
易安穩

Exfo rge@

!民衣綻 5/80 毫克
5/160 毫克
10/160 毫克

Film-coated tablets 5/80mg
5/160mg
JO/160mg

本藥須由醫師處方使用

~lE劑

處方藥物

處方資訊

「石高15孕婦
在平t紛身上使用直1£作用於軒，Ii-血管收縮，Ii系統的樂物，會對發行
巾的胎兒造成悔?哥甚至會造成死亡﹒發現懷孕時﹒應 i昌平終止使用
Exfo嗯.e" (ami叫 ipinc和 \'nlsar祖 n) ，諸多!自「警告J 胎兒/新生兒的發的
學和致死率

說明
Exforg.' (amiω'P' 附和 valsanan)是amlodipine事Ival5On.n 間定劑盔的被方製糊
ltE劑外冒偽述 I : 5/80mg 綻﹒溪黃色. ill形~~棠，一邊到上" NVR" 字
攘，另一邊劍" NV" 字撿 到 160mg鐘， !1li，'.'i色，偏間形眼衣蜓，一邊刻
J:"NVR" .隙，另越刻" ECE" 字樣 1011ωn嚼﹒淡 ili色﹒棚形位女
鍵，一邊刻 r NVR" 字接﹒另一邊刻" UIC"不懷 j

Exfo唱♂含有 amiω'p' 恥的 besylale擅自它是一種 dihydropyridine額的鈣 'III-逼迫
陀Ii劑(CCo) ，Amlodipine 岫)'101t.~是一位白色劉漢貨色的結晶性紛l'l!﹒oJ梢徵
溶解於木巾，旦發乎干會溶解於乙醇中﹒ Amlod'pine besylale(拘化學名稱1晶3-乙
1J;-5耶峰(4RS)-2-1(2氫萃乙諷街小 1在.]-4-(2鼠4<)，1;)也-~~鐘-IA-三~成單皂白
撥撥'.'�磁散:Jt結揹式i晶

司l ~ SOJH、...，.-CI 1

H>CO唱、-"'--~c。正"再岫 "I I

MV 7 .側刮制制怖

"
它的~'U畫式4C ，.H"C叭。心 11.0占，分f-1l4561.1
Valsartan是一種 J沌爛、L1服活性的血管收縮 ~ill 挖抗劑﹒可 n，閉於AT ，'!l體亞
型﹒ V31~aT1an11一椅白色到接近仇色的徵制粉劑， "J溶解於乙 IfJlll' JlI'I'1中﹒位

lh NOVARTIS
衛著讓輸字第 024824 直t

f軒暑~給字第 025072 號

街是Hi蛤字第 024823 畫t

可稍微?在解於I}.中 ValSilnall的化學名稱~品 (1-$lit~)-i\-lr2'-(I氮F閻氮哇-5-
接)[1.1'-勝利+拉|甲基1-在ME-Ii氯散;其結構式1萬

~~:r:么

EP
它的~驗式1ilc，.H"N，O，'分f-1l~35 .5'
Exforge﹒綻I'll係以amlodipine besylale (相符於5 mg~ 1Omg之 amlodipinc iSill
il)' 合仰 80 m巴拉 lωmg 之間!已明an進行自己斃的彼方製劑，口服使用，共 tJ3種
劑是﹒包話 :5 用。mg‘5/1ωmg 和 1011ωmg ﹒
的啊敬之tE劑的 J~活性成分為膠質三 1萬f帥、妥，時緊維蚓、使JIll酸錢和徵晶
II維~ ~劑的眼底含有海內fJllI自u、1\\化鐵、~乙-三帥、滑石和三氧化
敘﹒

臨床藥理學
藥物作用微轉
Amlodipine
Ami叫，pine是一種二氯缸陡鈣 JII+ 通道他斷I'll﹒呵抑制鈣躍于通過創胞NDfiλ
血管干滑肌和心肌 i 實驗賀科顱，乖，amlodipine可與二氧趾暖和 ~F二氧 it~結
合II絢綜合心肌和事翩翩收結過程，釘賴於胞外鈣 11+ 透過特定『般地
道進 λ這些細胞﹒ Ami吋 Ipine司還愣住地抑制鈣躍 F混λ細胞膜﹒尤其對血管
事滑自l細胞的作問Jl!Pi於心肌細胞可在試管內試驗組 gn司負向收繳 negative
叫olropic eff，血I)的作 1日，伊lttl 'Fffl並車在使用的ffJ劑1性的動物中叡察對 l ﹒血m
鈣Jlf過u不會受到 amlod'pine的影響 在生型酸鹼能 il間內. ami凶 ipine是
精綿化合物 (pKa=8.6) ，!蝴鈣處于通道受髓的動能安互作間 1年仙:其與
受啞的結合和分 JII連串起漸進件，的，因Ifu造成作用4漸進位
Amiω'p ，"e是一種問過動脈血管繽畫:，嘿‧"JtWI作nm肋骨于滑肌﹒減低間進
血fJ'J[IJ] 並減位伽M﹒
Valsartan
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IfilfI·收IW，li1i係透過血管收繳』臣"jli 敏ACE· 激mJlI)的Ill!化反應，從國l管版自自
*1 串串Iti ，眉來﹒血管收縮素II是腎Ri-血管收結業系統主要的升血壓樂物，其作
用包指 Iin管收縮、細 iliUl閉割的合成與釋放、事 IlilI:心驗，以及軒臘的納處于向
吸收作用﹒ Valsartan可E自由選擇棚 1斷血管收自由來II結合至許多組總巾(例如 l血
管平滑凱和r'I上版)的AT，受髓，而阻斷血管收自由劑和血管岐紛來 II的很閻制分
泌作用 凶此﹒它的作用和血管收縮來 II的合成路程無關﹒
在許多組織中亦可發現 AT，受髓.{S.AT，祖I心 lfil管的經內平衡，搓，體已知的關聯
性﹒相對於 AT沒髓， Val削 an對AT，受體Rfl較/.~的觀合性(約1帥，∞ 0倍)
以 valsal\an阻斷 AT，受體後增加的血漿巾血管收縮采浪皮﹒可能會創激 AT，受恆
的打開﹒實質上， valsanan的主要代謝物並無活性﹒Jt對 AT，受髓的親和性r.1~
叫且由 n本身的 2∞分之 l ﹒
以血管收嫩總{嘟抑制劑阻斷帥，血管蝴*'系統， ft即抑制血管收縮聶!
進行血7{皈紛來II的生物合成作用﹒已敏臆泛應用於高血 R的治療巾﹒血管收
繳，Ii轉化ftIj抑制劑亦可翎制自l阻fi'收結，f.串串化背單位化的綠激!!;降解作限自
~\'lll叫Dn·1'會如酬 iff 收紡泉"個軍(謝軍 II)' 閃此不會影響對於經激必的反
應﹒尚不敵解此 21真是否具何臨床關聯性﹒ Valsartan干會結合~阻斷其他已知
對心血管 3撞倒具有直要性的賀爾蒙受ft!或接f通道﹒
阻斷血管收縮采 II受髓，可抑制 IfilfI收縮，till對于'r~分泌的負調節目做作用，
但增加l的血緣腎來活性和血管收結業 II血~濃度，並無法拯慣 val個恤對血壓的
作用﹒
菩薩物動力學

