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T& huwéng din sit dung thude

R SWAMLO 5§

Vién nén Amlodipin 5 mg

Dé xa tm tay tré em

Doc k§ hudng dan str dung trude khi diing

Néu cin thém théng tin xin tham khéo ¥ kién bac s

Théng bio ngay cho bac si hoic duge si nhiing phan tmg ¢6 hai gdp phai khi sit dung thudc

THANH PHAN CONG THUC THUOC

M&i vién nén chira:

Thanh phin duoc chit: Amlodipin (duéi dang Amlodipin besilat) 5 mg.

Thanh phan t4 duge: Cellulose vi tinh thé, Natri starch glycolat, Magnesi stearat.

DANG BAO CHE: Viénnén. "~ | , i
Mo ta: Vién nén khong bao mau trang dén tring nga, hinh trdn, hai mit 161 va nhén. .

CHI PINH -
Tang huyét ap ‘ &7

Amlodipin dugc chi dinh trong diéu trj ting huyét &p. C6 thé dung thubc dang don tri liéu hodc | /inkon
két hop voi cac thube chdng tang huyét ap khac. | ¥ (

Bénh mach vanh (CAD)

BPau thit ngywe on dinh man tinh o
Amlodipin duge chi dinh trong didu tri triéu chimg ctia bénh dau thit ngye thé on dinh man tinh
va c6 thé duge st dung riéng 1¢ hodc két hgp voi cée thuoe chong dau that ngye khéc.

Dau thit nguc do co thit mach vanh (thé Prinzmetal hojic dau thit nguc bién thé)

Amlodipin duge chi dinh trong diéu tri dau thit ngue da dugc xé4c dinh hofic nghi ngd dau that
ngyc do co thit mach vanh va ¢6 thé dugc ding nhu la mot thude don trj liéu hodc phdi hop véi
cée thude chdng dau thét ngye khéc.

Bénh mach vanh dwge chin dodn dwa vao két qua chup mach vanh

O cac b¢nh nhén gan ddy duoc chan dodn CAD voi chup mach vanh va khong bi suy tim hodc kha |
néng téng mau < 40%, amlodipin duge ding dé lam giam nguy co nam vién vi dau that ngyce va |
lam giam nguy co phai lam tha thudt can thiép nong mach vanh.

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Litu dung
Nguwoi lon
Déi véi ca ting fmyéf dp va dau théit nguee: lidu khoi dau thong thuong 1a 5 mg amlodipin mot lan
rpéi ngay, co thé ting liu lén toi da la 10 mg tiy thudc vao dép (mg cua timg c4 the. )

& bénh nhan tang huyét 4p, amlodipin dugc ding phdi hop voi thude loi tiéu thiazid, thude chen
beta hoic thude trc ché men chuyén angiotensin.

Déi véi chimg dau thit ngue, amlodipin ¢6 thé dwoc ding don tri liéu hodc két hop véi cée thude
chéng dau thit nguc khac & nhitng bénh nhén bj dau thit ngye da khang véi nitrat va/ hodc da du
lidu cua thude chen beta.

Khong cn didu chinh lidu amlodipin khi ding phdi hop véi cée thuoe loi tiéu thiazid, thubc chen

beta, va céc thudc trc ché men chuyén angiotensin.
DEi voi cic bénh nhan bi bénh mach vémh: liéu khuyén céo 1a 5-10 mg mot lan mdi ngay. Trong
. ta r A \ A A ~ 5 A A X K 5
cac nghién ctru lam sang da so bénh nhan ding lieu 10 mg mot lan moi ngay.
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Cic d6i twong siv dung diic biét:

5.0 R
Ngiroi cao tuot

A 5 c A ~ \ ) 3 A L 2 5 2 gt A vk
Khuyén céo dung lidu théng thuong ¢ nguoi cao tudi. Amlodipin duge sur diing véi ligu giong

A

nhau & ngudi cao tudi va nguoi trudng thanh, do kha nang dung nap t6t ctia thude la nhu nhau.

Bénh nhan suy gan

Liéu khuyén céo st dung & bénh nhéan suy gan nhe hoiic vira chua dugc thiét lap, do d6 lua chon
lidu nén than trong va nén khoi dAu & muc thdp hon cla khodng lidu ding. Dugc dong hoc cua
amlodipin chua duoc nghién ctru & bénh nhan suy gan ning. Amlodipin nén duge khéi dau ¢ liu
thép nhét c6 thé va chinh lidu chdm dan déi véi nhitng bénh nhan suy gan nang.

Bénh nhin suy thin ‘ o
Amlodipin duge st dung v6i liéu thong thuong ¢ nhiing bénh nhéan suy than. Su thay doi nong do

. .

amlodipin trong huyét twong khéng lién quan dén mic d¢ suy thdn. Amlodipin khong thé thdm
phan dugce.

Tré em véi bénh ting huyét dp tiv 6 dén 17 tudi ’

Lidu thuong dimg tir 2,5 mg dén 5 mg mot 1an mdi ngay duge sir dung dé ha huyét ap & cac bénh
nhi tir 6 — 17 tudi. Liéu vuot qua 5 mg hing ngay chua duoc khao sat trén cée bénh nhi.

