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Bao quan: Noi khd, duwéi 30°C, tranh anh sang.

Dé xa tam tay tré em.
Boc ky hwedng dan sir dung trirdre khi dang,

5 @ @mwﬂwm 10 vi x 10 vién nén bao phim
FASCAPIN-10

%~ Nifedipin 10mg

San xubt tai:
L& 27, KCN Quang Minh-Mé Linh-Ha N&i-Viét Nam
BT: 04.20474126

@ mcrnuqcmiumma—nomm
9 Trén Thanh Téang - O.Hal Ba Trumg - Hi NSi - Vit Nam

Thanh phan:
Nifedipin........occorens 10mg
Ta dwrgre vira da........ 1 vién

Chi dinh, liéu ding, chéng chi dinh va cac théng tin khac:\ -
Xin dgc t&r hwdmng dan sir dung thudc bén trong hop.

SBK:

@ @mmmm 10 vi x 10 vién nén bao phim
FASCAPIN-10

Nifedipin 10mg

CTCP DUQC PHAM TRUNG UONG 2 - DOPHARMA
8 Trdn Thanh Tong - Q.Hai Ba Trung - Ha N§i - Vigt Nam
San xudt tai:

L& 27, KCN Quang Minh-Mé Linh-Ha N&i-Viét Nam
OT: 04.20474126

Nifedipin 10mg
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Y MAU TO HUGNG DAN SU DUNG THUOC

@Tuu&: BAN THEO BON |GmMP -WHO|
DE XA TAM TAY CUA TRE EM

BOC KY HUONG DAN SUDUNG THUSC TRUOC KHI DUNG

THUGC NAY CHI DUNG THEO BON CUA BAC ST

NEU cAN THEM THONG TIN XIN HOI ¥ KIEN CUA BAC ST

FASCAPIN

TRINH BAY: Hép 10 vi x 10 vién nén bao phim kém t& huéng dén sir dung.
CONG THUC:

- Vién nén bao phim FASCAPIN-10:

+ Nifedipin........ 10mg

+Ta dugc: (Avicel pH 102, Lactose monohydral, PVP K30, Aerosil, Magnesi stearat,
HPMC 15cps, PEG 6000, Talcum, Titan dioxyd, Tartrazin).....vira dd 1vién nén bao phim

- Vién nén bao phim FASCAPIN-20:
1 T —————
+Tadudc:(Avicel pH 102, Lactose monohydral, PVP K30, Aerosil, Magnesi stearat,
HPMC 15¢ps, PEG 6000, Talcum, Titan dioxyd, Tartrazin).....vita dd 1 vién nén bao phim
CAC BAC TINHTAC DUNG:
Cac dic tinh duge Iuc hoc:
Nifedipin 1a thufic déi khang calci thube nhom dihydropyridin, co tac dung (rc ché mét cach chon loc,
& nhirng ndng do rét thdp, ion calci di vao trong té bao co tim va cor trom clia mach mau. Do (rc ché
trrong Iy ddng mach theo cor ché trén, nifedipin ngan chan sir co mach, gidm stre khang ngoai viva
gidm huyét ap.
T dung nay kém theo:

ng diwrdmg kinh ddng mach.

