
เอกสารก ากับยาภาษาไทย 
แอมโลเพรส 10 

 
1. ชื่อผลิตภัณฑ ์
     แอมโลเพรส 10 
 

2. ชื่อและความแรงของตัวยาส าคัญ 
     ยาเม็ด 1 เม็ด ประกอบดว้ย amlodipine besylate สมมลูกบั amlodipine  10 มิลลิกรมั 
 

3. ลักษณะของผลิตภัณฑ ์
     เม็ดรูปแปดเหลี่ยม แบน สีขาว ดา้นหนึ่งมีขีดแบ่งครึง่เม็ดยา มอีกัษร “AP” และ “10” อยู่คนละขา้งของขีด
แบ่งครึง่ อีกดา้นหนึ่งมีอกัษร “Rx”   
 

4. เภสัชพลศาสตร/์เภสัชจลนศาสตร ์
     4.1 เภสัชพลศาสตร ์
     กลไกการออกฤทธิ์ของยา 
 Amlodipine ออกฤทธิ์เป็น calcium channel blockers (slow channel blockers หรือ calcium 
antagonist) มีความสามารถในการยบัยัง้การสง่ผ่านประจ ุcalcium ผ่านเยื่อหุม้เซลล ์มีผลต่อระบบหวัใจและ
หลอดเลือด รวมทัง้ลดการบีบตวัของกลา้มเนือ้หวัใจและกลา้มเนือ้เรียบ และลดการก าเนิดไฟฟ้าหวัใจ (ท างาน
ไดโ้ดยอตัโนมติั) และความเร็วในการน าของกระแสประสาท [1]     
 

     4.2 เภสัชจลนศาสตร ์
 หลงัจากรบัประทานยา amlodipine besylate ความเขม้ขน้ของยาในพลาสมาขึน้ถึงสงูสดุภายใน 6 – 
12 ชั่วโมง ค่า absolute bioavailability อยู่ในช่วง 64 – 90% อาหารไม่มีผลต่อการดดูซมึของยา amlodipine 
จบักบัโปรตีนในพลาสมาประมาณ 93% ยาสว่นใหญ่ (ประมาณ 90%) ถกูท าลายที่ตบัเป็นเมตาบอไลทท์ี่ไม่มี
ฤทธิ์ ยา amlodipine ถูกขบัออกทางปัสสาวะในรูปเมตาบอไลท ์ (60%) และอยู่ในรูปที่ไม่เปลี่ยนแปลง (10%) 
ค่าครึง่ชีวิตของการก าจดัยาประมาณ 30 – 50 ชั่วโมง [2] 
            

5. ข้อบ่งใช้ [3], [4]    
     โรคความดันโลหิตสูง 

amlodipine ใชร้กัษาโรคความดนัโลหิตสงู อาจใชย้า amlodipine เพียงตวัเดียวหรือใชร้ว่มกบัยาลด
ความดนัโลหิตตวัอ่ืน 

 
 



     โรคหลอดเลือดแดงโคโรนารี (Coronary artery disease) 
 amlodipine ใชใ้นการลดความเสี่ยงของการท า coronary revascularization และความจ าเป็นในการ
เขา้รบัรกัษาตวัในโรงพยาบาลเนื่องจากเลือดไปเลีย้งกลา้มเนือ้หวัใจไม่เพียงพอในผูป่้วยท่ีเป็นโรคหลอดเลือด
แดงโคโรนารี 
     อาการเจ็บหน้าอกเน่ืองจากเลือดไปเลีย้งกล้ามเนือ้หัวใจไม่เพียงพอเรือ้รังแบบคงที ่(Chronic 
stable angina) 
 amlodipine ใชเ้ป็นการรกัษาขัน้แรกในการรกัษาโรคกลา้มเนือ้หวัใจขาดเลือด (myocardial 
ischemia) ไม่ว่าจะเกิดจากมีการอดุตนัที่คงที่ของหลอดเลือด (stable angina) และ/หรือจากหลอดเลือดบีบ
เกรง็ / การหดตวัของหลอดเลือดโคโรนารี (Prinzmetal’s or variant angina) อาจใช ้amlodipine ขนานเดียว
เป็นการบ าบดัเด่ียวๆ หรือใชร้ว่มกบัยารกัษาอาการเจ็บหนา้อกตวัอ่ืน เนื่องจากเลือดไปเลีย้งกลา้มเนือ้หวัใจไม่
เพียงพอ 
 