Amlodipine
III獨使用 ami耐 ipinc後6-1211、時‘oJ速扭Ilamiodipine的自l漿治i%iI'I皮﹒絕對'f.r:!
可用率估計介於“害和 90制的﹒食物並不會影響 Amiωipi 間的生體 oJ用*，
Amlodipine 擬似分 llii體的 ~21 L 在高血壓鍋怠身上﹒約 939色的l曲中
amIω'pine ﹒會與血鍍蛋白結合﹒
線由肝膽代謝作舟 'Ami 凶 'p'間可l3iiZ(約90%)轉變均無活性代謝吻﹒且l帥的 Amlodipine
母系化合物祖 lω 啞的代器物會分秘主尿 ~'P' 平高曲 l憊的息使間泊8fl'l!~的，體物發，amlodipine會叢生血管續張並導致臥姿和
Amlodipine從血殼中的排除為兩個。由 iA立終排除半妥期約 1主3ι5011 、時﹒在每天 3 的委副l燈下降﹒這些 l虹愚下餘，並A<伴隨Jk姐l投業所帶來之明額的心跳遠;f.或
連續使用 ami叫 ipine的7到8天後， amlodipinel但鑽過度可途必定獄態 兒茲的滋血鑽濃皮撕心雖然在慢性語定心絞痛的.\1.\之曲l波動力學試驗中﹒緊
Valsartan 急靜脈注射 .mlodipine '可漲紅動脈血R並增加心跳遠傘，但是在長期日JIll投
單獨口IIlv叫且也 n後的 21114/J悅，可進到、，'alsalt凹的血漿越高過度絕對g:ft!可 與ami岫 p，ne的隘床試數中﹒並末造成恥應正常之心絞紡的憊的心r，t速率或血
用率約 1晶 25唱 (il聞從 10悟至35唱)﹒食物會滋ilt，alsanan 的暴露 lilt依lJJiIl/!!'峙~也琨可 IY目的隘床變化
間胸線下 Ifufl!的8單單位的物唔，並可減位 l仰自摘浪皮 (C刷)約 50啞﹒ 透過每天使 111 次的長期給讀﹒即 IIU峙至少 24/J峙的抗向血J{\作閑在年輕
靜脈注射 v伽 nant 壘，穆定~~態的分佈種說:老11 L ' ;!;tlll.also 岫不會I3i泛散伽 利老年在睹中，司晰的血鑽過反糊糊﹒均具有陶學位， Amlodipine的制 l
於起i鐵中 Val盟"甜可與血泊蛋白高r!l'結合(95喲，主要站血泊自蛋白 療程度，亦明治敏的的血體上升幅&有關;肉此，中度高血 NJ!.l.者{舒!J，!'!105
I';;脈注射後， Valsanan 具有變指數的衰退動力學，[1平均排除干當 i盟約lWJ' '..'.~.'~.!!¥~比體皮話:1血應!�..n(~f 張廢仙似 mmllg)(Y-J樂絢反應(.Jj:Jl5Q悟血腥
時 ，售物排除1.'胸原~藥物，他有約 20嘻的劑歇會以代割物型式被排除﹒ 正常的受款者，故無臨床盟僻的 1m應變化(+1/-2 mmHg) ，
主要的代謝物1i!V:你可 I-I-hydro吋 Valsonan ' !:'J{，吉姆緝部~略 'I ，月1長辦演出負責 在研功能正常的白血壓的您中﹒使用治療劑益的 amiωIpme ﹒會!Ii!丘'If血管阻
吋l山間代謝作用的酵泉，但似乎不是 CYP4 划恨惰的 JJ並增加腎串串球過.速率以:&有效r，<血績itli ﹒而不會改變過.比率耳阻 h
Valsa巾n作為 IJliifl~1IJ縛，主宴會在糞便(約的啞的劑!剎車lUCi!l(約的嘻的I'lltj(
可t)中排除 拇脈注射使用後. val崎間"的血吸lo1Mt;導約1以Uh'Ji腎消除>¥.j ~配其他鈣Jlf涵泊阻斷劑﹒使問 amlodipine治錐之心~功能正常的病虫，其
0.62 Uh(約為飽消除學的刻的 休息和迷動胸悶(或超縛

符亞軍第#
老年λ
AmJod.抑物'i/fJ'C老年病您的ami“ 'pineil'除率較低﹒並使渡&時/Ill由1*車FIfii
故增加約 40骨船骨 a 凶而 ami叫 'P'間的初始劑最可能要較f!l;﹒
Val且nan的研究﹒把破於年輕人，老年人 valsanan 暴露的益(以ill/!!'時間 nil線 F
面敏測 fit之1約高i1170\l:﹒而可E正t期約~tJj35喂>'並不冒3~調擎翔!在﹒
位fJl}
Val且rt;mftJiIf;'t:V:叫san間的嚷物動力學在男性與女性 Illl!lt無鎖著差異-
Jf.功諾不全
AmlodipineftJ.飯單~:Ami個lipin. 的樂物動力學並不會明顯受到腎功能不全的影
響﹒因此'If衰竭的病患司以使闖一般的初始幣 lit'
協 Isort3n ftJilfJ'C:在不同程度之腎功能不金的病患上，腎。~(以JIll酸軒的險、哥拉
測益之)和valsamm之暴露 rot(以濃皮時間的串串下面bUl l(之).投無明圓圓的闕，悟
性 l用此，在輕皮圖l中度腎功能抑自臣的病患中﹒並不需要調整劑1Jt﹒並末在Ji
r!l'腎可瓜扭曲制l酸M消除學< 10 mυmin) 的偏恕"中進行研究﹒血液透析並不會
將 Valsan.n 從血擴中移除﹒在權!且 ifUlt腎臉疾病的忠告中.ri書往車 vals甜甜的
使用I'IIfii﹒
Of.功能不全
AmlodipincftJilfJ'C:肝功能不全之約您的 amlodipineh'i除率較位﹒並~ift皮時 1的
l曲線下面積增加約物呢 ω 唔，lMi而.mlodipine的初始劑很可能要較低﹒
VaJs>1rtanfll;ilfJ'C極度到中度慢性RUt 疾病的J.!l.者，其valsartan~暴露境事均比
健康志敏占(配對年齡﹒的 ijg租扭動高出 2倍(以過度時間愉線下 l闢i測黨的
般而言，翩翩到中皮 mil疾病的忠告，並不詞，要雕細﹒應注意權且 I
"fill 疾病 1日、者的側有﹒
讓她學



