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RxThuécké don 

LORDIVAS 25mg 
Vign nén 

Thudcnay chiding theo don thudc, 
Déxatdm tay tréem. 
Doc ky hwong din sirdyng truéckhi ding. 

THANH PHAN CONG THUC THUOC 
- Thanh phan duge chat: Amlodipin besilat3,5 mg (wong dicong amlodipin 

25mg). 
+ Thanh phdn ti durge: Cellulose vi tinh thé 101, calci hydrophosphat 

dihydrat, natri starch glycolat, tinh bét tién gelatin héa, magnesi stearat. 

DANG BAO CHE 
Vignnén. 
Vign nén tron, mau tring, hai matdi, canh va thanh vién lanh lan. 

CHIDINH 
- Digutri t8ng huyét ap. 
= Diéutri dau thit nguc ndinh man tinh. 
-  Didutrj dau that nguc thé co that (dau that ngyc kiéu Prinzmetal). 
- Bénh déng mach vanh (CAD) duge xdc dinh bing chyp mach vanh: 6 

nhimg bénh nhin bj CAD duge xéc dinh bing chup d6ng mach vinh khéng 
kem suy tim hoe phan suat tong mau < 40%, LORDIVAS 2.5 mg duge chi 
dinh dé gidm nguy co nhap vién do dau thit ngye va nguy co tai théng dong 
mach vanh, 

LIEU DUNG VA CACH DUNG 
Lidu ding 

Ngudilon 
~ Tron truéng hop ting huyét ap ya dau thit ngye, ligu ding ban déu 5 

ma/lanngay, c6 thé ting ligu dén t6i da 10 mg/ngay thy thude vao dap img 
ciiabénhnhan. 

+ Obénh nhén ting huyét ap, LORDIVAS 2.5 mg thudng duge phéi hop véi 
thude loi tiéu thiazid, thuoe chen alpha, thude chen beta hoac thude tre ché 
enzym chuyén (ACE). Béi voi dau thit nguc, LORDIVAS 2.5 mg duge 
ding don tr | hoe phoi hop voi cdc thudc tri dau that nguc dai dang 1a nitrat 
va hoac thude chen beta véi liu thichhgp. 

+ Khéng can diéu chinh ligu LORDIVAS 2.5 mg khi ding chung véi thuéc gi 
tiguthiazid, thudc chen beta va thudc tre ché enzym chuyén. 

+ Bénh déng mach vnh (CAD): Khong ligu khuyén céo tir 5— 10 mg/lin/ngiy. 
Trong cdc nghién cru Lim sang, hau het bénh nhan sir dung liéu 10mg. 
Lidu ding é cdc déitirgng lam sang die bigt 

+ Nguwdi cao tdi: Nguoi cagt a ngudi tré tudi dung nap voi cing métlieu 
amlopidin giong na Ligu 1 khuyén cao théng thudng tuong ty 6 ngudi tré 
tudi, nhung can than trong néu ting liu. 

+ Bénh nhdn suy gan: Khéng c6 ligu khuyén cdo d6i véi bénh nhan suy gan 
rhe dén trung binh, do d6 can than trong khi sit dung va nén khéi dau v6i liéu 
thap nhat cho phép. Duc d6ng hoc cua amlodipin chua duge nghién ciru & 
bénh nhan suy gan nang, nén ding liéukh@i dau thdp nhat va ting liéu chém. 

- Bénh nhdn suy than: Su thay doi nong 46 amlodipin trong huyét tuong 
khéng tuong quan véi mic 46 suy than, do 46 khuyén céo ding liéu binh 
thuong, Amlodipin khéng bi tham phan. 

- Tréem: 
+ Tré em 6 — 17 tudi: Liéu khéi dau trong digu i ting huyét dp 1a 2,5 
mg/lan/ngiy, c6 thé tang liéu dén 5 mg/lan/ngay néu khéng dat duge huyét 
Ap muc tiéu trong vong 4 tuan. Mite liu Ion hon 5 mg/ngay chua duge 
nghién ciruotréem. 
+Tréem<6tudi: Dirligukhéng c6 sin. 

Cichding 
- Ding dudng uong voi nude. 

- Néuquén ding thudc, hay bo qua liga da quén va tiép tuc udng lidu tiép theo 

nhu thudng1é. Khong uong ligu gap ddi de bi cho li¢u da quén. 
- Khéngcdyéucdu dic biét véxirly thuéc sau khi sirdung. 