6. ขนาดยาทีแ่นะน า 
     ผู้ใหญ่ [3], [4] 
 โรคความดนัโลหิตสงู: ขนาดยาเริ่มตน้ คือ 5 มิลลิกรมั วนัละครัง้ ซึ่งอาจเพิ่มขึน้จนถึงขนาดยาสงูสดุ 
คือ 10 มิลลิกรมั วนัละครัง้ 
 โรคหลอดเลือดแดงโคโรนารี: ขนาดยา คือ 5 - 10 มิลลิกรมั วนัละครัง้ 
 อาการเจ็บหนา้อกเนื่องจากเลือดไปเลีย้งกลา้มเนือ้หวัใจไม่เพียงพอเรือ้รงัแบบคงที่: ขนาดยา คือ 5 - 
10 มิลลิกรมั วนัละครัง้ ผูป่้วยสว่นใหญ่จะไดร้บัขนาดยา 10 มิลลิกรมั เพื่อผลการตอบสนองที่เพียงพอ 
     เด็กอายุ 6 – 17 ปี [3] 

โรคความดนัโลหิตสงู: ขนาดยา คือ 2.5 - 5 มิลลิกรมั วนัละครัง้ 
     ผู้สูงอายุ [3] 

โรคความดนัโลหิตสงู: ขนาดยาเริ่มตน้ คือ 2.5 มิลลิกรมั วนัละครัง้ 
อาการเจ็บหนา้อกเนื่องจากเลือดไปเลีย้งกลา้มเนือ้หวัใจไม่เพียงพอเรือ้รงัแบบคงที่: ขนาดยา คือ 5 

มิลลิกรมั วนัละครัง้ 
     ผู้ป่วยทีม่กีารท างานของตับบกพร่อง [3] 

โรคความดนัโลหิตสงู: ขนาดยาเริ่มตน้ คือ 2.5 มิลลิกรมั วนัละครัง้ ปรบัขนาดยาอย่างชา้ๆ ในผูป่้วยที่
มีการท างานของตบับกพรอ่งรุนแรง 

อาการเจ็บหนา้อกเนื่องจากเลือดไปเลีย้งกลา้มเนือ้หวัใจไม่เพียงพอเรือ้รงัแบบคงที่: ขนาดยา คือ 5 
มิลลิกรมั วนัละครัง้ 
 
 



 7. วิธีการใชย้า  
     Amlodipine besylate เป็นยาชนิดรบัประทาน สามารถรบัประทานยาโดยไม่ตอ้งค านึงถึงมือ้อาหาร [2] 
 

8. ข้อห้ามใช้  
     หา้มใชใ้นผูป่้วยที่แพย้า amlodipine หรือสว่นประกอบตวัอ่ืนๆ ในต ารบั [2] 
          

9. ค าเตือนและข้อควรระวัง [2] 

     1) อาการความดนัโลหิตต ่าอาจเกิดขึน้ในผูป่้วยท่ีไดร้บัยา amlodipine โดยเฉพาะอย่างยิ่งในรายที่มีหลอด
เลือดตีบรุนแรง อย่างไรก็ตามความดันโลหิตต ่าเฉียบพลนัไม่น่าจะเกิดขึน้เน่ืองจากระยะเวลายาเริ่มออกฤทธิ์