純的偏!!J.身上."脈it射 10 mg並干會明盟國改變A·II祖JH·V傅導，以民組縛級的
寶路給恢l\IP刻的﹒在N!間amiωipine~ 向步使用 8阻斷翔的單 i!.l!.身1.﹒亦"Jll
/!}個似的結果。在維慰自血壓或心絞痛之約息中 [n]步~fIIamJ叫 Ipine 祖II'阻斷
劑的路床研究中﹒種Ai lll察到心還圖書數的不良反應﹒I£I1lW針對心絞痛俯您
的自床試驗中﹒ amlodipme 般法並'"改變心遺留的錯段或在生較向程度的房笠
阻斷﹒
Amlodipine 除(rt，血愿以外﹒尚具有其他通廳症﹒這司在Norva \C"-的仿取中t~
到

Valsartan
Val必nan可如胡血管收結*-"織注的1十壓作用﹒口11I80 mgl的劍!it﹒呵抑胡n陸
作用﹒在自帥的可抑制帥"的~~﹒且 J約可持續 30嘻的抑2萬效果達24/J、的﹒
目前輩t'-聖更大ma之彰響作用的賞識﹒
移隊血管妝 III~II 的負f!>1饋作用﹒可 fie血漿腎眾升高 2至3倍﹒堇進而提升高血
壓病患的 l血管收錯，I.l1I血犧濃度﹒使用瑚lsanan 後 or飯要到血~般祖廟潰度 l

降低:對血泊僻的影響則非常小﹒
在t!定腎功能不全之白血壓病息以及腎血管高血壓偏您的多屯 m最研究中，
val祖nan 對於腎 Uif 遍.速率、遍.比率、飢酸軒清除幸身 ~ff血寮龍鐘，趣!Ii
!II薯的街床~響..
在眼發位同自~病患中使閥、 allan 間，可明顯減位坐妥﹒仰臥委和站姿收縮
II!﹒通常不會或只會稍徵質量E勢變化而改變﹒
Val叫 an除f{.司血腥以外﹒尚fW其他適應症，這 or在Dio糊喻的lJl[l'I~到-
Exforge
Exfo嗯C (amlodipmc l!1叫叫an)已澄明可有妓院 i吐血m Amil)(lipme 軒 Ivnlsanan
均可減位局過阻力而降低血壓 ·1且鈣.f請人的自l斷和血管收自由拒II的血管收
結作用下降.~互補機制﹒
尚A<在白血應以外的適應按中，對Ex fi叫~e.進行研究-
M，床lif&昔
曾在 2組女慰 m對照起 l興 2創泊位對!\(j組的拭設中，於1叮血 'IHiI'.品中研究E，forgc It 個雙行‘安慰劑對照試驗中，共有 1.018位總皮到中皮的尚自 I~
~您﹒ fT併使In三倆m 惜(J(]amlodipine 和、，I且巾 n (5用。、511ω. 51320 mg) •!li.
III獨使 ffiamlodipinc (5 mg) 、可lW N!Jfjval咽 nan (SO 、lω 耳~20 mg)或安慰劑.
在 IDS過﹒制校於哪一磁訟，合併據法組呵 m ll'誠!If~~1 停車l收縮
Exforge 對坐姿舒強壓的影響
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E'f~e511ωmg

嘲嘲惜期，在剎那間坐姿收自宙間 F平均變化時和安慰劑排除螢的事均變化
址 (mmH g)平~j(J(jJ，捌收自由m~152.8 mmHg ﹒
在-個雙宮、安監 m對照的:.t踐中﹒共Hmo位體IJl'對中度的高血壓病患-
l合自時使用兩種1':!隘的ami叫 ipi附和 val油nan (1011ω 、101320 mg) .或單獨使用
ami叫 pine (10 mg) .可l蜀缺用，，，Isanan (I的或 320 呵成1地旬在第咽﹒棺
翩何一癒法﹒合自于被揖 l可顛哥減低舒!Ii'亞和收S自
Exforge 對坐姿舒張度的~.

﹒怕被於』直期.在第8適時的坐~舒彈研輯、l在均變化隨和安慰劑排除螢的平均變化
l，t(mmHg) .平均的JJ;期Kf殼N~99.1 mmHg

Exforge 對坐姿收縮塵的影響

前般組

Exforge lOllωmg
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單獨使1IIamlodlpI 間 l或其他DfIPCCB) 或取蜀使用 valsanan (或其他ARB)後﹒純
學之血壓Ai適當獲給控制的，成 3午可轉換至Exfo嗯e合僻梅 it
f}代青(fit
h求方使，分關使用不同 tf 輔之 ami側ipinel!1val咽 nan的精恩﹒可取代 h依附合
自相同成分劑聾的Exforgetf 劑﹒

禁忌症
Exf，前軒.(amlodlpi 阻軒h.dsan 叩)t~ff!於對該if.品成分過敏的病眉目﹒
警告

胎兒/新生兒的發病率和數死率
在平'M身上使用 Ii.控fFfllrm~位-血管放縮來系統的藥物時﹒會造成自古
兒租新生兒的發病和死亡 在全球的文獻巾，曾有許多使用血管放給
~側化的知剝削的東側報告﹒孕I'J~周刊 banan 時﹒曾告自然 ilif.、
竿*過少和新生兒腎功能閻健的報告﹒發現懷孕銬'1: 15早停止使用
、aI且比"'.
在懷孕第二階段翱第 f階段使用 i(接作用於腎章，血管收 III菜系統的讀
物，制胎兒及新生兒侮 1m繭﹒包指!If血壓、i青生兒顱骨發育不全﹒無
尿症﹒可逆轉或不可逆轉的腎袋竭﹒以及死亡﹒亦曾有 M過少的報
告，可能是擇，因於胎兒腎功能下降:已證明此種羊水過少﹒和胎兒的肢
體學給﹒顱頗畸形及跡發仔干良訂閱﹒亦曾有草種﹒于宮內生良連緩和
閑飯佐動報導管的報告﹒儼然尚不的楚這些是否導因於藥物暴露﹒
此外，在國攔住資料巾t20ill明，在總孕第一階段使用血管收縮傘.，化m
j!p~萬別l作用於腎;�-血管收拍桌系統的嗎定藥物蠶別).和潛在的新生兒
缺陷有蚵﹒間立在接作用於軒，I-i.血管敢指乘系統之藥物的健IJ!照.ilW軍
人鼠，控告知訂價孕呵能之女性·If闢於這些~物在懷孕期間內的潛在
風險
罕見地(或許頻率低於訟'P.分之-{ILl戶姆).可能無法找到作用於I'Hi·邱
會戰員自，I-i系統的心代~﹒在這些窄JI.案例中，單將此讀物對胎兒的潛在
危待{~知懷孕的~m·拉執行一系列的超音放被食，詐的 FN內的
fl·
如果叡察到 M 過少'r!終止自k用叫抽 rtan '除非苟1I到他教母親的性
命，取決於僧孕的過數﹒可能適合進行 F當收繳壓力試驗 '(csη. 1I\\1I!
力試驗 (NSη 或胎兒 't想活動評估 (BPP) .然而﹒病患和宵節It"妞，可
能反對胎兒發中發生 i·'iM性 fuI 逆轉的悔:亨後﹒布會也司已羊水過少的問
題，

