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A110s4 Thuốc kã đơn
. 1¬... ốc GETCORAN S 10mg

Xo og : Hộp 2vÏ x 10 viên
x. ee s ` a ayees THÀNH PHÀN: Mỗi viên nén chứa- = ..os TC) ur 5
RY ye oS Nicorandll: 10mg ;

ø fs Ỷ CHỈ ĐỊNH, CHÓNG CHỈ ĐỊNH & CÁCH DÙNG

4 pal Xem tờ hướng dẫn sử dụng kèm theo
iH ‘ ¬ BẢO QUAN: Bao quan ở nhiệt độ dưới 300C,

tránh ánh sáng và 4m. Sử dụng thuốc trong vòng
30 ngày sau khi lầy viên thuốc đầu tiên ra khỏi vỉ.
8é Lô, N8X, HD xem Lot, Mfg. Date và
Exp. Date: trân-bao bi
ĐK: VN-

Các thông tin khác để nghị xem trong tờ hướng
dẫn sử dụng kém theo
Nếu cân thêm thông tin, xin hỏi ý kiến bác sĩ.
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.
Đổ xa tắm tay trả
Sản xuất bởi:
GETZ PHARMA ( PVT) LTD. — Pakistan
NNK:
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GETCORAN Tablets
Nicorandil: 10mg & 20mg

THANH PHAN
GETCORAN Tablet 10mg
Hoat chat: Nicorandil: 10mg

lá dược Mannitol, Stearic acid,

Pregelatinized corn starch, Magnesium

Stearate

GETCORAN Tablet 20mg
Hoat chat: Nicorandil: 20mg

Ta duoc: Mannitol, Stearic acid,
Pregelatinized corn starch, Magnesium

Stearate

DƯỢC LỤC HỌC
Nicorandil có hoạt tính kép giúp làm giãn
cơ trơn mạch máu. Hoạt tính mở kênh Kali

làm giãn động mạch, từ đó làm giảm hậu

gánh; đồng thời, các thành phần nitrate thúc

đây giãn tĩnh mạch và giảm tải cho tiền

gánh. Nicorandil có ảnh hưởng trực tiếp lên
các động mạch vành mà không dẫn đến
hiện tượng tác mạch. Hoạt tính tổng thẻ
làm tăng lưu lượng máu đến những vùng

mạch máu bị hẹp và cân bằng lượng oxy

trong cơ tim.

DƯỢC ĐỘNG HỌC
Hap thu
Sau khi uống, Nicorandil được hấp thu

nhanh chóng và hoàn toàn từ đường tiêu

hóa. Sinh khả dụng tuyệt đối khoảng 75%.
Chưa có dấu hiệu rõ ràng chuyển hóa qua

gan lần đầu. Nông độ tối da trong huyết ⁄

tương đạt được sau 30-60 phút. ÑÔng độ
trong huyết tương (và diện tích die ườág

cong) biểu hiện đường tuyến tính ói liều

dùng.

Phân bố
Nicorandil gắn kết nhẹ với huyết tương

(phần tự do khoảng 75%). Thời gian bán

thảikhoảng 1 giờ.

Chuyển hóa và thải trừ
Chuyển hóa chính bằng cách khử nitơ trong

công thức của sản phẩm, rồi kết hợp thành

chuỗi nicotinamide.

Nicorandil và dẫn chất, bài tiết chính qua
thận. Khoảng 21% liều dùng được bài tiết

qua nước tiêu với khoảng 1% dưới dạng

không đổi và phần còn lại chủ yếu là chất

chuyển hóa dạng khử nitơ (khoảng 7%).

Trạng thái ôn định đạt được nhanh thâm
khi dùng thuốc hai lần/ ngày. { {

CHỈ ĐỊNH \x
Viên nén GETCORAN (Nicorandil}được Đế :
chỉ định cho:

-_ Ngăn ngừa và điều trị trong thời gian dai

đau thắt ngực mạn tính ôn định.

-_ Giảm nguy cơ hội chứng mạch vành cấp

tính ở những bệnh nhân đau thắt ngực
mạn tính ổn định và có ít nhất một yếu tố

nguy cơ theo sau:
Có tiền sử bị nhồi máu co tim
Có tiền sử phầu thuật bắc cầu chủ vành

. Bénh tim mach vành tiềm ân phát hiện
băng cách chụp X quang mạch máu hoặc thử

nghiệm vận động găng sức cùng với một
trong các yếu. tố sau: phì đại thất trái trên

điện tâm đồ, rối loạn chức năng thất trái, trên

65 tuổi, đái tháo đường, tăng huyết áp hoặc

bệnh liên quan về mạch máu.

LIEU LUQNG VA CACH SU DUNG
Liéu thường. dùngbắt đâu là 10mg.x.2 lần/

ngày, buỗi sáng và buổi tối, nên điều chỉnh

tăng dần tùy theo nhu cầu, đáp ứng và dung

nạp của mỗi bệnh nhân có thê lên đến 40mg

x 2 lần mỗi ngày, nếu cần.

Đôi khi có thể dùng liều khởi đầu thấp, 5mg
x 2 lần/ ngày ở những bệnh nhân đặc biệt dễ
bị nhức đầu.
Ngườigià.
Nên bắt đầu điều trị liều thấpnhất có hiệu

quả. Không có yêu cầu đặc biệt về liều cho

người già.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH
Nicorandil chống chỉ định ở những bệnh

nhân sau:

Bệnh nhân được biết quá mẫn cảm đặc ứng

với nicorandil, nicotinamide va_ nicotinic

acid.
Sốc tim và nhồi máu cơ tim cấp tính với suy

thất trái và áp lực dòng chảy thấp.