ค่อยๆ เพิ่มขึน้ชา้ๆ 
     2) การแย่ลงของอาการเจ็บหนา้อกหรือกลา้มเนือ้หวัใจขาดเลือดเฉียบพลนัอาจเกิดขึน้ได ้ โดยเฉพาะอย่าง
ยิ่งในผูป่้วยโรคหลอดเลือดแดงโคโรนารีอดุตนัรุนแรง เมื่อเริ่มตน้การรกัษาดว้ยยา amlodipine หรือการเพิ่มขึน้
ของขนาดยา amlodipine 
     3) ระมดัระวงัการใชย้าในผูป่้วยที่มีการท างานของตบับกพร่อง ค่า clearance ของยา amlodipine ลดลง 
และ ค่า AUC เพิ่มขึน้ประมาณ 40 – 60 % แนะน าควรใหข้นาดยาเริ่มตน้ลดลงและควรค่อยๆ เพิ่มขนาดยา
อย่างชา้ๆ ภายหลงั 
       

10. อันตรกิริยากับยาอื่นๆ [2], [4] 
     1) การไดร้บัยา amlodipine รว่มกบัยากลุม่ CYP3A inhibitors (ยาท่ียบัยัง้การท างาน CYP3A ท่ีมีฤทธิ์

ปานกลาง เช่น diltiazem หรือ ยาท่ียบัยัง้การท างาน CYP3A ท่ีมีฤทธิ์แรง เช่น clarithromycin, itraconazole) 
สง่ผลใหร้ะดบัยา amlodipine ในรา่งกายเพิ่มขึน้ การลดขนาดยา amlodipine อาจมีความจ าเป็น 
     2) การรบัประทานน า้ผลไม ้grapefruit รว่มกบั amlodipine ไม่ท าใหเ้ปลี่ยนแปลงระดบัยา amlodipine ใน
รา่งกาย  
     3) การไดร้บัยา amlodipine 10 มก. รว่มกบั simvastatin 80 มก. สง่ผลใหร้ะดบัยา simvastatin ในรา่งกาย
เพิ่มขึน้ 77% เมื่อเทียบกบัการใชย้า simvastatin เป็นยาเดี่ยว ดงันัน้ควรใชย้า simvastatin ไม่เกิน 20 
มิลลิกรมั ต่อวนัในผูป่้วยที่ไดร้บัยา amlodipine รว่มดว้ย 
     4) การใหร้ว่มกบัยากลุม่ CYP3A4 inducers (เช่น rifampicin, hypericum perforatum) อาจท าใหค้วาม
เขม้ขน้ของยา amlodipine ในพลาสมาลดลง 
     5) การรบัประทานแอลกอฮอลร์ว่มกบั amlodipine ไม่ท าใหเ้ปลี่ยนแปลงระดบัแอลกอฮอลใ์นรา่งกาย 
     6) การใหย้าลดกรดที่มี magnesium และ aluminium รว่มกบั amlodipine ไม่ท าใหเ้ปลี่ยนแปลงระดับยา 
amlodipine ในรา่งกาย  
     7) การใหย้า cimetidine รว่มกบั amlodipine ไม่ท าใหเ้ปลี่ยนแปลงระดบัยา amlodipine ในรา่งกาย  



     8) การใหย้า amlodipine รว่มกบั digoxin ไม่ท าใหเ้ปลี่ยนแปลงระดบัยา digoxin ในรา่งกาย  
     9) การไดร้บัยา amlodipine รว่มกบั atorvastatin ไมท่ าใหเ้ปลี่ยนแปลงระดบัยา atorvastatin ในรา่งกาย  
     10) การไดร้บัยา amlodipine รว่มกบั warfarin ไม่ท าใหค่้า prothrombin time เปลี่ยนแปลง 
 

