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@ Thuc ndy chi ding theo dom tadE ~ HUONG DAN SU DUNG THUOC

DARCOKI,N! .

1. Tén thuoe: DAIK\C{JW‘SBAL 0o
2. Céc déu higu hru Nkhnyén edo khi diing thuée:

Bé xa tém tay cia tré em
Doc kj huong dén sir dung truede khi ding
Néu cén thém théng tin, xin héi § kién cia Bdc st
Khing ding khi thube di hét han sic dung, bién mau...
3. Thanh phin cong thirc thude (cho 1 vién nén bao phim):

Thanh phin diegc chiit:
INHOOERIIIIL o crmrecsssanmonsmporenssesmsssmmssompsmonssasmmenemmm s meap st AR AR S R i) 5,0 mg.
Thanh phin td dugc: ' ;
Mannitol, microcrystalline cellulose 112, croscarmellose natri, pregelatinised starch, natri stearyl / -
fumarat, HPMC 15¢ps, PEG 6000, titan dioxyd, bdt talc.......couvurmmsescssssns vira & 1 vién nén bao phim. _

DUt
4. Dang bio ché: 2 TRU
Vién nén bao phim. N
Vién nén tron bao phim, mau tring, hai mit khum tron, canh vé thanh vién lanh l&n. NE
5. Chi dinh:
Pau thit ngyc.
6. Céach ding — liéu ding:
Cdch diang:
Thube duge ding dudng ubng.
Liéu ding:
Liéu nicorandil théng thudmg hang ngdy cho ngudi 16n 1a 15mg, udng chia lam 3 1an/ngay. Liéu ding
nén dugc _diéu chinh theo céc triéu chimg.
6. Chbng chi dinh:

Bénh nhan qud min véi nicorandil hodic bét ky thanh phin ndo cia thuéc.
Bénh nhin dang si dung céc thudc irc ché phosphodiesterase 5 (Sildenafil citrat, Vardenafil
hydrochlorid hydrat, Tadalafil) hogc céc chét kich thich guanylat cyclase (Riociguat).

7. Céanh béo va thin trong khi ding thude :

) oW\

Khi bét ddu sir dung thudc ndy, dau nhéi dhu c6 thé xay ra do tdc dung giin mach tuong tu nhu
nitrat/nitrit. Trong nhimg trudng hop nhu vdy, cac bién phép thich hgp nhu gidm liéu ho#ic ngimg st
dung thudc nén duge thye hién.

Thén trong trén cdc doi tiegng dic bigt:

Bénh nhdn c6 cdc bién chimg, tiénsiry té:

Bénh nhdn téing nhén dp: C6 thé ting ap lyc ndi nhan.

Bénh nhén _suy gicm chire ning gan nghiém trong: Gia tri xét nghiém chitc néing gan bét thwdng c6
thé xay ra trong qud trinh sir dung thuéc nay.
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Phu nit cé thai: Khuyén céo khdng sir dung thubc ndy cho phu nit c6 thai hodic phy nit ¢6 kha ning
mang thai.

Phu nit cho con bii; Cén nhéc loi ich diéu tri va 1¢i ich cua vigc cho con bi dé lya chon tiép tuc hay
ngimg cho con bd. Cac nghién ciru trén ddng vt (chudt) cho théy nicorandil va/hodic céc chét chuyén

héa ctia n6 duge bii tiét vao trong sira.

Tré em:

Khéng 6 cdc thir nghiém 14m sing dugc thyc hién trén tré em.

Ngudi cao tudi:

Sir dung thuée mt céch thén trong trén ngudi cao tudi nhu bit diu bing liéu nho. Nhin chung, cho
riing & ngudi cao tudi chitc néing sinh Iy bj suy giam va d& xdy ra céc tic dung khéng mong muén.

Cinh bdo td diegre:

Thube ndy ¢é chita duéi 1 mmol (23mg) natri trong mdi vién, vé co ban dwgc xem nhu “khong chira

naui"

8. Sirdyng thudc cho phy nir c6 thai va cho con bi:

Thai ky mang thai:

Khong khuyén céo sir dung thude cho phu nif ¢6 thai hoge phu nit ¢6 kha ning mang thai.

Théi ky cho con bi:

Céin nhéc lgi ich didu trj va loi ich ciia viéc cho con bit dé lya chon tiép tuc hay ngimg cho con bu.
Céc nghién ciru trén dong vét (chudt) cho théy nicorandil vivhodc céc chét chuyén hoa ciia né duge

bai tiét vao trong sira.

9. Anh hwdng ciia thudc 1én kb ning 14i xe, vin hanh may méc:

Do ¢6 thé gay dau diu, chéng mét, budn ngi, thube 6 thé anh hwémg dén kha ning 14i xe, vén hanh
may méc. Vi vy, bénh nhan khéng nén 1i xe, van hinh may méc néu nhimg triéu chimg ndy xay ra.

