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Amlodipin smg

© Thuécnay chidung theo don thudc.

© Docky hudng dan sitdung truéckhi dung.

o Déxatamtaytréem.

e To huéng dan st dung néu tém tat cac thong tin quan trong cia
thudc. Néu can thém thong tin, xin hdiy kién bac sy hoac dugcssy.

THANH PHAN CONG THUCTHUOC: Mbi vién nang cling chifa:

Thanh phan dugc chat: Amlodipin (dusi dang Amlodipin besilat).......5mg
Thanh phan ta dugc: Tinh bt mi, Microcrystallin cellulose PH102, Magnesi
stearat,Nang cling gelatin s64.

DANG BAO CHE:Vién nang cling.

M6 ta dic diém bén ngoai ctia thuéc: Vién nang cling s6 4, ndp nang mau
vang -than nang mau trdng. Bét thuéc bén trong mau trang.

CHiPINH:

-Tang huyétap.

-Pauthatngucndinh mantinh.

-Pauthatngucdo cothdtmach (Bau thdt nguc Prinzmetal).

LIEUDUNG, CACHDUNG:

Liéudung:

Luén dung thudc dingliéulugng trong don thudc.

Nguailén:

Déi vaitang huyét ap va dau that nguic, liéu khai dau thong thudng 1a 5 mg
amlodipin méi ngay mot lan, co thé tang lén dén liéu téi da 1a 10 mg moi
ngay métlan tuy theo dap iing ctia méibénh nhan.

&'bénhnhan biting huyetap amlodipin da dugc st dung déng thai véi cac
thudc Igi tiéu thiazid, cac thuéc chen alpha, cac thubc chen beta hodc thudc
tc ché men chuyén dang angiotensin. D8i v6i dau thét nguc, amlodipin cé
thé dugc st dung trong don tri liéu hodc déng thai véi cac thudc chéng dau
that nguc khac trén bénh nhan bi dau that nguc khang cac dan chat nitrat
va/hodc cacliéuthudc chen beta thich hop.

Khong can thiét phai diéu chinh liéu amlodipin trong trudng hgp dung
déng thai véi cac thudc lgitiéu thiazid, cac thudc chen alpha, cac thuéc chen
beta hay cac thuéc tic ché men chuyén dang angiotensin.

Cacdéitugng dacbiét:

Ngudicao tudi:

Kha nang dung nap ctia bénh nhén cao tudi va tré tudi la nhu nhau khi su
dung muc liéu amlodipin tuang tu. Liéu théng thudng dugc khuyén céo st
dung cho ngudi cao tudi, va nén than trong khi tang liéu (xem muc Cdnh bdo
vathantrong khi ding thuéc va Ddc tinh dugc déng hoc).

Bénhnhdn suy giam chircndang gan:

Liéu dung khuyén cao chua dugc thiét 1ap & bénh nhan suy gan muc d6 tir
nhe dén trung binh; do d6, nén chon liéu mét cach than trong va diéu tri bat
dau vdiliéu thap nhat cé hiéu qué (xem muc Canh bdo va thdn trong khiding
thudc va Ddc tinh dugc déng hoc). Dac tinh dugc déng hoc clia amlodipin
chua dugc nghién ctu trong cac trudng hgp suy gan nang. Nén bat dau
dungamlodipin tifliéu thdp nhat va tang chdm &bénh nhan suy gan nang.
Bénhnhdn suy than:

Suthay déi néng d6 amlodipin trong huyét tuang khéng lién quan dén miic
dd suy than; do d6, khuyén céo strdung liéu dung thdng thudng. Amlodipin
khéng thé tham phan dugc.

Tréemvathi€unién:
Tréemvathiéunién tir6 dén 17 tudi biting huyet dp:

Liéu khdi dau chéng tang huyétap dung dudng uéng dugc khuyén cdo &tré
em tir6 dén 17 tudila 2,5 mg mot 1an médi ngay, sau d6 c6 thé dugc tang lén
dén 5 mg mét lan méi ngay néu chua dat dugc huyét ap mong mudn sau
bén tuan. Cac liéu cao hon 5 mg mét Ian méi ngay chua dugc nghién ciu &
bénh nhi (xem mucBdctinh dugcluc hocvabdctinh dugcdéng hoc).

Khong thé chia liéu amlodipin 2,5 mg déi véi dang bao ché nay, dé xudt su
dung dangbao chékhéc cé ham lugng phu hop.

Tréem du'6i 6 tudi:

Khong codirliéu.

Cachdung:Dung udng.

Trudng hgp quén uéng mét liéu dung: Hay uéng ngay khi nhé ra. Néu thoi
gian gan vdi lan dung thudc tiép theo, bd qua liéu da quén va hay dung liéu
ti€p theo vao thai gian thudng 1&. Khang dung liéu g&p ddi dé bu vao liéu da
quén.