11. สตรีมีครรภแ์ละสตรีระหว่างให้นมบุตร [4]     
     สตรีมีครรภ:์ Amlodipine จดัเป็น Pregnancy Category C ผลต่อก าเนิดทารกวิรูปและพิษต่อตวัอ่อนมี
แสดงใหเ้ห็นในสตัวข์นาดเล็กโดยปกติพบในขนาดยาที่สงูกว่าขนาดยาที่ใชใ้นมนษุย ์ ยงัไม่มีการศกึษาที่มีการ
ควบคมุที่ดีในสตรีมีครรภ ์ ควรใชย้านีใ้นสตรีมีครรภเ์ฉพาะที่จ  าเป็นไดอ้ย่างชดัเจนและเมื่อโอกาสที่ผูป่้วยจะ
ไดร้บัประโยชนค์ุม้ค่าความเสี่ยงที่อาจเกิดกบัทารกในครรภเ์ท่านัน้ 
     สตรีระหว่างใหน้มบุตร: ยงัไม่ทราบว่ายา amlodipine ถกูขบัออกทางน า้นมมารดาหรือไม่ ดงันัน้ควรหยุด
การเลีย้งบุตรดว้ยน า้นมตนเองในระหว่างรบัการรกัษาดว้ยยา amlodipine    
 

12. อาการไม่พึงประสงค ์[2] 

     มีรายงานอาการไม่พงึประสงค ์ 1% หรือมากกว่าในผูป่้วยท่ีไดร้บัยา amlodipine คือ อาการบวม เวียน
ศีรษะ หนา้แดง ใจสั่น เมื่อยลา้ คลื่นไส ้ปวดทอ้ง และ ง่วงนอน ซึ่งอาการบวมน า้ หนา้แดง ใจสั่น และ ง่วงนอน 
อาจเกิดขึน้โดยปกติในผูห้ญิงมากกว่าผูช้าย อาการบวมความสมัพนัธก์บัขนาดยาอาจเกิดขึน้นอ้ยครัง้เมื่อไดร้บั
ยารว่มกบัยา angiotensin-converting enzyme (ACE) inhibitor หรือ angiotensin II receptor antagonist 
 

13. การได้รับยาเกินขนาดและวิธีการรักษา [1]         
      อาการ: พบการเกิดความดนัโลหิตต ่าอย่างมากและเป็นอยู่นาน และหวัใจเตน้ชา้ รวมทัง้อาจสง่ผลใหก้าร
เตน้ของหวัใจลดลง 
     การรักษา: ถา้ผูป่้วยรบัประทานยามาไม่นาน ใหท้ าการลา้งทอ้ง, ให ้ activated charcoal และยาระบาย
โดยรกัษาตามอาการ รกัษาภาวะหวัใจลม้เหลวดว้ย inotropic agents (isoproterenol, dopamine, หรือ 
dobutamine) และยาขบัปัสสาวะ ในผูป่้วยกลา้มเนือ้หวัใจหนา (hypertrophic cardiomyophthy) ให ้alpha-
adrenergic agents (phenylephrine HCl หรือ metaraminol bitartrate) เพื่อรกัษาความดนัโลหิต หลีกเลี่ยง
การใช ้ isoproterenol หรือ norepinephrine รวมทัง้การตรวจระวงัและติดตามการท างานของหวัใจและระบบ
หายใจ และการยกแขนขาใหส้งู เนื่องจากยา amlodipine จบักบัโปรตีนสงู การลา้งไตไม่น่าจะเป็นประโยชน ์
 

14. สภาวะการเก็บรักษา    
     เก็บที่อณุหภมูิต  ่ากว่า 30 องศาเซลเซียส 
 
 
 
 
 



15. รูปแบบยาและขนาดบรรจุทีม่ีจ าหน่าย 
     รูปแบบยา: ยาเม็ด  
     ขนาดบรรจุ: บรรจแุผงบลิสเตอรแ์ผงละ 10 เม็ด บรรจกุลอ่งกระดาษ กลอ่งละ 10, 50 แผง 
          
16. ชื่อและทีอ่ยู่ของผู้ผลิต  

  บรษิัท ชมุชนเภสชักรรม จ ากดั (มหาชน) 
  1 ซอยคูบ้อน 11 แขวงรามอินทรา เขตคนันายาว กรุงเทพฯ 10230 ประเทศไทย 

