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NADECIN 10 mg
dinitrat de isosorbid
comprimate

A.P.P.: 4120/2003/01

30 comprimate

Pu S.C.ARENA GROUP SA

 

Compazitie: dinitrat de isosorbid 10 mg gi
excipienti pentru un comprimat.
Calea de administrare: orala.
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ul inainte de utilizare.
Anu se lasa la indemana si vederea coplilor.

Ase pastra la temperaturi sub 30° C, fn ambalajul original.
Anu se utiliza dupa data de expirare inscrisA pe ambalaj.
Se elibereaza pe baza de prescriptie medicalä P — 6L.
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NADECIN 10mg. (Viên nàn không bao Isoeorbie dinirata 10mg)
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NADECIN 10 MG
(Viên nén không bao Isosorbid đinitrat 10 mg)

CẢNH BÁO ĐẶC BIỆT:
Thuốc bán theo đơn

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.

Nếu cân thêm thông tin, xin hỗiý kiến bác sĩ.
Xin thông báo cho bác sĩ biết các tác dụng ngoạiý xây ra trong quá trình sử dụng.

ĐỀthuốc xa tầm tay trễ em.

Không dùng thuốc đã quá hạn sử dụng.

` 2 S.C. AREN

pein. sy tomecs pnMỗi viên nén không bao Nadecin 10 mg có chứa: ov district,
Hoat-chdt-Asosorbid-dinitrat 25% trong lactose tuong duong véi isosorbid dinitrat na10mg

Tá được: Lactose monohydrat, tỉnh bột ngô, talc, povidon K 30, magnesi stearat.

DƯỢC LỰC HỌC

Cơ chế tác dụng chung của nhóm nitrat: Vào trong cơ thể, các nitrat được chuyển hóa thành gốc

oxyd nitric (NO) nhờ giutathion - § - reductase và cystein; NO kết hợp với nhóm thiol thành

nitrosothiol (R - SNO), chất này hoạt hóa guanylat cyclase dé chuyén guanosin triphosphat

(GTP) thanh guanosin 3'-5' monophosphat vòng (GMPc). GMPc làm cho myosin trong các sợi cơ

thành mạch không được hoạt hóa, không có khả năng kết hợp với actin nên làm giãn mạch.

Được lý: Các nitrat tác động chủ yếu trên hệ tĩnh mạch, với liều cao làm giãn cả hệ động mạch
và cả mạch vành. Giãn hệ tĩnh mạch làm cho ứ đọng máuđ ngoại vi và trong các phủ tạng,

giầm lượng máu về tim (giảm tiển gánh), hậu quả là giảm áp lŠ trông các buồng tim. Giãn các
động mạch dẫn đến giảm sức cần ngoại vi (giảm hậu gánh), kẽ Ma làm giảm huyết áp nhất là

huyết áp tâm thu, tuy không nhiễu nhưng có thể gây phẩn xạ giao cảm làm mạch hơi nhanh và

tăng sức co bóp cơ tim. Các nitrat còn có tác dụng ức chế kết tập tiểu câu.

Trong suy vành, giảm tiền gánh, giảm hậu gánh sẽ làm giảm công và mức tiêu thụ oxy của cơ

tim, cung và cầu về oxy của cơ tìm được cân bằng sẽ nhanh chóng cắt cơn đau thắt ngực. Thuốc
cũng làm giãn động mạch vành, làm mất co thắt mạch, dùng lâu dài còn có tác dụng phân bố lại

máu có lợi cho các vùng dưới nội tâm mạc và làm phát triển tuần hoàn bàng hệ.
Trong suy tim, nitrat do làm giảm lượng máu về tim nên đã cải thiện được tiền gánh, làm giảm

áp lực thất phải và áp lực tuần hoàn phổi, như vậy giảm các dấu hiệu ứ máu, với liêu thích hợp,

thuốc lại làm giảm hậu gánh, tạo điều kiện cho tim tổng máu tốt hơn, tăng thể tích tâm thu và

cung lượng tìm.

