
To hwéng dn sir dung thudc 

Rx ~~ SWAMLO 10 
Vién nén amlodipin 10 mg 

Thuéc nay chi ding theo don th ude. 

Déxa tim tay tré em. 
Doc kihwong dan st dung trade khi ding. 
Néu can thém thong tin xin tham khdo  kién bac si. 

THANH PHAN CONG THUC THUOC 
Méi vién nén khdng bao chira: 
Thanh phan duge chat: Amlodipin besilat tuong duong véi amlodipin 10 mg. 
Thanh phan t4 duge: Microcrystalline cellulose, Sodium starch glycolat (Type A), Magnesium 
stearat. 

DANG BAO CHE 
Vién nén khéng bao. 
M6 ta: Vién nén khong bao, mau trang dén tring nga, hinh tron, hai mat 1di va nh§n, 

chi DINH 

Tang huyét 4 ap 
Amlodipin duge chi dinh trong didu tri ting huyét ap. C6 thé ding thudc dang don trj ligu ho&e 
két hop véi cdc thude chéng tang huyét ap khac. 
Bénh mach vanh (CAD) 

Dau that nguc én djnh man tinh. 
Amlodipin duge chi dinh trong diéu tri trigu chimg cia bénh dau that ngye thé én dinh dang man 
tinh va c6 thé duge str dung riéng 1é howe két hop voi cdc thudc chéng dau that ngye khac. 
Dau that ngue do co thit mach vanh (thé Prinzmetal hogec dau thit ngwe bién thé) 

Amlodipin duge chi dinh trong diéu tri dau that ngye da duge xc dinh hode nghi ngo dau that 
ngyc do co that mach vanh va cé thé duge ding nhu 1a mét thudéc don tri ligu ho&c phéi hop voi 
cac thuédc chéng dau that ngye khac. 
Bénh mach vanh duge chan dodn dwa vao két qué chup mach vanh 

G6 cdc bénh nhan gan day duge chin doan CAD voi chyp mach vanh va khong bi suy tim ho&e kha 
nang tong mau < 40%, amlodipin duge ding dé lam gidm nguy co nam vién vi dau that ngye va 
lam gidm nguy co phai lam tht thuat can thigép nong mach vanh. 

LIEU DUNG VA CACH DUNG 
Liéu ding 

Ngwéi lon 
Doi voi ca tang huyét dp va dau that ngwe: liéu khéi dau thong thudng 1a 5 mg amlodipin mdt 1an 
mdi ngay, cé thé tang lidu 1én t6i da 1a 10 mg tay thudc vao dap ting cua ting cd thé. 
G6 bénh nhan tang huyét 4 ap, amlodipin duoc ding phéi hop voi thuéc Igi tiéu thiazid, thudc chen 

beta ho&c thudc tre ché men chuyén angiotensin, 
Déi voi ching dau that ngyc, amlodipin cé thé duge ding don tr} ligu hoge két hp véi cdc thuée 

chéng dau that ngyc khac @ nhitng bénh nhan bj dau that ngye da khang v6i nitrat va/ ho&e da du 

lidu cha thude > chen beta. 
Khong can diéu chinh ligu amlodipin khi ding phdi hop véi cdc thudc loi tiéu thiazid, thudc chen 

beta, va cdc thudc tre ché men chuyén angiotensin. 
Déi véi cdc bénh nhan bi bénh mach vanh: lidu khuyén cao 1a 5-10 mg mét lan mdi ngay. Trong 

cdc nghién ciru lam sang da sé bénh nhan ding liéu 10 mg mét lan mdi ngay. 
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Cac di tong sir dung dic biét: 

Nguot cao tuoi 

Khuyén cdo ding ligu thong thong & ngudi cao tudi. Amlodipin duge str ding véi liéu giéng 
nhau @ ngudi cao tudi va ngudi truéng thanh, do kha nang dung nap tot cla thudéc 1a nhu nhau. 

Bénh nhan suy gan 
Liéu khuyén cdo str dung ¢ 6 bénh nhan suy gan nhe hoac vira chua duge thiét lap, do dé Iya chon 

ligu nén than trong va nén khoi dau 6 mite th4p hon cla khodng liéu ding. Duge dong hoc cia 

amlodipin chua duge nghién etru 6 bénh nhan suy gan nang. Amlodipin nén dugc khéi dau 6 liéu 
thAp nhét cé thé va chinh liéu cham dan d6i véi nhting bénh nhan suy gan nang. 
Bénh nhan suy thin 
Amlodipin duge str dung v6i liéu thong thudng 6 nhting bénh nhan suy than. Sy thay déi nong a 

amlodipin trong huyét tuong khéng lién quan dén mire d6 suy than. Amlodipin khéng thé tham 

phan duge. 
Tré em v6i bénh ting huyét dp tiv 6 dén 17 tdi 

Lidéu thudng ding tiy 2,5 mg dén 5 mg mét lan méi ngay dugc sit dung dé ha huyét ap 6 cac bénh 

nhi tir 6 — 17 tudi. Liéu vuot qua 5 mg hang ngay chua duge khao sat trén cdc bénh nhi. 

