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Côngthức!Composition:Chomỗidng10mL/Foreach10mL-ampoule
Hoatchat’Activeingreaient:Nicardipinehydrochloride10mg
Tadugc/Excipients:Sorbitol,Citricacidmonohydrate,Sodiumcitrate,Hydrochloricacichhodc/
orSodiumhydroxide,NuccAtphatiém/Waterforinjection:

ádượccótácdụngđãđượcnhậnbiết:Sorbitol.
Chongchiđịnhthuốcnaychongườikhongdungnạpfructose.
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NICARDIPINE
AGUETTANT

Excipientknownfohavearecognizedeffect:Sorbitol
Thismedicineiscontra-indicatedinthecaseoffructoseintoleranceQJ
Dangbaoché/Pharmaceuticalform:Dungdichtiem/Solutionforinjection

  

Đónggói!Package:Hộp10ống,dng10mL/Boxof10ampoules,10mL-ampoule
Duongdung!Routeofadministration:Truyéntinhmachlientuc/Continuousintravenous
infusion.
Chiđịnh,Chôngchỉđịnh,Cáchdungvàcácthôngtinkhac/indication,Contra-
indication,Usageandothersinformation:Xinđọctrongtờhướngdansi’dung/Please
readinsertleaflet.
DiéukiénbaoquanfStoragecondition:
Trước khimở;Khôngquả25°C,bảoquantrongvỏhộpthudcdetranhanhsang/Before—i
opening:Storebelow25°CKeeptheampouleintheoutercartoninorderfoprotectfromfight.
Saukhimở:độỏnđịnhlýhóacủadungdịchthuốckhôngphaloãnghoäcđãphaloãngtrong
dungdichglucose5%,chvratrongongtiêmpolypropylene.đãđượcchủngminhlà24giờở
25°Cvàtránhánhsáng.Tuynhién,theoquandiemvịsinhhọc,nêndùngthuốcngaysaukhi
mởéng/Afferopening:Thephysicochemicatstabilityoftheundilutedordilutedsolutionin
dextrose5%inapolypropylenehasbeenshownfor24hoursatatemperatureof25°C,
protectedfromlight.However,fromamicrobiologicalpaintofview,thisproductmustbeused
immediately
THUỐCCHIDUNGTRONGBENHVIEN/RESTRICTEDTOHOSPITALUSE
THUOCNAYCHIDUNGTHEODONCUABACSI/UNDERPRESCRIPTIONONLY
DEXATAMTAY,TAMMATTREEM/KEEPOUTOFREACHANDSIGHTOFCHILDREN
BOCKYHUONGDANSU’DUNGTHUOCTRUOCKHIDUNG/READCAREFULLY
INSERTLEAFLETBEFOREUSE.
SDKVisanumber,VN-
XuấtxứiMadein:Phap/France
DNNK/Importer:
Địachỉ!Address:
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Thuôckêđơn/Prescriptiononly

Truyéntĩnhmạchliêntục/ContinuousÍ.V.infusion
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Date : 21/12/2010

   

CLIENT : AGUETTANT

REF. : LAG101250

INDICE : G

Echelle 1 : 35x45 mm

ZONE NON VERNIS
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NICARDIPINE AGUETTANT
: 10 mg/ 10 mL :

Solution for injection 5

Nicardipine hydrochloride
10 mg/10 ml dng 100%

Truyền tĩnh mạch liên tục :
Continous LV. infusion

Laboratoire AGUETTANT - France :

40 mg/ 10 mL 200%

Solution for injection

Nicardipine hydrochloride

10 mg/10 ml/ ống
Truyền tĩnh mạch liên tục
Continous I.V. infusion

Laboratoire AGUETTANT — France

- Bệnh Số lô SX:

- li NSX:
HD:

N XE A2rz+:eLABORATOIRE AGUET TAGPare Scientifique TonlyGarnier1 rue Alexander Fleming
69007 LYON

Tél. 04 78 61 54 41
Fax 04 78 61 51 21

 
Ce BAT vous est soumis pour toutes corrections. Il engage votre responsabilité et dégage la notre, en particulier les fautes non corrigées BON POUR ACCORD LE:
par écrit, par vous, et ayant échappé a notre vigilance.

Les couleurs n‘ont qu'une valeur indicative et ne respectent qu'approximativement les pantones.