10. Twong tée, trong ky, clia thude:

Twong tdc:

Chéng chi dinh sir dung déng théi véi:

Céc thubc ¢6 hoat dong iic ché
phosphodiesterase 5:

Sildenafil citrat
Vardenafil hydrochlorid hydrat
Tadalafil

Sir dung ddng thoi c6 thé ting
tac dung ha huyét ép.

Trude khi sir dung Darcokin S,
dim béo ring ban dang khéng
sit dung céc thudc nay. Ngodi
ra, thdn trong khéng ding céc
thubc ndy trong va sau khi sit
dung Darcokin 5

Darcokin 5 thic ddy san xuét
c¢GMP, trong khi mét loai t}méc

¢6 hoat dong 1c ché
phosphodiesterase 5 ngén chén
su suy thodai ciia cGMP

Céc thubc c6 hoat dong kich
thich Guanylat Cyclase

Riociguat

Sir dung ddng thdi c6 thé ting
the dung ha huyét ép.

Trude khi sir dung Darcokin 5,
dam bao ring ban dang khéng
sit dung céc thube ndy. Ngodi
ra, thdn trong khéng ding cac
thuc ndy trong va sau khi sir
dung Darcokin 5

Vi ¢4 Darcokin 5 va thube kich
thich guanylat cyclase thic diy
san xult cGMP, sir dung két
hop 2 loai thubc lam tang tic
dung ha huyét 4p cia Darcokin
5 thong qua ting cGMP.
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Twong ky: ' )
Do khdng c6 céc nghién citu vé tinh tuong ky cia thude, khéng trén 1in thudc ndy véi céc thude
khéc.

11. Téc dung khong mong mudn

Téc dung khong mong mubn nghiém trong:

Céc phan img bét li sau 6 thé xay ra. Bénh nhin nén dwoc gidm sét cin than va néu nhu c6 c4c bit
thudmg duge quan sét, c4c bién phép phi hop nhu ngimg sir dung thude nén duge thuc hién.

Ri loan chire néing gan, ving da (tan sudt khong xdc dinh): R6i logn chirc ning gan kém theo ting
AST (GOT), ALT (GPT), y-GTP.,... va vang da c6 thé xéy ra.

Gidm tiéu cdu (tdn sudt khong xdc dinh).

Loét miéng, loét ludi, loét héu mén, loét dwong tiéu hoa (tdn sudt khéng xdc dinh).

Téc dung khong mong muén khdc:

Céc phan émg béit loi sau 6 thé xdy ra. Bénh nhén nén dugc gism sét cén thgn va néu nhu ¢6 cée bt

thutmg dugce quan sét, cac bién phap phi hop nhu ngimg sir dung thudc nén duge thye hién.

2>3%

>0,1% dén <3%

<0,1%

Tin sufit khong
xac dinh

Tim mach

Pénh trbng nguc,
do birng mat

Tinh trang kho
chiu chung, tdm
trang kém, dau
nguc, phi chi
dudi, bbe hoa, ...

- | Hé tam than Pau diu

Chéng mét

U tai, mét ngi,
budn ngi, té ludi,
cimg vai,...

Liét day thén kinh
] $6 3
Liét ddy thin kinh
S0 s6 6

Qua mén

Phét ban,...

Co quan ti€u hoa

Buén noén, ndn,
chén dn

Tiéu chay, tio
bén, diy bung,
khé chiu ¢ da day,
dau da day, dau
bung, ddy hoi,
viém nit gée
miéng, khé
miéng,...

Viém miéng

Gan

Tang  bilirubin,
AST (GOT), ALT
(GPT), AL-P,...

Méu

Giam tiéu ciu

Mit

Nhin doi

Loét gidc mac,
dau mit

B§ phén sinh duc

Loét b3 phén sinh
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duc
Da Loét da
Khiéc Pau cb Téng kali mau
12. Qua lidu va cdch xir tri:
Triéu chieng

Khéng c6 dir ligu vé sir dung thudc qué lidu, khong ding qua lidu chi dinh ctia thudc.

Qudn 1j:

Goi dién ngay cho bac si hodc dén ngay bénh vién néu ban da uéng thude qua liéu, trong ca trudmg
hop khéng cé déu hiéu ciia sy khé chiju hay ngd ddc vi ban c6 thé cin cham sée y té khén cép.

13. Dic tinh dwge lye hoe:

Nhém tde dung dwoe Iy: Thube gian mach khéc sir dung trong bénh tim mach.

Ma ATC: C01DX16

Co ché hogt dpng:

Péi véi tac dung gidn mach vinh, nicorandil duge cho 12 1am tang sin xuit c-GMP thong qua kich
hoat guanylate cyclase trong co tron mach vanh (in vitro), twrong tu nhur cée thudc nitrit. Ngoai ra, sy
ting khir cuc cia vi tri mang duge nghién ciru 13 ¢6 téc dung ting luu lugng mau mach vanh va fc
ché co thét mach vanh.