Liéu 2,5 mg khong thé thu duge véi vién nén Amlodipin 5 mg va 10 mg vi nhiing vién thudc nay 

khéng duge san xuat dé chia thanh hai ntra bang nhau. 
Tré em duéi 6 tubi 
Hiéu qua amlodipin & cdc bénh nhi dudéi 6 tudi chua dugc biét. 

Cach ding . 
Vién nén ding duong udng. 

CHONG CHi BINH 
Amlodipin chéng chi dinh & nhitng bénh nhan: 
- Man cam voi cdc dan xudt dihydropyridin, amlodipin hoac bat ky tA durge nao cia thudc. 
- Ha huyét 4 ap nang. 
- Séc (bao gdm ca séc tim). 
- Tac nghén duong ra ctla tam that trai (nhu hep d@ng mach chu nang). 
- Suy tim huyét dong khéng én dinh sau nhdi mau co tim cAp tinh. 

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC 
An toan va hiéu qua ctia amlodipin véi cdc con tang huyét 4p chua duge thiét lap. 

Ha huyét ap 
Amlodipin | besilat gay gian mach dan dan, hiém khi ghi nhan duge tinh trang ha huyét 4 ap dot ngdot 

khi ding liéu uéng. Tuy nhién can than trong khi ding cdc thudc gay gian mach ngoai vi, dac biét 

6 nhiing bénh nhan bi hep d6ng mach chu nang. 
Tang dau that ngwe va nhdi mau co tim 

Dau that ngwe tram trong hoc nhdi mau co tim cp tinh c6 thé phat trién sau khi bat dau hoac ting 

liéu amlodipin besilat, dic biét 6 nhitng bénh nhan bi bénh déng mach vanh tac nghén nghiém 

trong. 

Siw dung & bénh nhan suy tim 

Bénh nhan suy tim nén duge diéu tri than trong. Trong mot nghién citu dai han cé kiém ching 

bang gia duge, str dung amlodipin trén nhttng bénh nhan bi suy tim d6 III va IV theo phan loai ctia 

Hiép hdi tim mach New York (New York Heart Association, NYHA), amlodipin duge bao cao 1a 

cé lién quan téi sy gia tang ty 1é pha phdi trong nhom diéu tri bang amlodipin so véi nhém gia 

duge. Chua cé bing ching vé viée tinh trang suy tim tré nén tram trong hon dia trén cdc bién 

phap do strc chiu dyng van dgng, theo phan loai cia Hiép héi tim mach New York (NYHA), cac 

triéu ching hodc phan sudt téng mau that trai (LVEF). 
Si dung 6 cac bénh nhan suy tim sung huyét 
Nhin chung nén str dung m6t cach than trong cac thudc tre ché kénh calci, gom 6 amlodipin, véi 

cdc bénh nhan suy tim sung huyét, vi ching cé thé lam tang nguy co cdc bién cé tim mach va tt 

vong trong tuong lai. 
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Cac thude chen beta 
Amlodipin besilat khong phai t thudc chen beta va do dé khéng cé anh hudéng nguy hai lén gan khi 
ngiing thudc dét ngot, cdc thudc chen beta nén duge ngimg thudc bang cach giam liéu dan. 
Bénh nhan suy gan 
Amlodipin besilat duge chuyén héa manh béi gan va thdi gian ban thai trong huyét tuong (t'4) 1a 
56 gid voi cdc bénh nhan 6 chtre ning gan suy gidm, can than trong khi ding amlodipin besilat 
vdi cac bénh nhan suy gan nang. 
Ngwoi lén tudi , 
CAn than trong khi tang liéu 6 ngudi Ién tudi. 
Bénh nhan suy than: 
Amlodipin c6 thé duge sir dung véi liéu thong thuong déi v6i cdc bénh nhan nay. Sy thay déi nong 
d6 amlodipin trong huyét tong khéng lién quan dén mirc dé suy than. Amlodipin khéng thé tham 
phan duge. 
Gay ung thw, dt bién, suy gidm kha nang sinh san 
Chwa c6 bang chitng ring amlodipin gay ung thu. Nhiing nghién ciru dot bién gen duge thy hién 
véi amlodipin cho thay thudéc khéng cé tac dung Jén gen hoac nhiém sac thé. 

SU DUNG THUOC O PHY NU CO THAI VA CHO CON BU 
Phu nit dang mang thai 
Chua ghi nhan duge bang ching gay quai thai hay gay déc lén thai nhi. Chua cé cac nghién ctru 
day du va cé kiém soat trén phy nt mang thai. Amlodipin chi nén ding trong thai ky khi Igi ich 
vugt han nguy co tiém an cho thai nhi. 
Phy nit dang cho con bu 
Amlodipine duoc bai tiét qua sita me. Tac dung cia amlodipin d6i véi tré so sinh chua duge biét. 
Viéc tiép tuc/ ngitng cho con bi hoa tiép tuc/ nging diéu tri bing amlodipin 1 nén duoc xem xét 

dén Ioi ich ctta viée nudi con bang stta me va Igi ich ctia ligu phap amlodipin d6i véi ngudi me. 

ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC 
Amlodipin cé anh huéng viva hode it anh hung, 1én kha nang léi xe va van hanh may méc. Néu 

bénh nhan ding amlodipin bj chong mat, nhtre dau, mét mdi hay budn nén thi kha nang phan ting 

bj giam. Khuyén cao nén than trong dac biét 1a khi bénh nhan méi bat dau didu tri. 

TUONG TAC THUOC VA CAC TUONG TAC KHAC 
Dtt ligu in vitro cho thay rang amlodipin besilat khong anh hudéng dén sy gan két véi protein trong 

huyét tuong ngwdi ctia digoxin, phenytotin, warfarin va indomethacin. 
Nén tranh sir dung nuéc ép budi/ cam khi ding amlodipin. Tiéu thy nude ép budi/cam cé thé lam 

ting ndng 46 amlodipin trong huyét tuong, c6 thé lam tang tac dung ha huyét 4p ctia amlodipin. 

Su tuong tac nay da duge quan sat thdy véi cdc thuéc chen kénh calci dihydropyridin khac va tiéu 

biéu cho tac dung cua nhém. 

Anh hung. cta cde thudc khdc lén amlodipin 
ChAt tre ché CYP3A4: Str dung déng thoi amlodipin voi cdc chat tre ché manh hodc vira CYP3A4 

(nhu cdc chat ire ché protease (ritonavir), thudc chong ndm azol (ketoconazol, itr aconazol), nhom 

macrolid nhu erythromycin hay clarithromycin, verapamil hay diltiazem) 6 thé lam gia ting dang 

ké mite d6 phoi nhiém voi amlodipin. Cac khao sat lam sang vé sy thay déi durge dong hoc nay c6 

thé 16 rét hon 6 ngudi 16n tudi. Do dé, c6 thé can yéu cau theo déi l4m sang va diéu chinh liéu. 

Clarithromycin la chat tc ché CYP3A4. Tang nguy co ha huyét 4p 6 nhting bénh nhan ding 

clarithromycin véi amlodipine. Nén theo di chat ché bénh nhan khi amlodipine duge ding déng 

thdi véi clarithromycin. 

Chat cém tng CYP3A4: Khi ding déng thoi cdc chat cam tng CYP3A4, nong d6 amlodipin 

trong huyét twong cé thé thay déi. Do dé, nén theo doi huyét 4 dp va can nhac didu chinh liu luong 

ca trong va sau khi ding thudc déng thdi véi cdc chat cam tng CYP3A4 manh (vi du nhw 

rifampicin, hypericum perforatum).
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Dantrolen (tiém truyén): O dong vat, rung tam that dan dén ti vong va suy tim mach da duge 
quan sat thay cing voi tang kali mau kém theo sau khi ding verapamil va dantrolen tiém tinh 
mach. Do nguy co ting kali mau, khuyén cdo nén tranh phéi hgp chung cdc thudc chen kénh calci 
nhu amlodipin 6 nhitng bénh nhan dé bj sét cao dc tinh va trong didu tri tang than nhiét 4c tinh. 

Anh huéng cta amlodipin lén cdc thubc khde 
Tac Aung ha huyét 4p cha amlodipin hiép déng vdi tac dung ha huyét 4p cia cdc thudc chéng tang 
huyét ap khac. 
Tacrolimus 
C6 nguy co tang ndng d6 tacrolimus trong mau khi phdi hop v6i amlodipin nhung co ché duge 
dong hoc cia tuong tac nay chua duge hiéu day dt. Dé tranh d6c tinh cia tacrolimus, ding 
amlodipin 6 bénh nhan duge diéu tri bang tacrolimus ddi héi can theo doi ndng d6 tacrolimus trong 
méu va diéu chinh liéu tacrolimus thich hop. 
Cyclosporin 
Chwa 6 cdc nghién ctru vé tong tac thudc gitta cyclosporin va amlodipin duge thyc hién 6 6 nhitng 
ngwdi tinh nguyén khoe manh hoac nhém déi tong khdc ngoai tri nhitng bénh nhan cay ghép 
than ma cé sy gia ting néng dé day bién thién (trung binh 0% — 40%) cia cyclosporin. Can can 

nhac dé theo déi mite cyclosporin 6 bénh nhan ghép than khi ding amlodipin, va nén giam liéu 
cyclosporin khi can thiét. 

Simvastatin 
Ding phéi hop nhiéu liéu cha 10 mg amlodipin voi 80 mg simvastatin lam tang 77% ty 1¢ phoi 
nhiém voi simvastatin so véi simvastatin don thuan. Giéi han liéu simvastatin & bénh nhan ding 

amlodipin dén 20 mg méi ngay. 
Cimetidin 
Ding phéi hop cimetidin voi amlodipin khdng lam thay déi duge dong hoc cia amlodipin. 
Mudi nhém/ mudi magnesi (thude khang acid) 

Ding phéi hop mudi nhém/ mudi magnesi voi mot liéu duy nht cla amlodipin khéng anh hudéng 

dang ké dén dugce dong hoc cia amlodipin. 
Sildenafil 

Str dung, liéu duy nhat Sildenafil 100 mg 6 nhitng nguodi bi tang huyét ap nguyén phat khéng anh 

huéng dén cdc thong sé duge dong hoc ctia amlodipin. Khi ding phéi hop amlodipin va sildenafil, 

mdi thudc déu cé tac dung ha huyét dp riéng. 