Trudng hgp uéng qua nhiéu vién thudc: Hay gap ngay bac sy hodc téi khoa
Héi stic- Capcuu ctabénhviéngannhat.

CHONG CHIDINH

Chéng chi dinh strdung amlodipin trén cdc bénh nhan sau:

- Nhay cdm vai cac dan chat dihydropyridin, amlodipin hodc bat ky thanh
phan nao ctiathudc.

-Hahuyétap nghiémtrong.

-S6¢ (bao gébm séctim).

-Tacnghén dudng ra that trai (vidu hep ddng mach chtinang).

-Suy tim huyét dong khong 6n dinh sau nhéi mau catim cap.
CANHBAOVATHANTRONG KHIDUNG THUGC:

Sirdung dbénh nhan suy tim:

Trong mét nghién cdu dai han c6 kiém ching bang gid dugc (nghién ciu
PRAISE-2) st dung amlodipin trén nhitng bénh nhan bi suy tim khong do
nguén géc thi€éu mau, dd Il va IV theo phan loai ctia Hiép hoi tim mach New
York (New York Heart Association - NYHA), amlodipin dugcbédo cdolacélién
quan téi su gia tang ty 1& phu phéi. Tuy nhién khéng cé su khac biét dang ké
véty |é bénh nhan bi suy tim trdm trong hon & nhém amlodipin so véi nhém
gid dugc (xem muc Bdctinh dugcluchoc).

Strdung 6bénh nhadn suy giam chiicndng gan:

Cung giéng nhutt ca cac thude chen kénh calci khéc, thai gian ban thai cla
amlodipin bj kéo dai & bénh nhén suy gidm chiic nang gan va liéu khuyén
céo cho cac bénh nhan nay van chua dugc thiét 1ap. Do d6 amlodipin can
phaidugcsirdung than trong & cacbénh nhan nay.

*Thudc chia tinh bot mi, ngusi bénh di tng véi bot mi (trir bénh coeliac)
khéng néndung thudc nay.

Sttdung thudc cho phu nitcé thaivacho conbu:

-Thai ky mang thai: D6 an toan ctia amlodipin & phu nif c6 thai chua dugc
thiét lap. Amlodipin khéng gay déc trong cac nghién ctiu trén hé sinh san
cla dong vat, ngoai trir viéc lam cham qua trinh chuyén da va kéo dai thai
gian dé & chudt véi muc liéu cao gép 50 an liéu khuyén cdo sirdung téi da &
ngudi. Do d6 chinén st dung amlodipin trong thai ky mang thai khi khong
c6 bién phap thay thé nao an toan hon va khi ban than bénh chita dung su
rdi ro 16n hon cho ba me va phéi thai. Khéng c¢é anh hudng nao dén kha
nédng thuthaitrén chuétstrdung amlodipin

-Thai ky cho con bu: D6 an toan ctia amlodipin & phu nir cho con bu chua
dugc thiét lap. Kinh nghlem st dung trén ngudi cho thay rang amlodipin c6
di qua sirame. Ty 1& néng d6 trung vi cia amlodipin trong stfa/huyét tuong &
31 phu nir dang cho con bu bj tang huyét ap do thai ky la 0,85 sau khi st
dung amlodlpln &liéu khdi daula 5 mg motlan méingay, liéu nay dugc diéu
chinh néu can (liéu dung trung binh hang ngay va liéu dung hang ngay theo
thé trong lan lugt 1a 6 mg va 98,7 mcg/kg. Liéu dung hang ngay udc tinh cGia
amlodipin matré sosinh nhan dugc qua sitamela4,17 meg/kg.

Anh huéng ctia thudclén kha nang lai xe, van hanh may méc:

Amlodipin c6 thé gay &nh hudng nhe hodc vira téi kha ning lai xe, van hanh
mdy méc. Néu bénh nhan dung amlodipin bi chéng mat, nhiic dau, mét moi
hodc buén nén, kha ning phan ting clia ho c6 thé bj suy gidm. Bénh nhan
candugc canh bdothan trong, dac blet tUrldc bat dau diéu tri.

TU'ONGTAC TUONG KYCUATHUOC

Tuongtacchathudc:

Amlodipin da dugc chimg minh la s&t dung an toan véi cac thudc loi tiéu
thiazid, dc ché thu thé a-adrenergic, tic ché thu thé B-adrenergic, cac thuc tc
ché men chuyén dang angiotensin, cac nitrat tac dung kéo dai, nitroglycerin
ngam dudi |udi, cac thudc chéng viém khéng steroid, cac khang sinh va cac
thudc uéng ha dudng huyét.

