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Amlodipine 5 mg

Box of 3 blisters of 10 capsules

Compositions:

~ Amlodipine (As Amlodipin besilof.................Smg

- Excipients ........enqs | capsule

Indications, contraindications, dosage-

administrations: See the insert leaflet.

Store: in ary place, below 30°C. protect from
light.
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Specification: Manufacturer's

Read the package insert car
before use. Keep out of
children.
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Ill. MAU TOA HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG:

IX

HRWÍAMLooip
Amlodipin 5 mg

CÔNG THỨC:
- Amlodipin (Dạng Amlodipin besilgf).........................HH 01201eesee5 mg
- Tá dược: (Lactose, Tinh bot mi, Natrl laurylsulfat, PVP, Disolcel, Aerosil, Magnesi
stearat) wa dd. xM........
TRÌNH BẢY:
- V10 viên nang cứng, hộp 3 vỉ.

CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC LÝ:
* Các đặc tính dược lực học:

- Amlodipin là dẫn chốt của Dihydropyridin có tac dụng chẹn colcl qua mang 16 bao.
Amlodipin ngỡn chớn kênh colci loại L phụ Thuộc điện thế, tác động trên các mạch
mau 6 tim va ca,
- Amlodipin có tác dụng chống tding huyét dp bằng cóch trực tiếp lam giãn cơ trơn
quanh động mạch ngoại biên vỏ it có tác dụng hơn trên kênh Colci cơ tim, vivậy
thuốc í† làm dẫn truyền nhĩ thốt ở tim kém đi và cũng không ảnh hưởng xấu đến lực
co cơ. Amlodipin có tác dụng tốt là làm giảm sức cản mach mau than do dé lam
tảng kM lượng máu ở thôn vò cải thiện chức năng thận. Vì vậy thuốc cũng c¡
dùng cho người bệnh suy †im còn bù,
- Amlodipin không có ảnh hưởng xu đến nồng độ lipid trong huyết tương
chuyển hoá glucose, do đó có thé dùng Amlodipin để điều trị cao huyết : 8bệnh liểu đường. Amlodipin có thể dùng phối hợp với các thuốc chẹn D
thiazid hoặc thuốc lợi tiểu quai cùng với thuốc ức chế men chuyển.
tác dụng chộm nên ít có nguy cơ gây hạ huyết áp cốp hoặc nhịp ni
- Tác dụng chống đau thắt ngực: Amlodipin làm giõn cóc tiểu động
biên, do đó làm giảm toàn bộ lực cản ở mạch ngoại biên (hộu gónh giảm). odtim không bị tác động, hộu gónh giổm nên công của tim giảm, cùng với giỏfinhu— ịedu cung cốp oxy và năng lượng cho cơ tim. Điều này làm gidm nguy co dau-thét
ngực. Ngoài ra Amlodipin cũng gây giỗn động mạch vành cả trong khu vực thiếuÝ fi

mau cục bộ vỏ trong khu được cung cốp mớu bình thường. Sự giỗn mạch nỏy làm -
tăng cung cấp oxy cho người bệnh đau thắt ngực thể co thất (đau thắt ngực kiểu
Prinzmetal). Điều này làm giảm nhu cảu niroglycerin và bằng cách này nguy cơ
khóng nitroglycerin có thể giảm. Thời gian tóc dụng chống đu thất ngực kéo dòi 24lờ, người bệnh dau thốt ngực dùng Amlodipin có thể phối hợp với thuốc chẹn beta
và bao giờ cũng dùng cùng với nitrat (điều tị cơ ban dau thétngực).
* Các đặc tính dược động học:
- Khổ dụng sinh học của Amlodipin khoảng 60-80% và không bị ảnh hưởng bởi thức dn.
Nông độ đỉnh trong huyết tương dat duge sau khi uống 6-12 gid. Thai gian bón thảicủo thuốc trong huyết tương từ 30-40 giờ. Nông độ ổn định củo thuốc đọt được sau
7-8 ngày dùng thuốc mỗi ngày 1 lẳn, thể tích phân bố khoảng 21 lit/kg, thuốc liên kết
với protein cao (hơn 98%). Độ thanh thỏi trong huyết tương trung bình khoảng 7mi/
phút/kg, do thuốc bài tiết chủ yếu thông qua chuyển hoá ở gmn thành các chốtchuyển hoó mốt hoạt tính vỏ bài tiết qua nước tiểu,
- Thời gian bón thỏi của Amlodipin tăng ở người suy gan, cản giảm liều hoặc kéo dỏi
thời gian giữa các liễu dùng.
CHỈ ĐỊNH:
- Điều trị tăng huyết áp (ở người đói tho đường) vò điều trị dự phòng ở người bệnh
đeu thốt ngực ổn định.
CHỐNG CHỈ ĐỊNH:
- Mỗn cảm với bốt kỳ thònh phần nẻo củo thuốc.
- Không dùng cho người bị suy tim chưa điều trị ổn định.
- 3wy tim mốt bù, sốc tim. Hẹp ldít déng mach chil.
THẬN TRỌNG KHI DUNG:
~ Thôn trọng khi dùng cho người suy gan, hep dong mach chil, suy tim sau nhdéi mau
cotim cdp.