Nghién citu dic biét: Anh hwéng cia amlodipin déi véi cdc chat khdc 
Atorvastatin: phéi hop da liéu cha amlodipin 10 mg véi atorvastatin 80 mg khéng lam thay déi 

dang ké dén cdc thong sé duge déng hoc ctia atorvastatin. 

Digoxin: phéi hop amlodipin véi digoxin khéng lam thay ddi ndng d6 digoxin trong huyét thanh 
ho&c dé thanh thai cua digoxin qua than 6 ngudi trudéng thanh. 
Ethanol (alcohol): ligu don va da liéu amlodipin khéng 1am anh hudng dang ké dén duge déng 

hoc cua ethanol. 

Warfarin: ding phéi hgp amlodipin véi warfarin khéng lam anh hudng thoi gian prothrombin 

ctia warfarin. 

TAC DUNG KHONG MONG MUON 
Tom tat hd so an toan 

Cac phan tng phy thuong gap nhat trong khi didu trj 1a budn ngu, chong mat, dau dau, danh tréng 

nguc, dd bing, dau bung, budn nén, sung mat cA chan, phd né va mét mdi. 

Bang liét ké cdc tac dung phy ciia thudc 
Cac phan tng phy sau day d& duge quan sat va bdo cdo trong khi diéu tri voi amlodipin véi cdc 

tan suat sau: R&t thuong gip (1/10); Thuong gap (21/100 dén <1/10); ft gap (21/1000 dén 

<1/100); Hiém gap (21/10,000 dén <1/1,000); Rat hiém gap (<1/10,000). 
Trong méi nhém tan suat, cdc phan tng phy dugc trinh bay theo thir ty giam d6 nghiém trong.
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Hé co quan TAn suat Phan rng 6 hai 
Ri loan mau va hé bach huyét _| Rat hiém gap Gidm bach cau, giam tiéu cau 

RGi loan hé mién dich Rat hiém gap Cae phan tng di tng 
R6i loan chuyén héa va dinh Rat hiém gap Tang duong huyét 
dudng 

RGi loan tam than it gap Tram cam, thay ddi tam tinh (bao gdm ca 
lo ling), mat nga 

Hiém gap Lt Jan 

R6i loan hé than kinh Thuong gap Buon ngt, chong mat, dau dau (dic biét 

la khi bat dau diéu tri) 
It gap Run ray, roi loan vj gidc, ngat, giém xtc 

gidc, di cam 

Rat hiém gap Tang trong lye co, bénh than kinh ngoai 
bién 

RGi loan 6 mat It gap R6i loan thi gidc (bao gdm song thi) 

R6i loan thinh gidc va tai trong _| ft gap Utai 
R6i loan tim mach Thuong gap Danh tréng nguc 

Rat hiém gap Nhéi mau co tim, réi loan nhip tim (bao 
gém nhip tim cham, nhip tim nhanh that 
va rung tam nhi) 

R6i loan mach mau Thuong gap Dé mat 

It gap Ha huyét ap 
Rat hiém gap Viém mach mau 

R6i loan hé hap, ngyre va trung —_| It gap Khé thé, viém mii 

that Rat hiém gap Ho 
Réi loan tiéu héa Thuong gap Dau bung, budn nén 

it gap Nén mira, khé tiéu, r4i loan tiéu héa (bao 
gdm ca tiéu chay va tao bén), khé miéng 

Rat hiém gap Viém tyy, viém da day, ting san nuéu 
R6i loan gan mat Rat hiém gap Viém gan, vang da, men gan tang* 

Réi loan da va m6 dudéi da it gap Rung téo, ban xuat huyét, thay déi sac t6, 
ting tiét md hdi, ngtra, phat ban, xuat 
huyét 

Rat hiém gap Phu mach, hong ban da dang, ndi mé day, 
viém da tréc da, hdi ching Stevens- 

Johnson, phi né Quincke, nhay cam anh 
sang 

R6i loan co xwong va mé lién Thuong gap Sung mat ca chan 
két It gap Dau khép, dau co, chudt rit co, dau lung 

R6i loan than va hé tiét niu It gap R6i loan tiéu tién, tidu dém, tiéu lit nhat 

R6i loan sinh san va va It gap Bat luc, vi to 6 nam gidi 

R6i loan toan than va tai ché Thuong gap Phu, mét mdi 
It gap Dau ngyc, suy nhuge, dau, khé chiu 

Cac xét nghigém It gap Tang can, giam can 
*Chu yéu xay ra véi ching t mat 

CAc trudng hop ngoai 1é cia hdi ching ngoai thap da duge bao cao. 

Thong béo ngay cho bic si hogc dugc si nhitng phan tng cé hai gdp phai khi stv dung th udc. 

