir dung amlodlpm cao hon so v(n
nhém dang gid duge. Cac thuée nhom chen calci, bao gom amlodipin, cin
lhan trong khi sir dung & bénh nhén suy tim sung huyét vi lam ting nguy co
bién cétim mach vatir vong.

- Bwlk nhan:uygan Théni gian béan thai kéo dai va s_,lﬁtn AUC C tang, khom, cb
liéu khuyén cao & bénh nhan suy gan. Nén dung lieu khm diu thap nhét cho
phép, thén trong khi khai dfiu va khi tang lidu. Chinh liéu chim va theo dai
chit ché bénh nhén suy gan niing.

- Ngudicao tuéi: Than trong khi ting lidu.

- Bénh nh{m suy thin: Co thé sir dung amlodipin vai liéu théng Ghl.ro‘ng Sy
thay ddi ndng dé amlodipin trong huyét tuong khéng tuong quan véi mire b
suy than. Amlodipin khong bj tham phan.

SUDUYNG THUOC CHO PHY NU CO THAI VA CHO CON BU

Phy nir cd thai
Antoan & phu nir mang thai chua duvc thidt lap Sy han ché vé dix llcu dya
tren céc bao cao hju mai khong du dé danh ma nguy co lién quan dén dj tit
bim sinh nghiém trong va sy thai cia thube. O ddng vét, dde tinh sinh sin
duge ghi nha.n &liéu cao. Chi ding amlodipin & phy nir mang thai khi khong
¢4 sy thay thé an toan hon va tinh trang bénh c6 kha ning gay nguy hiém cho
mgvathainhi.

Phuy nircho con bi
Amlodlpm dugc bai tiét vao suame Ty 12 lidu tré nhén tir me dugc ude tinh
v6i khoang tir phin vi 3 — 7%, tbi da len 11 15%. Khong rd tac dong clia
am]uchpm 1én tré so sinh. Quyeét dinh tiép tuc hay ngung cho tré bimg hoe
1lep tuc hay ngung sirdung am]odlpm dura trén lgi ich cia viée bl me ddi vai
tré va loi ich cia amlodipin d6i vai me.

ANH HUGNG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH
MAYMOC
Amlodipin ¢6 thé anh huung nhe hofic trung binh dén kha ning lai xe hofic
vin hanh may mée. Khi uong amlodlpm bénh nhén ¢6 thé bj chéng mit,
nhire diu, mét moi holic budn nén, gidm tinh tao. Dic biét thin trong & giai
doan dau diéutri.

TUONG TAC, TUONG KY CUATHUOC

Twongticcia thude
Anh uring ciia cic thude khic dén amlodipin

- Thudeire ché CYP 344: Phéi hop amladlpm vdi cic thude § tre ché manh hodic
trung binh CYP 3A4 (thuoc {rc ché protease, khang ndm nhoém azol,
macrolid nhur er)snhromycm hoiic clarithromycin, verapamil hodic dlluazern)
lam ting da;ng ké phai nhiém amlodipin, lam ting nguy co ha huyet ap. Nén
théng béo céc tic dung duge dong huc khéc nhau ndy cho ngudi cao tudi,
theo ddi chiitche va chinh licu neu cdn thiét.

- Thude cam img CYP 3A4 Phéi hop amlodlp:n véi cc thude cam u'ng CYP
3A4co Lhe lam thay dbi nong do huyenuung cua amlod:pm Dodé ca.ntheo
doi huye1 ip vad;cu chinh liéu ca trong va sau thi gian phdi hop thube, dic
biét vdi cic thuoc cam img manh (rifampicin, Hypel‘lcum perfomtum)
Khéng khuyén céo phdi hop amlodipm véi budi chim vi cé thé tang sinh
khadyng, dandénha huyel apquamirc.