ft在于宮內 j Jl於航1普拉籲卓 II受世妨說糟的嬰兒﹒If密切IlII耳其是杏
出現位血.﹒少尿位和高血JflII﹒個I~出現少尿缸'I!A按支持血棒和
軒血能讀 if.﹒可能宮，要以I!:血或血H賞這統作b 逆伺低J!n.~l\1I或代串串ff功
能防暖的方法﹒
低血壓
在以去 ttl'l'll\對照III的試自費中﹒吋II' 到O.~哩~nJE‘rorge﹒(ami叫 'pme
朝、ab.nanl 泊f(Hl黨僻發症的高血N.絨學﹒出現過度的低血歷﹒在弱化
腎采血管放給黨系統的的 z息中可例如使用高爾撞事IJ~筒造成血~4fl!'抑
或﹒甘 f足的再有恩卡因I能會在使用血管此串串i，l-i受體阻斷側的精您中﹒的
現有在lI;tI'-l恆血壓﹒在使IljExforge前，建 II台此種俯視，殘者 ~(fl切
『插圖11'i姥下﹒開始進行?ht(J.-
在-L，liIff/l，\l單位近出現心肌帳單以紋進行手術或血壓這軒的爾舉中
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小心觀察初始治線的 hil ﹒提供va!"tutan 給患有心Ailkt為戒心目l被車俊
的病\I)，﹒常會減低其血壓﹒但在退縮劑電織'J、下使用讀物﹒倒垃干目申
'll!(司持續i i/，m的 fit血略而悴的叫、 artan .在心自屬翼地絨您的對照試駿
中﹒使用 \;al~rtaniti 線之病態中的 fit血，體發生率均5-5傳﹒棚，直於fi!ffi:9:
慰傳 j台報之的您的1.8唔，在急性心肌便 *-Val'affiln 拭駐 (VALIANT) 中﹒
各釘 l 線使JIj，al，anan治績的病息以及 0.8悍使用capl馴的憊的何必﹒閃
心肌n後的位自哩，而永久停用叫‘ artan~caplorril •
關!:taml凶'plOe誘發的血管績張作用語漸進位的﹒很少在口服使用 lilPi
F嘗到急性低血壓﹒但是﹒和其他周邊血管擴張喇 4 翹使用品mlodip lOe
峙. "1年駒')'-C.'、﹒尤其是使周於可llir主動脈.N狹帝的欄中﹒
個果使用 E治思 e的痛心做血壓出現過，應:單純恩冊人﹒的果有需要﹒應
靜脈 it 射正常適度的生理食鹽水暫時佳的低血壓反應﹒並 n續泊
的禁忌I?﹒.研-fJ J!n!l!~路，遍意即可續續it月E﹒
Ii:;-絞痛和IEM，飢硬塞增加
害免地，純學閱始使用鈣.子過iJ1r.Il.斷陶冶續按在增加劑龍時，司能會
Ii心刷版急性心肌使 11之發作領准、;手續時間和f或儼電皮的升高的紀
錄﹒尤其是患有前!空間鑫11:洹狀動III疾病的病'J.1﹒的干明II此作用的姆
Ill'叫司

注意事項
全身性

IH功'ht.錚錚
AmlOOlpme {{lj，政~:大海分Ami叫ψne 可能自肝Ail代都﹒其血吸排除l'
』延期II ，~)在肝功能I¥隘的的。fA!身上站56小時，因此﹒使用 amlo¢pine於
il1怯肝功能不全之站B且身上時，自棚外+心 l
w、anon.你f/fJe﹒因t't，·.1姐 rtan 主n從輸汁中排除 ·!.HI 體Ii'對中!jf
肝功能不全的病，吟 ·C.a閉只何較值的、al、anan 消除毒~(較肉的時Imil 皮
oil線 F由ilIt)·包rn患有翰道阻;單位jJ;病的盟者﹒if 泣也俯單身 I:使用
叫I，"run 的﹒ ltlll 外I)、{..
N，功hffflHl-il耳'IfIll!
{Elf!仰l或雙側抖動顧自東窄之高血11£您者身土使用血管取自由祟轉化的絢制
珊的研究巾，營利血泊肌酪 'M或Ifn被尿，U ti:升的報告.在一羽1M自4
天，於 12位可l側軒動脈換稽之高血壓且 3名身上使用、叫"IJrtun 的研究中，
U Pi~到自自苦的血泊肌殿前或血激!j(~氮上1r﹒It黨在身(PHt雙側，
動，區簣，但之有~f!!.q上長期使用vahart 甜的研究，位鼠期憊呵趣，對與血
fflfd 自J晨11Iill!撞倒飼劑個似的作用﹒
抑制研 J區-血管敬~;tHI圓周系統的結果﹒預期吋在易惡性的世
I，u-.ceplible IOdlVidual)身土Pi察到腎Z加 E變化﹒在特功能取決於腎./ii.血
f收割自眾發fILl!系fk活性的 ifl!jf，(.·晶晶袋/8病患中﹒CQ明~lIlila管般箱
生111M鉤調劑和血管收~素受體措抗啊，租少尿症和 ri£甜甜u衛祖liE
以及何必急性iJl'fUHOI i£Jt亡有闖﹒使用、al、甜甜的病患亦有相似 tti
報告 |

JCifIl餒IblilgYl
AmlOOlpme {{ljill Jl::，一般而言﹒在心Ailit為病f身止使用鈣.子通道阻
斷mlt 格外 I)、也~..It在-項j:J安慰劑誌對~組的試驗中，研究 1.15J位f
ti 斜 YHA有lIIllI!淚:jlIVX!i心Ail衰為且使閑適定劑量之血管取自自蠢"'f tM
m 組劑﹒ dlgo，in和向l丹:翔的病患身上﹒進行Ami耐 pi間 t每天早 10 mg喲

研究﹒至少追蹤 6倒H ﹒手均約為 14個月﹒封存活~戒心Ail疾病的發病
率(定義1.'1域ft 1c命的心你不輕﹒急性心目i慢車或心 Nit竭惡化住院}並
無數愣住的手良 ilil!﹒特征4rjt1~期8-12遇之拭般中﹒ ~697j !LNYHA 第
111I11頭心踐 it/8\ii您身1-:進/rAmiωIptoe 和安慰劑的比較 在這些訊
設中﹒以起動耐力﹒ NYHA 分敏、綻狀或左心室射出分準 (LVEFI 的8單
位1.\1£1:里，並畫里七、Ii袋斜惡化的遺It
1'alsonan {{ljfll Jl::某些姐:閥、ahiartan 的ι、lIit竭病息﹒tI出現血中隊
氮﹒血 i.，凱西直研制餌.f 獸皮上 n ﹒這些作用通活為體皮且暫時性的-
R較容易袋，主在之前由l患有腎功能幣值的哥哥患身上﹒可能需要誠位
權和1!Ii.終止使問利隊劑抑或叫l'iartan· 在 Vahartan 心Ii衰竭試話中﹒If
m棚同苦使用血管般都轉{團蝴劑﹒其中制肌限制椰子
過度上升而終止 t古自~(131咀nan 的1.0啞個較於安慰劑的 0.2唔}﹒在急t1ι、
風使:lVal"，nan 試w(VA LlAt\TI中﹒各有1.1哩使用、叫~artan 治壞的的 III
以及 08 唔使用 ca抖咖l治甜甜的級學﹒日盟各通腎功能障II而終止治發﹒對
患有心 IIN自由或心肌使~li<之純學進行的.If估，必須涵蓋腎功能深位在
內