- Khéngnén yur bé thuéc vao nude thai hay rac sinh hoat. Héi y. kien duge sy 
cach bé thudc khéng sir dung nita. Nhig bién phap nay sé gitip bao vé mdi 
trudng. 

CHONG CHiDINH 
~ Bénhnhan di ting véi amlodipin, dan xuat dihydropyridin hode bat ky thanh 

phan nao cita thudc. 
- Hahuyétapning. 

- Bénhnhinbj séc(bao gém séctim). 
+ Técnghén ludng maura that trai (nhu hep déng mach chii nang). 

= Suy tim do huyét déng khéng 6n dinh saunhéi mau co tim cap tinh. 

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC 
- An toan va higu qua cia amlodipin trong con ting huyét 4p chua duge 

nghién ciru. 
-  Bénh nhén suy tim: Can than trong khi diéu tri. Nghién citu c6 kiém soat véi 

placebo trong thai gian dai trén bénh nhan suy tim ning (NYHA nhém Ill va 
IV) cho thay ty 1é bj phi phdi 6 nhém str dung amlodipin cao hon so véi 
nhém ding gid duge. Cac thuée nhém chen calci, bao gém amlodipin, cén 
than trong khi str dung & bénh nhan suy tim sung huyét vi lam tang nguy co 
bign 6 tim mach vatir vong. 

+ Bénh nhén suy gan: Thoi gian ban thai kéo dai va gid tri AUC ting, khong c6 
ligu khuyén céo 6 bénh nhan suy gan. Nén ding liéu khéi dau thap nhat cho 
phép, than trong khi khoi dau va khi tng ligu. Chinh liéu cham va theo dai 
chat ché bénh nhan suy gan ning. 

= Ngudi cao tudi: Than trong khi ting lieu. 

+ Bénh nhdn suy than: C6 thé sit dung amlodipin véi ligu théng thudng. Sir 
thay d6i néng d6 amlodipin trong huyét tong khéng tuong quan véi mite d6 
suy thin. Amlodipin khéng bj tham phan. 

SUDYNGTHUOC CHO PHY NU COTHAIVA CHO CON BU 
Phy nircé thai 

An toan 6 phy nit mang thai cha duge thiét lap. Swhan ché vé dit ligu dyva 
trén céc bio cdo hdu mai khéng dit dé danh gid nguy co lién quan dén di tét 
bam sinh nghiém trong va say thai cia thudc. 6 déng vat, déc tinh sinh san 
dug ghi nhan 6 liéu cao. Chi ding amlodipin & phy nit mang thai khi khong 
6 sy thay thé an toan hon va tinh trang bénh cd kha nang gay nguy hiém cho 
me va thai nhi. 

Phy nircho con bit 
Amlodipin duge bai tiét vao sta me. TY 18 ligu tré nhan tirme duge uéc tinh 
vi khoang tir phan vj 3 - Th, toi da lén téi 15%. Khéng r6 tac dong cia 
amlodipin lén tré so sinh. Quyét dinh tiép tuc hay ngung cho tré bii me hode 
tiép tuc hay ngung sir dung aml in dya trén Ii ich cua vie bit me d6i voi 
tré vali ich cia amlodipin d6i vaime. 

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH 
MAYMOC 

Amlodipin o6 thé anh hudng nhe hod trung binh dén kha nang lai xe hoe 
van hanh may méc. Khi uéng amlodipin, bénh nhén c6 thé bi chéng mat, 
nhite dau, mét moi hoe buén nén, gidm tinh to. Dac biét than trong 6 giai 
doan dau dieutr. 