ng Ivu legng mau ngoai bién va leu lwong mau qua than, nao.
- 1=ng dd gian cua dong mach,
Néu dung lau dai:
- Khong 1am thay ddi hé théng renin - angiotensin - aldostercl.
- Khang gay gil nwére - mudi.
- Khéng lam tang tan sb tim,
Cdc déc tinh duge déng hge!
Thude durgre hép thu nhanh va gén nhu hoan toén qua duéng tisu héa, nheng do chuyén héa budc
mét manh & gan nén sinh kha dyng sau cling chi béng 45-75%,
Ddi v dang vién nang: Sau khi udng 10 - 12 phit thudc bt d4u c6 tac dung, sau 30 - 60 phut thubc
dat nbng d téi da trong huyét trong va kéo daitac dung duoc 6 -8 gicr. Nira déi trong huygt trong la
17-34qi.
Béivéi dang vién nén: Saukhi ubng thudc khoang 1 gitr bt déu phét huy tac dung, sau 2 -3 giérthude
dat néng da téi da trang huyét trong, duy tri tée dung duoc 12 gity. Nira déi trong huyét trong 14 6 -
11 gier. ) ) )
Thire &n lam cham nhung khang 1am gidm hip thu thude. Thude lién két véi albumin huyét teong 92 -
98%. Thé tich phan bé 12 0,6 - 1,2 livkg thé trong. Thudc chuyén hoa gan nhw hoan toan & gan tao
thanh cac chat chuyén hoa khéng con hoat tinh. Cac chét chuyén hoa nay thai trir chi yéu qua than
vakhodng 5 - 15% thai tri qua phan. Duéi 1% thude thai tir qua nuére tidu dwdi dang khang déi. Khi
chirc néng gan, than gidm thi dd thanh théi cing nhuw nira dii thi trir cda thube s& kéo dai.
CHIDINH: )
- Dy phong dau that nguec, dic biét khicd yéutd co mach nhu trong dau thét nguc kidu Prinzmetal.
- Cao huyet ap,
- Hai chirng Raynaud.
LIEU LUGNG VA CACH DUNG: Ding theo suchi dan cila théy thude.
Bauthat nguc: Udng 10mgllan x 3 1aningay. .
Trong dau that ngec Prinzmetal: Ubng 10mg/i&n x 4 1an/ngay trong dé mét [&n vao Iic chudn bj di
ngd

Wién nén bao phim

Caohuyét 4p: Ubng 10mg/ianx 1 -2 lan/ngay.
Bidutritriéu chimg hign trong Raynaud: Dy phéng uéng 10mgNanx 3 14 n/ngay.
Chaoy:
T4 4a60mg/ngay. . )

idng cachding la 12 gid, lﬁi thigu 4 gicr. Nén nudt véi nurdre, khéng nhai.

fidutr &n dinh con dau that ngue va cao huyét 4p nén diing dang thuéic tac dung kéo dai.
wnING CHIBINH:
Khéng durgre dung nifedipin trong céc treéeng hop truy tim mach, hep ddng mach chu (hep déng mach
& mirc dd cac), man cdm véi nifedipin, dau thét nguc khang én dinh, nhéi mau co tim cAp (trong vong
4 tuén d&u), bénh nhan ¢ huyét 4p qué thap (ha huyét 4p ndng véi huyét &p tam thu <90 mmHg), suy
tim mét b,
Réiloan chuyén haa porphyrin.
TUONG TAC THUOC: )
Khi ding dbn%éhé'j nifedipin véi cac thubc khac cé thé xay ra nhidu trong tac thude. Durdi day 14 1 56
turerng tac thude thurdng gép:
- Céc thufic chen beta giao cam: Méc di nifedipin cing hay ding phéi hop véi cac thudc chen beta va
thirérng dung nap tét, nhung phdi than trong vi cb nguy co gay ha huyét &p qua mirc, tang con dau
thét ngye, suy tim xung huyét va loan nhip tim, déc bigt hay gap & ngudi chirc néng tim gidm. Tuy
nhién, lgi ich cla nifedipin mang lai van virot xa cac bt loico thé xayra.
- Cac thubc khang thu thé H2 histamin: Ding déng théri nifedipin v&i cimetidin c,é‘lhé lam tang ndng
a6 trong huyét thanh va ting téc dung clia nifedipin, do vay can gidm liéu khi phéi hop (co ché cla
twong téc nay 14 do cimetidin (rc ché chuyén héa nifedipin théng qua (rc ché enzym cytachrom
P450). Tuy nhién véri ranitidin thi chi cd trang tac it sdn famotidin thi khéng turong tac véi nifedipin.
- Fentanyl: Ha huyét 4p manh xay ra trong khi phau thuat &.céc nguéni bénh ding ddng théi nifedipin
vafentanyl. Cac nha san xudt thubc khuyén trong phiu thuatnéu phai ding lidu cao fentanyl thi phai
tam nglrng nifedipin it nhét 36 giceirurére khi phiu thust, néu tinh trang nguéi bénh cho phép.
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- Cacthuéc chéng ddng kinh: Ding nifedipin ddng théi véi cac thude chéng déng kinh nhu phenytoin sé
lam téng ndng db phenytoin trong huyét tiomg, do d6é tée dung va ddc tinh cla phenytoin (nhu dau diu,
rung gi&t nhan cu, run, réi loan van ngén, trdm cam... ) déu téng lén