βfJl1lJ1imJreIJli
Amlodipine ;t不.~P闕iiI'!!﹒閃此並不需預防突然砍斷8阻斷劑時可
能出現的危險:"漸進t!:減少8阻斷酬的劑 i ﹒以避免也現此鑽戒斷症
狀
給病患的資訊

。，尹[f告訴正做生育年齡的女性的息，關於111I於作用在做-血管放制系
統之讀物的的可能後來 植與計.at費孕的女性約旦2討這其他itJfI，I選擇-
~發現已懷孕 'n卓柄，IiI，Ci平時]她們的會師報告﹒
臨床實駿室發現

IJIlMIff
直向Ifn階級!型。中﹒~ffi Exforg. 以及安慰劑的指 J也﹒各有 0-4哩祖10.6啞的
閉1酸Iffilgtt 升趨過 50倚在心跡衰竭俯忠、中﹒使用 val，artnn 泊總之的
態租使用安慰劑拾 ru之偏息。 tl (i 3.9帶有10.9唔﹒其肌敢再fil'l度上升超過
5佛 在心肌~種後的病lJ.~(I' .使用vnlsanan 治療之病恕租使用開 plopril
拾到1之稱吐I.' 各 114.2呼租H唔﹒其肌Miff過度倍 t骨﹒
IJf功，tmlitl.當

在使用趴 forge I古績的論思身 k ﹒肝Ii酵素的濃度個圓圓會上升{超過
的研刊

J!JJ;'WJIIi
在向血壓病患'l"使用Eifo 噁e治被之病患和使用安慰劑治療之病態 ".tl
餌 8~fOl4唔，其血泊押過度上升岫 20唾﹒在毛獻翩翩中使
Ill"ahanan 治略之病患制使用安慰劑治有臣之精患﹒各有 10特初5.1咚
;mi育辦越皮 IJ地過 2()<，(
J!JJ<P§~I!!(BUN)
在 tE血壓有有II!中﹒~閉Exfo母e治月1之病患翱使用安慰爾治療之病患，
有5.5'，初4.N .l(血中l長乘鼠適度上升超過 50啞 ι 在心1i1蓋越精'!lIp ﹒
使用、al>ilJt3ni台Ifl之病學和使用安慰鶴治敬之病患﹒各有16，6啞和63 也﹒
其血中，*~l幅度 1ft超過 50啞﹒
藥物交互作用

雖然管制 IJ街對 amlodip lOe恥II，anan j£分進行研究(如下所述)。並不11
flExforge ll1其他藥物進行藥物交互作問研究﹒
Am旬dipineJJfJ/ilfJ't:
it臨時試踐中. ami叫 plOe曾安全池和山 illluleflJ !l<'帽、8眩，軒劑﹒血管
故縮If，轉化自草抑制劑﹒長吸型研酸!1m· 后下的照 1m:鍵﹒副 gOliD 、
叫 rf.rin ﹒~I'鎖國醉心抗發竟想何、 t在生Ii<軒lulll 降血自由寮吻合曲中使
用﹒
已巫山旦旦主悶步使用 amlodipi 間和 cimeudi 間，星不會改變 ami叫，pine的
藥物動力學﹒
重鐘姐 ιL在2油位同時攝取 2-10mL葡6li搞什和II跟 IOmg '1l閉ami個Ipine
的軍主顧者中﹒對訓 lω'P' 闊的禮物動力學~饅頭苦影響﹒
坐型旦!~鐘盟L 闊步fil:ffl4司機倒\l3alo，和歌詞lItZa 叫剖 Ipme ﹒對
ami叫 Ipl附的藥物 力學並煞車著影響﹒
~且旦旦旦旦1土在權!.l\原~位高IfIll!!之受試自身上使用草劑100 mg 的
、il的 afil (的agra·) .踹恤甘吋'pm喲唱起拘動力學書數並無影響﹒合僻使
用他叫“'P'間狗，ildenafil時﹒兩種樂絢均可獨立1f.1'J但辜的侮血，體作用﹒
坐些重堡包 L同事使岡州 10 mg之amlodipinef 目的mgZal伽幽山，對
於 aton a.，talln但定紋lIlftJ藥物動力學書I!﹒並無顛哥影響﹒
q妞\In ~在健按;tl!受試者身k間接 tlfllaml 耐 Ipl間Tlldigo ，in ﹒並干會
改變 digo，in的血鑽過度或腎消除毒~‧
Y且且旦ι悶步使用 umlodipi 肘恥 arfarin ﹒並不會改變~\\'arfann的 ill血的
原{反應時間
L街 IsartanJJfJ/ilfJ't.-
vahartan 同步使用 amlodipi 悶、制 enolol ﹒cimelidine • digo ，;n‘
furo;εm ，de ﹒glyburi 血﹒ hydrochlorothi 缸idel 是 indo聞自aclO時﹒並..kll察
到臨床顯富的藥物動力，」交互作用﹒咽 l~anan-nωnolol 縷方製餌 "II主任一
成分Jl.!其統商血壓作悶，但時i丘.(;跳述中的位!jf桂本比可1續使用 alenolol
明額
W也包~闊步使用叫‘ annn 絢叫巾 nn~ 不會改變叫 1有胡帥的藥物動力學
或叫巾 nn抗援血特性的作用時程
包指還月 1生.lM\fliI2lJlJ制劑(COX·2即制l'N)在內的4~您回 ~tii 發i!1:藥物
也坐 lDEffU 管收結祟 II倍抗劑輿沁 AID"'J 的投 l'時﹒可能減弱降血略
的效果 此外司對於年長﹒體il!1if.l"(包純正在接受利尿劑的報占1或腎
功能不全病怠 ·m 用血管蚊lli!r，"t ，~抗劑輿t\SAIDi 可能導致腎功嗨惡化
的風險增加，因此. arm中用vabanan 輿NSAID 的病ll'·U!.A1在Thtfi
開始時或進行治療修正時對腎臘功自包單行監測
CYP45 ，你給II均'3Uif "fffJ
~.!illl.lt且負宜、01隨即 n代謝作用的酵~﹒但似乎不是 CYP450 異情9﹒
亦不明白 val叫叩是否能夠如當局或誘發 CYP450 ，
如向其他阻，自血管敬結""或其作用的凳，句，向步使用侯Jilll)尿鴨(例如
、ptronolaclone ﹒maml. 悶悶、Imilondel 、縛.-f!ili充品或合神代II' 可
能會 t嘗個血消紳鱷Hl iit 且在(·Ii衰竭病態中可能會增加血i喝風鑽
研