Céc dur liéu trén in vitro tir cac nghién cdu trén huyét tuong ngudi da cho
thdy rang amlodipin khéng gay anh hudng dén su gén két véi protein huyét
tuong cla cac thudc nghién ctu (digoxin, phenytoin, warfarin hay
indomethacin).

Simvastatin:

Dung nhiéu liéu 10 mg amlodipin déng thai véi 80 mg simvastatin lam tang
77 % ty 1& phai nhiém vai simvastatin so véi chi dung simvastatin. Véi bénh
nhan dung amlodipin, gidi han liéu ctia simvastatin [a 20 mg/ngay.
Nuécbudichum:

Dung déng thai 240 ml nuéc budi chum véi mét liéu uéng duy nhat 10 mg
amlodipin & 20 ngudi tinh nguyén khée manh khéng gay anh huéng dang
ké lén dugc dcf)ng hoc ctia amlodipin. Nghién ctu nay khéng cho phép kiém
tra dnh hudng cla dang da hinh di truyén ctia CYP3A4, enzym chinh chiju
trach nhiém chuyén héa amlodipin; vi thé khéng nén dung amlodlpm clng
Vi budi chum hodc nudc budi chum vi sinh kha dung cé thé ting § mot s6
bénh nhan dan dén lam tang tdc dung ha huyét ap.

Chdtticché CYP3A4:

Dung déng thoi 180 mg liéu dung hang ngay cua diltiazem véi 5 mg
amlodipin trén ngudi cao tudi (69 - 87 tudi) bi ting huyét ap lam tang 57 % ty
1& phoi nhiém hé théng véi amlodipin. Dung dong thdi véi erythromycin
trén ngudi tinh nguyén khde manh (18 -43 tudi) khéng lam thay déi dang ké
ty 1& phoi nhiém hé théng véi amlodipin (tdng 22 % dién tich dudi dudng
cong clia dudng biéu dién néng d6 thuéc trong mau theo thai gian [AUC]).
Méc du lién quan 1am sang ctia cac nghién cdiu nay chua chdc chan, su thay
d6i dugc dong hoc c6 thé sé rd réthon &bénh nhan cao tudi.

Cac chat tc ché manh CYP3A4 (nhu ketoconazol, itraconazol, ritonavir) c6
thé lam tang néng d6 amlodipin trong mau I6n hon nhiéu so véi diltiazem.
Nén than trong khi strdung amlodipin ciing véi cac chat tic ché CYP3A4.
Clarithromycin:

Clarithromycin la mét chat tc ché CYP3A4.Nguy co ha huyét ap tang G bénh
nhan dung clarithromycin cung véi amlodipin. Nén theo do6i bénh nhan
chat ché khistrdung déng thai amlodipin véi clarithromycin.

Cdcchdtcam ing CYP3A4:

Hién khong c6 dit liéu vé anh hudng clia cac chat cdm ung CYP3A4 Ién
amlodipin. St dung déng thdi véi cac chat cdm ng CYP3A4 (nhu rifampicin,
Hypericum perforatum) c6 thé lam gidm néng d6 amlodipin trong huyét tuang.
Nén than trong khi st dung amlodipin ciing véi cac chat cdm ting CYP3A4.
Trong nhimg nghién ctu dudi day, khong cé su thay déi dang ké vé dugc
doéng hoc ctia amlodipin hay ctia cac thudc khac trong nghién ctu khi dung
kéthagp.

Cdcnghién citu ddc biét: Anh huéng cia cdc thuéc khdc lén amlodipin
Cimetidin:

Dung déng thai amlodipin va cimetidin khéng lam thay déi dugc dong hoc
ctiaamlodipin.

Mudinhém/Mudimagnesi(Thudctrung hoa acid da day):

St dung déng thai cac thudc khang acid 1a mudi nhém va mudi magnesi véi
moét liéu duy nhat amlodipin khéng gay dnh huéng dang ké lén dugc dong
hocctiaamlodipin.

Sildenafil:

Strdung liéu duy nhat 100 mg sildenafil & cac d6i tugng bi tang huyét ap vé
can khong lam anh hudng dén cac thong sé dugc dong hoc ctia amlodipin.
Khi st dung phéi hgp amlodipin va sildenafil, méi thudc déu co riéng tac
dunghadpctaching.

Cdcnghién citu déc biét: Anh huéng cda amlodipin Ién cdc thuéc khdc
Atorvastatin:

Duing déng thai nhiéu liéu 10 mg amlodipin véi 80 mg atorvastatin khong
lam thay d6i dang ké cac thong sé dugc dong hoc cuia atorvastatin & trang
thainéng d6 6n dinh trong huyét tuong.