Lidu 2,5 mg khong thé thu duge véi vién nén Amlodipin § mg va 10 mg vi nhimng vién thudc nay

khong duoc san xudt dé chia thanh hai nira bing nhau,

Tré em duedi 6 tudi
Hiéu qua amlodipin & cdc bénh nhi duéi 6 tudi chua duge bit.

Cich ding: Dung duong udng.

CHONG CHI PINH

Amlodipin chéng chi dinh & nhitng bénh nhén:

- M&n cam véi cac din xudt dihydropyridin, amlodipin hodic bt k¥ té dwge nao cia thude.
- Ha huyét 4p nang.

- Sbc (bao gdm ca sbc tim).

- Téc ngh#&n dudng ra clia tAm thét trai (nhu hep dong mach chti néng).

- Suy tim huyét dong khdng 6n dinh sau nhdi méu co tim cap tinh.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC '
An toan va hiéu qua cua amlodipin véi cdc con tdng huyét &p chua duge thiét 14p.

Ha huyét dp

Amlodipin besilat gdy gidn mach din dan, hiém khi ghi nhan dugc tinh trang ha huyét ap dot ngdt
khi dung lidu udng. Tuy nhién can than trong khi dung céc thude gay giin mach ngoai vi, déc biét
& nhitng bénh nhén bi hep ddng mach chu ning.

Tiing dau thit ngue va nhdi miu co tim

Pau thit ngye tram trong hodic nhdi mau co tim cAp tinh cé thé phat trién sau khi bét dau hoic ting
lidu amlodipin besilat, dic biét & nhitng bénh nhan bi bénh djng mach vanh tic ngh&n nghidm
trong.

Sit dung & bénh nhan suy tim

Bénh nhén suy tim nén dugc diéu trj than trong. Trong mdt nghién ciru dai han cé kiém chimg
bing gia dugc, sit dung amlodipin trén nhitng bénh nhén bi suy tim @6 111 va TV theo phén loai cia
Hiép hdi tim mach New York (New York Heart Association, NYHA), amlodipin dugce bao céo 1a
c6 lién quan t6i sy gia tang ty 1¢ phi phdi trong nhém didu tri bing amlodipin so véi nhéom gia
duge. Chura c6 bing chimg vé viéc tinh trang suy tim tré nén tram trong hon dya trén céc bién
phap do sitc chiu dung vén dong, theo phén loai clia Hiép hoi tim mach New York (NYHA), céc
triéu chirng hodc phan sudt téng mau thit trai (LVEF).
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St dung & cdc bénh nhan suy tim sung huyét
Nhin chung nén st dung mot cach than trong céac thuoc ttc ché kénh calci, gom c6 amlodipin, voi

c4c bénh nhan suy tim sung huyét, vi chiing ¢6 thé lam tang nguy co cic bién ¢b tim mach va tir
vong trong tuong lai.

Cic thude chen beta
Amlodipin besilat khong phai thude chen beta va do do khéng cé anh hudng nguy hai 1én gan khi

ngimg thude dot ngot, cc thude chen beta nén duge ngiing thude bing cach giam lidu dan.

Bénh nhin suy gan
Amlodlpm besilat duoc chuyén héa manh boi gan va thoi gian bén thai trong huyét tuong (t%4) 1a

56 g10' véi cdc bénh nhéan c6 chire ning gan suy giam, can than trong khi dung amlodipin besilat
vGi cac bénh nhéan suy gan ning.

Nguoi lon tudi ‘ .

Can than trong khi tang liéu ¢ ngudi 16n tudi.

Bénh nhan suy than:

Amlodipin ¢6 thé duge st dung véi liéu thong thuong d6i v6i cac bénh nhan nay. Sy thay déi nong
dd amlodipin trong huyét twong khong lién quan dén mirc d4 suy than. Amlodipin khong thé thim

phén dugc.

Giy ung thw, djt blen, suy giam kha niing sinh sian
Chua ¢6 bang ching rang amlodlpm gy ung thu. Nhitng nghién ctru dot bién gen duoce thue hién

véi amlodipin cho thdy thude khéng c6 tée dung 1én gen hodc nhiém séc thé.

SU' DUNG THUOC & PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU

Phu nir dang mang thai
Chua ghi nhdn duoc bing chimg gdy quéi thai hay gdy doc 1én thai nhi. Chwa c6 cdc nghién cliru

ddy du va co kiém sodt trén phu nit mang thai. Amlodipin chi nén dung trong thai ky khi lgi ich
vuot hén nguy co tiém 4n cho thai nhi.

Phu nir dang cho con bii
Amlodipin duoc bai tiét qua sita me. Téc dyng ctia amlodipin dbi véi tré so sinh chua dugc biét.

Viée tiép tuc/ ngiing cho con b hogic tiép tuc/ nglmg diéu tri bing amlodipin nén duge xem xét
dén loi ich cta viée nudi con bing stta me va loi ich cta li¢u phap amlodipin d6i voi ngudi me.

ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Amlodipin ¢6 anh hudng vira hogc it anh huong 1én kha nang 141 xe va van hanh méy moc. Néu
bénh nhan dung amlodipin bj chong mat, nhire dAu, mét moi hay budn non thi kha ndng phan g
bi giam. Khuyén cdo nén than trong déc biét 1a khi bgnh nhan méi bt dau didu trj.

TUONG TAC THUOC VA CAC TUONG TAC KHAC

o grA e . A X Bk . ~ 5 3 A < A o0 B
Dit liéu in vifro cho thiy ring amlodipin besilat khong anh huéng deén sy gan ket voi protein trong
huyét trong ngudi clia digoxin, phenytotin, warfarin va indomethacin.

Nén tranh sir dung nudc ¢p bugi/ cam khi diing amlodipin. Ticu thu nuée ép budi/cam co thé lam
tang ndng dd amlodipin trong huyét twong, c6 thé lam tang tac dung ha huyét ap ctia amlodipin.
Su trong tdc ndy dd dugce quan sat thdy véi cac thudc chen kénh calei dihydropyridin khéc va tiéu
biéu cho tac dyng ctia nhom.

i o = - A ’ A .o
Anh hwéng ciia cdc thudc khdc Ién amlodipin

Chit e che CYP3A4: St dyung dong thoi 1mlodtpm voi cée chét tre ché manh hotic vira CYP3A4
(nhur céc chét trc ché protease (ritonavir), thude chéng ndm azol (ketoconazol, 1t1aconazol), nhém
macrolid nhur er ytlnomycm hay clarithromycin, verapamil hay dlltlazcm) c6 thé lam gia tang dang
ké murc d6 phoi nhiém vai amlodlpln Céc khao sat 1am sang vé su thay ddi duge dong hoc nay co
thé rd rét hon & ngudi 16n tudi. Do d6, co thé cén yéu cau theo ddi 1am sang va diéu chinh liéu.
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Clarithromycin la chét Gc ché CYP3A4. Tang nguy co ha huyét 4p & nhitng bénh nhén dung
clarithromycin véi amlodipin. Nén theo ddi chit ché bénh nhan khi amlodipin dugc ding dong
thoi vai clarithromycin.

Chit cam timg CYP3A4: Khi ding ddng thdi céc chat cam tmg CYP3A4, ndng d6 amlodipin
trong huyét twong c6 thé thay dbi. Do d6, nén theo doi huyét 4p va can nhéc didu chinh lidu luong
ca trong va sau khi duing thubc dong thoi véi céc chit cam tmg CYP3A4 manh (vi dy nhu
rifampicin, hypericum perforatum).

Dantrolen (tiém truydn): O dong vat, rung tm thit ddn dén tir vong va suy tim mach da duge
quan sat thiy cing véi ting kali mau kém theo sau khi ding verapamil va dantrolen tiém tinh
mach. Do nguy co ting kali méu, khuyén céo nén tranh phdi hop chung céc thube chen kénh calci
nhu amlodipin & nhiing bénh nhan dé bi sbt cao 4c tinh va trong diéu tri ting than nhiét c tinh,

Anh hweéng ciia amlodipin 1én cdc th ubc khdc

T4c dung ha huyét 4p ctia amlodipin hiép dong vdi tac dung ha huyét 4p cuia cée thude chéng ting

huyét ap khac.

Tacrolimus

C6 nguy co tang ndng d6 tacrolimus trong mau khi phdi hgp véi amlodipin nhung co ché duge

dong hoc cua tuong tac nay chua duge hiéu day du. Dé tranh ddc tinh cta tacrolimus, dung L

amlodipin & bénh nhéan duge diéu tri bang tacrolimus doi hoi can theo doi nong do tacrolimus trong »;"/,-m{,

méu va diéu chinh lidu tacrolimus thich hop. f k DUt
L Wi

Cyelosporin \&A Y-

Chua c¢6 cac nghién ctru vé trong tac thude gitta cyclosporin va amlodipin duge thyc hi¢n ¢ nhiing \>\

ngudi tinh nguyén khoe manh hodic nhém d6i twgng khac ngoai trir nhitng bénh nhan cdy ghép Nl

than ma co sy gia ting ndng do day bién thién (trung binh 0% — 40%) cta cyclosporin. Cén can

nhic dé theo ddi mirc cyclosporin & bénh nhén ghép than khi ding amlodipin, va nén giam lidu

cyclosporin khi can thiét.

Simvastatin

Duing phéi hop nhiéu liéu cta 10 mg amlodipin v6i 80 mg simvastatin lam tang 77% ty 1€ phoi

nhidm véi simvastatin so voi simvastatin don thudn. Giéi han lidu simvastatin & bénh nhan ding

amlodipin dén 20 mg mdi ngy.

Cimetidin

Dung phéi hop cimetidin véi amlodipin khéng lam thay ddi duge dong hoc ctia amlodipin.

Mubi nhdm/ mudi magnesi (thude khéng acid) ’

Duing phoi hop mudi nhom/ mudi magnesi véi mot liéu duy nhat ciia amlodipin khong anh hudng
déng ké dén dugce ddng hoc cua amlodipin.