*$ửdụngchophụ nữcóthalvachocon bú:
- Các thuốc họ huyết úp có thé làm giảm tưới máu bảo thai có thể gÕy thiếu oxy

Cho thal nhị, Ở động vột thực nghiệm thuốc. chen cdlcl có thể gay qual thoi ở dạng
dị tột xương vì vậy tránh dùng Amlodipln cho phụ nữ măng Thal, độc biệt là †rong 3
thóng đều của thơi kỳ.
- Chưa có báo cóo nào về sự tích lữy của thuốc trong sữa mẹ.
* Tác động của thuốc khi lới tau xe va van hônhmóymóc:
- Thuốc không ảnh hưởng đến khổ năng lói tầu xe và vận hành máy móc,
TAC DỤNG NGOẠI Ý:
- Phản Úng phụ thường gộp nhốt là phủ cổ chôn tử nhẹ đến trung bình phụ thuộc
vào liều dùng. Trong thử nghiệm lâm sảng có đối chứng, tác dụng này gặp khoảng3% trong số người dùng liễu Smg/ngay va khoảng 11% trong số người dùng liêu 10mg/ngòy.
~ Thường gộp: nhức đảu, đỏ bừng một có cảm giác nông, mệt môi, sưy nhược, đónhtrống ngực, chuột rút, buồn nôn, đau bụng, khó Tiêu, khó thd.
- Ít gặp: hạ huyết áp quá mức, nhịp tim nhanh, đau ngực. ngúa, đau cơ, đau khớp,rối loạn giốc ngủ.
- Hiếm gặp: ngoại tâm †hu, tăng sản lợi, nổi may day, tang enzyme gan, tang glucose
huyét, Id ln, hdng ban da dang.
- thông béo cho bóc sĩ những lóc dụng không mong muốn gộp phải khi sử dụngthuốc.

TƯƠNG TÁC THUỐC:
+ Cac thudc gay mê làm tăng tóc dụng hạ huyết áp của Amlodipin, vả có thể lòm
yết óp giảm mẹnh hơn.

sU-sau 4 tudn điều frị mỏ không hiệu quổ tì có thể tang liều. không cản điềuh liễu khi phối hợp với thuốc lợi tiểu thizid.
SỬ DỤNG QUÁ LEU VA XỬ Trí:
- Rốt hiếm khi ngộ độc Amlodipin. Dùng 30mg Amlodipin cho trẻ 1 tuổi rười chỉ gay ngộ
độc trung bình.

- Khi ngộ độc các thuốc chẹn cdlci cách xử tí chung nhu sau: theo déi tim machbồng điện lâm đỗ vò điều trị liệu chứng các tác dụng lên tìm mach, va choudngthan hoạt, nếu can phdi diéu chinh chét điện giỏi. Trưởng hợp tim chậm vỏ biếc timcó thể tiêm tinh mach Atropin 0,5-1,0mg (té em tiêm tĩnh mạch 20-50ug/kg), nếu cảntiêm nhóc lại. Tiêm nhổ giọt tĩnh mạch 20ml dung dich colci gluconat (9mg/ml) trong
Š phút (cho người lớn). Thêm lsoprenolin 0050,1ug/kg/phút hoặc qdrendlin0,05-0,3ng/kg/phút hoặc dopamin 4-5ug/kg/phút,
- Với người bệnh giảm thể tích tuần hoàn cản truyền dung dịch Nơir clorld 0,2%. Khi
cân phải đặt máy †go nhịp tim.
- Trong trường hợp hq huyết áp nghiêm trọng phổi tiêm tinh mach dung dịch Natriclorld 0,%, adrendiin. Nếu không tác dụng thỉ dùng soprendlin phối hợp vớiAmrinon.Điều trị triệu chứng. tm
HAN DUNG: 36 thang tinh tur ngòy sản xuố, $
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DUNG. NEU CAN THEM THONG TIN, XIN HOIY KIẾN BẮC SĩBAO QUAN: NOI KHO, KHONG QUA 30°C, TRANH ANH SANG MA \

PHÓ CỤC TRƯỞNG

Newyin ‘Van Sohanh

DE XA TAM TAY CUA TRE EM
TIÊU CHUẨN ÁP DỤNG: TCC$
THUỐC BÁN THEO ĐỚN

A CONG TY C6 PHAN DƯỢC PHẨM TV.PH
@ è 27- Bién Bién Phd - Tp Trò Vinh- Tỉnh Trò Vinh
TV.PHARM

Tra Vinh, ngay 19 thang 3 năm 2013
P.TÔNG GIÁM ĐỐC
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