Digoxin:

St dung déng thai amlodipin véi digoxin khéng lam thay déi néng do
digoxin trong huyét tuong hodc dé thanh thai qua than cla digoxin &
nhing ngudi tinh nguyén khée manh.

Ethanol (Ruou):

Strdung don liéu hay da liéu 10 mg amlodipin khéng gay anh hudng dang
kélén dugc dong hoc ctiaethanol.

Warfarin:

Dung déng thai amlodipin véi warfarin khéng lam thay déi thai gian tc ché
prothrombin ctia warfarin.

Cyclosporin:

Chua 6 cac nghién cdu vé tuong tac thudc gitia cyclosporin va amlodipin &
nhiing ngudi tinh nguyén khde manh hodc nhém déi tugng khac ngoai trir
cac bénh nhan ghép than. Cac nghién cdiu khdc nhau & bénh nhan ghép than
cho thdy viéc dung déng thai amlodipin véi cyclosporin anh hudng dén néng
do déy cta cyclosporin tirkhong thay d6i dén tang trung binh 40 %. Can xem
xét dé theo déi mic cyclosporin Gbénh nhan ghép than dung amlodipin.
Tacrolimus:

C6 nguy cd tdng néng do tacrolimus trong mau khi st dung déng thai véi
amlodipin. Dé tranh déc tinh clia tacrolimus, khi stt dung amlodipin & bénh
nhan diéu tri bdng tacrolimus thi can phai giam sat néng dé tacrolimus
trong mau va diéu chinh liéu tacrolimus néu thich hgp.

Muctiéu cohoc ctacdc thuéc tic ché Rapamycin (mTOR):

Cacthudc tic ché mTOR chdng han nhussirolimus, temsirolimus, va everolimus
1a co chat CYP3A. Amlodipin la mét thudc tc ché CYP3A yéu. Khi diing dong
thdi vai cac thudc e ché mTOR, amlodipin cé thé lam tang phoi nhiém cla
cacthudc tic ché mTOR.

Cdctuong tdc gitiathuéc vdi cdcxét nghiém sinh héa: Chua dugc biét.

Tuongky ctiathuéc:

Do khong c6 cac nghién ctu vé tinh tuong ky clia thudc diing dudng uéng,
khongtron 1an thudc nay véi cac thuéc khac.

TACDUNG KHONG MONG MUGN CUATHUOC:

Amlodlpln dugc dung nap t6t, & cac nghién ctu lam sang cé kiém ching
bdng gia dugc trén cac bénh nhan tang huyét ap hoac dau that nguc, tac
dung khéng mong muén hay gap nhét la:

Thay déi théi quen di ngoai, kho
miéng, khé tiéu (bao gém ca viem da
day), tang san lgi, viém tuy, 6i mdia.

Réiloantiéuhda

Rung toc, tang tiét mo hoéi, ban xuat
huyét, da bién mau, may day.

Réiloan davamé dudida

R6ilogn hé coxuongvamé lién két Paukhép, daulung, co co, dau ca.

Tang tiéu nhat, réi loan tiéu tién, di
tiéuban dém.

Réiloan than va dudng tiét niéu

tinh, tai théng mach vanh, nhap vién do dau that nguc, nhap vién vi bénh
suy tim sung huyét (CHF), dot quy gay ti vong hodc khéng gay tir vong
hodc thi€u mau ndo cuc bd thoang qua (TIA), bat ky chdn doan nao vé cac
bénh mach mau ngoai bién (PVD) & bénh nhan trudc day chua tiing dugc
chdn dodn PVD hodc bat ky nhiing trudng hgp nhap vién nao dé diéu trj
PVD.

2) Tiéu chi danh gia két hop vé tim mach (CV) Ia tiéu chi danh gia chinh vé
hiéu qua ctia nghién ctitu CAMELOT.

Thirnghiém véPiéu tridé ngdn ngira dau tim (ALLHAT):

Réilogn hésinhsanvava Vi to & nam gidi, réi loan cuong duong.

Réiloan toan than vataiché Suy nhugc, khé chiu, dau.

Cdcchiséxétnghiém (nghién ciu) Tang/gidmcan.

Phan loai theo hé co quan theo|Tacdungkhéngmong muén
MedDRA

Réiloan hé thankinh Pau dau,chéng mat, ngt ga.

Réilogn tim Panhtréng nguc.
Réiloanmach M&tdé bing.
Réiloan hétiéu héa Paubung, buén nén.

Réiloan toan thanvataiché Phu, mét moi.

Trong cac nghién ctu 1am sang nay, ngudi ta khong thay cé bat ky su bat
thudng c6 y nghia lam sang nao 1én cac két qua xét nghiém sinh hoa c6 lién
quan dénamlodipin.