La fabrication de cette étiquette dépend de /'acceptation du présent BON A TIRER.
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THUÔC CHỈDÙNG TRONG BỆNH VIỆN
___ ĐỌC KỸHƯỚNG DẪNSỬDỤNG TRƯUÓC KHI DÙNG

NEUCAN THEM THONG TIN, XIN HOI ¥KIENBAC SIHOAC DUOC ST
Thuốc này chỉ dùng theo đơn của Bác sĩ

NICARDIPINE AGUETTANT 10 mg/10 ml, dung dich tiêm

CÔNG THỨC cho mỗi ống 10 mL,

ï/7:871:i1891120nunfileBI................. 10 mg
Ta duoc: Sorbitol, acid citric monohydrat, sodium citrat, acid hydrochloric, sodium hydroxid,

nước pha tiêm.

DANG BAO CHE

Dung dịch tiêm chứa trong ông 10 mL.

Quy cách đóng gói: hộp 10 ông.

CHi DINH DIEU TRI p-

Dung dich tiém NICARDIPINE AGUETTANT 10 mg/10 mL được chỉ định trong điều trị tăng

huyết áp ác tính đe dọa tính mạng, cụ thê là các trường hợp:

- Tăng huyết áp động mạch ác tính/ Bệnh lý não do tăng huyết áp

- Bóc tách động mạch chủ, khi điều trị bằng thuốc chẹn beta tác dụng ngắn tỏ ra không thích
hợp, hoặc dùng phôi hợp với một thuôc chẹn bêta khi sự ức chê thụ thê bêta đơn thuân tỏ ra

không có hiệu quả

- Tiền sản giật nặng, khi các thuốc hạ huyết áp đường tĩnh mạch khác không được khuyến nghị

hoặc chông chỉ định

Nicardipin cũng được chỉ định trong điều trị tăng huyết áp sau mé.

LIEU DUNG VA CÁCH DÙNG

Nicardipin chỉ được dùng bằng cách truyền tĩnh mạch liên tục.

Nicardipin chỉ được sử dụng bởi các bác sĩ chuyên khoa trong một môi trường y khoa được
kiểm soát tốt, như bệnh viện và đơn vị chăm sóc tích cực, theo dõi huyết áp liên tục bằng

monitor. Tốc độ truyền thuốc phải được kiểm soát chính xác bằng cách sử dụng bơm tiêm

điện hoặc bơm tiêm tự động. Phải theo dõi huyết áp và tần số tim băng monitor ít nhất mỗi 5
phút trong khi truyền cho đến khi các đấu hiệu sinh tồn Ổn định, và ít nhất trong 12 giờ sau khi

dung nicardipin.

Tác dụng chống tăng áp phụ thuộc liều dùng. Liều lượng để đạt huyết áp mong muốn có thể

thay đôi tùy theo huyết áp mục tiêu, đáp ứng của bệnh nhân, tuôi tác và tông trạng của bệnh

nhân.
LABORATOIRE AGUETTANT

Parc Scientifique Tony Garnier
1 rue Alexander Fieming

_ 69007 LYON
Tel. 04 78 61 51 41
Fax 04 78 61 51 21
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Trừ khi được tiêm truyền qua catête tĩnh mạch trung tâm, cần pha loãng thuốc đến nồng độ 0,1

đên 0,2 mg/ml trước khi dùng (xem mục Tương kị đê biệt thông tin về các dung dịch tương

thích).

Người lớn

Liều ban đầu: Phảibat dau điều trị bằng cách truyền nieardipin liên tục ở tốc độ 3-5 meg/gio
trong 15 phút. Có thê tăng téc d6 truyén ting bậc 0,5 hoặc l mg môi 15 phút .. Tôc độ truyén

tĩnh mạch không được quá 15 mg/g1ờ.

Liều duy trì: Khi đã đạt được huyết ááp mục tiêu, phải giảm liều đần, thường là còn khoảng 2

đến 4 mg/giờ, dé duy trì hiệu quả điều trị.

Chuyển sang dùng thuốc chống ha huyết áp dang uống: ngưng dùng nicardipin hoặc giảm liều
khi bắt đầu dùng đồng thời với một thuốc uống thích hợp. Khi bắt đầu điều trị bằng thuốc hạ
huyết ááp dạng uông, cân lưu ý đến việc thuốc uống bị chậm khởi phát. Tiếp tục theo đõi huyết

áp bằng monitor cho đến khi có được tác đụng mong muốn.