Dùng các nitrat lâu dài, dễ xảy ra hiện tượng "thoát thuốc" làm mất dẫn tác dụng của thuốc,

Người ta giải thích có thể do thiếu dự trữ - SH, do thiếu enzym glutathion - S - reductase cần

thiết để chuyển hóa các nitrat, do tăng thể tích nội mạch, do hoạt hóa các cơ chế làm co mạch
đáp ứng với hiệu ứng giãn mạch của thuốc... Vì vậy trong ngày nên thu xếp có một thời gian

khoảng ít nhất 8 giờ không dùng thuốc.
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DƯỢC ĐỘNG HỌC
Hấp thu:

Tsosorbid đinitrat ISDN) được dùng dưới đạng uống, thuốc hấp thu nhanh hơn khí ngậm dưới

lưỡi hoặc nhai.

Phân bố:

Thuốc kết hợp với protein huyết tương tới 28 + 12%
Chuyển hóa:

Thuốc được chuyển hóa nhiều khi qua gan lân đầu. Hai chất chuyển hóa chính đều có hoạt tính

là isosorbid - 2 mononitrat (2 - ISMN) có thời gian tác dụng ngắn và isosorbid - 5 mononitrat (5 -

TSMN) có thời gian tác dụng đài hơn.

Thải trừ:

Thải trừ chủ yếu qua nước tiểu. Nửa đời thải trừ huyết tương của ISDN là 50 + 20 phút, của 2 -

ISMN khoảng 2 giờ, của 5 - ISMN khoảng 5 giờ.
Thời gian tác dụng của thuốc phụ thuộc vào cách dùng thuốc:

Uống: Bắt đầu có tác dụng sau I5 - 45 phút, tác dụng tối đa sau 45 - 120 phút, kéo dài 2- 6 giờ.

Dạng viên giải phóng chậm có thể kéo dài tới 24 giờ.

CHỈ ĐỊNH
Phòng và điều trị cơn đau thắt ngực.

Điều trị suy tim sung huyết (phối hợp với các thuốc khác).

LIEU LUQNG VÀ CACH DUNG
Đau thắt ngực:

30 ~ 120 mg mỗi ngày, liéu chia theo yêu cầu của từng cá nhân. Liều dùng nên được tăng dẫn

để giầm tối đa khả năng gây đau đầu do nitrate.
Điều trị suy tim sung huyết:

Liéu cho suy tim sung huyết nặng là 40 — 160 mg mỗi ngày, liễu chia theo yêu cầu của từng cá

nhân. Liễu lượng tối ưu tốt nhất khi được xác định bằng cách giám sát huyết động liên tục. Việc
sử dụng viên isosorbide đinitrat trong suy tim sung huyết nặng nên được coi như là một liệu pháp

kết hợp với các biện pháp điều trị thông thường (ví dụ như dùng glycoside tim, thuốc lợi tiểu).

Liéu tối đa hàng ngày không nên vượt quá 240 mg.

Người cao tuổi:

Không có chỉ dẫn đặc biệt, tuy nhiên cần thận trọng, nhất là với người cayh với thuốc gây

hạ huyết áp.

Tré em:

Độ an toàn và hiệu quả của thuốc đối với trẻ em chưa được xác định.

CHỐNG CHỈ ĐỊNH
Huyết áp thap, truy tim mach.

Thiếu máu nặng.

Tăng áp lực nội sọ, glaucôm.

Nhỏi máu cơ tìm thất phải.

Hẹp van động mạch chủ, bệnh cơ tim tắc nghẽn.

Viêm màng ngoài tim co thất.
Dị ứng với các nitrat bữu cơ.
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CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG:

Khi dùng thuốc, phải tăng liều từ từ để tránh nguy cơ hạ huyết áp thế đứng và đau đầu ở một số
người bệnh; nên ngồi hoặc nằm sau khi dùng thuốc.

Khi dùng liều cao, không nên giảm thuốc đột ngột.

Vì chưa có đủ thông tin về ảnh hưởng của thuốc đối với phụ nữ có thai và thuốc có qua được sữa
mẹ không, không nên dùng thuốc cho phụ nữ đang cho con bú.

