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NIGLYVID
GlycerylTrinitrate
1 mg/mlInjection

V 2NIGLYIa:
Glyceryl Trinitrate 1 mg/ml
Injection

10 ống x 10 mi

10 ống x 10 ml

==
Bivid Co., Ltd.

10m/g10mi

Tiêmtruyềntĩnhmạch
10x10ml
Forintravenousinfusion
 

R, Thuéc ban theo đơn

Tiêm truyền tĩnh mạch

For intravenous infusion

Hoat chat: glycery! trinitrate
10 ống mỗi ống chứa 10 ml.

Dungdịchtruyền.Tiêmtruyềntĩnhmạch.
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Glyceryl Trinitrate 1 mg/ml
Injection

10 mldung dichcéchira 10 mgglycery!trinitrate.

Chỉ định, chống chỉ định, cách dùng, tác dụng phụ và các thông
tin khác: xin đọc trong tờ hướng dẫn sử dụng kèm theo.
Active ingredient: glyceryl trinitrate
10ampouleseachcontaining 10ml.
10 ml solution contains 10 mg glyceryl trinitrate.
Solution for infusion. For intravenous infusion.

Indications, contraindications, dosage and administration,
side-effects: Please see package insert.
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 10mg1 0/ml

 R,Thuốcbánthaođơn 
» NIGLYVID
“Glyceryl Trinitrate 1 mg/ml
Injection g
10 ml cé chira 10 mg glyceryl trinitrate. i  4 i
Tiêmtruyềntĩnhmạch. 5 & 2
10 ml contains 10 mg glycery! trinitrate. 323%
For intravenous infugion,
hamelnpharmaceuticalsgmbh, any
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Hướng dẫn sử dung

Niglyvid

Glyceryl! Trinitrate 1 mg/ml Injection

THANH PHAN
1 ml dung dich Niglyvid chtra 1 mg glycery] trinitrate.

Mỗi ống chứa 10 ml dung dịch chứa 10 mg glyceryl trinitrate.
Tádược:Nướcphatiêm,Glucosemonohydrate,Acidhydrochloric

DANG BAO CHE
Dungdịchthuốctiêm,trong,khôngmàu.

Đọckỹhướngdẫnsửdụngtrướckhidùng

Niglyvid duge chi định sử dụng như sau:

-—Suytimsunghuyết khôngcó đápứng, baogồmnhồimáucơtimthứphátđến cấp
tính; suytimtrái câpvànhôimáucơtim cấp.
- Đau thắt ngực không ôn định dai dẳng vàthiểu năngmach\yanh, bao gồm đauthắt
Prinzmetal
- Kiểmsoátcácgiaiđoạntănghuyếtápvà/hoặcthiếumáucơtimcụcbộtrongvàsau
khi phâu thuật tim.
-_ Cảmứnggâygiảmhuyếtápcókiểmsoátđểphẫuthuật.

Liều lượng và cách sử dụng

Sử dụng qua đường tĩnh mạch, Glyceryl Trinitrate nên được sử dụng bằng bộ bơm truyền
dịchvi-giọthoặc băng mộtthiệt bị tươngtự giúp duy trì tôc độ truyện được ôn định.
Ngườilớn vànhữngngườicao fuổi: nênthăm dò liềutùytheo sự đáp ứng lâm sàng của
từngbệnhnhân.
Suytừmsunghuyếtkhôngcóđápứng. nhôimáucơtìmcấptínhvàsuytimtráicấptỉnh:

Liều thông thường là 10-100 microgram/ phút được sử dụng qua truyền dịch liên tục qua
đường tĩnh mạch với sựtheo dõi kiểm trathường xuyên huyết.áp và nhịptim. Nên khởi
đầu việc truyền dịch ở tốc độ chậm hơn và thận trọng gia tăng tốc độ cho đến khi đạt được
sựđápứng lâm sàngnhưmongmuốn. Phải kiểmtracácthông số huyết độnghọc đểtheo
dõi sự đáp ứng của thuốc. Các thông số cần kiểm tra có thể bao gồm áp suất mao mạch
phổi,cunglượngtimvàđiệntâmđồtùytheotìnhhìnhlâmsàngchung.