Có thể chuyển sang điều trị bằng đường uống với nicardipin viên nén 20mg ở liều 60

mg/ngày chia làm 3 lần, hoặc nicardipin 50 mg viên phóng thích kéo dài ở liêu 100 mg/ngày

chia lam 2 lân.

Bênh nhán cao tuổi

Các nghiên cứu lâm sàng về nicardipin không thu nhận đủ số bệnh nhân từ 65 tuổi trở lên để

xác định liệu họ có đáp ứng một cách khác hơn so với các đôi tượng còn trẻ hay không.

Người cao tuổi có thể nhạy cảm hơn với các tác dụng của nicardipin vì sự suy giảm chức năng
thận và/hoặc gan. Nên dùng nicardipin truyền tĩnh mạch liên tục bắt đầu với liều 1 đến 5

mg/giờ, tùy theohuyết ááp và tình trạng lâm sàng. Sau 30 phút, tùy theo tác dụng quan sát thấy,

có thể tăng hoặc giảm tốc độ truyền từng bậc 0,5 mg/giờ. Tốc độ truyền tĩnh mạch không được

qua 15 mg/gid.

Phu nữ có thai yp

Nên dùng nicardipin truyền tĩnh mạch liên tục với tốc độ lúc ban đầu 1 đến 5 mg/giờ tùy theo
huyết áp và tình trạng lâm sàng. Sau 30 phút, tùy theo tác dụng quan sát thây, có thê tăng hoặc

giảm tôc độ truyên từng bậc 0,5 mg/giờ.

Trong điểu trị tiền sản giật, liều dùng thường không vượt quá 4 mg/giờ. Tốc độ tối đa không

được quá 15 mg/giờ. (Xem các mục Cảnh báo đặc biệt và Thận trọng khi dùng, Phụ nữ có thai

và cho con bú và Tác dụng không mong muôn)

Suy gan

Phải thận trọng khi dùng nicardipin trên những bệnh nhân này. Nicardipin được chuyển hóa ở

gan, nên dùng liêu theo phác đỗ được khuyên cáo cho bệnh nhân cao tuôi bị suy gan hoặc có

giảm lưu lượng máu qua gan.

LABORATOIRE AGUETTANT
Pare Scientifique Tony Garnier

1 rue Alexander Fleming aa
69007 LYON

Tel. 04 78 61 51 41
Fax 04 78 61 51 21
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Suy than

Phải thận trọng khi dùng nicardipin trên những bệnh nhân này. Trên một số bệnh nhân suy thận

trung bình, đã quan sát thấy độ thanh thải toàn thân thấp hơn và diện tích dưới đường cong
(AUC) cao hơn một cách có ý nghĩa. Vì vậy, nên dùng liều theo phác đồ được khuyến cáo cho

bệnh nhân cao tuổi bị suy thận.

Trẻ em

Tính an toàn và hiệu quả trên trẻ nhẹ cân lúc sinh, trẻ sơ sinh, trẻ còn bú mẹ và trẻ em chưa

được chứng minh.

Chỉ sử dụng nicardipin trong trường hợp tăng huyết áp đe dọa tính mạng tại phòng chăm sóc

tích cực nhi khoa hoặc trong phòng hậu phâu.

Liều ban đầu: Trong trường hợp khẩn cấp, liều ban đầu được khuyên dùng là 0,5 đến 5

mcg/kg/phút

Liều duy trì: Liều duy trì được khuyên dùng là 1 đến 4 mcg/kg/phút.

Phải thận trọng khi dùng nicardipin trên trẻ em bị suy thận. Trong trường hợp này, chỉ được

dùng liêu thâp nhât có hiệu quả.

DUNG THUOC DUNG LIEU CHỈĐỊNH

CHÓNG CHỈ ĐỊNH Ge

Tiền sử quá mẫn với nicardipin hoặc với một trong các thành phần thuốc

Hẹp van động mạch chủ nặng
Tăng huyết ááp bù trừ, như trường hợp shunt động--tĩnh mạch hoặc hẹp eo động mạch chủ

Đau thắt ngực khôngổn định

Trong vòng 8 ngày sau nhồi máu cơ tim.

LƯU Ý ĐẶC BIET VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Than trong
Giảm huyết áp nhanh dưới tác dụng của thuốc có thê dẫn đến hạ huyếtáp toàn thân và nhịp tim

nhanh phản xạ. Nếu xuất hiện một trong hai trường hợp trên khi dùng nicardipin, cân nhắc

giảm một nửa liều dùng hoặc ngưng truyền.