- Dantrolen (tiém truyén): ¢ dcmg val phéi hop verapamil va dantrolen tiém
truyén lam tang néng 6 kali huyét din dén rung thitva truy tim mach géy tir
vong. Tl nguy co tang kali huyet, tranh diing chung thuoc chen kénh calei va
amlodipin & nhimg bénh nhdn nhay cdm hodc dang diéu trj ting than nhiét ac
tinh.

Anh hirdng ciia amlodipin dén cic thudc khdc

- Ca’c thude ha huyét dp khdc: Amlodipin lam ting tac dung ha huyét ap ctia
thude phdi hop.

- Tacrolimus: Nguy co b’mg nong dé tacrolimus trong mau khi phm hop véi
amlodipin, mic di co ché déng hoc cia qué trinh nay chua rorang. E)e tranh
de tinh cua :acfohmus khi diéu r.n vm amlodipin c¢dn theo d3i nong dé
tacrolimus va chinh lidu tacrolimus néu cén.

- Thnac ire ché mTOR (nhwr snm!umrs temsirolimus va evem.’rmus) La co
chalcua CYP3A. Amlodnpm lachatuc chaCYPSAyeu c6thé lam tiing phai
nhiém ciia céc chtirc ché mTOR néussir dung dbngthai.

- Cyclosparin: Khéng c6 nghién ciru vé tuong tac giira cyclosporm va
am]udlpln a nguﬁl khoe manh ngoal trir bcnh nhan ghep than Nong do déy

TANG GIAM BOC
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din dén dén tang 77% ndng o simvastatin so v&i ding simvastatin don tri.
Liéu gidi han cia simvastatin 1a 20 mg/ngay khi phdi hop véi amlodipin.

- Atorvasiatin, digoxin hode warfarin: Trong cée nghién ciru tuong téc 1dm
sang, amlodipin khong dnh huéng dén duge dong hoe ciianhimg thude nay.

Twong ky, ciia thube
Do khéng c6 cic nghién ciru vé tinh tuong ky ctia thude, khdng trén 1an
thude nay véi cac thube khéac. o

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUATHUOC

Cactic du.ng khéng mong mudn thuimg duge bao cao trong qua trinh diéu tr
bao gom budn ngit, chong miit, nhirc dau, danh tréng nguc, do bimg mit, dau
bung, buén nén, stmg métca chan, phi vamét méi.
Téc dung khéng mong muén dugc phin nhém theo tn sudt: rat thuémg gip
(ADR 2 1/10), thudmg gp (1/100 < ADR < 1/10), it gap (1/1.000 <ADR <
1/100), hiém g@ip (1/10.000 <ADR < 1/1.000), rét hiém géip (ADR < 1/10.000)
vakhéng rd tdn sudt (tan sudt khdng ude tinh duge tir dit liéu sin ca).

- Mdu, hé bach huyér: Giam bach cau, gidm tiéu cdu (rdt hiém gap).

- Hémiéndjch: Cic phan {mg di (mg (rdt hiém gap).

- Chuyén héa védinh diimg: Tang duomg huyét (rdt hiém gap).

- Tdm than: Trim cam, thay ddi tinh cach (bao gom lo lng), mat ngd (77 gdip).
La13n (hiém gap).

- H¢ thin kinh: Budn ngd, chéng mat, nhirc dau (dic biét khi bit ddu diéu tri)
(thiedmg gdp). Run, mat vi gidc, bét tinh, gidm cam gidc, di cam (if gdp), ting
truong luc co, bénh thén kinh ngoai bién (rdt hiém gdp). Réi loan ngoai thap
(khéng rd tan suat).

- Mit: Réiloan thi gidc, bao gém song thi (thirdmg gap).

- Taivamé dao: Utai (it gap).

- Tim: Panh tréng nguc (:hm‘mggg}p;). Loan nhip tim, bao gém nhip tim chém,
nhanh that va rung nhi (it gdp). Nhoi méau co tim (rdt hiém gap).

- Machméu: D6 bimg mit (thieimg gdp). Ha huyét ap (it gdp). Viém mach (rdr
hiém gdp).

- Hd hdp, léng ngare vé trung thit: Khé thé (thiomg gdip). Ho, viém mii (i gdp).