TUONG TAC, TUONG KY CUATHUOC 
Tuongticcia thude 

Anh huéng cita cic thudc khic dén amlodipin 
+ Thudctre ché CYP 3A4: Phéi hop amlodipin véi cdc thuée ire ché manh hoae 

trung binh CYP 3A4 (thude te ché protease, khing nam nhém azol, 
macrolid nhu erythromycin hoc clarithromycin, verapamil hodc diltiazem) 
lm ting dang ké phoi nhiém amlodipin, lam tng nguy eo ha huyét ap. Nén 
théng bao céc tac dung duge dong hoc khae nhau nay cho ngudi cao tudi, 
theo d6i chat ché va chinh lieu neu can thiét 

= Thudc cm img CYP 3A4: Phi hgp amlodipin v6i céc thuée cdm img CYP 
3A4.c6 thé Lam thay d6i néng 46 huyét tuong cia amlodipin. Do dé can theo 
di huyét ap va digu chinh lieu cd trong va sau thai gian phoi hop thude, dc 
biét vai cac thude cam img manh (rifampicin, Hypericum perforatum). 
Khéng khuyén céo phoi hop amlodipin véi budi chim vi c6 thé ting sinh 
kha dung, dan dénha’ huyét a Ap qua mirc. 

- Dantrolen (tiém truyén): © dong vat, phdi hop verapamil va dantrolen tiém 
truyén lim tng néng dé kali huyét dan dén rung that va. tray tim mach gay tir 
vong, Tirnguy co tang kali huyét, tranh dling chung thudc chen kénh calci va 
amlodipin 6 nhimg bénh nhan nhay cdm hodc dang dieu tri ting than nhiét éc 
tinh. 
Anh hung cita amlodipin dén céc thudckhée 

- Cae thude ha huyét dp khdc: Amlodipin lam ting tac dung ha huyét ap cia 
thuée phéi hop. 

+ Tacrolimus: Nguy co ting ndng 6 tacrolimus trong mau khi phéi hgp véi 
amlodipin, mac di co che déng hoc cia qué trinh nay chuar6 rang. De tranh 
déc tinh cua tacrolimus, khi diéu tr voi amlodipin can theo doi nong 46 
tacrolimus va chinh liéu tacrolimus néu can. 

~ Thuée tee ché mTOR (nhue sirolimus, temsirolimus vi everolimus): La co 
chat ciia CYP3A. Amlodipin li chat ite ché CYP3A yéu, o6 thé lam ting phoi 
nihiém ciia cdc chat ie ché mTOR néustr dung dng thoi. 

- Cyclosporin: Khéng cé nghién cir vé tuong tac gitta cyclosporin va 
amlodipin 6 ngudi khde manh ngoai trix bénh nhan hep than. Néng d6 day 

TONG GIAM BOC 
DSSrdn Linh Hiding 
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dan dén dén ting 77% néng dé simvastatin so voi ding simvastatin don tri 
Ligu giéi han cia simvastatin 1a 20 mg/ngay khi phdi hop véi amlodipin 

+ Atorvastatin, digoxin hoge warfarin: Trong céc nghién citu tuong tac lam 
sang, amlodipin kh6ng nh huéng dén durge déng hoc cianhing thudc nay, 

Twong ky cia thudc 
Do khéng c6 céc nghién ciru vé tinh tuong ky ciia thude, khéng tron 1én 
thuée nay véi cdc thude khéc. 

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUATHUOC 
Céc tic dung khéng mong muén thong duuge bio cdo trong qua trinh digu tr} 
bao gém budn ng, chéng mat, nhite dau, danh trong nguc, dé bimg mat, dau 
bung, budn nén, sung mat: ca chan, phi va mét mdi. 

Tac dung khéng mong muén duge phan nhém theo tan suat: rit thutng gip 
(ADR 2 1/10), thug gap (1/100 < ADR < 1/10), it g&p (1/1.000 < ADR < 
1/100), hiém gp (1/10.000 <ADR < 1/1000), rat hiém gp (ADR < 1/10.000) 
va khéng r6 tan suat (tan suat khong, ude tinh duge tirditligu sin c6), 

- Méu, hg bach huyét: Gidm bach cau, gidm tiéu cau (rat hiém gap). 

+ Hémiéndich: Céc phan img di img (rat hiém gap). 
+ Chuyén héa va dinh dicong: Tang dung huyét (rdt hiém gap). 
+ Tém thén: Trim cam, thay d4i tinh cach (bao gém lo Ling), mat nga (it gdp). 

Lu lan (hiém gap). 
= Héthén kinh: Buén ngii, chéng mat, nhite dau (dac biét khi bat dau diéu tri) 

(tucéng gdp). Run, mat vi gidc, bat tinh, gidm cdm gidc, di cim (ft gdp), ting 
truong luc co, bénh than kinh ngoai bign (rat hiém gdp). Roi loan ngoai thap 
(khong ro tan suai). 