Việc tiêm tĩnh mạch trực tiếp (liều bolus) hoặc dùng đường tĩnh mạch không được kiểm soát
băng bơm tiêm điện hoặc bơm tiêm tự động không được khuyến nghị và có thể làm tăng nguy

cơ hạ huyết áp nặng, đặc biệt là trên người cao tuổi, trẻ em, bệnh nhân suy thận hoặc suy gan

và phụ nữ mang thai.

Suy tim

LABORATOIRE AGUETTANT
Pare Scientifique Tony Garnier

1 rue Alexander Fleming —_
69007 LYON

Tel. 04 78 61 51 41
Fax 04 78 61 51 21
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Phải thận trọng khi dùng nicardipin trên bệnh nhân suy tim sung huyết hoặc phù phổi, đặc biệt
là bệnh nhân được điêu trị đông thời với thuôc chẹn bêta, vì nguy cơ làm cho suy tim nặng

thêm.

Bénh tim mach thiéu mau cuc bé

Nicardipin bi chéng chi dinh trong dau thắt ngực không ổn định và trong thời kỳ ngay sau nhồi

máu cơ tim (xem mục Chông chỉ định)

Phải thận trọng khi dùng nicardipin trên bệnh nhân nghỉ có thiếu máu cục bộ do nguyên nhân
động mạch vành. Đôi khi, bệnh nhân bị tăng tân suât, kéo đài thời gian hoặc tăng độ nặng của

đau thắt ngực khi khởi đầu điều trị hoặc khi tăng liêu, hoặc trong khi điều trị với nicardipine.

Phu nữ mang thai

Vì nguy cơ hạ huyết áp nặng ở người mẹ và nguy cơ tử vong do thiếu ôxy ở bào thai, việc hạ áp

phải điển ra từ từ và luôn luôn được theo dõi chặt chẽ băng monitor. Do có thê có nguy cơ phù
phôi hoặc hạ áp quá mức, phải thận trọng khi sử dụng đông thời với magnesium sulfat.

Bênh nhân có tiền sử rỗi loạn chức năng gan hoặc suy gan

Đã có báo cáo về một số hiếm trường hợp bất thường chức năng gan có thể liên quan với việc
sử dụng nicardipin. Các nhóm có nguy cơ cao là bệnh nhân có tiên sử rôi loạn chức năng gan

hoặc bệnh nhân có suy gan khi bắt đầu điều tri nicardipin.

Bénh nhân tăng áp lưc tĩnh mach cửa a

Có báo cáo cho thấy nicardipin liều cao dùng đường tĩnh mạch có thể làm nặng thêm tình trạng

tăng áp lực tĩnh mạch cửa và chỉ sô tuân hoàn bàng hệ cửa-chủ trên bệnh nhân xơ gan.

Bênh nhân sẵn có tăng áp lực nôi sọ

Phải theo dõi áp lực nội sọ để có thể tính ra áp lực tưới máu não.

Bênh nhận tai biến mạch máu não

Phải thận trọng khi dùng nicardipin trên bệnh nhân nhồi máu não cấp tính. Các cơn tăng huyết
áp thườngđi kèm với tai biên mạch máu não không phải là một chỉ định đê điêu trị chông tăng

ap khan cap. Viée str dung thuốc hạ huyết áp không được khuyên dùng trong trường hợp tai

biến mạch máu não thiếu máu cục bộ, trừ khi cơn tăng huyết áp cản trở việc sử dụng một điều
trị thỏa đáng (ví dụ thuốc tan huyết khối) hoặc trong trường hợp có tốn thương cơ quan đích

khác có nguy cơ gây tử vong trước mắt.

Thận trọng khi dùng

Phối hơp với thuốc chen beta
 

Cần thận trọng khi dùngnicardipin phối hợp với thuốc chẹn bêta trên bệnh nhân bị suy giảm

chức năng tim. Trong trường hợp ấy, phải chỉnh liều thuốc chẹn bêta tùy theo tình hình lâm

sàng của từng bệnh nhân. (Xem mục Tương tác thuốc và các dạng tương tác khác).

LABOHATOIRE AGUETTANT
Pare Scientifique Tony Garnier 4/10

1 rue Alexander Fleming
69007 LYON
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Phản ứng tai chỗ tiêm

Có thể xảy ra các phản ứng tại chỗ truyền, đặc biệt là khi dùng thuốc kéo dài và dùng đường

truyền tĩnh mạch ngoại biên. Nên thay đổi vị trí tiêm truyền trong trường hợp nghỉ ngờ kích

ứng tại chỗ tiêm. Sử dụng đường tĩnh mạch trung tâm hoặc một dung địch loãng hơn có thể làm
giảm nguy cơ xảy ra phản ứng tại chỗ tiêm.