- Tiéu héa; Pau bung, budn nén, kho tiéu, tiéu chay, tao bon (thieing gtﬁfy.
Non, khd miéng (it gdp). Viém tuy, viém da day, ting san nudu (rdt hiem
£ap).

- Gan, mdr: Viém gan, vang da, ting enzym gan (cha yéu phit hap véi irmat)
(rdt hiém gap).

- Dava mé didi da: Rung toc, ban xudt huyét, d6i mau da, ting tiét md héi,
phét ban, ngira, ndi ngoai ban, ndi may day (it gdp). Phitmach, hong ban da
dang, viém da troc vay, hji chimg Stevens-Johnson, phi mach Quincke,
nhay cam v&i nh sing (rdt hiém gap). Hoai tir thigng bi nhim déc (khing
rd tan sudt).

- Coxiwong va mé lién két: Phit mit ¢ chan, chuét rit co (thirdng gdp). Pau
khdp, dau co, dau lung (it gdp).

- Thdnvatiérni¢u: Ri loan tidu tién, tiéu dém, tang sé lan tidu (ir gap).

- Sinhsanvatuyénvii: Ligt duong, vii to & nam gisi (i gdp).

- Cde réi loan khdc: Phi (rdr thirong gdp). Mét moi, suy nhuge (thieomg gap).
Bau, daungue, mét (it gdp).

- Xétnghi¢m: Tang holic gidm can (¥ gdp).

QUALIEU VA CACHXUTRI

Quiilidu
Céc dit liéu nghién ciru cho thy ding qua liéu amlodipin c6 thé gdy gian
mach ng ai bién qua mirc va phén xa tim nhanh. Diicd bio cdo ve tinh trang
hahuyét p toan than rd rét va kéo dai dén mire gdy soc dantdi tirvong,

Cich xirtri

- Nhip vién dé theo dai thuémg xuyén chitc ning tim phoi, ké cao edc chi, chi
161 thé tich tudn hoan va luong nuéc ticu thdira.

- Thude giy comach ¢6 thé ¢ ich dé phuc héi mach vi huyét ap, trong tnrimg
hop khéng c6 chéng chi dinh. Tiém tinh mach calei gluconat ¢6 thé dio
ngugc tac dong ciiathude chen calei.

- Rirada ddy c6 thé cé ich trong mét s6 trnrong hap. O ngudi tinh nguyén khoe
manh, diing than hoat 2 gi&r sau khi udng 10 mg amlodipin lam gidm ty 1¢ hip
thuamlodipin.

- Amlodipin gin nhiéu véi protein huyét tuong nén thim phan amlodipin
khong c6 hiéu qua.

DACTINHDUQC LYUCHQC

Phin logi duge I9: Thudc chen chon loc kénh calci téc dong chi yéu trén thanh

mach.

MAATC: CO8CAOL,

Cochéticdyng
Amlodipin 1a thude chen kénh calci thuge nhém dihydropyridin (chdt chen
kénh chéim va chét déi khang calci). Thude trc ché van chuyén ion calci qua
mang dén co tim va co tron thanh mach.

Co ché ha huyét ap ciia amlodipin do tac dong truc tiép gin co tron thanh

mach.
Coché chinh xac lam giam dau thit ngue ciia amlodipin chwa duge xdc dinh
1. Tuy nhién, amlopidin lam gidm thiéu mau cuc b toan phan qua 2 coché:

+ Pauthit nguc do giing sirc: Amlodipin lam gidn dong mach ngoai biénva do
d6 lam giam khéng luc ngoai bién toan phan (hau tai) can tré hoat dong ciia
tim. Khi nhip tim duy tri én dinh, vi¢c giam hu tai lam giam tiéu thy nang
lugng va oxy cliatim,

+ Dauthét nguc doco thit mach vanh: Amlodipin lam gidn déng mach chi va
dong mach vanh, ca & khu vuc cung cép mau binh thuomg va khu vire thidu
mau cyc bd. Su gidn mach lam ting vin chuyén oxy & bénh nhin co thit
déng mach vanh (dau thit ngue kiéu Prinzmetal ).