โทรศพัท:์ 0-2943-0935-7 แฟกซ:์ 0-2510-7874 
 

17. วันทีม่ีการแก้ไขปรับปรุงเอกสาร   
       10 พฤศจิกายน 2560 
 
 



เอกสารก ากับยาภาษาอังกฤษ 

AMLOPRESS 10 
 

1. Product Name 

     AMLOPRESS 10 
 

2. Name and strength of active ingredient 
     Each tablet contains Amlodipine besylate equivalent to Amlodipine 10 mg 
 

3. Product description 
     White octagon plain tablet, there is “AP” and “10” on each side of the dash in half on one side and 
“Rx” on the other side.     
  

4. Pharmacodynamic/Pharmacokinetics 
     4.1 Pharmacodynamic  
     Mechanism of action 
 Amlodipine is a calcium channel blockers (slow channel blockers, calcium antagonist), share 
the ability to inhibit movement of calcium ions across the cell membrane. The effects on the 
cardiovascular system include depression of mechanical contraction of myocardial and smooth muscle 
and depression of both impulse formation (automaticity) and conduction velocity. [1]      
     4.2 Pharmacokinetics  
 Following oral administration of amlodipine besylate, peak plasma concentrations of the drug 
are attained within 6 – 12 hours. Absolute bioavailability ranges from 64 – 90%; food does not affect 
bioavailability of amlodipine.  Amlodipine is approximately 93% bound to plasma proteins. The drug is 
extensively (approximately 90%) metabolized to inactive metabolites in the liver. Amlodipine is excreted 
in the urine as metabolites (60%) and unchanged drug (10%). The terminal elimination half-life is about 
30-50 hours. [2] 
 
 
 
  



5. Indication [3], [4]         
     Hypertension 

 Amlodipine is indicated for the treatment of hypertension. Amlodipine may be used alone or in 
combination with other antihypertensive agents. 
     Coronary artery disease  

Amlodipine is indicated to reduce the risk of coronary revascularization and the need for 
hospitalization due to angina in patient with coronary artery disease.  
     Chronic stable angina 

Amlodipine is indicated for the first line treatment of myocardial ischemia, whether due to fixed 
obstruction (stable angina) and/or vasospasm/vasoconstriction (Prinzmetal’s or variant angina) of 
coronary vasculature. Amlodipine may be used as monotherapy or in combination with other 
antianginal drugs. 
 

6. Recommended Dose  
     Adult: [3], [4] 
 Hypertension: the usual initial dose is 5 mg once daily which may be increased to a maximum 
dose of 10 mg once daily. 
 Coronary artery disease: 5 – 10 mg once daily. 
 Chronic stable angina: 5 – 10 mg once daily. Most patients will require 10 mg for adequate 
effect. 
     Children 6 - 17 years of age: [3] 
 Hypertension: 2.5 – 5 mg once daily. 
     Elderly: [3] 

 Hypertension: 2.5 mg once daily initially. 
 Chronic stable angina: 5 mg once daily. 
     Hepatic function impairment: [3] 

Hypertension: 2.5 mg once daily initially. Titrate slowly in patients with severe hepatic 
impairment. 
 Chronic stable angina: 5 mg once daily. 
 



7. Mode of Administration  
    Amlodipine besylate is administered orally. Amlodipine generally can be given without regard to 
meals. [2] 
 

8. Contraindication  
     Amlodipine is contraindicated in patients with known hypersensitivity to the drug or any ingredient in 
the formulation. [2] 
   

9. Warning and Precaution [2] 
     1) Symptomatic hypotension may occur in patients receiving amlodipine, particularly in individuals 
with severe aortic stenosis; however, acute hypotension is unlikely because of the gradual onset of 
action of the drug. 
     2) Worsening of angina or acute myocardial infarction can occur, particularly in patients with severe 
obstructive coronary artery disease, upon initiation of amlodipine therapy or an increase in amlodipine 
dosage. 
     3) Use with caution in patients with hepatic impairment, amlodipine clearance is decreased and 
AUC is increased by about 40-60%. A reduced initial dosage of the drug is recommended, and 
subsequent dosage should be titrated slowly. 
 