Sildenafil ) )

Str dyung licu duy nhat sildenafil 100 mg & nhing ngudi bj tang huyét 4p nguyén phét khong anh
huéng dén céc thong s6 duge dong hoc cua amlodipin. Khi ding phdi hgp amlodipin va sildenafil,
mdi thude déu co tac dung ha huyét dp riéng.

Nghién civu diic bigt: Anh hwéng ciia amlodipin ddi véi cic chit khdc

Atorvastatin: phdi hop da lidu ctia amlodipin 10 mg v&i atorvastatin 80 mg khong lam thay doi
dang ké dén cac théng so duge dong hoc cua atorvastatin.

Digoxin: phdi hgp amlodipin voi digoxin khéng lam thay ddi ndng dé digoxin trong huyét thanh
hozic do thanh thai ctia digoxin qua thén & nguoi trudng thanh.

Ethanol (alcohol): lidu don va da liéu amlodipin khéng lam anh huong déng ké dén duge dong
hoc cua ethanol.

Warfarin: ding phdi hop amlodipin véi warfarin khéng lam anh huong thoi gian prothrombin
cuia warfarin.
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TAC DUNG KHONG MONG MUON

Tém tiit hd so' an toan
Céc phan tng phu thuong gap nhét trong ki 11 diéu tr 12 budn ngu chéng mat, dau dau, danh trong

nguc, do birng, dau bung, budn ndn, sung méit ca chan, phu né va mét moi.

Bing li¢t ké cic tac dung phu ciia thude
Cac phan g phy sau day da dugc quan sat va bao céo trong khl diéu tri voi amlodipin véi cac
tan sudt sau: Rat thuong gip (> 1/10); Thudmg gap (= 1/100 dén < 1/10); it gap (= 1/1000 dén <

1/100); Hiém gap (= 1/10.000 dén < 1/1.000); Rat hiém gap (< 1/10.000).

Trong mdi nhém tAn sudt, cac phan tmg phu dugc trinh bay theo thir ty giam do nghiém trong.

HE co quan

A A
Tan suat

Phan trng ¢6 hai

Roi loan méu va hé bach huyét

Rét hiém giip

Giam bach cdu, giam ti¢u cdu

R6i loan hé mién dich

Rat hiem gép

Cac phan tmg di g

Réi loan chuyén héa va dinh
dudng

Rét hiém gap

Tang dudng huyét

Rét hiém gip

Nhdi méu co tim, 18i loan nhip tim (bao
gdm nhip tim chdm, nhip tim nhanh that
va rung tam nhi)

gdm ca tiéu chdy va tdo bén), khd miéng

R4t hiém gip

Viém tuy, viém da day, tang san nudu

R&i loan gan mat

Rat hiém gip

Viém gan, vang da, men gan ting*

‘ . b A L]
Roi loan da va md dudi da

It gip

Ruyng toc, ban xuat huyét, thay dbi sic to
tang tiét md hoi, ngira, phat ban, xuft
huyét

R4t hiém gap

Phi mach, hdng ban da dang, ndi mé day,
viém da tréc vay, hoi ching Stevens-
Johnson, phit né Quincke, nhay cam anh
sang

RAi loan sinh san va vi

It gdp

Bét luc, vii to & nam gidi

Roi loan tam than it gap Tram cam, thay déi tam tinh (bao gom ca =
lo léng) mét ngu
Hiém gip L l4n NG T
1:{ ea
R&i loan hé than kinh Thudmg gép Buon ngt, chong mit, dau déu (déc biét gl
a khi bt dAu didu trj) VE
it gap Run ray, rbi loan vi gide, ngdt, giam xic e
gidc, di cam ¥o,
Rét hiém gip T#ng truong lyc co, bénh than kinh ngoai
bién
R&i loan & mat it gip R&i loan thi giac (bao gom song thi)
R&i loan thinh gidc va tai trong | It giip U tai
R6i loan tim mach Thuong gép Pénh trong ngyc

R&i loan mach méu Thuong gdp D6 mit
It gdp Ha huyét ép |
,{ . A 2 " a P
Rat hiém gip Viém mach mau
Réi loan ho hép, ngye va trung | It gap Kho thd, viém miii
that R4t hiém giip Ho
RAi loan tiéu héa Thuong gap DPau bung, buon ndn :
It gép Non mura, kho tiéu, roi loan tiéu hoa (bao 5

|

A - A hJ ol urr I3 ) |

R&i loan co xwong va md lién Thuong gép Sung mat ca chan I

ket It gdp Pau khép, dau co, chudt rit co, dau lung :
R&i loan than va hé tiét nidu It gap Ro61 loan tiéu tién, tiéu dém, ticu lat nhat
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R&i loan toan than va tai chd Thudng gap Pht, mét moi
It gdp Pau ngue, suy nhuge, dau, khé chiu
Céac xét nghiém It gdp Téang can, giam cén

*Chu yéu xay ra véi chimg & mat

Céc trudng hop ngoai 1€ ctia hoi chimg ngoai thép da dugce bao céo.

Théng bio ngay cho bdc si hojic dwge si nhiing phan ieng cd hai gap phai khi sit dung thuébe.

QUA LIEU VA CACH XU TRI

Kinh nghiém v& qua licu amlodipin besilat & nguti con han ché.