Céc tac dung khéng mong mudn it gdp hon ghi nhan dugc sau khi thuéc
dugc duarathitrudng bao gom:

Phan loai theo hé co quan theo|Tacdungkhéngmong muén
MedDRA

Réilogn mduva hach bach huyét Gidm bach cau, gidmtiéu cau.

Réilogn chuyén héavadinhduéng | Tang dudng huyét.

Réilogn tam thdn Mat ng(, thay déi tam tinh.

Réiloan hé thankinh Tang truong luc co, gidm xuc giac/di
cam, bénh than kinh ngoai bién, bat
tinh, ri loan vi giac, run ray, réi loan
héngoaithap.

Réiloan thigidc Suy gidmthjgiac.

Réilogn thinh gidcvataitrong Utai.

Réiloan mach Ha huyétap, viem mach mau.

Réiloan hé hdp, ngucvatrungthdt  |Ho,khéthd, viem mi.

Hiém gap cac phan tng di ting bao gém ngtia, ban da, phtt mach va héng
bandadang.

Viém gan, vang da va tdng enzym gan ciing da dugc béo cao vdi ty |é rat it
(chtyéu dikeém véi tdc mat). C6 mot s6 trudng hop nang can phainhap vién
da dugc bao cao lién quan dén viéc sirdung amlodipin. Trong nhiéu trudng
hgp, méi quan hé nhan qua gilta cac tac dung khéng mong mudn néu trén
véiviécstrdungamlodipinlakhéng rérang.

Cung giéng nhu véi cac thude chen kénh calci khéc, cac tac dung bat Igi sau
day rat hiém khi dugc béo cdo va khong thé phan biét dugc vdi tién trinh tu
nhién clia cac bénh dang méc: Nhéi mau ca tim, loan nhip tim (bao gém
nhip chdm, nhip nhanh that, rung nhi) va dau nguc.

Bénhnhi (6-17 tudi):

Amlodipin dung nap tét & tré em. Cac tac dung khéng mong muén nay
tuong tunhu nhimg tac dung khdng mong mudén quan sat thay & ngudi lon.
Trong mét nghién ctiu véi 268 tré em, nhiing tac dung khéng mong muén
thudng gdp nhat la:

Phan loai theo hé co quan theo|Tacdungkhéngmongmuén
MedDRA

Réiloan héthdnkinh

Paudau, chong mat.

Réilognmach Gianmach.
Réilogn hé hdp, ngucvatrungthdt | Chay maucam.
Réiloantiéuhda Paubung.
Réiloan toan than vataiché Suy nhugc.

Phan I6n cac téc dung khéng mong mudn c6 muc do nhe hoac trung binh.
Cac tac dung khéng mong mudn nghiém trong (chl yéu la dau dau) dugc
quan sat thdy & 7,2 % bénh nhan dung amlodipin 2,5 mg; 4,5 % dung
amlodipin 5 mg va 4,6 % dung gia dugc. Ly do phé bién nhat cGia viéc ngiing
tham gia nghién ctu la ting huyét 4p khong kiém soat dugc. Khong cé
trudng hgp ngiing tham gia nghién clfu nao céliénquan dén cackét qua xét
nghiém| batthuang Khéng cosuthay d6idang ké nao vé nhip tim.
QUALIEUVA CACHXUTRI:

Triéu ching va biéu hién khistitdung thuéc qua liéu:

Cacdiliéu hién c6 ggiy rdng viéc qua liéu mic dé 16n cé thé gay gian mach
ngoai vi va cé thé kém theo nhip tim nhanh. C6 bao céo vé su ha huyét ap
manh, cé thé kéo daivabao gém séc co tirvong.

Cach xtrtrikhi dung thuéc qua liéu:

Su hap thu amlodipin gidm dang ké khi chi dinh than hoat ngay sau hodc
trong vong 2 gid sau khi uéng amlodipin 10 mg & nhitng ngudi tinh nguyén
khée manh. Trong vai trudng hgp c6 thé can dén ria da day. Vi cac truong
hgp ha huyét 4p néng do viéc st dung qué liéu amlodipin, can phai cé cac
bién phap hé trg tim mach tich cuc bao gém viéc theo d6i thudng xuyén cac
chiic ndng vé tim mach va ho hap, ké cao tay chan va chii y dén thé tich tuan
hoan va lugng nudc tiéu. C6 thé sir dung mét thuéc co mach dé phuc héi
truong luc mach mau va huyét ap, mién la bénh nhéan khéng cé chéng chi
dinh st dung thudc d6. C6 thé tiém tinh mach calci gluconat dé dado ngugc
lai tdc dung chen kénh calci. Do amlodipin gan két nhiéu vdi protein huyét
tuang nén thdm phan khéng mang lai két qua trong trudng hgp nay.
PACTINHDUGCLUCHOC:

Nhém dugcly: Thudc chen kénh calci.