ANH HUGNG DEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:
Do tác dụng phụ của thuốc gây hạ huyết áp tư thế đứng với các triệu chứng như chóng mặt,

bệnh nhân nên cẩn thận khi lái xe hay vận hành máy móc nếu họ bị những triệu chứng này.

TƯƠNG TÁC THUỐC:
Các chế phẩm có chứa nitrat khi dùng với rượu sẽ làm tăng tác dụng giãn mạch và gây hạ huyết

áp tư thế đứng nghiêm trọng.

Khi dùng thuốc cùng với disopyramid phosphat tác dụng chống tiết nước bọt của đisopyramid

cần trổ sự hòa tan của viên ngậm isosorbid đỉnitrat.

SỬ DỤNG CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ:
Thời kỳ mang thai:

Chưa có báo cáo nào về ảnh hưởng của thuốc với phụ nữ mang thai.

Thời kỳ cho con bu:

Chưa biết thuốc có thải trừ qua sữa hay không. Không nên dùng isosorbid dinitrat cho người

đang cho con bú.

TAC DUNG KHONG MONG MUON (ADR):
Những ngày đâu điều trị thường có nhức đầu (25% người dùng), do tác dụng giãn mạch của

thuốc. Triệu chứng này hết sau một tuần.

Thường gdp, ADR < 1/100

Tim mạch: Giãn mạch ngoại vi làm da bừng đỏ nhất là ở ngực và mặt, giãn các mạch trong mắt

đễ gây tăng tiết dịch và làm tăng nhãn áp, giãn các mạch trong não có thể gây tăng áp lực nội

sọ và làm đau đầu.
Hạ huyết áp thế đứng, choáng váng, chóng mặt hay xảy ra khi dùng thuốc cho những người

bệnh có huyết áp thấp, người già.
Ít gặp, 1/1000 < ADR «< 1/100

Ngoài da: Có thể có nổi ban, viêm da tróc vảy, rối loạn tiêu hóa.
Hiém gdp, ADR <1/1000

Máu:Với liều cao hơn liễu điều trị, có thé c6 methemoglobin méudo thse oky héa Fe?* của

huyết câu tố thành Fe”* làm cho huyết sắc tố không vận chuyển được oàybềh

Tiêu hóa: Buồn nôn.
QUA LIEU:
Triệu chứng: Thường gặp nhất khi dùng quá liéu là hạ huyết áp, đau đâu như búa bổ, nhip tim

nhanh, đỏ bừng mặt. Khi liều quá cao có thể xảy ra methemoglobin huyết.

Cách xử trí: Điều trị hạ huyết áp cần để người bệnh ở tư thế nằm nâng cao 2 chân, có thể tiêm

truyển dịch, điều trị chứng xanh tím do methemoglobin huyết bằng cách tiêm tĩnh mạch chậm

xanh methylen với liều 1 - 2 mg/kg thé trọng. Rửa dạ đày ngay lập tức nếu dùng thuốc qua
đường uống.
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BẢO QUẢN:
Bảo quần dưới 30°C, trong bao bì ban đầu.

DẠNG BÀO CHẾ VÀ QUI CÁCH ĐÓNG GÓI:
Hộp 3 vỉ x 10 viên nén không bao

TIÊU CHUẨN CHẤT LƯỢNG:
Nhà sản xuất

HẠN SỬ DỤNG:
36 tháng kể từ ngày sản xuất

Sản xuất bởi:
S.C. ARENA GROUP S.A.

Tru sé: 31 Stefan Mihdileanu Street, Sector 2, Bucharbet, Romania

Nha may: Bd. Dunarii nr. 54,Voluntari, Ilfov district ORY910/Romania

Cơ sở sở hữu giấy chứng nhận sản phẩm dược phẩm:

Tru sở: 3lươm Mihaileanu Street, Sector 2, Bucharest, Romania

Nha may: Bd. Dunarii nr. 54, Voluntari, Ilfov district, 077910- Romania
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PHO CUC TRUONG
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