DACDIEMLAMSANG

Nếucầnthêmthôngtin,xinhỏiýkiễn bácsỹ

NIGLYVID
=/Glyceryltrinitrate 1 mg/mlInjection

Rx Thuốcbántheođơn
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Cơn đau thắt ngwe dai déing không ôn đỉnh:

Khuyến cáo tốc độ truyền banđầu là 10-15 microgram/ phút; có thể thận trong gia tăng tốc
độ mỗi lần 5-10 microgram cho dén khi hoặc đạt được sự thuyên giảm cơn đau thắt, nhức
dau ngăn cản không cho tăng thêm liêu, hoặc áp suất động mạch tuột xuông hơn 20 mm
Hg.

Sử dụng trone phẫu thuật:
Khuyến cáo tốc độ truyền dịch ban đầu là 25 mmicrogram/ phút; nên gia tăng từ từ tốc độ
cho đên khi đạt được áp suất tâm thu mong muốn. Liêu thông thường là 25-200
microgram/ phút.
Trẻ em: Khuyến cáo không dùng cho trẻ em.

Chống chỉ định
Không nên sử dụng Glyceryl Trinitrate trong các trường hợp sau đây: có tiền sử mẫn cảm
với nitrate, thiếu máu trầm trọng, tăng áp lực nội sọ, xuấthuyết não trầm trọng, chan
thương đầu, giảm lưu lượng máu không được hiệu chỉnh và sốc do giảm huyết áp, giảm
oxy trong máu động mạch và đau thắt do nghẽn cơ tỉm phì đại, hẹp van động mạch chủ,
viêm màng ngoài tim co thắt, chèn ép màng ngoài tỉm, phù nê phổi do nhiễm độc.
Sildenafil làm tăng tác dụng giảm huyết ap cua nitrate nén chéng chỉ định sử dụng phối
hợp với Giyceryl Trinitrate, huyết áp thắp, trụy tìm mach. Nén sit dung Glycery! Trinitrate
một cách thận trọng và dưới sự theo đõi kiểm tra liên tục bệnh nhân bị suy tìm bên trái cấp
tính hoặc bị nhồi máu cơ tim cấp và chí khi huyết áp tâm thu vượt trên 90 mmHg.

Bệnh nhân bị glaucom góc đóng.

Cảnh báo đặc biệt và thận trọng trong sử dụng
Cần thận trọng đối với bệnh nhân bị các bệnh nhânbị suythận hoặc gan nặng, thân nhiệt
giảm, giảm năng tuyên giáp. Không nên tiêm một lúc với liều lớn.
Tương tác với các thuốc khác và các dạng tương tác khác
Glyceryl trinitrate có thể làm gia tăng tiềm năng của các thuốc giảm||huyết áp khác, và tác
dụnggiảmhuyếtápvàkháng-cholinergiccủacácthuốcchốngtrầmcăm,4avòng;nócũng
có thể làm chậm sự chuyển hóa các thuốc giảm đau tương tự-morphin.
Các tác dụng tiềm năng giảm huyếtáp của nitrate được tăng lên khi sử dụng đồng thời với
sildenafil. Cé kha năng xảy ra sự giảm huyết áp nguy hiểm nghiêm trọng. Điều này có thể
dẫn đến sự ngã quy, bất tỉnh và có thể tử vong. Do đó chống chỉ định dùng đồng thời
glyceryl trinitrate voi sildenafil.
Mang thai và cho con bú sữa mẹ
Không nên sử dụng sản phẩmnàycho phụ nữ mang thai và đang cho con bú sữa mẹ trừ khi
điêu này được bác sĩ xác định là cân thiết.