QUA LIEU VA CACH XU TRI 
Kinh nghiém vé qua liéu amlodipin besilat 6 nguoi con han ché.
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Trigu ching 
Cac det ligu hién c6 goi y ring viée qua lidu voi mite d6 16n cé thé gay gian mach ngoai bién qua 
mirc va phan xa nhip tim nhanh. C6 bao cao vé sir tut manh huyét 4p cé thé kéo dai va bao g6m 
séc gay tur vong. 

Cach xi tri 
Trong trudng hgp ha huyét ap cd di nghia lam sang do qué liéu amlodipin, bénh nhan can phai 
duge hé tro tim mach tich cye bao gom giam sat thong xuyén chite nang tim mach va hé hap, dat 
cao tir chi, hu a dén thé tich dich tudn hoan va hong muéc tiéu bai tiét. 
Néu khong chong chi djnh véi thudc co mach, thi c6 thé ding thude nay dé phye hi trong lyre 
mach va huyét 4p. Tiém tinh mach calci gluconat cé thé cé Igi trong viée phyc hdi tac dung phong 
bé kénh calci. 
Vi sy hp thu cham, nén suc riva da day 6 Igi trong vai trong hop. O nhting ngwdi tinh nguyén 
khde manh, vige sit dung than hoat tinh dén 2 gid sau khi ding amlodipin 10 mg da dugc ching 
minh 1a lam giam ty, 1¢ hap thy amlodipin. 
Vi amlodipin lién két manh véi protein, nén tham phan khéng co két qua. 

DAC TINH DUQC LUC HOC 
Dic diém tinh chat 
Amlodipin Besilat 14 mudi besilat cta auulodipi, tac dyng tre ché chon loc 1én kénh calci cia 
amlodipin besilat 1a do cAu tric 3 — ethyl — 5 — methyl (+ ) -2- [( 2- aminoethoxy)methy!]- 4- (2- 
choloropheny])-1,4-dihydro-6-methyl-3,5-~ etldinadlcathateleie euachensenen oles, Cong 
thirc héa hoc 14 C2oH2sCIN20s.CsH6O38 va trong lugng phan tir la 567,1 

Cau tric héa hge 

H 
H3C: CH,OCH,CH,NH, 

H,;COOG COOC,Hs SO3H 

Cl 

amlodipine besilate 

Nhém duge ly: Thudc chen kénh calci — din chat dihydropyridin. Ma ATC: CO8CAO1. 
Co ché tae dong 
Amlodipin la thuéc chen kénh calci i (thude chen kénh cham ho&c chat déi van ion calci) tre ché lén 
swt van chuyén ion calei qua mang té bao vao trong cdc té bao co tron mach mau va co tim, Dft ligu 
thy nghigm cho thay amlodipin lién két voi ca dihydropyridin va non- dihydropyridin ctia cac 
diém gan. Qua trinh co bép cia co tim va co tron thanh mach phy thudc vao sy chuyén dong cia 

cdc ion calei ngoai bao vao cac té bao nay thong qua cae kénh ion. 
Amlodipin tre ché chon loc dong ion calci qua mang té bao, né cé anh hudng Ién hau hét cdc té 
bao co tron mach mau va co tim. Tac dung giam co bép da duge phat hién trong in vitro nhung 
khéng thay xudt hién trén dong vat 6 liéu diéu tri. Nong d6 calci huyét khéng bj anh huéng béi 
amlodipin. 
Amlodipin 1a thuédc gifin mach ngoai vi tac dung trye tiép 1én co tron mach mau gay giam dp lye 

cua mach mau ngoai vi va gidm huyét dp. 
Co ché chinh xdc cia amlodipin lam giam dau that ngye chua duge biét dén day di, nhung 
amlodipin duge cho 1a bao gm cdc tac dung sau: 
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Dau that ngue khi gang sire: O nhiing bénh nhan bj dau that ngyc khi gang strc, amlodipin lam 
giam tong ganh strc ean ngoai vi ma tim hoat d6ng (gidm hau ganh) va lam giam 4p lye cho tim 
va do d6 gidm nhu cau oxy cua co tim 6 nguéng nhat dinh khi hoat dong gang sitc. 
Dau that ngwe do co that mach vanh: Amlodipin duge cho 1a ng&n sy co that va phuc héi lu 
lugng mau trong dong mach va mach vanh do dap tng lén calci, kali, epinephrin, serotonin va 
thromboxan A tuong ty nhu 2 mé hinh trén d6ng vat thi nghiém va vi mach vanh cia ngudi trong 
thir nghiém in vitro. Sy tre ché lén co that mach vanh 1a do tac dung cla amlodipin lén ching dau 