Trẻ em

Tinh an toàn và hiệu quả của nicardipin dùng đường tĩnh mạch chưa được nghiên cứu trong các
thử nghiệm lâm sàng có đôi chứng trên trẻ còn bú hoặc trẻ em, vì vậy cân thận trọng đặc biệt ở

các đôi tượng này (xem mục Liêu dùng và đường dùng).

Vì có sự hiện diện của sorbitol, thuốc này bị chống. chỉ định trong trường hợp không dung nạp
fructose (m6t loại rỗi loạn chuyên hóa có tính đi truyền).

TƯƠNG TÁC THUÓC VÀ CÁC DẠNG TƯƠNG TÁC KHÁC

Tang tac dung giam co co tim

Nicardipin co thé lam tang tac dụng giảm co cơ tim của thuốc chẹn bêta và dẫn đến suy tim trên

bệnh nhân có suy tim tiềm ân hoặc không được kiểm soát (xem mục Lưu ý đặc biệt và thận

trọng khi sử dụng).

Dantrolene tổ

Trong các nghiên cứu trên động vật, sử dụng verapamil và đantrolene đường tĩnh mạch dẫn đến
rung thât gây tử vong. Vì vậy, việc phôi hợp thuôc ức chê kênh calci và dantrolene có nguy

hiêm tiêm tàng.

Magnesium

Do có nguy cơ cao gây phù phổi và giảm huyết áp quá mức, phải thận trọng khi sử dụng đồng
thời với magnesi sulfat (xem mục Lưu ý đặc biệt và thận trọng khi sử dụng).

Chất cảm ứng và chất ức chế cytochrom CYP3A4

Nicardipin được chuyển hóa bởi cytochrome P450 3A4. Việc sử dụng đồng thời các chất cảm
ứng CYP 3A4 (như carbamazepin, phenobarbital, phenytoin, fosphenytoin, primidone và

rifampicin) có thể làm giảm nồng độ nicardipin trong huyết tương.

Sử dụng đồng thời các chất ức chế enzym CYP3A4 (như cimetidin, itraconazole và nước ép

bưởi) có thể làm tăng nồng độ nicardipin trong huyết tương. Sử dụng đồng thời các thuốc ức

chế kênh calci và ifraconazole cho thấy tăng nguy cơ tác dụng ngoại ý, đặc biệt là phù do giảm

chuyển hóa thuốc ức chế kênh calci ở gan.
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Sử dụng đồng thời nicardipin với cyclosporin, tacrolimus hoac sirolimus dan dén tang néng độ
cyclosporin/tacrolimus trong huyết.tương. Phải theo đối nồng độ các thuốc trong máu, và nếu

cân phải giảm liều thuốc ức chế miễn dịch và/hoặc nicardipin.

Digoxin

Các nghiên cứu dược động học chứng minh rang nicardipin lam tang néng d6 digoxin trong

huyết tương. Phải theo dõi nông độ digoxin khi bắt đâu điêu trị đông thời với nicardipin.

Nguy cơ công lực tác dung ha huyết áp

Những thuốc có khả năng tăng cường tác dụng chống tăng áp của nicardipin khi được sử dụng

đồng thời gồm có baclofene, thuốc chẹn alpha, thuốc chống trầm cảm ba vòng, thuốc an thần

kinh, thuốc họ á phiện và amifostin.

Giảm tác dung chống tăng áp

Nicardipin dùng phối hợp với các corticosteroid đường tĩnh mạch và tetracosactide (trừ
hydrocortisone được dùng như một điêu trị thay thê trong bệnh Addison) có thê dân đên giảm

tác dụng chông tăng áp.