- Theophylin: Nifedipin lam gidm néng dé clia theophylin trong huyét twong dan dén thay ddi kiém sodat
hen.

- Quinidin: Nifedipin cé thé Iam gidm dang ké& néng dd trong huyét thanh clia quinidin & mét s& nguéi
bénh nay, nhung lai khéng &nh huéng véi mdt s6 bénh khac

- Digoxin: Nifedipin lam tang ndng d8 trong huyét thanh cda digoxin khodng 15 - 45% khi ding déng
thévi, v vay phaitheo dbi cac d&u higu ngd ddc digoxin va gidm lidu néucan.

- Chen giao cam alpha: Cac thudc chen alpha, dac biét 13 prazosin co thé lam tang tac dung ha huyét ap
do nifedipin (rc ché chuyén héa clia prazosin, phdithan trong.

- Céc thudic chen Calci khac: Néng d4 trong huyét tirong ca ca nifedipin va diltiazem ddu tang 1én khi
diing phéi hop hai thuée ndy véri nhau. Bidu nay co thé 1a do ca 2 thubc déu duoc chuyén hda béicling 1
enzym gan, nén |am giam chuyén héa cia m&i thude,

- Céc thubc chéng kgl tu tiéu cAu; Tac dung chéng két ty tidu ciu ting Ién néu phdi hop nifedipin véi
aspirin ho&c ticlodipin )

- Céc chét trc ché midn dich: Cyclosporin lam gidm chuyén héa cla nifedipin théng gua (rc ché cach
tranh enzym chuyén hda cytochrom P450. ’

- Rifampicin: Rifampicin gy c&m tmg enzym cytochrom P450 & gan vi vay lam gidm néng a8 nifedipin
trong huyét turong vé lam téng cac con dau tht ngue, .

- Céc thude chéing viém phi steroid: Indomethacin va céc thuc chéng viém phi steroid khacco thé dbi
khang vé&i tac dung tang huyét &p cla céc thude chen calci thdng qua (e ché tbng hop
prostaglandin & than, hodic gay i mudi va nwrde.

- Nudre ép qua burdi: Khi ubng niréc ép qua budi véi nifedipin s& lam tang sinh kha dung clia nifedipin. |
Tuong tac ndy cb thé 13 do mét sé thanh phin trong nudre budi gay (e ché enzym P450. |
- Rugu: Lam ting sinh kha dung va (rc ché chuyén hda cla nifedipin, Két qua 14 ndng db trong huyét
thanh va tac dung cta nifedipin 1&ng lén.

- Cdc twong tac khac: Than trong khi ding déng théri nifedipin véi cée thude sau: Céc thude chéing déng
mau (din chat coumarin va indandion), cac chét chéng co giat (hydantoin), quinin, céc salicylat,
sulfinpyrazon, estrogen, amphotericin B, cac corticoid, cac th leri tidu thai Kali (nhw burmetanid,
furosemid, acid ethacrynic)... - ;

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUGC:

Thuing gdp, ADR > 1/100

-Toan than: phi mét ¢ chan, dau dAu, mét méi, chéng mét, ndng dé birng mét.

-Tuén hoan: Banh tréng nguc, tim d&p nhanh (xay ra phd bidn va r&t bt loi, nhidu khi phai bo thudc).
-Tigu hod: Budn ndn, ia chay hodctdo bén

It gép, 1/1000<ADR < 1/100

-Tuan hoan: Ha huyét &p, ting nang con dau thét nguc.