Triéu chirng

Céc dir liéu hién c6 goi ¥ ring viéc qué liéu v&i mirc do 1ém co th}é gdy gidin mach ngoai bién qua
mitc va phan xa nhjp tim nhanh. Cé béo cdo vé sy tut manh huyét 4p c6 thé kéo dai va bao gom
soc gdy tur vong.

Cich xiv tri

Trong trudng hop ha huyét 4p c6 y nghia l1dm sang do qua lidu amlodipin, bénh nhan cén phai
duoce hd tro tim mach tich cyc bao gom gidm sat thuomg xuyén chirc nang tim mach va ho hap, dat
cao tir chi, luu y dén thé tich dich tuan hoan va lugng nudce tiéu bai tiét.

Néu khong chéng chi dinh véi thudc co mach, thi c6 t}lé dung thudc nay dé phuc hdi trwong lue
mach vé huyét ap. Tiém tinh mach calci gluconat ¢6 thé co loi trong viée phyc hoi tac dung phong
bé kénh calci.

Vi sy hép thu chdm, nén syc rira da day c6 loi trong vai truong hep. O nhitng ngudi tinh nguyén
khoe manh, viéc sir dung than hoat tinh dén 2 gio sau khi ding amlodipin 10 mg d& dugc ching
minh 12 1am giam ty 1& hap thu amlodipin.

Vi amlodipin lién k&t manh véi protein, nén thim phan khong c6 két qua.

PAC TINH DUQC LUC HQC

Piic diém tinh chit

Amlodipin besilat la 11111551 besilat ctia amlodipin, tac dung e ché chon loc 1én kénh calci clia
amlodipin besilat la do cau tric 3 — ethyl — 5 — methyl (+) -2- [(2- aminoethoxy)methyl]—- 4- (2-
cholorophenyl)-1 4-dihydro-6-methyl-3,5-pyridinedicarboxylate,monobenzenesulphonate. Cong
thirc hoa hoc 1 CagHasCIN205.CsHgO3S va trong lwong phén tir 1a 567, 1

Ciu triic héa hge

H
HyC CH,OCH,CH;NH,
HyCOOC COOCH; SO
Cl
amlodipine besilate

Nhém dwoc ly: Thude chen kénh calci — din chit dihydropyridin. Ma ATC: CO8CAO1.
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Co ché tdc djng

Amlodipin I thudc chen kénh calci (thude chen kénh cham hogic chét déi van ion calci) tre ché lén
su van chuyén ion calci qua mang té bao véo trong céc té bao co tron mach mau va co tim. Dit liéu
thye nghiém cho thay amlodipin lién két v6i ca dihydropyridin va non-dihydropyridin ctia céc
diém gén. Qua trinh co bép clia co tim va co tron thanh mach phy thude vao sy chuyén déng ctia
céc ion calci ngoai bao vao cac t& bao nay théng qua céc kénh ion.

Amlodipin ttc ché chon loc dong ion calci qua mang t€ bao, né ¢6 anh hudng 1én hau hét cac té
bao co tron mach mau va co tim. Tac dyng giam co bép da duge phat hign trong in vitro nhung
khong thiy xudt hién trén dong vat & lidu didu trj. Ndng do calei huyét khéng bj dnh hudng boi
amlodipin.

Amlodipin la thudc gidn mach ngoai vi tac dung truc tiép 1én co tron mach mau gy giam ép lyc
ctia mach mau ngoai vi va giam huyét ap.

Co ché chinh xdc cia amlodipin lam giam dau thit ngue chua dugc bit dén ddy du, nhung
amlodipin dugc cho la bao gdm céc tac dung sau:

Dau thit ngue khi ging site: O nhitng bénh nhan bi dau thit ngue khi géng ste, amlodipin lam
giam tdng ganh strc can ngoai vi ma tim hoat dong (gidm hdu ganh) va lam giam ap lyc cho tim
va do d6 giam nhu cau oxy ctia co tim ¢ ngudng nhat dinh khi hoat dong gang surc. LT

z < . v 2 o P .
Dau thit ngwe do co thit mach vanh: Amlodipin duge cho la ngan su co that va phuc hoi lau 7 cona 1Y
lwong mau trong dong mach va mach vanh do ddp (mg lén calci, kali, epinephrin, serotonin va'iioh i Hiut
thromboxan A tuong tu nhu 2 md hinh trén dong vét thi nghi¢m va v6i mach vanh ctia nguoi tzjfmg DUGC PHAN

thir nghiém in vitro. Sy trc ché 1én co thit mach vanh 12 do tac dung cta amlodipin 1€n chimg c{a,’{f\___\\f =i )

ngue do co thit mach vanh (dau thét ngyuc thé Prinzmetal). N

\.4\
3 o

b\

g AL ; , o NLTERRS
Huy#ét déng hoe: Sau khi ding liéu di€u trj cho bg¢nh nhan tang huyét ap, sy gidn mach bdt dau ——
xudt hién dan dén giam ap lyc mau khi nam ngtra va ¢ tu thé dimg. Sy giam huyét ap nay khong
di kém vai sy thay doi déang k€ nhip tim hogc ndng dd catecholamin trong mau & licu diéu trj dai

han.