Ngye, do co that mach vanh (dau that nguc thé Prinzmetal). 
Huyet dong hoe: Sau khi ding liéu diéu tri cho bénh nhan tang huyét ap, sy gian mach bat dau 
xuat hién dan dén giam ap lye mau khi nam ngta va 6 tu thé dimg. Su giam huyét 4 ap nay khong 
di kém voi sy thay d6i dang ké nhip tim hoac néng 6 catecholamin trong méu 6 liéu diéu tri dai 
han. 
) nhting bénh nhan tang huyét ap cé chite nang than binh thudng, liéu diéu tri cha amlodipin 
besilat sé lam giam sire can cua mang loc cau than va uu long mau dén than ma khong thay déi 
d6 loc protein niéu. Nhu déi voi cdc thudc ttc ché kénh calci khac, do huyét d6ng cua tim lic nghi 

ngoi va khi gang site (hoac nhip tim) 6 cac bénh nhan c6 chite nang than binh thudng cé didu tri 
voi amlodipin belsilat thong thay cé gia ting chi s6 cung luong tim nhung khéng anh huéng dang 
ké dén Ap luc hodc thé tich that trai cudi tam trong. 
Tac dung Ién dign sinh hgc: Amlodipin besilat khong lam thay déi chire nang nut xoang hoac 

dan truyén nhi that, 6 bénh nhan dau that [ ngye én dinh man tinh, khi ding liéu 10 mg tiém tinh 
mach thi khong anh hudéng dang ké lén dan tr uyén A-H va H-V va thoi i gian phye hai nut xoang 
sau tao nhip. Két qua nay cting tuong ty d6i véi nhting bénh nhan ding két hop amlodipin va thudc 

chen beta. 

Amlodipin besilat duge ding két hop cing cdc thudc chen beta cho cdc bénh nhan hoae tang huyét 

ap hoae dau that ngyc, va khong quan. sat duge cac tac dung khéng mong muédn trén dign tam dé. 

Amlodipin khong cé lién quan dén bat ky tac dung bat Igi nao ctia qua trinh trao déi chat hotc 

nhiing thay di vé lipid mau va thich hop dé sir dung cho bénh nhan bi hen, dai thao dudng va bénh 

gout. 
Sw dung & bénh nhan bj bénh dong mach vanh (CAD) 
Hiéu qua cia amlodipin trong viée ngain ngtra caéc bién cd lam sang 6 bénh nhan bj bénh mach 

vanh (CAD) da dugc danh gia trong mét nghién ctru déc lap, da trung tam, ngau nhién, mv ddi, cd 

déi ching gia duge doi véi 1997 bénh nhan; thir nghi¢ém So saénh amlodipin v6i enalapril trong 

viéc han ché cac bién cé xy ra do huyét khéi (CAMELOT). Trong so nhitng bénh nhan nay, 663 

da duge diéu tri voi amlodipine 5-10 mg, 673 bénh nhan duge didu tri voi ‘enalapril 10-20 mg, va 

655 bénh nhan duge diéu trj voi gia duge, bén canh viéc cham séc tiéu chuan gdm cdc thuéc nhém 

statin, thudéc chen beta, thudéc Igi tiéu va aspir in trong 2 nam. Cac két qua vé hiéu qua chinh duge 

tri inh bay trong Bang 1. Két qua cho thay rang didu trj bang amlodipin cé lién quan dén viée giam 

s6 trudng hgp nhap vién vi dau that ngye va cac thi thuat tai tao mach mdu @ bénh nhan mach 

vanh CAD. 

Bang 1. Ty 1é cdc két cuc lam sang cé y nghia trong thir nghiém CAMELOT 

Ti lé bién cé tim mach, sd (%) Amlopidin va Gia duge 
> 1k sk 

Két qua Amlopidin | Gia dugc | Enalapril aes a. hiém Gié tri P 

Két cuc chinh 

Cac bién cé tim 151 
mys Gaile 110 (16,6) (23,1) 136 (20,2) | 0,69 (0,54-0,88) | 0,003 

Cae thanh phan riéng 1é 

103 
(15,7) 

Nhép vign vi dau that | 5) (77) | g4.(12,8) | 86 (12,8) | 0,58 (0,41-0,82) | 0,002 

Phuc hdi mach vanh_ | 78 (11,8) 95 (14.1) | 0,73 (0,54-0,98) | 0,03 

ngye 
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MIkhéngtirvong | 14(2,1) | 19(2,9) | 11016) | 0,73 0,37-1,46) | 037 
Dot quihose TIA 16009) | 12(1,8) 180.2) 0,50 (0,19-1,32) | 0,15 

Tiong coe 50,8) |203) |507) 2,46 (0,48-12,7) | 0,27 

Nhép vign cho CHF _[3(0,5) 1508) 1406 0,59 (0,14-2,47) | 0,46 
Negung tim hdi sire | 0 4 (0,6) 1 (0,1) NA 0,04 

Bénh mach mau 
ngoaiviméikhdi |5(0,8) |2(0,3) |8(1.2) 2,6 (0,50-13,4) | 0,24 
phat 

CHF: suy tim sung huyét; Cl: khoang tin cy; MI: nhéi mau co tim; TIA: thiéu mau cuc bé thoang 
qua. 
Sir dung 6 bénh nhan suy tim 
Nghién ctru huyét d6ng hoc va cac thir nghiém lam sang cé kiém soat dya trén kiém soat lam Sang 
6 bénh nhan suy tim theo phan loai NYHA Class II-IV da chi ra rang amlodipin khong dan dén sy 
suy gidm trén lam sang nhu do kha nang chiu dung do gang sire, phan sudt téng mau that trai va 
trigu chirng lam sang. 
Nghién ciru c6 kiém soat gid duge (PRAISE) duge thiét ké dé danh gid bénh nhan suy tim theo 
phan loai NYHA III-IV da diéu tri bing digoxin, thuéc Iqi tiéu va thudc tte ché enzyme chuyén 
angiotensin cho thay amlodipin khong lam tng nguy co tir vong hoc ty 1é két hgp ttr vong va tinh 
trang suy tim. 