Thuốc mê dang hít

Sử dụng đồng thời nicardipin với thuốc mê dạng hít có thể gây ra một tác dụng hạáp cộng lực

hoặc hiệp lực, thuốc mê cũng ức chế sự gia tang tan sé tim do phan xạ thụ thể áp lực liên quan
với các thuốc giãn mạch ngoại biên. Dữ liệu lâm sàng hạn chế gợi ý rằng ảnh hưởng của thuốc

mé dang hit (vi du isofluran, sevofluran và enfluran) trên nicardipin dường như chỉ ở mức trung
bình ự

Thuốc ức chế thần kinh-cơ canh tranh

Các dữ liệu hạn chế gol y rằng nicardipin, giống như các thuốc ức chế kênh calei khác, làm

tang bléc dan truyền. thần kinh-cơ, có lẽ qua một tác động trên vùng sau xi-náp. Sử dụng đồng
thời nicardipin có thể làm giảm liều vecuronium cần tiêm tuyển. Tác dụng đối kháng blốc dẫn

truyền thần kinh-cơ của neostigmin dường như không bị ảnh hưởng bởi việc tiêm truyền

nicardipin. Không cần bất kỳ một sự theo dõi bé sung nao.

Xin vui lòng báo cho bác sĩ của bạn biét nếu bạn vừa hoặc đang dùng các thuôc khác, kê cả

các thuốc không kê đơn và thuôc có nguôn gốc được liệu.

PHỤ NỮ MANG THAI VÀ CHO CON BÚ

Phụ nữ mang thai

Các dữ liệu được động học hạn chế cho thấy nicardipin dùng đường tĩnh mạch không bị tích

lũy; thuôc ít đi qua hàng rào nhau thai.

Trong thực hành lâm sàng, sử dụng nicardipin trong 6 tháng đầu thai kỳ ở một số ít trường hợp

mang thai cho đên nay không cho thây bât kỳ ảnh hưởng đặc biệt nào về tính sinh quái thai

hoặc độc cho thai.
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Sử dụng nicardipin để điều trị tiền sản giật nặng trong 3 tháng cuối thai kỳ có thể có tiềm năng
gây ra tác dụng giảm co tử cung có thê cản trở sự chuyên dạ tự nhiên.

Phù phổi cấp đã được ghi nhận khi dùng nicardipin như một thuốc giảm co tử cung trong thai

kỳ (xem mục Tác đụng không mong muốn), nhất là trong trường hợp đa thai (song thai hoặc

nhiều hơn), bằng đường tĩnh mạch và/hoặc khi dùng đồng thời với thuốc chủ vận bêta-2.

Không được dùng nicarđipin trong trường hợp đa thai cũng như trên thai phụ có vấn đề về tim

mạch, trừ khi không có bất kỳ thuốc thay thê nao khác có thể đùng được.

Nuôi con bằng sữa mẹ

Nicardipin và những chất chuyển hóa của nó được bài tiết trong sữa mẹ ở nồng độ rất thấp.
Không có đủ thông tin về ảnh hưởng của nicardipin trên trẻ sơ sinh/rẻ còn bú. Không được

dùng nicardipin trong thời gian nuôi eon bắng sữa mẹ.

ẢNH HƯỚNG TRÊN KHẢ NĂNG LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC
Không áp dụng.

TAC DUNG KHONG MONG MUON - -
Cũng như mọi thuốc khác, thuốc này cũng có thê gây các tác dụng không mong muốn, mặc dù

không phải ai cũng mắc phải.

Tóm tắt đặc tính ạn toàn

Đa số các tác dụng không mong muốn của nicardipin là hậu quả của tác dụng giãn mạch của

Nicardipine. Những tác dụng thường gặp nhất là nhức đầu, chóng mặt, phù ngoại biên, đánh

trồng ngực và các cơn đỏ phừng ®

Bảng danh mục các tác đụng không mong muốn
Các tác dụng không mong muôn được liệt kê dưới đây đã được ghi nhận trong các ñghiên cứu

lâm sàng và/hoặc sau khi thuốc được bán trên thị trường và dua trên dữ liệu từ các thử nghiệm

lâm sảng, và được xếp theo hệ cơ quan MedDRA. Các loại tần suất được qui định theo qui ước

sau đây: Rất hay gặp: 1/10); hay gặp: (œ 1/100 đến <1/10); ít gap: (@ 1/1,000 đến <1/100);

hiểm gặp: (> 1/10,000 đến <1/1,000); rất hiếm: (<1/10,000), và không được xác định (không
thể ước lượng dựa trên cơ sở dữ liệu hiện có).

 

 

 

Hệ cơ quan Tần suất

Rồi loạn huyêt học và hệ bạch huyệt Tân suất không được xác định — giảm tiêu cầu.