E廢物/食物交互作用
Am!.叫 pmeflllfll Jt:食物.if;不ft~IAmlod 中i闊的生個可用率﹒
1，1叫'I1n#JfJfJe:食物會撤低、al叫凹的 1"1.( 依偉績度時間曲線下面
的測量值陣"。哩，並可減低~頭位高 AJlI(Cm且I*"峙的﹒

致癌作用/致突變作用 l生殖功能隨磁
Am/OOlpmcflll DfJl::在飲食巾每H使閉劑圾過度換 fflfjrt~O .5‧1.25和
1.5mg ami剖 'plOelkydOj 之 ami吋Ipine mal叫他長途2年的 k鼠初小f.l.中﹒
已溢可l此，舊物並無致司暫住 在小鼠中﹒以 mgim~Q( 仰的 ~I .)j使用閉
目k ﹒相當於10 mg ami叫 pine/dal 的最高人也迷惑嚮磕 IMRHDJ 在大鼠
中，以 mgim' 1\I'Il!:L的級高使用l'N最﹒相當於MRHD 的 2.5億 t以ω 悍
的也h~mJ，H，!﹒)
使悶 ami剖 'pme m叫自Ie進行的致突變性試贊頌，長藥物 fl l£l苟且I('ll色
世無相闋的自巨響﹒
在口 III喇幢高速 10 mg amlodipi ne/kyda) (以mgim'h 單位﹒們 hlO 俏的
MRHDI 之間 lodipme mal""" 的大且中{在交通'的﹒公鼠使用64天，每鼠
使用 14}() .對其生磁力並M.影響﹒
la1間nanflllilf Jl::並無證饅頭示在飲食中使用濃度 IIU車~lJ!jj(j當於lω 刺
200 mgllglday 之val叫閻長達 2年的小鼠和大鼠中﹒具有致癌佐﹒在這些
小鼠和大且中使用的嘲壘﹒分別誌 ~lRHD (Iωm g/day的H倍與 12倍(以
my m'h 取 l~)﹒I以ωkg 病患 hJ I-n基\.!)
致突變性分昕並未發現任何箱、 al、""an 有闋的推倒或染色體作用 iii

' 些
分
rr包括沙門氏持自如大風悍的的細菌致突變能試驗﹒中留1J鼠 1月紹

胞的1t因突變成數﹒中廚fi鼠卵 III細胞的細胞遺傳 EE試駿﹒以及大鼠徵
臨指﹒
n服劑趾高達 2∞ mgll g/day之，"ah3rtao ﹒If於公的大w 或旬的大鼠的繁
撞去現並概不良作用﹒此，聞自E約1晶最I'!iλ 體速讀I'!!蠱的12倍(以mg/m'h
IT!{i仍
領孕
娃婊安全分類 C(第一儲段)和 D(第二和第三階段)
請書問 r.~i..、「胎兒l新生兒輛輛 1概率
Am/l呵'Ipmcfllliff 結﹒拉 ..11 續嶺，乖，在提自巨大鼠和兔F之軒倒也要器，自
~/tm 役中 ·n暇劑趾向注 10 mg的ami叫 ipine male3le (分別harE 人E
U!~劑績JMRHDJ 的 l。他與泌的，具有致崎作用或其他胚胎 J胎兒，位-
1以但可fω 峙的的&1\計算~礎 )然而4 在交配的、女記期間和怯怯期
使用 14J(俐t，t相惜於10 mg ami祕 ipinelkg/day之間!“iplOe moleal' 的大fJ.
巾 'f 代大小會可 i蠟滅 I)、(約減少50'<) • fi于宮內死亡會明!iI'I增加(約5
的}﹒己設明此劑 lit的Amlodlpme maleale 會延長兔于的任國正期約分梭的
問﹒在孕 ~tjllli 童電適當且具有良好對黨的研究﹒只有1.1'潛在教益"於對
胎兒之潛在風險的 '1可在奸棚 lr.U使用Amiω'pme ﹒
lo/<:man fJiJfllJI::在經蚓、鼠和大鼠中使用口 l閥幢高達削 mgll g/day
Z'a 凶nan ﹒以及娃"區兔子快閉口ill劑暈南邊 10 mg/kg/da}之叫叫卸的
試毆巾，壘，j<也繁封殺畸作用.~而，在器官發生Wl虞姬磁偉翩翩咱乳
鯽帆﹒使用口 III劑量伽 m叭gI，也).其母體!It生(III歌增加量和食物攝
取 it 降低化、 ai，岫n的大鼠!it'章中，可慰自接到顫著的胎兒個吊﹒幼鼠也
生包車、幼鼠ff-t~率下降，以及串闊的發展延遲﹒在使用 5拘 IOmgllgi
day劑值的兔手中﹒"但寮到與 VJ值毒性(致死率1釘闋的胎兒雄性 f即冉
吸收﹒ F代，直少﹒能算租出全體鐘韓低).在小鼠﹒大鼠和兔 F中;j;:叡察
到平良反~的劑鍾的∞、 2∞如 2 mgllglda») .分別均l.\~(RHD (Iωmgl
day)(til8 街、口的興。 2倍t以mglm“b單位).(以11oT!ω 悍的街態 11計算m，'!·I
A叫“ pIne be>~lale租W 叫間的研究﹒在口服 u-胎兒發展試 ta中合