& nhitng bénh nhan tang huyét 4p c6 chirc nang than binh thudng, lifu diéu tri ctia amlodipin
besilat s& lam giam sitc can ctia mang loc céu than va luu lugng méau dén than ma khdng thay doi
d6 loc protein nidu. Nhu déi véi céc thude tre ché kénh calci khéc, do huyét dong cua tim lic nghi
ngoi va khi géng sitc (hogic nhip tim) ¢ cac bénh nhén c6 chiic nang than binh thudng 6 didu tri
véi amlodipin besilat thuong thdy cé gia tang chi s6 cung lugng tim nhung khong anh huong déng
ké dén ap luc hogic thé tich that trai cudi tam truong.

T#c dung Ién dién sinh hge: Amlodipin besilat khong lam thay ddi chirc niing nit xoang hodc
dan truyén nhi that, & bénh nhan dau thit nguc 4n dinh man tinh, khi ding lidu 10 mg tiém tinh
mach thi khong anh hudng dang ké 1én dén truyén A-H va H-V va thoi gian phuc hdi niit xoang
sau tao nhip. Két qua nay cling tuong tur d6i v6i nhitng bénh nhan dung két hgp amlodipin va thude
chen beta.

Amlodipin besilat duge ding két hop cuing cac thude chen beta cho cac bénh nhén hodc ting huyét
ap hodc dau thét ngye, va khong quan st dugc cac tac dung khdng mong mudn trén dién tam do.
Amlodipin khéng c6 lién quan dén bat ky tac dung bét lgi ndo clia qua trinh trao ddi chét hodc
nhitng thay ddi vé lipid mau va thich hop dé str dung cho bénh nhén bj hen, tiéu dudng va bénh
gout. ‘

St dung & bénh nhén bi bénh djng mach vanh (CAD)

Hiéu qua ctia amlodipin trong viéc ngin nglra cac bién ¢b lam sang & bénh nhén bj bénh mach
vanh (CAD) di duge danh gia trong mot nghién ctru doc 1dp, da trung tam, ngau nhién, mu doi, 6 '
ddi chimg gia dugc ddi voi 1997 bénh nhéan; thir nghi¢m so sénh amlodipin véi enalapril trong ‘
viée han ché céc bién cé xay ra do huyét khéi (CAMELOT). Trong s6 nhitng b¢nh nhén nay, 663
bénh nhan da dugc didu tri voi amlodipin 5-10 mg, 673 bénh nhén dugc diéu tri véi enalapril 10- |
20 mg, va 655 bénh nhan dugc diéu tri véi gia dugce, bén canh viée cham soc tiéu chuan gom cac i
thude nhom statin, thube chen beta, thude loi tiéu va aspirin trong 2 nam. Céc két qua vé hiéu qua

7



https://trungtamthuoc.com/

chinh duge tr inh bay trong Béng 1. Két qua cho tha ay ring diéu tri bing amlodipin ¢6 lién quan dén
viéc giam s trudng hop nhép vién vi dau thit nguc va cac thu thudt téi tao mach mau ¢ bénh nhan

mach vanh CAD.
Bang 1. Ty 18 cac két qua 1am sang c6 y nghia trong thir nghiém CAMELOT

Ti 18 bién cb tim mach, s6 (%) Amlopidin va Gia dugc
Két qua Amlopidin | Gia dugc | Enalapril ;E}YS,!;) régll)ly b Gia tri P
Két qua chinh
Céc bién ¢b tim 151
e L 161 110 (166) | (53 1) 136 (20,2) | 0,69 (0,54-0,88) | 0,003

Céc thanh phén riéng 1é

103
(15.7)

fglff vignvidauthdt | 5 5o g4 (12,8) |86(12,8) | 0,58 (0,41-0,82) | 0,002

MI khdng tir vong 142,1) |19@29 |11(1,6) 0,73 (0,37-1,46) | 0,37

Phuyc hoi mach vanh | 78 (11,8) 95 (14.1) 0,73 (0,54-0,98) | 0,03

Dot qui hodic TIA 6 (0,9) 12(1,8) |8(1.2) 0,50 (0,19-1,32) | 0,15
i‘;c‘;f"g ot 508 203 |507 246 (0,48-12,7) | 0,27
Nhap vién cho CHF | 3 (0,5) 5(0,8) 4 (0,6) 0,59 (0,14-2,47) | 0,46
Ngung tim héi stc | 0 4 (0,6) 1(0,1) NA 0,04
Bénh mach mau

ngoai vi méi khoi 5(0,8) 2(0,3) 8(1.2) 2,6 (0,50-13,4) | 0,24
phat

CHF: suy tim sung huyét; CI: khoang tin cdy; ML: nhdi mau co tim; TIA: thiu méau cyc bg thoang
qua.

St dung & bénh nhéin suy tim

Nghién ctru huyet dong hoc va céc thir nghiém lam sang c6 kiém soat dura trén kiém soat lam sang
& bénh nhan suy tim theo phén loai NYHA Class II-IV dé chira ring amlodlpm khéng dan dén sy
suy gidm trén lam sang nhu do kha néng chju dyng do géng sire, phan sudt tdng mau that trai va
tri¢u chimg lam sang.