Rỗi loạn hệ thân kinh Rất bay gặp — nhức dau
 

Hay gặp — chóng mặt
 

Rồi loạn tim Hay gặp — phù chi dưới, đánh trông ngực

Hay gặp — hạ huyết áp, nhịp tìm nhanh

Tân suất không được xác định — blỗc nhĩ-thât,
đau thắt ngực.

 

 

 

 

  
Rôi loạn mạch máu Hay gặp — hạ huyết áp thế đứng
Rôi loạn hô hấp, lông ngực và trung thất | Tân suất không được xác định - phù phôi*
Rôi loạn tiêu hóa Hay gặp — buôn nôn, ói mửa
   Tân suất không được xác định —liệt ruột
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Rỗi loạn gan mật Tân suất không được xác định - tăng men gan
 

Rồi loạn da và mô dưới da Hay gặp — cơn đỏ phừng
 

Tân suất không được xác định - đỏ da
 

 Rồi loạn toàn thân và các bất thường ở Tân suất không được xác định — viêm tĩnh
chỗ tiêm mạch  
 

* các trường hợp cũng được ghi nhận khi dùng như một thuốc giảm co tử cung trong thai kỳ

(xem mục Phụ nữ có thai và cho con bú).

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi dùng thuốc, kế cả những

tác dụng không mong muôn chưa được liệt kê trong don nay.

QUA LIEU

Triéu chung

Qua liéu nicardipin chlorhydrat có thể dẫn đến các triệu chứng hạ huyết áp đáng kể, nhịp tim

chậm, đánh trống ngực, cơn đỏ phừng, buồn ngủ, trụy tim mạch, phù ngoại biên, lơ mơ, rỗi

loạn diễn đạt và tăng đường huyết. Ở động vật nghiên Cứu, quá liều cũng. dẫn đến các bất
thường chức năng gan có thê hồi phục, hoại tử gan dạng ô lác đác và blốc dẫn truyền nhĩ-thất

tiến triển.

Xử trí

Trong trường hợp quá liều, nên áp dụng các biện pháp thường qui bao gồm theo dõi chức năng

tim và hô hấp. Ngoài những biện pháp nâng đỡ toàn thân, các dung dịch calci đùng đường nh
mạch và thuốc vận mạch được chỉ định trên lâm sàng đối với bệnh nhân có biểu hiện của tác

dụng chẹn đòng calci đi vào tế bào. Hạ huyết áp nặng có thể điều trị bằng cách truyền tĩnh

mạch một dung dịch bù lại thé tích tuần hoàn và tư thế nằm ngửa kê chân cao

Không thẻ loại trừ nicardipin bằng cách thẩm phân máu. ve

TÍNH CHÁT DƯỢC LỰC HỌC

Nhóm dược lý-trị liệu: thuốc ức chế calci chọn lọc có tác dụng mạch máu, mã số ATC:

CO8CA04

Nicardipin là thuốc ức chế kênh calci chậm thế hệ thứ hai thuộc nhóm phenyl-dihydropyridin.

Nicardipin co tinh chon loc cao đối với kênh calci týp L của cơ trơn mạch máu hơn là đối với tế

bào cơ tim. Ởnhững nồng độ rất thấp, thuốc ức chế sự thâm nhập calci vào trong tế bào. Tác
động này được thé hiện nồi trội ở cơ trơn động mạch. Điều này được phản ánh bởi nhữngthay

đổi tương đối quan trọng và nhanh chóng của huyết áp, với những thay đổi không đáng kế của

sức co cơ tim (tác dụng phản xạ thụ thể áp lực).

Khi dùng đường toàn thân, nicardipin là một thuốc giãn mạch mạnh làm giảm tổng kháng lực
ngoại biên và hạ thâp huyết áp. Tân sô tim g1a tăng thoáng qua; cung lượng tim tăng cao và kéo

đài vì giảm hậu tải.
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Trên người, khi thuốc được dùng cấp thời cũng như kéo dài, tác động giãn mạch xảy ra trên các
thân động mạch nhỏ và lớn, làm tămg cung lượng và cải thiện độ chun giãn động mạch. Kháng

lực mạch máu thận giảm.

TÍNH CHÁT DƯỢC ĐỘNG HỌC

Phânbố

Nicardipin gắn với các protein huyết tương với tỉ lệ cao, trên một đải nồng độ rộng.