Hạ huyết áp

Dùng thuốc ức chế 5 phosphodiesterase (như

sildenafil, tadalafil, vardenafil) do str dung

đồng thời với nicorandil có thê dẫn đến hạ
áp nghiêm trọng.

Không được dùng cho trẻ em.

TÁC DỤNG PHỤ
Những tác dụng phụ sau đây đã được báo

cáo:

Toàn thân
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Thường gặp: đau bụng, ngủ lịm, đau lưng,

đau ngực, nhiễm trùng, cảm thấy yếu.

Ít gặp: khó chịu, phù mặt, sốt, đau chân,

đau cổ, đau cánh tay.

Hệ tim mạch
Thường gặp: đau thắt ngực, cao huyết áp,

đánh trống ngực, giãn mạch/đỏ mặt
Ít gặp: hạ huyết áp tư thế, hạ huyết áp, nhịp

tìm nhanh, loạn nhịp tim, nhồi máu cơ tim,
ngất, rối loạn mạch ngoại vi.

Có thể xảy ra giảm huyết áp và/ hoặc tăng
nhịp tim, đặc biệt là khi dùng nicorandil

liều cao.

Rồi loạn hệ tiêu hóa
Thường gặp: khó tiêu, buôn nôn, nônmửa.
Ít gặp: chánăn, tiêu chảy, táo bón, rối loạn

tiêu hóa.
Hiếm khi xảy ra: viêm miệng, bệnh áp tơ
gây đau nặng hoặc loét miệng.

Rất hiếm khi xảy ra: loét đường tiêu hóa,
như loét ruột non, loét ruột già và loét hậu

môn.

Thông báo cho bác sĩ những tác dụngphụ
khi sử dụng thuốc.

THAN TRONG
Nicorandil nên sử dụng thận trọng ở những

bệnh nhân suy giảm thé tích máu hoặc huyết

áp tâm thu thấp (như dưới 100mmHg). Nên

tránh dùng thuốc ở những bệnh nhân bị sốc

tim, hoặc nhồi máu cơ tim cấp tính với suy

thất trái và áp lực dòng chảy thấp.

Ngưng dùng thuốc và dùng biện pháp thích
hợp nếu loét miệng, viêm miệng hoặc loét

miệng liên tục hoặc nặng.

Thận trọng dùng nicorandil ở những bệnh

nhân bi glaucoma.

Nên sử dụng thận ở những bệnh nhân bị

đái tháo đường nặng, rối loạn chức năng

gan hoặc thận.

SỬ DỤNG TRONG THAI KỲ
Không được sử dụng trong thời kỳ mang

thai trừ khi có yêu cầu chỉ định bởi bác sĩ.
PHỤ NỮ CHO CON BÚ
Chưa biết thuốc có qua được sữa mẹ hay

không. Khuyến cáo không dùng nicorandil

cho phụ nữ đang cho con bú

KHẢ NĂNG LÁI XE VÀ VẬN HÀNH
MÁY MÓC
Bệnh nhân nên được cảnh báo không lái xe hay

vận hành máy móc cho đên khi khả năng này

không bị suy giảm bởi Nicorandil.

TƯƠNG TAC THUOC
Đã quan sát không có sự tương tác dược lý

học và dược động học khi dùng đồng thời

nicorandil với beta-blockers, digoxin,

rifampicin, cimetidine, acenocoumarol,

chất đối kháng calcium hoặc sự kết hợp

digoxin và furosemide. Tuy nhiên,

Nicorandil có thể ảnh hưởng đến khả năng
hạ áp của các thuốc giãn mạch khác, thuốc

chống trầm cảm 3 vòng hoặc rượu.

Liều điều trị nicorandil có thể gây hạ huyết
áp hơn ở những bệnh nhân tăng huyết áp và
do đó tương tự như những thuốc chống đau

thắt ngực khác nên sử dụng thận trọng khi

dùng chung với thuốc chống tăng huyết áp.

Corticosteroids: Đã có báo cáo thủng
đường tiêu hóa khi dùng đồng thời
nicorandil và corticosteroid. Cần thận trọng

khi sử dụng đồng thời 2 thuốc này.

QUA LIEU
Quá liều cấp tính có biểu hiện như giãn
mạch ngoại vi, giảm huyết áp và nhịp tim

nhanh phản xạ. Nên theo dõi chức năng tim

và thực hiện các biện pháp hỗ trợ chung.

Nếu cần thiết, tăng lượng huyết tương bằng

cách truyền dịch thích hợp. Trong trường

hợp bị đe dọa tính mạng, nên xem xét dùng
thuốc tănghuyếtááp.

BẢO QUẢN:
Nhiệt độ dưới 30°C. Tránh ánh sáng và
tránh âm.
Sử dụng thuốc trong vòng 30 ngày sau khi

lấy viên thuốc đầu tiên ra khỏi vi.

TIỂU CHUẢN: Nhà sản xuất
DÙNG: 18 tháng kể từ ngày sản xuất

TR BAY: 10 vién/vi, 2 vi/ Hop
LOKKHUYEN:
- Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi

dùng.

-_ Nếu cần thêm thông tin, xin hỏi ý kiến

bác sĩ.

- Thuốc này chỉ dùng theo sự kê đơn
của thấy thuốc.

- Déxa tam tay tré em.

Sản xuất bởi:

    

 

  

  

So PHARMA(PVT.) LTD.

oY.
PHO CUC TRUONG

Nguyen Vin thank,  
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