Ảnh hưỡng lên khả năng lái xe và vận hành máy móc
Không áp dụng vì thuốc được sử dụng cho bệnh nhân nằm viện theo chỉ định của bác sĩ.

Các tác dụng không mong muốn
Nói chung Glyceryl Trinitrate được dung nạp tốt vì chỉ cần sử dụng liều tối thiểu trong một
đơn vị thời gian.
Co thể gặp phải các chứng nhứcđầu, chóng mặt, đỏ mặt, giảm huyết áp và nhịp tỉm nhanh,
đặc biệt nêu như tốc độ truyên dịch xảy ra quá nhanh.
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Đã có báo cáo về chứng buồn nôn, toát mồ hôi, bền chồn, khó chịu sau xương ức, đau vùng
bụng và nhịp tìm chậm nghịch lý. Có thể đảo ngược các triệu chứng này khi giảm tốc độ
truyền dịch hoặc nếu cần thiết, nên ngưng điều trị.

Thông bảo cho bác sỹ về các tác dụng phụ không mong muốn gặp phải khi sử dụng
thuốc

Quá Hều
Các dấu hiệu và triệu chứng: Nôn mửa, bồn chỗồn, giảm huyết áp,ngất đi, xanhtím,lạnh
ngoài da, suy hô hâp, nhịp tim chậm, rôi loạn tâm thân và methemoglobin huyệt có thê xảy
ra.
Diéu tri: Cac triệu chứng có thể đảo ngịch bằng cách ngưng sử dụng, nếu như triệu chứng
giảm huyết áp vẫn kéo dài, khuyến cáo cần để người bệnởh tư thế nằm, nâng cao hai chân
và sử dụng các thuốc co mạch như methoxamine hoặc phenylephrine qua đường tĩnh mạch.
Nên điều trị Methemoglobin huyết bằng cách sử dụng xanh methylen qua đường tĩnh
mạch. Có thể cần đến thở oxy và trợ giúp hô hấp.

Glyceryl trinitrate có tác động chống co thắt trên cơ trơn, đặc biệt trên hệ mạch máu. Tác
động này rõ rệt hơn trên điện dung tĩnh mạch ở hệ mạch hơn là hệ động mạch; hậu quả của
sự gia tăng nỗi trội điện dung tĩnh mạch là sự giảm bớt lượng (tiền nap) va áp suât cung
lượng tâm thất trái rõ nét ở cả hai. Sự giãn nở vừa phải của các mạch đề kháng thuộc tiểu
động mạch gây ra hiện tượng giảm thiểu ở khâu hậu nạp. Các sự thay đối huyết động lực
này (sự giảm bớt) ở khâu tiền tải và hậu tải sẽ giảm thấp nhu cầu ôxy ở cơ tìm. Ngoài ra,
do tác động trực tiếp và thông qua việc giảmáp suấ6t thanh co tim, glyceryl trinitrate cing
làm giảm sự đề kháng dong chảy trong các dòng nhánh của động mạch vành và cho phép
sự tái phân bổ dòng huyết lưu đến những vùng thiểu máu cục bộ của cơ tím

Việc sử dụng glyceryl trinitrate qua đường truyền tĩnh mạch ở các bệnh nhân suy tim sung
huyết đem đến kết quả là một sự cải thiện rõ nét của huyết động lực, giảm bớtápsuất cung
lượng tâm thất trái vốn tăng cao trước đó, và gia tăng hiệusuất đầu ra của tìm bị suy yêu
trước đó. Điều này làm giảm sự mất cânbằng tồn tại giữa nhu cầu ôxy củadtơ tim và sự
cung cấp ôxy, do đó làm giảm chứng sunghuyết co tim và giúp kiểm soát sựJđaú nhịp tâm
that do cam tng sung huyết.
Trong một chừng mực nào đó Glyceryl trinitrate lam gian tế bảo cơ trơn ở các cơ quan
khác. Cơ chê tác động của phân tử tế bào là tông hợp oxit nitric và cyclic guanosyl
monophosphate tác động như là chất trung gian trong giãn cơ.