Nghién citu ¢6 kiém soat gia duge (PRAISE) dugc thiét ké de dénh gid bénh nhan suy tim theo
phan loai NYHA IlI IV da didu trj bang digoxin, thude loi tidu va thudc trc ché enzyme chuyén
angiotensin cho thay amlodipin khong lam tang nguy co tir vong hojc ty 1€ két hop tir vong va tinh
trang suy tim.

Trong nghién ctru dai han tiép theo co kiém soat gia duge (PRAISE-2) clia amlodipin & nhitng
bénh nhan suy tim NYHA III va IV khong c6 trleu chimg lam sang 110'10 cac két qua xét nghi¢m
khach quan ggi y c6 bénh thiéu mau cyc b tiém 4n va dang duing cdc lidu én dinh cta cac thude
tic ché enzyme chuycn angiotensin, trg tim digitalis va thude loi tidu, cho thiy ring amlodipin
khong anh huong dén tong sb tir vong do tim mach. Trong cing nhém d6i twong nghién ctu nay,
amlodipin duge bao cdo c6 li€n quan dén céc trudng hop phi phéi tang 1én mic du khong thdy c6
su khéc biét dang ké vé ty 1¢ suy tim tang 1én giita nhém ding amlodipin so véi nhém dung gia

duoc,
Piéu trj dé ngin ngira dau tim (ALLHAT)

Mdt nghién ctru ngdu nhién mu déi dugc goi la diéu trj chdng taug huyét dp va ha lipid dé ngin
nglra dau tim (ALLHAT) da duge thye hién dé so sanh trj lidu thude mai hon: amlodtpm 2,5-10
mg/ngay (thude chen kénh calci) hogc lisinopril 10-40 mg/ngay (thude Grc ché enzyme chuyén

8




https://trungtamthuoc.com/

angiotensin) la phuong phép didu trj ddu tay so véi thudce loi tiéu thiazid, chlorthalidon 12,5-25
mg/ngdy ¢ bénh tang huyét ép nhe dén tr ung binh.

Tong cong c6 33.357 bénh nhén ting huyét ap tir 55 tudi trr én duge chon ng'lu nhién va theo dai
trung binh 4,9 ndm. Cac bénh nhan co thém it nhat mdt yéu t& nguy co doi voi bénh mach vanh
(CHD), bao gom nhdi mau co tim trude hogc dot qm (> 6 thang trudce khi ghi danh) hodc di ghi
nhédn co cac bénh xo vita dong mach khac (tdng cdng 51 ,5%), bénh tiéu dudng tuyp 2 (36,1%),
HDL-C < 35 mg/dL (11,6%), phi dai thét trai duge chan doan bing dién tam dd hojc siéu dm tim
(20,9%), hién tai cé hut thude 14 (21,9%).

Tiéu chi danh gia chinh la tiéu chi két hop cua bénh mach vanh (CHD) gdy tir vong hodc nhdi mau

co tim khong gy t vong. Khéng c6 sur khéc biét ddng ké vé tiéu chi danh gia chinh gitta nhém
didu trj dung amlodipin va nhom dleu tri dung chlorthalidon: RR 0,98 95% CI (0,90-1,07) p =
0,65. Trong céc két cuc phy, tan suét suy tim (thanh phan ctia két cyc bénh tim mach két hop) cao
hon déng ké & nhém amlodipin so v6i nhém chlorthalidon (10,2% 80 v6i 7,7%, RR 1,38, 95% CI
[1,25-1,52] p <0,001). Tuy nhién, khdng cé sy khac bigt dang ké vé ty 1é tir vong do moi nguyén
nhén giita nhom ding amlodipin va nhém ding chlorthalidon.

Sit dung & tré em (tir 6 tudi tré' 1én)

Trong mot nghién ciru lién quan dén 268 tré em tir 6-17 tudi co téng huyet ap thir phat phd blen,

so sanh liéu 2,5 mg va lidu amlodipin 5,0 mg véi gia duge cho thay cé hai liéu nay lam giam huyét P ; o
ap tdm thu nhiéu hon so véi gia duge. Su khéc biét gifta hai lleu khéng c6 ¥ nghia thong ké. /" ‘/’ Bee:
Téc dung lau dai ciia amlodipin dbi v6i su tang trudng, tudi day thi va sy phat trién chung vr;m - r(l’!f;iu('; HI’
chua dugc nghién ctu. Higu qua lau dai cua amlodipin dbi véi diéu tr & tré em dé giam ty 18 mac DUGC PHA

bénh tim mach va tir vong & tudi trudng thanh cling khong duge xac dinh. % g ME"

11,

PAC TINH DUQC PONG HQC

Hap thu, phin bd, gin két véi protein huyet twong

Sau khi dung liéu uong amlodipin besilat, nong dé dinh trong huyet twong dat dugce sau 6-12 gio.
Sinh kha dung tuyét déi udce tinh duge vao khoang 64-80%. Thc tich phén bb xAp xi 21 I’kg. Cac
nghién ctru in vitro cho thdy khoang 97,5% amlodipin trong tudn hoan gén véi protein huyét tuong.
Sinh kha dyng ctia amlodipin besilat khong bj thay ddi béi thire dn.