- bénh nhan tang huyét dp, liéu mdi ngdy mét ldn mang dén tac dong ha
huyét 4p dang ké ca khi dimg hodic nim trong vong 24 gi. Do thasi gian khai
phat chdm, khong ding amlodipin trong truéng hop ting huyét ap cap tinh.

- O bénh nhin dau thit ngyc, liéu mdi ngdy mot lin lam téng théri gian ghng
sirc toan phén, thai gian khéi phat dau thit nguc, vathi gian din den khodng
ST chénh xudng | mm, ddng théri lam gidm tan sudt con dau thitngye vanhu
cdusirdung glyceryl trinitrat.

- Amlodipin khéng lién quan dén cc phan img chuyén hoa c6 hai va khong
lam thay déi nong d6 lipid trong huyét tueng. Do d6, amlodipin c6 thé sir
dung & bénh nhan hen suyén, d4i thao dutmg va gout.

DACTINHDUQC DONG HQC

- Hip thu: Sau khi uong, amlodipin duge hap thu 16t, nong 46 dinh dat duoc
sau6— 12 gitr. Sinh kha dung tuyét déi khoang 64 —80%. Sinh kha dung ctia
amlodipin khéng bj anh hudng béi thirc &n.

- Phén bé: Thé tich phan b khodng 21 /kg. Ciic nghién ciru in vitro cho thiy

khoang 97,5% amlodipin trong huyét tuong lién ket véi protein.

Chuyén héa: Amlodipin duge chuyén héa manh & gan thanh cdc chét

chuyén héakhdng hoat tinh.

- Thii trir: Khi ding liéu mi ngay mét 1&n, théi gian bén thai sau ciing

khodng 35 — 50 gior. Khoang 10% amlodipin dang khéng bién déi va 60%

chit chuyén hda ciaamlodipin duge bai tiét quanude tidu.

Diege dgng hoc & mpt sé ddi tegng 1am sang ddc bigt:

Bénh nhén suy gan: Corétit dit ligu 1dm sang vé viéc ding amlodipin & bénh

nhin suy gan. Suy giam chirc ning gan lam gidm dd thanh thi cua

amlodipin, din dén kéo dai thér gian ban thai va tang AUC khoang 40— 60%.

- Bénh nhdn cao mdi: Thisi gian dat ndng dé dinh ctia amlodipin trong huyét
tuong tuong tu gitta ngudi tré va ngudi cao tudi. D4 thanh thii cia
amlodipin ¢6 xu huéng gidm, diin dén ting AUC va thoi gian ban thai &
ngudi cao tudi.

- Tré em: Mot nghién ciru duge dong hoe dugce thye hién trén 74 tré em tin,
huyét ap tir 1 — 17 tudi (gdm 34 tré nhém tudi 6 — 12 tudi va 28 tré nhém tudi
13 - 17 tudi) dimg amlodipin liéu 1,25 — 20 mg, chia | hofic 2 lin/ngdy. O
nhom tré nay, d6 thanh thai 22,5 - 27,4 U/git & nam va 16,4-21,3 Vgig anit.
C6 sukhéc biét 16n vé kha nang hap thu ctia mdi ca thé. Co it thong tin trén
nihém tré em dudi 6tudi.

QUY CACH PONG GOI
Hép03/05/10vix 10 vién nén. Vibdm AI/PVC tring duc.

PIEUKIEN BAO QUAN
Naikhd, dudi 30°C. Tréanh anh sang,

HANDUNG
36 thang (ké tirngay san xuat).

TIEU CHUAN CHATLUQNG
Tiéuchudncoso.

HASAN
—~EaR—

Co 50 sin xudt
CONG TY TNHH HASAN - DERMAPHARM
Dudng sé 2, KCN Déng An, Binh Hoa, Thuin An, Binh Duong, Viét Nam