併絞刑劑址悔當制 mgll.g/dayamlo<hpmc iJ11上80 mgll.g/day 'al 叫 an ﹒
10 mgll.g/da) amh)(hpineln 上 lωm gll.g/day ，al、artan ﹒或20 mgll.gldal
amlo <iipine加上 320 mgll.g/da}，al地 nan之amlodipi lk!be，}lal. 興 vals，:utun
的太鼠身上，使用高費用犧~}j製劑時，曾發lll.與治有自禮物臼繭的母體和
制作}趴在出嘯著喻的的大鼠中﹒鵬對發展~嶺和突變 l﹒胚
胎-胎兒的無不良作用側屋(I-oOAELlhIO mgll.g/day amlod 叩開加上 lω
mgll.g/d甸、al~artan 以全身 lift 糧IALe....] 作 1月分析基~.該劑壞分別
怕當於 I~受其IRHO (I叫 160 mg/60 kg陀人 101:41 露盈 IAliC I的4.3倍
與5.413
分鐘坦和生產
品，j""研究 Exfo唔e對於分攪和生禿的影有﹒
哺乳母親
懂不 if'楚 amlodipine~ 否會分 i，f-佳人鼠的乳 il' FH於缺乏此賞識，迫
使l/lul11lodipine 揖Ir.1IJ<!t事止哺乳
lH消楚、“Isanan! 正討會分泌來人 M乳汁中.{日，al、a巾n會分泌至哺乳大
鼠的乳汁中 間站哺乳嬰兒有泡在乎良反槽，應哥鼠藥物 1m誨的 if(賈
偉來決定是否停 11:~641成停1M讀物﹒
兒童使用
尚品建立E"fO!l!c使用於兒童有神中的安全住和制﹒
老年人使用
在對照區 fl(試按中‘m位使用 Exfo唔ε治療的高血壓偏'J!，﹒其年齡是6S
譏﹒甚有 79位主7SjI.Exforge 在此的息群中的被妓fIJ安全性並無望也悍
的r 軒﹒ {q無法辨矜~鳥在If，λ具有較高的做感性﹒
不良反應
Exforge
何在扭過 2馴服自血~偏'!ltl' M!，吉Exforg c'(amlodipmc 制，al，"nan) 的安
全程;這些偏息中超過 1440位曾接受的結至少 6個月，且超過 540位的的﹒
憫接受治報至少 1年﹒做皮 H堅-恥f! JfUl暫時性的，只有相當少
數的繃帶 ~f;總﹒
不良 bi憊的整體頻:軒與I'N悅豆史性別﹒年It!或-~~均無關﹒在~;(安慰劑b
對照純的1Ii[;f;試驗中﹒國}晶晶4作用而終止治線的袋 'I淨，在使用Ex fo唔e
泊緝的病也身上 hl8疇 '1而在使間安慰劑治療的病態身上 ~2 ，1骨﹒終止
Exfo嗯ε治壞的位 i唱\iJ理由誌周遍性Alft(OA唔)和眩暈(02 的﹒
在!;(安慰劑為對照組之隘床拭目章中﹒至少紅2哩!ll!mE ，forge 治般的氣恕
tt*"堅不良反，﹒但憫，直於 1嗯?R也 (n=337) .使用amiωipm e/叫、artan
治療的病恩(0=)437) 有較高的發生率﹒包話周逮住車間的 4唱" 10 唔卜
，早啊炎\4.3唔" 1.8唔}﹒上呼吸道態是 (2.9" " 2.) 啞 If[Jt.W.1 鴨、、
0.9'l1﹒
在干到 1嚼的搞自自身上﹒可叡~到直立姿勢佐干良反 ti 姿勢住址血壓和
姿勢It暈眩}﹒
FJ<站在以安慰劑站對w.!1I1之鈕，革試話中﹒u於使用 E，fo嗯e泊療之約
1且中的其他干良反應{量。1 唔).~無法判ijO這些反應是否與E"forgel Hi
l時'I!間係
ilnfi寶紛紛 EffOJ![~/~.:淋巴結街變
IL-'"異常:心悸﹒心得過j:li
耳朵'tflj£m膏:fe :耳最終喃

穿晶，iNt皂白宮﹒腹瀉﹒噁ι，-使馳、消化不良﹒胸有﹒上版捕、 W炎、
略目上﹒服恕不過、帶有自﹒眩目區﹒口乾﹒眼~-Jf漏、結踴炎
全身往』亨見守反正主l'J96fitIffJtl:畫畫倦﹒胸繡﹒衰弱﹒凹陷往車即
發抖，車，費﹒疼痛
fpJ§'果I/{~，fe : 季動tf.過敏
!5~;'安置F笠AJS ，且是:I革嘲笑‘鼻u ﹒議員堅﹒主Aft 是﹒咐鞍炎﹒
尿迫感染、 G防炎﹒喇騙繞腺炎‘急性主-:g，腎炎、病也接懸梁﹒為桃腺
炎﹒牙齒 llta ﹒膀概是﹒胏炎 l
品，膏、"".tlJlIJ.實J/lWmMIff:I'i惱﹒的關節外蝶炎、關節姐
!哥﹒肢體悔'ti 、術後終有b
身盟1M.查:心1M
fetllf'FIfJ~.ltt 霄，學J 箱鼠、 4r.鷗起來依刺哩J制尿病‘函，自間卻lfil
IIi:
/J!l{tjifl8、結絡站{J/IlJ冥窮，做ji)J{6-mil ﹒肌肉瘟學、岐值 1生
痛﹒肌肉苦奮箱、骨削節炎﹒關節If[駁‘肌肉付H性胸有高
if/1，絃三再草草疾患:頭痛‘坐骨自申種痛﹒感覺與常﹒頸I'r症候群、脫
逃症候群. ~壘，世減退、1質性頭痛﹒略轉
站著'jf/1J聖窮、:矢，臣、1.\'"、.1}
JiIilJjfJ£/J2，萊IJlJ書寫，.血潔、腎串的﹒ jjtij(頻韌曾恤
金瘴氣J![Jjf窕房S電站、:fJJ起跨越
fJ1(ljJ、/JtiOffJjfIftll軍'R;¥; : 咳嗽、咽酸痛﹒貫宣充血、呼吸回避.
電鼻血‘有自蓋住咳lI\﹒發.悶韓、鼻腔紅時
皮膚、皮下晶{J.J寄給:續續圖畫﹒皮發、多汗liE﹒再參-iIl!I
lfD'li'i.霄，信.濟紅-~ifI紅
在路~試設中 φ 有:在隔離制，車身上觀察到Flt 隘 1.1<頭蓋不良反應疹
f ﹒4世厥﹒視覺~it- 過度敏感﹒耳團~.和低血l~'
Amlodipine
在其圖和外翩翩般中。l.3 tt糊過 II 帥{!L病態﹒;軍估NOf\alc' lY-J
安全住"在對照 llif.li試駿或閱敏性試駿或上市發總~II" 11報告於 <I啞
111>0.1%之I，li您巾的其他f 良辰 ~·{Of 、確定倒現~革者:
IL-'ilnlj':心律不整t包 j吉心主心得過1'lf耐心房顫動l﹒心得過慢﹒胸
箱、周邊血管缺血、情喊﹒姿勢位低血壓 J血管克
中值和周邊神種系iI::闖進辦n病變、顫抖
W8IiN:廠食﹒6越'Hill- 'iJiJil賢、擅自間生
全身住:過敏反 II﹒~潮紅﹒身體于迪、算單、但還增加 1·10)電源
m肉ff l6ffOJ![:闕街病﹒肌肉!If
Z車輛層官敏:中擺闊 l男佐點也﹒鮮紅貫 -n ﹒去λ 格化
呼吸ffOJ/{:呼吸悅目E
皮，*PrlfJ#‧.諾言:jI會佐水腫﹒多想
符E書』嘗嘗:視力異常﹒給膜炎﹒敵視、
正e/J2，氣J![:頭版﹒排除擻it 、/li跟在
8主jf/1J!f}，頁J![:1*汗增加
fetllftlfJtlJlJllt : .fli航'*症、[J滔
滔1/IJ:白血球減少症、繁礎建、血小敏減少使
報告頻率 s 0.1呼病恕，也的其他arnlodlpmc f 良Iii)!!包話:心毆袋竭﹒B區