Trong nghién ctru dai han tiép theo cé kiém soat gid duge (PRAISE-2) cia amlodipin 6 nhitng 
bénh nhan suy tim NYHA III va IV khéng 6 tri igu ching lam sang hoac cae két qua xét nghi¢m 

khach quan goi ¥ cé bénh thiéu méu cyc bé tiém An va dang ding cae ligu 6n dinh ctia cdc thudc 
tte ché enzyme chuyén angiotensin, trg tim digitalis va thudc lgi tiéu, cho thay rang amlodipin 
khong anh hung dén téng sé ti vong do tim mach. Trong cing nhém déi tuong nghién ctru indy, 
amlodipin duge bao cdo cé lién quan dén cdc trudng hgp phi phdi ting 1én mac di khong thay cd 
swt khac biét dang ké vé ty 1é suy tim ting lén gitta nhém ding amlodipin so véi nhém ding gia 
duge. 
Dieu tri dé ngan ngira dau tim (ALLHAT) 
Mot nghién ctu ngdu nhién md déi duge goi la diéu tri chéng ting huyét dp va ha lipid dé ngain 
ngtra dau tim (ALLHAT) da dugc thye hién dé so sanh trj liéu thuéc mdi hon: amlodipin 2,5-10 
mg/ngay (thuéc chen kénh calci) hodc lisinopril 10-40 me/ngay (thudc tre ché enzyme chuyén 
angiotensin) la phuong phap diéu tri dau tay so voi thudc loi tiéu thiazid, chlorthalidon 12,5-25 
meg/ngay 4 6 bénh ting huyét 4p nhe dén trung binh. 
Tong céng c6 33,357 bénh nhan tang huyét ap tir 55 tudi tro lén duge chon ngau nhién va theo déi 
trung binh 4,9 nam. Cac bénh nhan c6 thém it nhat mot yéu t6 nguy co d6i voi bénh mach vanh 
(CHD), bao gdm: nhdi mau co tim trade hode d6t qui (> 6 thang truéc khi ghi danh) hoac da ghi 
nhan cé cdc bénh xo vita déng mach khac (tong cong 51,5%), bénh dai thao duong tuyp 2 (36,1%), 
HDL-C < 35 mg/dL (11 6%), phi dai that trai duoc chén dodn bang dién tam dé hode siéu 4m tim 
(20,9%), hién tai cé hut thudc 14 (21, 9%). 
Tiéu chi danh gid chinh la tiéu chi két hop ctia bénh mach vanh (CHD) gay tt vong hoge nhdi mau 
co tim khong gay tt vong. Khong cé sy khac biét dang ké vé tiéu chi danh gid chinh gitta nhom 
diéu tri ding amlodipin va nhém diéu tri ding chlorthalidon: RR 0,98 95% CI (0,90-1,07) p = 
0,65. Trong, cdc két cyc phy, tan suat suy tim (thanh phan ctia két cuc bénh tim mach két hgp) cao 

hon dang ké 6 nhom amlodipin so véi nhém chlorthalidon (10,2% so v6i 7,7%, RR 1,38, 95% CI 
[1,25-1,52] p < 0,001). Tuy nhién, khéng c6 sy khac biét dang ké vé ty 1é tt vong do moi nguyén 

nhan gitta nhom ding amlodipin va nhém ding chlorthalidon. 
Sir dung 6 tré em (tir 6 tudi tré én) 
Trong mot nghién ctru lién quan dén 268 tré em tir 6-17 tudi cd tang huyét 4 ap thir phat phd bién, 
so sanh liéu 2,5 mg va lidu amlodipin 5,0 mg vdi gid duge cho thay ca hai liéu nay lam giam huyét 
4p tam thu nhiéu hon so véi gia duge. Sy khac biét gitta hai liéu khéng cé y nghia théng ké. 

a
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Tac dung lau dai cha amlodipin d6i voi sy ting trudng, tudi day thi va sy phat trién chung van 
chua duge nghién ctru. Hiéu qua lau dai cia amlodipin d6i voi didu tri 6 tré em dé giam ty 16 mac 
bénh tim mach va tir vong 6 tudi truéng thanh cting khong duge xéc dinh. 