Dược động học
Sau khi sử dụng qua đường tĩnh mạch, glyceryl trinitrate được phân bố rộng khắp trong cơ
thể với một thể tích phân bố rõ ràng ước lượng vào khoảng 200 lít. Glyceryl trinitrate gắn
kết chặt với các hông cầu và thành mạch; gắn kết với protein huyết tương vào khoảng 60%.
Nồng độ điều trị trong huyết tương ở phạm vi từ 0,1 đến 3 ng/ml (cho dén 5 ng/ml).
Glyceryl trinitrate nhanh chóng được chuyển hóa thành dạng dinitrate và mononitrate và
sau đó được chuyển hóa tiếp do glucuronat hóa ở gan.
Sự thủy phân tự phát xảy ra trong huyết tương. Ước. lượng thời gian bán hủy trong huyết
tương của glyceryl trinitrate là từ 1 đến 4 phút. Sự biên mật nhanh chóng từ huyệt tương là
không thay đôi với các giá trị cao về độ thanh thải toàn thân (cho đến 3270 lít / giờ). Các

1484

CÁC ĐẶC ĐIỂM DƯỢC LÝ
GT
RY
O

Các đặc điểm được lực học ETE

https://nhathuocngocanh.com/



sản phẩm chuyên hóa ít hoạt tính hơn,kết quả của sự chuyển hóa sinh học, cóthể được tìm
thây trong nước tiêu trong vòng 24 giờ.

Số liệu an toàn tiền lâm sàng

Nhiễm độc cấp đã được báo cáo xảy ra ở chuột sau khi sử dụng qua đường tĩnh mạch (LDao
17-41 mg/kg thể trọng), cũng như ở chó sau khi sử dụng qua đường tinh mach (LDso 19-24
mg/kg thé trong). Kham nghiệm tử thi không cho thây bât kỳ dâu vệt bệnh lý nào.

Các nghiên cứu bán cấp tính ở chuột với các liều 2,5; 5,0 và 10,0 mg/kg/ngày, và ở loài
chó với các liều 1,0 và 3,0 mg/kg/ngày chỉ gợi ra các phản ứng tối thiểu, Ở chuột, việc triệt
tiêu sự tăng trọng cũng như việc tiêu thụ thực phẩm xảy ra giữa các động vật được điều trị
và động vật làm phương tiện để so sánh. Sự kích thích nhẹ ở mô ở điểm tiêm' truyền đã
được ghi nhận ở nhóm điều trị và nhóm đối chứng. Đã không có sự phát hiện về lâm sang
liên quan đến thuốc hoặc bệnh lý ở chó. Các kết quả tiếp theo trong các nghiên cứu về
nhiễm độc Xảy ra do lập lại liều ở cácgiống loài khác nhau đã cho thấy không có dấu hiệu
nào về nhiễm độc liên quan đến thuốc đặc thù về mặt lâm sang.
Đã không có sự thử nghiệm đầy đủ về tiểm năng gây tác động đột biến của glyceryl
trinitrate. Đã không có các nghiên cứu lâu đài và cao cấp phù hợp về tác động có thể gây
ung thu cia glyceryl trinitrate.

Cũng không có các nghiên cứu phù hợp về glyceryl trinitrate 6 ngudi trong thoi ky mang
thai, đặc biệt trong quý đầu. Có đủ những bằng chứng từ các nghiên cứu trên động vật
trong sử dụng qua đường tĩnh mạch, trong màng bụng và ngoài da. Các nghiên cứu trên
khả năng sinh sản và nhiễm độc phôi đã không đưa đến kết quả nào liên quan đến tác dụng
gây độc trên phôi hoặc khả năng sinh sản. Không có bất kỳ dấu hiệu nào về tiềm năng gây
quái thai do glyceryl trinitrate gây ra. Các liều vượt quá 1 mg/kg/ngay (trong mang bung)
hoặc 28 mg/kg/ngày (khu trú) làm giảm trọng lượng khi sinh ra ở chuột, Không có cuộc
điều tra nào liên quan đến việc glyceryl trinitrate truyền qua sữa mẹ.