MaATC: CO8CAOQ1.

Amlodipin 1a 1 thuéc chen dong ion calci (thudc chen kénh cham hay chat
ddi van ion calci) va tic ché dong ion calci qua mang té€ bao vao trong cac té
bao catron gtim vamach mau.

Cdché ha huyét ap ctiaamlodipin la do tac dung gién truc tiép cotran mach
mau. Ca ché chinh xac ciaamlodipin lam gidm dau that nguic van chua dugc
xé4c dinh day d0, nhung amlodipin lam gidm ganh ndng thi€u mau téng
congdo haitacdungsau:

1. Amlodipin lam gian cac tiéu dong mach ngoai vi va do dé lam gidm stic
c&n ngoai vi téng cong di véi tim (gidm hau ganh). Do nhip tim khéng thay
d6i, nén su gidm ganh nang nay cho tim lam gidm tiéu thu nang lugng va
nhucduoxy ctiacatim.

2.Ca ché tac dung ctia amlodipin ciing c6 thé bao gém viéc gian cac dong
mach vanh chinh va céc tiéu dé6ng mach vanh, ca & viing thi€u mau va vung
binh thudng. Sy gidn mach nay lam gia tdng viéc cung cap oxy cho cotim &
nhimg bénh nhan bi co that ddong mach vanh (dau that nguc Prinzmetal hay
dau that nguc bién thién) va lam gidm cac con co thét mach vanh do hat
thudcla.

& bénh nhan tang huyét ap, liéu mot Ian/ngay cho thay c6 su ha huyét 4p
dang ké vé mat lam sang & ¢ tu thé nam va diing trong sudt khoang cach
liéu 24 gi®. Do dic diém khdi phat tac dung cham, lam ha huyét 4p nhanh
khong phailamottrong nhiing téc dung ciaamlodipin.

J bénh nhan bi dau that nguc, viéc st dung amlodipin mét lan/ngay lam
téng thdi gian géng stic tdng cong, thai gian khéi dau con dau that nguc va
thai gian cho dén Iuc tic ché doan 1 mm ST va lam gidm ca tan sé con dau
thatngucva gidm strdung vién nén nitroglycerin.

Chua phat hién thdy amlodipin c6 lién quan dén bat ky anh hudng bat lgi
nao vé chuyén héa hay thay déi vé lipid huyét tuong va amlodipin phu hgp
déstrdung dbénh nhan hen, daithao dusng va gut.

Strdung §bénh nhdn mdc bénh mach vanh:

Hiéu qua ctia amlodipin trong ngan ngtia cac bién cé 1am sang & bénh nhan
bibénh déng mach vanh da dugc danh gia trong moét nghién ctru doclap, da
trung tam, ngau nhién, mu doéi, c6 déi ching véi gia dugc trén 1997 bénh
nhan, so sanh amlodipin v&i enalapril trong viéc han ché xuat hién thuyén
téc huyét khéi (CAMELOT). Trong s6 nhitng bénh nhan nay, c6 663 ngudi
dugc diéu tri bang amlodipin 5 mg dén 10 mg va 665 bénh nhan dugc diéu
tri bang gid dugc, ngoai cac diéu trj tiéu chudn bao gém cac thudc statin,
thudc Uc ché thu thé B-adrenergic, thuéc Igi tiéu va aspirin, trong vong 2
nam. Két qua chinh vé hiéu qua ctia thudc dugc trinh bay trong Bang 1. Cac
két qué cho thay rang diéu tri bang amlodipin c6 lién quan dén viéc gidm cac
trudng hop nhap vién do dau that nguc va thuc hién tha thuat tai théng
mach &bénh nhéan bibénh déng mach vanh.

Bang 1.Ty 1é két qua lam sang c6 y nghia ctia Nghién citu CAMELOT

CAMELOT
Két qua lam sang Amlodipin Gia dugc Ty lé gidam
N (%) (n=663) (n=655) nguy co
(gié tri p)
Tiéu chi danh gia két 110 151 31%
hgp vé timmach * (16,6) (23,1) (0,003)
Nhép vién do dau that 51 84 42 %
nguc (7,7) (12,8) (0,002)
Taithongmachvanh 78 103 27 %
(11,8) (15,7) (0,033)

*1)Dugc dinh nghia trong nghién ctiiu CAMELOT la cac truong hop tirvong
do bénh tim mach, nhéi mau co tim khéng gay ti vong, ngung tim khi héi