DAC TINH DUQC DONG HQC 
Hap thu, phan bé, gin két voi protein huyét tong 
Sau khi ding liéu udng amlodipin besilat, néng d6 dinh trong huyét tuong dat duge sau 6-12 gid. 
Sinh kha dung tuyét d6i ude tinh due vao khoang 64-80%. Thé tich phan bé xAp xi 21 I/kg. Cac 
nghién citu in vitro cho thay khoang 97,5% amlodipin trong tuan hoan gin véi protein huyét tuong. 
Sinh kha dung cia amlodipin besilat khong bi thay d4i béi thire an. 
Chuyén hoa/thai triv 
Thdi gian ban thai trong huyét tong cia amlodipin nam trong khoang tir 35 dén 50 gid va pha 
hgp voi lidu ding thudc mét lan hang ngay. Amlodipin duge chuyén héa phan Ién tai gan thanh 
cdc chat chuyén héa khéng cé hoat tinh, v6i 10% chat ban dau va 60% chat chuyén héa duge dao 
thai qua nude tidu. 
Sir dung 6 bénh nhan suy gan 
Co rt it dit ligu 1am sang vé viée sir dung amlodipin 6 nhttng bénh nhan bj suy gan. Bénh nhan 
suy gan lam gidm dé thanh thai cia amlodipin dan dén thdi gian ban hy dai hon va tang dién tich 
dwéi duéng cong (AUC) khoang 40-60%. 
Sir dung 6 ngwéi cao tudi 
Thoi gian dé dat ndng d6 dinh trong huyét tong cia amlodipin gidng nhau 6 ngwdi gid va ngudi 
tré, D6 thanh thai cha amlodipin cé xu hudéng giam voi két qua ting AUC va thdi gian ban thai 6 
bénh nhan cao tudi. AUC va thi gian ban thai cfing tng Ién 6 bénh nhan suy tim sung huyét nhu 
duge dy kién déi voi nhém tudi bénh nhan duge nghién ctu. 

Str dung & tré em 
M6t nghién ctru vé PK da duge tién hanh 6 74 tré bj tang huyét ap ti 1 dén 17 tudi (voi 34 bénh 

nhan tir 6 dén 12 tudi va 28 bénh nhan tir 13 dén 17 tudi) ding amlodipin trong khoang 1,25 dén 
20 mg méi lan mét ln hodc hai Ian mdi ngay. O tré em tir 6 dén 12 tudi va & thanh thiéu nién tir 
13 dén 17 tudi, d6 thanh thai ding dudng udng binh thudng (CL/F) 1a 22,5 va 27,4 gid 6 nam 

gidi va 16,4 va 21,3 /gid 6 nt gidi. Da quan sat duge su thay déi lén vé su phoi nhiém gitta c4c 

cd thé. Dit ligu bdo cdo 6 tré dudi 6 tudi bi gidi han. 
Dé ligu an toan tién lam sang 
Déc tinh sinh san 
Nghién ctru sinh san & chudt hoang va chudt nhat da cho thay sy cham tré ngay sinh, thdi gian 

mang thai kéo dai va ty 1é séng sdt ctia con dyc gidm khi sit dung ligu cao hon khoang 50 ln so 

véi liéu lugng t6i da duge dé nghj d6i voi ngudi tinh trén mg/kg. 
Suy giam chitc nang sinh san 
Khéng cé anh huéng dén chite nang sinh san cha chudt dugc diéu tr] bang amlodipin (chuét dye 
dung 64 ngay va chuét cdi ding 14 ngay truée khi giao phéi) 6 lidu 10 mg/kg/ngay (8 lan* lidu t6i 
da chi dinh cho ngudi 1a 10 mg trén mét don vj mg/m’). Trong mét nghién ctru chudt khac, trong 

d6 chudt duc da duoc diéu tri voi amlodipin besilat trong 30 ngay véi liéu tong duong voi liéu 

cha ngwdi tinh trén mg/kg, hoocmon kich thich nang trimg va testosteron giam da ghi nhan duge, 
cting nhy giam mat dé tinh tring va so lugng tinh trong truéng thanh va té bao Sertoli. 
Kha nang ung thu, dot bién 
Chudt hoang va chudt nhat duge diéu tri v6i amlodipin trong ché d6 an kiéng trong hai nam, 6 
néng d6 duoc tinh dé cung cAp lidu hang ngay 1a 0,5, 1,25 va 2,5 mg/ke/ngay khong cho thdy 6 

bang chitng gay ung thu. Liéu cao nhat (46i véi chudt nhit, va tong tu d6i voi chudt hoang 1a hai 

JAn* lidu t6i da dugc khuyén céo trén lam sang 1a 10 mg tinh trén mot don vj mg/m?) gan vai liéu 
dung nap t6i da cho chudt nhat nhung khéng ding cho chudt hoang. 
C&c nghién ciru vé dét bién cho thdy thuéc khéng gay anh hung lién quan trén hé gen hoae nhiém 

sac thé. 
*Duya trén thé trong 50 kg.
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QUY CACH DONG GOI . 
H6p 2 vi x 14 vién, kém to hung dan str dung. 

DIEU KIEN BAO QUAN: Bao quan dui 30°C, Trénh anh sang va 4m. 

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuat. 

TILU CHUAN CHAT LUQNG: USP 

TEN VA DIA CHi CO SO SAN XUAT 
IND-SWIFT LIMITED 

Off. NH-21, Village Jawaharpur, Tehsil Derabassi, District SAS Nagar (Mohali), Punjab - 140507, 

An D6 
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