10. Interactions with Other Medication [2], [4] 

     1) Concomitant use of amlodipine with moderate (e.g., diltiazem) or potent (e.g., clarithromycin, 
itraconazole) inhibitors of cytochrome P-450 (CYP) 3A isoenzymes (CYP3A) results in increased 
systemic exposure to amlodipine. Reduction of amlodipine dosage may be necessary. 
     2) Concomitant administration of grapefruit juice with amlodipine did not alter systemic exposure to 
amlodipine. 
     3) Concomitant administration of amlodipine (multiple 10 mg) with simvastatin (80 mg) resulted in a 
77% increase in simvastatin exposure compared with simvastatin alone. In patients receiving 
amlodipine, simvastatin dosage should not exceed 20 mg daily. 
     4) Concomitant use of CYP3A4 inducers (e.g., rifampicin, hypericum perforatum) may give a lower 
plasma concentration of amlodipine. 



     5) Concomitant use of alcohol with amlodipine did not alter systemic exposure to alcohol. 
     6) Concomitant administration of a magnesium- and aluminium antacid with amlodipine did not alter 
systemic exposure to amlodipine. 
     7) Concomitant administration of cimetidine with amlodipine did not alter systemic exposure to 
amlodipine. 
     8) Concomitant use of amlodipine with digoxin did not alter systemic exposure to digoxin. 
     9) Concomitant administration of amlodipine with atorvastatin did not alter systemic exposure to 
atorvastatin. 
     10) Concomitant administration of amlodipine with warfarin did not alter prothrombin time. 
      

11. Pregnancy and Lactation [4]      
     Pregnancy: Category C. Teratogenic and embryotoxic effects have been demonstrated in small 
animals, usually at doses higher than the usual human dosage. There are no well-controlled studies in 
pregnant women. Use during pregnancy only when clearly needed and when potential benefits 
outweigh potential hazards to the fetus. 
     It is not known if amlodipine is excreted in breast milk. Discontinue nursing while taking amlodipine. 

     

12. Undesirable Effects [2] 

     Adverse effect reported in 1% or more of patients receiving amlodipine include edema, dizziness, 
flushing, palpitations, fatigue, nausea, abdominal pain, and somnolence. Edema, flushing, palpitations, 
and somnolence may occur more commonly in women than in men. Edema is dose related and may be 
less frequent with concomitant use of an angiotensin-converting enzyme (ACE) inhibitor or angiotensin 
II receptor antagonist. 
           

13. Overdose and Treatment [1]      

     Symptoms: Symptoms of overdosage include marked and prolonged hypotension and bradycardia, 
both of which may result in decreased cardiac output.   
     Treatment: If the patient is seen shortly after oral ingestion, employ lavage, activated charcoal, and 
cathartics. Treatment is supportive. Treat cardiac failure with inotropic agents (isoproterenol, dopamine, 
or dobutamine) and diuretics. In patients with hypertrophic cardiomyopathy, use alpha-adrenergic 



agents (phenylephrine HCl or metaraminol bitartrate) to maintain blood pressure; avoid isoproterenol 
and norepinephrine. Monitor cardiac and respiratory function; elevate the extremities. Because these 
agents are highly protein bound, dialysis is not likely to help.  
 

14. Storage Condition  
     Store at a temperature below 30 °C 
 

15. Dosage Forms and Packaging Available 
     Dosage forms: Tablets 
     Packaging Available: 10 tablets in blister pack, which packed in carton box of 10, 50 blisters.  
 

16. Name and Address of Manufacturing 
COMMUNITY PHARMACY PUBLIC COMPANY LIMITED 

   1 Soi Khubon 11, Ramintra, Kannayao, Bangkok 10230, Thailand 
   Tel. 0-2943-0935-7 Fax. 0-2510-7874 
 

17. Date of revision of package insert 
      November 10th, 2017 