搏司、規f輯、期外收敏、皮膚變色、結麻疹、皮膚位線、禿頭、皮膚炎﹒
肌肉虛弱、她擋、運動失調﹒肌肉強力過高﹒區頭痛﹒皮膚棋冷﹒冷
漠:煩躁、記健紋夫、腎炎、 VI口增加﹒fl:糞﹒.炎‘排隊悶偉、~尿
娃、嗅棚自告. OJ<覺蚓、視糊糊糊棚 i~·其他反啥時旦發
生﹒ II無法分辨誨 ~t均是共有有狀態~I趣，例曲1.(:、肌價1善和心絞痛﹒
間自來使用amiωipine 於i9i血I!!以外之適應佐峙的干良反應報告﹒呵{f
Norva liC的II方資獄中投到﹒
主月生活 fJ!f1l
曾有罕見的男性女乳症報告，且仍不消楚閩東間保﹒使用 amlodlplne
跨﹒曾何資 ft'ifll月fJil酵乘上升(幾乎與飽i~C;滯或肝炎 -Ill 的翩翩報
告，且某些案例，里飛到需要住院泊
Valsartan
在臨床試駿中，已針對超過 4，000 位均 ifill!!鋪且~'J 于佔 Diovan ~的安全
性 F 在比較 val咽 non 和 lfil管岐騙來轉化的倒制州搭配或主搭配安慰劑的
試驗中，血管收縮祟，專化ftfJ抑制劑組的能吸發生準(7.9呼II的數r~於紋的
、alSJltan(2.的)或安慰劑(1.5%)者」在一間侷散於過去使用血管收自由~..
甘冒抑制劑時"出現船主之試踐中的 129{~病態，使用叫、 art.n 、HCTZ
或 li\ino 仰的的咳嗽發生率分 £IJ1.\20哩﹒ l研制的唔(疚。∞ I)
在使用 \'al~artan ﹒以安慰劑1\對照割的組f.!i試管中，發生於>0，2呼之約
舉中﹒且在 m令上方的其他不良反暱﹒包 1，1;:
全身:過讀反應 -1舖
/J!lp申停 16: 肌肉~
jI/J¥!司習和品，神豆芽¥:!空覺異常
fJ1f/l}:鼻.炎﹒咽司直亮
j£.丘吉笠須按:兩~
其他較少在區[;f;試~中報告的反應為:曲l管往車撞﹒
關r-使悶、al叫 rtan ij1iOj血It!以外之適應症的的干良反應報告﹒iiItE
DiDIon的膚方資.m中找到
主月甘晶 fJ!f1l
在 val丸甜甜的上Iii後鰻驗中，哩，有下述其他干良反應報告:
血品'ltIJif.l.E : tin小敏減少位的報告 41 常，哲兒
趟車青:血管往車間的語罕見認告

品1ft: 肝鐵M桌上升以及非常罕見的肝 lli報告
N':'HIJ~敵國重
fl3t苦，且，室'!iUI:高血jjllJE
皮'iii : 還頭
在fl用血管教l'i~1I受體阻斷劑的病態中﹒"富有E兒的領紋凱溶解幫例
話告

劑量過高
如 nlodipine 的資訊
蚓、r.t租大鼠啊?日IJ使用相當於 40 mglkg 扣 l∞ mglkg J!!-n毆劍憬的
:uniodlplne malea!e ﹒會導致死亡 在事j身上使間相當於 4 mgll.g以上之
:unlodip lOe的軍 -n駁倒覺(L;.(mgim' 誌單位，抱當於最高 λ怕也珊，間有
的 II倍以上).會造成明蝦的周邊tIrr管擴張和低血壓﹒
劑量過!if，預期間[能會造成過度的周邊血管擴張與明噸的低血~﹒在人
身止﹒濁，嘗過lit使用 ami叫 ipine的 ft駿較為f.j限﹒剝1嘗過世的報告，包

ffl· 位使用 250 mg而1<:lj鹿'.EAA#本住院的病且，﹒另一位的態1120 m刮
目IJ住院 111'1且血壓正常;第三位病患(1 05 mg)住院並出現低血壓 (90/50
mrnHg) .革使用血繁增加棚血壓個很正常=曾有--1'， 19個月大之胸
意外使用 30mg 之間凶 ipi闊的 2 mglkg 的藥物劑量過荷華例紀較在急
診堂的，生命徵袋均 IJ這且，值俊血，輕的這員J. 但也、跳速率達180 bpm'
在攝取通高刑饋 3 川、時後給 f'lper.c ﹒1H聲續觀察(.-~晚}並，j<發現設
遺症﹒
個果發生太單劑量過高.~主動監 f空心攝和呼吸﹒且需時常測.I血壓﹒
品-出現低血憊'I!提供心血管功能主持﹒包結抬高肢體並審慎給于蔽
體﹒如果 iii血腥持續對這些保守處妞，單反應﹒II!考慮使用血管加應劍(例
如 phen)lephrinel -並智，意循月2血昌和排尿情形 rIJ脈詮射飽飽&Ii酸鈣可
能-Ii助於逆轉鈣111-進 λ 悔自~.俯拾ami剖 IplOe司與蛋白強jJ結合﹒血
淚透析可能無法發揮殼的﹒
Valsartan 的資訊
典人f.HiUR的劑量過高資料 ·tr1\釘限.Vahartan 過1tUoI 能的作 m 為
閱過血管擴張、低血壓制心/'l過述，咧歡到女感Ii直走}耕種﹒會導f(心
~，過慢﹒亦曾有意識不清、積月~.k(自自個休克的報告﹒禹-防現有症狀的
低血~﹒Itj自F支持療法﹒
血被這軒i無法干會將 Vabartan 從血~中移除﹒
在大鼠輿銬，甚身土分別使用情造商途 2000 mg/kg 輿 1000 mg/kg 之
Vat4\anan .隊 f 使用最高劑鍾的(以 mgim' 1\單位﹒分別為級商人體 till!
m 懂的 120flf和74倍).大鼠會出現自宜昌正症和腹泊，以~H在fit 出 III司區吐
外 並無騎自自可見的不~1R1!﹒{以口lJ!l喇暈lωmgiday 初ωkg 靈之病
且J. 進行!fl!ll﹒l

供應方式
E，fo哩正 (.mlωIpme 甜、al、.anan)~ 劑會-Ii相當於 5 mgQ(Jaml叫 Ipine he'll ，!..義
10 mg amlodipIOe 的游.鹼﹒搭國 e80 mg或 160 mg的 val叫1桐，呵提供下述被方
，也劑:5180 mg ‘糾紛 mg ‘1011ωmg ﹒

R'i'存
30'C以下，起光笛If ﹒兒包錢外~﹒
~i超過包袋上憬，玉的有教期限﹒ ~ff勿使閉﹒
l包袋]Jl箔
m~WI限 l'~ 示於包裝 t﹒
使用指示及處宣
注意: ~位品l 宜於兒童伸手不及處

製造廠: Nova 吋s Pharma Stein AG
廠址: Schaflhauserstra 鈴 e CH-4332 Stein ，Switzerland
發商:台灣諾摹股份有阪公司
地址:台北市仁愛路二巨置 99號 11 機
話:(02)23416580
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