- Mat: Réi loan thi gidc, bao g6m song thi (turing gdp). 
- Tai vamé dao: Utai (it gap). 
- Tim: Danh tréng ngue (thueing gap). Loan nhip tim, bao gém nhip tim cham, 

nhanh that va rung nht (it gdp). Nhoi mau co tim (rdt hiém gdp). 
- Mach mau: D6 bimg mat (thedng gap). Ha huyét ap (it gap). Viém mach (rdt 

hiém gap). 
-  Héhdp, ling ngye va trung that: Khé thé (thueing gdp). Ho, viém mii (it gdp) 
= Tiéu héa: Dau bung, budn nén, khé tiéu, tiéu chay, tao bon (thedng gdp). 

Nén, khé miéng (it gdp). Viém tuy, viém da day, ting sin nudu (rdt hiém 
gdp) 

- Gan, mgt: Viém gan, ving da, ting enzym gan (chi yéu phi hop véi tr mat) 
(rat hiém gap) 

+ Davi mé dedi da: Rung t6c, ban xuat huyét, di mau da, ting tiét mé hoi, 
phat ban, ngira, néi ngoai ban, néi may day (it gdp). Phi mach, hong ban da 
dang, viém da trée vay, hdi chimg Stevens-Johnson, phi mach Quincke, 
nhay cam véi anh sing (rd hiém gdp). Hoai tir thugng bi nhiém déc (khong 
rotdnsudi). 

- Coxwong va mé lién két: Phia mit ca chan, chudt nit co (thirdng gdp). Dau 
khép, dau co, dau lung (it gap). 

-  Thén va tiét nigu: Réi loan tiéu tién, tiéu dém, ting sé lan tiéu (it gap) 
= Sinhsén vi tuyén vit: Ligtduong, vitto énam gidi (it gdp). 
+ Cac réiloan khéc: Ph (rdt thirdng gap). Mét mei, suy nhuge (thiring gap). 

Dau, daunguc, mét (it gdp). 
= Xétnghigm: Tang hoe gidm edn (it gap). 
Qua LIEUVA CACHXUTRI 
Qué ligu 

Cée dit ligu nghién citu cho thay ding qua liéu amlodipin c6 thé gay gin 
mach ngoai bién qua mire va phan xa tim nhanh. Ba c6 bao céo vé tinh trang 
ha huyét ap toan than r6 rét va kéo dai dén mite gay séc din taitir vong. 

Cich xirtri 
+ Nhp vién dé theo dai thurimg xuyén chite nding tim phi, ké cao cde chi, chit 

¥ t6i thé tich tuan hoan va lugng nude tiéu thaira, 
- Thudc gay co mach co thé c6 ich dé phuc héi mach va huyét ap, trong trudng 

hop khéng ¢6 chéng chi dinh. Tiém tinh mach calei gluconat cé thé dio 
nguge tac déng cia thude chen calei. 

+ Ritada day c6 thé c6 ich trong mét s6 trudng hop. O ngudi tinh nguyénkhée 
manh, diing than hoat 2 gid sau khi udng 10mg amlodipin lam gidm ty 1é hap 
thuamlodipin. 

~ Amlodipin gin nhiéu véi protein huyét tuong nén tham phan amlodipin 
khéng c6 higu qua. 

DACTINH DUQC LUC HQC 
Phan logi duge ly: Thuée chen chon loc kénh calei tac dng chi yéu trén thanh 
mach, 

M&ATC: CO8CAO1. 
Cochéticdyng 

Amlodipin la thuée chen kénh calci thude nhém dihydropyridin (chat chen 
kénh chim va chat 46i khang calci). Thuée tte ché vn chuyén ion calei qua 
mang dén cotim vce tron thanh mach. 
Co ché ha huyét 4p cia amlodipin do tac déng truc tiép gin co tron thinh 

mach. 
Corché chinh xac lam giam dau thit ngue ctia amlodipin chua duge xée dinh 
76, Tuy nhién, amlopidin lam giam thigumiu uc bé toan phan qua 2 ca ché: 

+ Dauthit ngyc do gang sire: Amlodipin lam. i gidin d6ng mach ngoai bién va do 
6 lam giim khang Ive ngoai bién toan phan (hau tai) can trd hoat dng ciia 
tim. Khi nhip tim duy tri én dinh, viée gidm hau tai lam giam tiéu thy nang 
lugng va oxy ciiatim., 