-Da: Ngoaiban, may day, nglra.

Hidm g&p, ADR < 1/1000 ; |
-Todn than: Ban, xudt huyét, phan img djing §
-Méau: Giam bach chuhat.

-Tuén hoan: Ngoai tam thu, ngét.

- Ngitiét: Chieng v to & nam gidi e phuc hdi.

-Tigu ho#: Tang san nwdu rdng (phi dai liréng).

-Da: Viém da nhay cam énh sang, viém da tréc vy,

-Gan; tang enzym gan (fransaminase), i mat trong gan cé héi phyc.
-Ho6hép: Khéthe.

- Chuyén hod: Tang duwémg huyét cb phyc héi.

-Co'-xwong: Bauco, daukhdp, run. ¢
-Than kinh: Dj cam. -

-Tam thén: LG I3n, réi loan gidc ngl, héihdp.

SUDUNG CHO PHU NI CO THAI VA CHO CONBU:

Phu ntr c6 thai: Fascapin khang duroc ding trong suét théi ki thai nghén vi nghign clru trén déng vat
cho théy thube nay gay quai thai. Chura cb kinh nghiém vé viéc diing thube trén nguei,

Phlgcm“.r cho con ba: Mat lwgng nhé nifedipin duoc bai tiét qua sira. Do chura biét vé dnh hudng clia
thudc trén tré nho, nén khong ding nifedipin cho phu nir dang cho con ba. Nguwdi me phai ngling cho
con b néu cin thiét didu trj bang nifedipin.

TACDONG CUATHUOC KHILAIXE HOAC VAN HANH MAY MOC:

Phaikiém tra ddu dEin khi ding thuée nay dé didu trj cao huyét ép. ‘-

Do mBi cé thé phan ing khic nhau véi thube nén thube cé thé gay méat tap trung mirc ddkhéc nhau nhu
khili xe hodc van hanh may méc hodc khi lam viéc trong didu kign khang co gia d& chéc chin,

Bidu nay thurémg a3p khi bat dAu didu tr, khitang liu va khi a8ithude cing nhu khi uéing thulic kem vai
rugnu,

THAN TRONG KHI SU DUNG: :

- Sau khib4t dAu didu tri, néu thdy con dau do thidu méu cuc bd xuat hidn hodc con dal hién g8 nang 1én
nhanh chéng, cin phdi ngirng thudc, j

- Phai diing than trong Nifedipin khi nguéi bénh bj suy tim hogic chire ndng that trai bi siiy#l suy tim co
thé ning I&n. Phai ngirng thude, A

-Phai gidm lidu khi cé tén thuromg gan, dai théo dung, ) V 4

-Tranh dung nuére ép buedi vi cé anh hurdg dén chuyén haa thudc. ® 4

- Nifedipin cé thé (rc ché chuyén da dé.

sU DUNG QUA LIEU:

- Triéu chimg qué liéu: Tuang tu cc tridu chimg khéng mong mudn, nhung & mic dd nadng hon nhu:

| budn nén, dau dau, ha huyét ap, tim d4p nhanh hofic cham, 46 bimg mat, ha kali mau block nhithat...

- X tri: Phdi rifa da day, udng than hoat, nhanh chéing diing céc bién phép diéu tri hd tro va diéu tri triéu
chiing.

BAO QUAN: Nai khé, nhiét db dudi 30°C, tranh anh sang. |
HAN DUNG: 36 thang k& tifngay san xuat. |
Khéng ding qué thai han ghi trén bao bi.

CONG TY CO PHAN DUUC PHAM TRUNG UUNG 2
9 Trdn Thanh Téng - Q. Hai Ba Trung - Ha Nai - Viét Nam
San xuét tai:

L& 27, KCN Quang Minh - Mé Linh - Ha N&i - Viét Nam
OT: 04.20474126

Ha ndi, ngay Zthang /tnam 2012
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