M6t nghién ciiu ngau nhién, mu déi vé ty sudt bénh va ty Ié ti vong mang tén
Thirnghiém vé Diéu tri tang huyét 4p va gidm lipid mau dé ngan ngtra nhéi mau
co tim (ALLHAT) da dugc thuc hién dé so sénh nhiing liéu phap st dung thuéc
m&i hon: Amlodipin 2,5 mg/ngay dén 10 mg/ngay (chen kénh calci) hodc
lisinopril 10 mg/ngay dén 40 mg/ngay (tic ché ACE) dugc dung nhu liéu phap
dau tay so vdi thudc lgi tiéu thiazid chlorthalidon 12,5 mg/ngay dén 25 mg/ngay
&nhiing catang huyét 4p nhe dén trung binh.

Tong cong c6 33357 bénh nhan tang huyét ap tudi tir 55 trg 1én dugc phan bé
ngau nhién va theo doi trong thai gian trung binh la 4,9 ndm. Cac bénh nhan
c6thém it nhatla mot yéu t6 nguy co ddi véi bénh mach vanh (CHD), bao gém
MI hodc dét quy trong > 6 thang hodc c6 hé sa ghi nhan vé cac bénh xa vira
dong mach (CVD) khac (t8ng cong 51,5 %), dai thao dudng tuyp 2 (36,1 %),
lipoprotein - C ty trong cao (HDL-C) < 35 mg/dL (11,6 %), phi dai tam that trai
dugc chan doan b&ng dién tam dé hodc siéu am tim (20,9 %), hoc hién tai
dang hutthudcla (21,9 %).

Tiéu chidanh gia chinh la tiéu chi két hgp bao gém bénh mach vanh (CHD) gay
tivong hodc Ml khéng gay tivong. Khdng c6 surkhac biét dang ké trén tiéu chi
danh gia chinh gilta liéu phap chita amlodipin va liéu phap chita chlorthalidon:
RR 0,98; 95 % CI [0,90 - 1,07], p = 0,65. Ngoai ra, khdng cé su khac biét dang ké
nao Ve ty lé tir vong do tat cd cac nguyén nhan gitia liéu phap chira amlodipin
va liéu phap chtfa chlorthalidon: RR 0,96; 95 % CI[0,89 - 1,02], p=0,20.
Surdungtrén bénh nhdn suy tim:

Cécnghién ctu vé huyét dong va cac thirnghiém lam sang c6 déi ching dua
trén xét nghiém géng stic & nhiing bénh nhan suy tim do Il - IV theo NHYA
cho thdy rang amlodipin khéng dan dén suy gidm vé mat lam sang, dua vao
kha nang chiju dung cac hoat ddng gang suc, phan sudt téng mau ctia tam
thattraivatriéu chinghoclamsang.

Mét nghién ctiu c6 déi chiing dung gia dugc (PRAISE) dugc thiét ké dé danh
gia cac bénh nhan suy tim do Il - IV theo NYHA st dung digoxin, thudc lgi
tiéu va cac thuéc tic ché ACE cho thay ring amlodipin khong dan dén viéc
tang ty 1& tirvong hodc chisé két hgp gitia ty 1é tirvong va tinh trang bénh &
nhing bénh nhan suy tim.

Trong nghién ctiu ké tiép c6 déi ching dung gid dugc theo ddi dai han
(PRAISE-2) vé amlodipin & nhitng bénh nhén suy tim d6 Il va IV theo NYHA
makhoéng cé trieu ching lam sang hay khéng cé cac két qué khach quangoi
y vé bénh thi€u mau cuc bé tiém an, véi liéu 6n dinh ctia cac thudc dc ché
ACE, thudc diéu tri suy tim va thudc Igi tiéu, amlodipin khéng lam thay déi
téng ty & tirvong hoic ty 1& tir vong do bénh tim mach. Trén cung quan thé
nghién ctiu nay, amlodipin c6 lién quan dén viéc tdng ghi nhan cac truong
hop phu phéi mdc du khong cé sukhéc biét dang ké vé ty 1é cac trudng hop
suy tim nang hon gittanhém dung amlodipin so véi nhom gia dugc.