+ Bau thit ngue do co thit mach vanh: Amlodipin lim gin dng mach chi va 
d6ng mach vanh, ca & khu vue cung cap mau binh thuéng va khu vue thiéu 
mau cuc b6. Sy gidin mach lam tang van chuyén oxy 6 bénh nhan co that 
dng mach vanh (au thit ngue kiéu Prinzmetal), 

- O bénh nhan tang huyet 4p, liéu m4i ngay mot lan mang dén tac dong ha 
huyet ap dng ké ca khi dimg ho’c nim trong vong 24 gid. Do théi gian khoi 
phat cham, khong, dung, amlodipin trong truéng hop ting huyét ap cap tinh. 

~ GO bénh nhan dau that nguc, ligu mdi ngay mot lan lam tang thoi gian ging 
sire toan phan, thoi gian khéi phat dau that nguc, va thoi gian dan dén khoang 
ST chénh xu6ng | mm, déng thai lam gidm tan suat con dau thit ngyc va nhu 
cdu str dung glyceryl trinitrat. 

+ Amlodipin khdng lign quan dén céc phan img chuyén héa ¢6 hai va khong 
lam thay déi néng d6 lipid trong huyét tuong, Do dé, amlodipin cé thé sir 
dung  bénh nhan hen suyén, dai thdo dudng va gout. 

DACTINH DUQC DONG HOC 
- Hap thu: Sau khi udng, amlodipin durge hap thu tét, nong d6 dinh dat duge 

sau 6-12 gid. Sinh kha dung tuyét d6i khoang 64 — 80%. Sinh kha dung cia 
amlodipin khéng bj anh huéng boi thite An. 

- Phan bé: Thé tich phan bé khoang 21 I/kg. Cac nghién ciru in vitro cho thay 
khoang 97,5% amlodipin trong huyét tuong lién ket v6i protein. 

+ Chuyén héa: Amlodipin duge chuyén héa manh 6 gan thinh cde chit 
chuyén héakhéng hoat tinh. 

+ Thai trir: Khi ding liu mdi ngay mt lan, thoi gian ban thai sau ciing 
khodng 35 ~ 50 gid. Khodng 10% amlodipin dang khéng bién di va 60% 
chat chuyén hoa ciaamlodipin durgc bai tiét quanudctiéu. 

Duege déng hoc 6 mot sb déi tirgng lam sang dic: bit 

-  Bénhnhén suy gan: Cé rat it dit ligu lam sang vé viée ding amlodipin 6 bénh 
nhan suy gan. Suy gidm chic nang gan lim gidm d6 thanh thai ciia 
amlodipin, dan dén kéo dai thoi gian ban’ thai va ting AUC khoang 40-60%. 

+ Bénh nhén cao téi: Tho gian dat néng 46 dinh cia amlodipin trong huyét 
tuong tuong ty gitta ngudi tré va ngudi cao tudi. D6 thanh thai cia 
amlodipin c6 xu huéng giém, din dén tang AUC va thoi gian ban thai 6 
ngudi cao tudi. 

- Tré em: Mot nghién ¢ ctru duge déng hoc duge thy hign trén 74 tré em tan; 
huyét ap tir 1-17 tudi (gm 34 tré nhom tudi 6 — 12 tudi va 28 tré nhom tudi 
13 - 17 tudi) diing amlodipin liéu 1,25 - 20 mg, chia 1 hoac 2 lan/ngay. O 
nh6m tré nay, 46 thanh thai 22,5 ~27,4 Vgid nam va 16,4—21,3 Vgid ond. 
Cé surkhac biét lon vé kha nang hap thu ctia mi cd thé. Cé it théng tin trén 
nhom tré em dudi 6tudi. 

QUYCACH DONG GOL 
H6p 03/05/10 vix 10 viénnén. VibamAl/PVC trang duc. 

DIEU KIEN BAO QUAN 
Noi khé, dursi 30°C. Tranh anh sing 

HAN DUNG 
36 thang (ké tir ngay san xuat). 

TIEU CHUAN CHAT LUQNG 
Tiéu chuancosé. 

HASAN 
—— 

Co sé san xuat 
CONG TY TNHH HASAN - DERMAPHARM 
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