Gian mach vanh:

Trong mau Langendorff chd, cic dong mach vanh tuong d6i mong s& gidn ra dudi dp lye frdi méu
binh thudng, nhung cic ddng mach vanh dy gidn ra trong diéu kién thiéu méu cyc b6 do 4p luc tudi
méu thp. Ngoai ra, khi tiém tinh mach trén nhimg con ché khdng duge giy mé, thude lim giéin cic
d6ng mach vanh 16n theo céch phu thuge vao liéu lwgng ma khéng phu thude vao luu lugng mau.
Anh huwdng dén leu legng mdu mach vanh:

- Khi nicorandil dugc tiém tinh mach hoéc tiém trong ta tréng trén ché duge phiu thuat 1dng ngue di
dugce gdy mé, su gia ting lvu lugng méu mach vanh va su tOn tai cia n6 di duge quan sét theo cich
phu thue vao lidu lwong. Két qua twong ty ciing thu dugc trén ché khdng duge giy mé, mau tim phdi
ché va miu Langendorff cho.

- Mét lidu duy nhét 5 mg nicorandil dugc ding cho 6 bénh nhén bj dau thit ngye khéng hep dong
mach vanh tréi hoiic bét thudng tim thu thét tréi, va tao nhip tinh mach vanh duge thuc hién c6 hodc
khéng c6 tao nhjp nhi phai véi nhip tim ting t6i 120/phit. Po luu luong méu xoang (pl'im:mg phap
pha lofing nhiét lién tuc) cho thiy su gia ting déng ké hwu luong méu mach vanh & bét ky nhip tim
nao.

Tdc dung gidai phong co thit mach vanh:

Nicorandil trc ché sy giam dinh k¥ lru lwgng mau mach vanh do hep mét phén déng mach vanh ché
va ST chénh 1én trong dién tdm d va ciing trc ché co thét mach vanh do sit dung methacholin hojc
noradrenalin ndi mach & lgn con.

Tdc dung trén tim va huyét djng:

- Tiém tinh mach nicorandil trén ché dugc phéu thuat 1dng nguc di dugc gay mé giy ra sy gidm phy
thude vao lidu trong huyét ép, nhung mitc 49 nhe. N6 khéng anh huémg dén mirc tiéu thy oxy hodic
thdi gian din truyén nhi that.

- Mét lidu duy nhit Smg nicorandil duge ding cho 6 bénh nhan bj dau thit ngye khéng hep dong
mach vanh trdi hojic bit thudmg tim thu thét tréi va khéng quan sat thdy thay di déng ké ndo & ép luc
ddng mach chu va ty 1€ dp lye.
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14. Diic tinh duge djng hoe:

Hip thu:

Khi 2 vién nén S5mg nicorandil (10mg nicorandil) duge sir dung dudi mt liéu duy nhét @ trén 5
ngudi trudng thanh khoe manh, thu dugc céc thong s6 duoc ddng hoc nhur sau:

AUC 0-4 giir Cmu Tm T 17
(ng.gid/ml) (ng/ml) (gid) (gid)
Trung binh 262,5 £ 43,1 152,3+29,2 0,55 +0,12 0,75

(*) Lidu ding va cich ding dugc phé duyét ciia nicoradil 13 15mg/ngdy chia thanh 3 14n ubng.
Phin bé:

Theo mét d4nh gid in vitro sit dyng huyét thanh ngudi, ty 18 protein huyét thanh lién két 1a 34,2-
41,5% (ndng d6 nicorandil 1-100 pg/ml).

Chuyén héa: :

Khi mét lidu duy nhét 20mg nicorandil c6 dénh ddu deuteri duge sir dung trén 4 ngudi trudng thanh
khoe manh, qué trinh chuyén héa d& duge d4nh gid, phin 16n nicorandil bi khir nito va chuyén héa
thanh N-(2-hydroxyethyl)nicotinamid. Chét chuyén héa nay dugc phét hién trong huyét twong sau khi
diing nicorandil 0,5 gid, dat dwge ndng a6 t6i da sau 2 gidr va ghn nhu bién mét 8 gitr sau d6. '
Thai trir: N

Khi mét lidu duy nhét 20mg nicorandil c6 danh déu deuteri duge sit dung trén 4 ngudi trudng fhi
khoe manh, qué trinh thai trir 83 duoc danh gid. (2-hydroxyethylnicotinamid 14 6,8 — 17,3%. 0.

15. Quy céch déng goi: /
Hép 03 vi x 10 vién (Alw/Alu), kém t& huéng dén sir dung.

Hop 06 vi x 10 vién (Alw/Alu), kém t& hudng dén sir dung.

16. Diéu kién bdo quan: Noi kho, nhiét d6 khong qua 30°C.

17. Han ding: 24 thing ké tir ngdy san xut.

18. Tiéu chuén chit lugng: Tiéu chuén co s&
19. Tén, dia chi ciia co s sin xuit:

Céng ty cb phin Dugc phim Trung wong I - Pharbaco
160 Ton Pirc Thing - Hang Bt - Dong Da - Ha Noi
Dién thoai: 024 - 38454561; 024 - 38454562 Fax: 024 - 38237460
San xuét tai: Thach L3i - Thanh Xuén - Séc Son - Ha Néi.
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