Chuyển hóa

Nicardipin được chuyển hóa bởi cytochrom P450 3A4. Các nghiên cứu trên người ở liều duy
nhất hoặc liều lặp lại 3 lần/ngày trong 3 ngày, cho thấy dưới 0,03% nicardipin ở dạng không

thay đổi được tìm thấy trong nước tiểu sau khi uống hoặc truyền tĩnh mạch. Chất chuyển hóa
chính trong nước tiểu ở người là một glucuronide của dạng hydroxy, được hình thành do phản

ứng ôxy-hóa tách nhóm N-methylbenzyl va ôxy-hóa vòng pyridin.

Bài tiết

Trong 96 giờ sau khi dùng đồng thời một liều tĩnh mạch nicardipin được đánh dấu đồng vị

phóng xạ và một liều uỗng 30 mg cách mỗi 8 giờ, 49% lượng hoạt tính phóng xạ được tìm thấy
trong nước tiểu và 43% trong phân. Không tìm thấy sản phẩm đã dùng nào trong nước tiểu

dưới dạng nicardipin không thay đổi. Sau một liều tĩnh mạch, thuốc được thải trừ qua ba pha,

với thời gian bán thải lần lượt là: alpha 6,4 phút, bêta 1,5 giờ, gamma 7,9 giờ.

Suy thân

Dược động học của nicardipin dùng đường tĩnh mạch đã được nghiên cứu trên người bị suy

thận nặng cần thấm phân máu (thanh thải creatinin < 10 ml/phút), suy thận nhẹ/trung bình
(thanh thải creatinin 10- 50 ml/phút) và chức năng thận bình thường (thanh thải creatinin >50

ml/phút). Ở trạng thái cân bằng, Cmax và AUC cao một cách có ý nghĩa và thanh thải thấp có ý

nghĩa trên các đối tượng suy thận nhẹ/trung bình so vớiđối tượng có chức năng thận bình
thường. Không có sự khác biệt có ý nghĩa trong các thông số dược động học chính giữa người

có rỗi loạn chức năng thận nặng và người có chức năng thận bình thường (xem mục Lưu ý đặc

biệt và Thận trọng khi dùng).

DU LIEU AN TOAN TIEN LAM SANG

Trên động vật, nicardipin được chứng minh là được tiết vào sữa của con vật cái cho con bú.

Các nghiên cứu trên động vật báo cáo sự bài tiết sản phẩm trong sữa mẹ. Trong các nghiên cứu
trên động vật dùng liều cao trong giai đoạn cuối thai kỳ, báo cáo cho thấy tăng tỉ lệ tử vong bào

thai, các rối loạn sinh đẻ, nhẹ cân nặng lúc sinh và chậm tăng cân sau sinh. Tuy nhiên, không

có báo cáo nào về độc tính sinh sản.

TƯƠNG KY

Theo các nghiên cứu chưa đầy đủ về tính tương hợp lý hóa, không được pha thuốc này với bất

kỳ thuốc nào khác ngoại trừ những dung địch được đề cập trong mục Liều đùng và Cách dùng.
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HẠN DÙNG

Trước khi mở ống thuốc: 2 năm kể từ ngày sản xuất.

Sau khi mở ống thuốc: độ ổn định lý hóa của dung dịch thuốc không pha loãng hoặc đã pha

loãng trong dung dịch glucose 5%, chứa trong ông tiêm polypropylene, đã được chứng minh là

24 giờ ở 25°C và tránh ánh sáng.

Tuy nhiên, theo quan điểm vi sinh học, nên dùng thuốc ngay sau khi mở ống.

BẢO QUẢN

Ở nhiệt độ dưới 25°C.
Bảo quản ông thuôc trong bao bì của nhà sản xuất, tránh ánh sáng.

LƯU Ý ĐẶC BIỆT KHI SỨ DỤNG VÀ TIỂU HUY

Hướng dẫn mở ống thuốc:
1. Giữ ống thuốc có nốt màu thắng đứng. Nếu còn dung dịch thuốc ở đầu ống thuốc, gõ để phần

dung dịch này chảy xuông thân ông.

Tương ky chính:

 

Nguy cơ thuốc bị tủa trong những dung dịch thuốc có độ pH lớn hơn 6 (như dungtđịohGöiiuf ƯỞNG

bicarbonate, Ringer, diazepam, furosemide, methohexital sodium, thiopental). _P.TRUONGaS
a 14 “Ups

og . 40 n Huy Hing
Nguy cơ nicardipin bị hâp phụ lên bê mặt nhựa của những dụng cụ tiêm truyền có mặt cấc

dung dịch muôi.

NHÀ SAN XUAT
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