Strdung trén bénh nhi (6 dén 17 tudi):

Hiéu qua ctia amlodipin trén bénh nhi bi tdng huyét ap tir6 dén 17 tudi dugc
chiing minh trong mét thir nghiém dung thuéc ngau nhién, déi ching gia
dugc, mu doi, trong 8 tuan trén 268 bénh nhan bj tang huyét ap. Tat ca cac
bénh nhan dugc phan nhém ngéau nhién vao nhanh diéu tri bang 2,5 mg
hodc 5 mg va dugc theo déi trong 4 tuén, sau d6 ho dugc chon ngau nhién
dé tiép tuc dung 2,5 mg hodc 5 mg amlodipin hoic giad dugc thém 4 tuan
ti€p theo. So véi thai diém ban dau, diéu tri mot 1an méi ngay béng
amlodipin 5 mg lam gidm huyét p tadm thu va tam truong c6 y nghia théng
ké. Mic gidm trung binh huyét ap tam thu & tu thé ngéi diéu chinh theo gia
dugc dugc udc tinh la 5,0 mmHg déi véi liéu amlodipin 5 mg va 3,3 mmHg
déi vai liéu amlodipin 2,5 mg. Phan tich phan nhém cho thay hiéu qua trén
cac bénh nhinhd tudi hon tir 6 dén 13 tudi la tuong duong vdi cac bénh nhi
16n tudihon tir 14 dén 17 tudi.

DACTINHDUGCDONGHOC:

Hdp thu:

Sau khi uéng cac liéu diéu tri, amlodipin dugc hap thu tét véi néng do dinh
trong huyét tuong dat dugc khoadng 6 dén 12 gid sau khi udng. Sinh kha
dung tuyét déi dugc udc lugng vao khoang 64 % - 80 %. Thé tich phan bé la
khoang 21 L/kg. Sy hdp thu amlodipin khéng bi dnh huéng béi thic an.

Cac nghién ctu in vitro cho thdy khoang 97,5 % amlodipin trong tuan hoan
gén vdi protein huyét tuong.

Chuyénhéa/thaitru:

Thai gian ban thai trong huyét tuang ctia amlodipin ndm trong khodng tur
35 dén 50 gidva pht hgp vai liéu dung thuéc mét 1an hang ngay. Nong doa
trang thai hang dinh trong huyét tuong dat dugc sau 7 dén 8 ngay dung
thuéc lién tuc. Amlodipin dugc chuyén héa phan 16n tai gan thanh cac chat
chuyén héa khéng cé hoat tinh, véi 10 % chat ban dau va 60 % chat chuyén
héa dugc dao thai qua nudc tiéu.

Strdung ngudicaotudi:

Thai gian dat ndng d6 dinh trong huyét tuong cia amlodipin la giéng nhau
gifa ngudi cao tudi va ngudi tré. Tuy nhién d6 thanh thai ctia amlodipin c6
khuynh hudng gidam kéo theo su gia tang dién tich dusi duong cong (AUC)
vathai gian ban thai & cdc bénh nhan cao tudi. Dién tich dudi dusng cong va
thdi gian béan thai & bénh nhan suy tim sung huyét (CHF) ciing tang Ién nhu
dukién &nhém tudi dugc nghién ctu.

Strdung &bénh nhi:

Trong mot nghién ctu 1am sang dung thudc dai han, 73 bénh nhi bi tang
huyét &p tur 12 thang tudi dén it hon hodc bng 17 tudi dugc cho dung
amlodipin vdi liéu trung binh méi ngay 0,17 mg/kg. D6 thanh thai & cac déi
tugng cé can nang trung binh 45 kg lan lugt la 23,7 L/gigva 17,6 L/gid nam
gidi va nit gidi. Khoang chi s6 nay tuong tu véi cdc murc udc tinh da cong b
12 24,8 L/git § ngudi16n 70 kg. Thé tich phan b6 udc tinh trung binh cho mét
bénh nhan45kgla 1130L (25,11 L/kg). Quan sat thdy tacdung trén huyét ap
dugc duy tri trong sudt khoang céach liéu 24 gid, véi chénh léch nho vé tac
dung bién thién & dinh va day. Khi so sanh v&i cac thong tin da c6 vé dugc
déng hoc & ngudi 16n, cac théng s6 quan sat dugc nghién cdu nay cho thay
liéu dung motlan méingay la thich hop.

QUY CACHPONGGOI:

HOp 1vix 10vién, hop 3vix 10vién, hop 10vix 10 vién.

PIEUKIEN BAOQUAN:

Baoquan &:Noikho, nhiét dé dugi 30°C, tranh anh sang.

Baoquantrong bao bi goccuathuoc

HAN DUNG: 36 thang ké tif ngay san xuat. Khéng dung thuéc qua han st
dung daghitrénnhan.

TIEU CHUAN CHAT LUONG:TCCS.

CO SG SAN XUAT:
@ CONGTY C6 PHAN XUAT NHAP KHAU Y TE DOMESCO

Dia chi: S6 346 dudng Nguyén Hué, Phudng My Phu, Thanh phd
CaoLénh, TinhDong Thap
poMEsco Diénthoai: 1800.969.660
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