'-_‘:- ?‘.I Il‘)f

Chuyén hod/thai trir

Thoi g1an bén thai trong huyet twong cua amlodipin nim trong khoang tir 35 dén 50 gir va phit
hop voi lidu dung thudc mot 14n hang ngay. Amlod1p111 dugc chuyen héa phan 1ém tai gan thanh
céc cht chuyen héa khong c6 hoat tinh, v&i 10% chét ban dau va 60% chét chuyén hoa duoc dao

thai qua nude tiéu.

Sir dung & bénh nhéin suy gan
C6 rt it dix lidu 1am sang vé viéc sir dung amlodlpm & nhitng bénh nhén bi suy gan. Bénh nhén

suy gan lam giam dd thanh thai ctia amlodipin dan dén thoi gian ban hity dai hon va tang dién tich
duéi duong cong (AUC) khoang 40-60%.

Sw dung ¢ ngwdi ¢ao tudi

Thoi gian dé dat ndng d6 dinh trong huyét tuong ctia amlodipm gibng nhau & nglrorl gia va nguoi
tre. DG thanh théi cua amlodipin ¢6 xu hudng gidm véi két qua tang AUC va thoi gian ban thai &
b¢nh nhan cao tudi. AUC va thoi gian ban thai cling ting 1én & bénh nhén suy tim sung huyét nhur
duge du kién déi véi nhém tudi bénh nhan duge nghién ctu,

Sit dung 6 tré em_
Mot nghién ctru vé duoce dong hoc da dugc tién hanh & 74 tré bi ting huyet ap tur 1 dén 17 tudi

(v6i 34 bénh nhan tix 6 den 12 tubi va 28 bénh nhén hr 13 dén 17 tudi) dung amlodipin trong
khoang 1,25 dén 20 mg moi lan mdt 14n hodc hai 1an mdi ngay O tré em tir 6 dén 12 tudi va o
thanh thiéu nién tir 13 dén 17 tudi, do thanh thai ding dudng uong binh thuong (CL/F) 1a 22,5 va
27,4 /gio & nam gioi va 16,4 va 21,3 1/gidr & nit gidi. Da quan st duge sy thay dbi 16n vé sy phoi
nhiém giira céc cé thé. Dit liéu bo cdo & tré dudi 6 tudi bi gidi han.
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Dii liéu an toan tién lim sang

Déc tinh sinh san
Nghién ctru sinh san ¢ chuot hoang va chudt nhat di cho thiy su cham tré ngay sinh, thoi _gian
mang thai kéo dai va ty ¢ song sOt ctia con duc giam khi str dung lifu cao hon khoang 50 lan so

véi lidu lugng t6i da duge dé nghi doi véi ngudi tinh trén mg/kg.

Suy gidm chire ning sinh san

Khéng c6 anh huong dén chirc ning sinh san ctia chudt dugce didu trj bang amlodipin (chuot duc
dung 64 ngay va chudt cai dung 14 ngay trudc khi giao phéi) & lidu 10 mg.r‘kg;’ngay (8 lan* liéu toi
da chi dinh cho nguoi la 10 mg trén mot don vi mg/m?). Trong mot nghlen clru khac trén chudt,
trong d6 chudt dye da duge diéu tri v&i amlodipin besilat trong 30 ngay véi lidu twong duong liéu
ctia nguoi tinh trén mg/kg, hormon kich thich nang tr ng va testosteron giam da ghi nhan duoc,
cling nhu giam mat do tinh tring va s6 lugng tinh tring trudng thanh va té bao Sertoli.

Kha ning ung thu, dot bum

Chuot hoang va chudt nhét dugce diéu tri voi amlodipin trong ché d¢ an kiéng trong hai nim, &
nong do dugc tinh dé cung cqp lidu hang ngay 1a 0,5, 1,25 va 2,5 mg/kgmgay khéng cho thdy c6
bang chung gay ung thu. Lleu cao nhat (ddi v6i chudt nhit, va twong ty d6i v6i chuot hoang la hai

lan* lidu toi da duge khuyén cdo trén lam sang 1a 10 mg tinh trén mét don vi mg/m?) gan véi liéu

dung nap t6i da cho chudt nhét nhung khong dung cho chudt hoang.

Céc nghién ciru vé& dot bién cho thdy thude khdng gy anh hudng lién quan trén hé gen hodc nhiém .':."'I:'j \

séc thé. ‘

*Dua trén thé trong 50 kg.

QUY CACH PONG GOI: Hop 2 vi x 14 vién

PIEU KIEN BAO QUAN: Béo quan dudi 30°C. Tranh anh sang va 4m.
HAN DUNG: 36 thang k& tir ngay san xuat.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG: Tiéu chuan co s&

TEN VA PIA CHI CO SO SAN XUAT
IND-SWIFT LIMITED

Off. NH-21, Village Jawaharpur, Tehsil Derabassi, District S.A.S Nagar (Mohali), Punjab-140507,
An bj
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