CAC DAC TINH CUA THUOC
Tuong ky
Glyceryl Trinitrate khong tong thích với polyvinylchloride (PVC), và có thé sẽ có sự thất
thoát nghiêm trọng glyceryl trinitrate (lên đến 30%) nêu sử dụngpolyvinyiel\Qlide, kết quá
là một sự giảm nghiêm trọng về liều được cung cấp cũng như mức độ hiệu guy. Nén tranh
sự tiếp xúc giữa dung dịch và polyvinylchloride.
Sản phẩm tương thích với bộ truyền dịch bằng thủy tỉnh và với các bao bì truyền dịch cứng
được làm bằng polyethylene; dung dịch có thể được truyền chậm sử dụng một bơm tiêm
với ống tiêm băng thủy tỉnh hoặc bằng nhựa.

Hạn dùng
Không mở ống: 3 năm kể từ ngày sản xuất

Mở ống: Nên sử dụng ngay sản phẩm sau khi mở ống. Nên loại bỏ dung dịch thừa.

Pha dung dịch truyền:
Sự én định về mặt lý hóa đã được chứng minh khi sử dụng với dung dịch glucose 5% và
dung dich sodium chloride 0,9% trong 24 giờ ở nhiệt độ phòng. Trên quan điểm vì sinh,
nên sử dụng ngay sản phẩm. Nếu không sử dụng ngay, thời gian bảo quản và các điều kiện
bảo quản chờ sử dụng trước khí dùng thuộc trách nhiệm của người sử dụng và thường
không kéo dài hơn 24 giờ ở 2°C đến 8ÚC, trừ khi sự pha loãng đã xây ra trong các điều kiện

có kiểm soát và có chứng mình vô khuẩn.

https://nhathuocngocanh.com/



Bảo quản

TUQ. CỤC TRƯỞNG
P.TRƯỞNG PHÒNG

Quy cách đóng gói

Ống 10 ml thủy tinh không màu, loại I. Hộp 10 ống x 10 ml

Hướng dẫn cách sử dụng và loại bỏ
Không cần phải pha loãng Glyceryl Trinitrate trước khi sử dụng nhưng có thể pha loãng ở
tỷ lệ khoảng 1:10 cho đên 1:40 với dung dịch glucose 5 %, dung dịch glucose 5 % va
sodium chloride 0.9 %, hoặc với dung dịch sodium chloride 0.9 %
Dung dịch, dù có pha loãng hay không, nên được truyền chậm chứ không tiêm một lần với
lượng lớn. Nhằm đảm bảo tốc độ truyền glyceryl trinitrate liên tục không thay đối,khuyến
cáo nên sử dụng bơm tiêm hoặc túi truyền dịch bằng polyethylene với bộ phận đếm giọt,
hoặc bằng ống tiêm thủy tính hoặc ông tiêm băng nhựa polyethylene cứng và ông
polyethylene. Cac hé thống được sản xuất bằng loại nhựa polyvinyl chloride (PVC) có thếŠ$
hâpthuđên50%glyceryl]trintratetừdungdịch. :
Tiêuchuẩn:Nhàsảnxuất :

Hameln Pharmaceuticals GmbH

Langes Feld 13, 31789 Hameln, Lower Saxony, Ditc

Bảo quản nơi khô, nhiệt độ dưới 30”C, trong hộp carton, tránh ánh sáng. Không dé trong tu lạnh,
không đông lạnh.

NHÀ SẢN XUẤT

CHU SO HUU GIAY PHEP LUU HANH

CONG TY TNHH BINH VIET DUC (BIVID Co., LTD)
62/36 Trương Công Định, Phường 14, Quận Tân Bình, Thành phố Hồ ChíMinhl Việt 
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