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Holdipine injection 1 mg/ml 

Đọc kỹ tờ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 

Để xa tầm tay trẻ em. 

Thuốc bán theo đơn. 

1. Tên thuốc 

Holdipine injection 1 mg/ml 

2. Thành phần định tính và định lượng 

Thành phần hoạt chất: 

Mỗi ml dung dịch chứa 1 m g Nicardipine hydrochloride 

Mỗi ống 10 ml chứa 10 mg Nicardipine hydrochloride 

Thanh phần tá dược: 

T4 dược có tác dụng đã biét 

Thuốc này có chứa natri. 

Mỗi ml dung dịch tiêm truyền chứa 50 mg sorbitol, 0,09 mg acid citric khan 

Mỗi ống 10 ml chứa 500 mg sorbitol, 0,9 mg acid citric khan. 

Về danh mục tá dược đầy đú, xem phần 6.1 

3. Dạng bào chế 

Dạng bào chế: Dung dich tiém truyền 

Mô tả dạng bào chế: Dung dịch trong suốt, màu vàng nhạt. 

4. Các đặc tính lâm sàng 

4.1 Chỉ định điều trị 

Holdipine Injection 1 mg/mL được chỉ định trong điều trị tăng huyết áp cấp de doa tính mạng, 
đặc biệt trong các trường hợp: 

* . Tăng huyết áp động mạch ác tính/Bệnh não do tăng huyết áp
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* _ Bóc tách dong mạch chủ, khi điều trị bằng muốỹ chẹn beta tác dụng ngắn không phù hợp, 

hoặc dùng phôi hợp với thuốc chẹn beta khi thuốc chẹn beta dùng đơn độc không hiệu quả. 

*  Tiền sản giật nặng, khi các thuốc chéng tăng huyét áp khác dùng đường tĩnh mạch không 
được khuyến cáo hoặc bị chồng chi định. 

* - Nicardipine cũng được chỉ định trong điều trị tăng huyết áp sau phẫu thuật. 

4.2 Liều lượng và cách dùng 

Liều lượng 

Nicardipine chỉ nén được sử dụng bởi các bác sĩ chuyên khoa trong những môi trường được 
kiểm soát mt như bệnh viện và các đơn vị chăm sóc tích cực và có theo dõi huyet ap lién tuc. 
Tóc độ truyền phải được kiểm soát chính xác bằng cách sử dụng bộ điều kh1e11 ong tiém điện 
tử hoặc một bom thể tích. Huyet áp và nhip tim phải được theo dai ít nhất mỗi 5 phút trong khi 
truyền và sau đó cho đến khi các dấu hiệu sống on định, nhưng ít nhất trong 12 giờ sau khi kết 
thúc truyền nicardipine 

Tác dụng chong tăng huyết á áp sẽ phụ thuộc vào liều dùng. Chế độ liều dùng dé đạt được huyet 
áp mong muồn có thể thay doi tùy thuộc vao huyết áp mục tiêu, đáp ứng của bệnh nhân và tuổi 
hoặc tình trạng của bệnh nhân. 

Trir khi thuốc được dùng bằng đường mJyen tĩnh mạch trung tâm, pha loãng dén nông độ 0,1- 
0,2 mg/ml trước khi sử dung (xem phần 6.2 dé biết chỉ tiết về cac dung dịch tương hợp). == 

I 
Người lớn 

NGT 

Liều khởi đầu: Nên bắt đầu điều trị bằng cách truyền liên tục nicardipine với tốc độ 3-5 mg/giờ )HH 
trong 15 phút. Có thể tăng toc độ truyền theo mức tăng 0,5 hoặc 1 mg mỗi 15 phut. Không ỆT 
được vượt quá tốc độ truyền 15 mg/giờ. L 

m 
Liều duy trì: Khi đạt được huyét áp mục tiêu, nên giảm liều từ từ, thường từ 2-4 mg/giờ, để 
duy trì hiệu qua điều tri. 

Chuven sang thuốc chống tăng huvet áp duong uon,q Ngimg dùng nicardipine hoặc chuẩn độ 
giam liéu trong khi th1et lập điều trị bằng đường t ubng thích hợp. Khi đang sử dung thuốc chéng 
tang huyet áp đường uống, xem xét thời gian tré của khởi phát tác dụng của thuốc dùng đường 
uống. Tiép tục theo dõi huyết 4 áp cho dén khi đạt được tác dụng mong mudn. 

Cũng có thể chuyen sang dùng vién nang nicardipine 20 mg duong uống với liều 60 mg/ngày, 
chia làm 3 lần mỗi ngày, hoặc chuyen sang vién nén phóng thich kéo dài nicardipine 50 mg 
với liều 100 mg/ngày, chia làm 2 lan mỗi ngày. 

Người cao tuổi 

Các nghiên cứu lâm sang về nicardipine không bao gỗụ1 đủ số lượng đối tượng từ 65 tuổi trở 
lên đề xác định xem liệu họ có đáp ứng khác với các đôi tượng trẻ hơn hay không.
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Bénh nhân cao tuổi có thé nhạy cảm hơn với tác dụng của nicardipine vì suy giảm chức năng 
thận và/hoặc gan. Khuyến cáo nên truyền lién tục nicardipine bắt đầu với liều từ 1 đến 5 
mg/giờ, tùy thuộc vào huyét ap và tình trạng lâm sang. Sau 30 phút, tùy thuộc vào hiệu qua 
quan sát được, nên tăng hoặc giảm tốc độ theo từng bậc 0,5 mg/giờ. Không được vượt quá tốc 
độ truyền 15 mg/giờ 

Bénh nhân trẻ em 

Độ an toàn và hiệu quả chưa được xác định ¢ trẻ nhỏ cân nặng lúc sinh thép, trẻ so sinh, trẻ bú 

mẹ, trẻ nhỏ và trẻ em 

Nicardipine chỉ nên được sử dụng đối với tăng huyết ap đe dọa tính mạng & những cơ sở chăm 
sóc tích cực nhi khoa hoặc boi cảnh sau phau thuật 

Liều khởi đầu: Trong trường hợp cấp cứu, khuyến cáo dùng liều khởi đầu từ 0,5 đến 5 
mcg/kg/phút. 

Liều duy trì: Khuyến cáo dùng liều duy trì từ 1 đến 4 mcg/kg/phút. 

Cần đặc biệt thận trong khi đùng nicardipine cho trẻ em bị suy thận. Trong trường hợp này, 
chỉ nên sử dụng liều thấp nhất. 

Phu nữ có thai 

Khuyen cáo nên truyền liên tục nicardipine bắt đầu với liều từ 1 đến 5 mg/giờ, tùy thuộc vào 
huyết áp và tlnh trạng lâm sang. Sau 30 phút, tùy thuộc vào hiệu qua quan sát được, nên tang 
hoặc giam tốc độ theo từng bậc 0,5 mg/giờ. 

Thường không được vượt quá liều cao hơn 4 mø/giờ trong điều trị tién sản giật, tuy nhiên 
không được vượt quá tốc độ truyền 15 mg/giờ (xem phân 4.4, 4.6 và 4.8). 

Suy gan 

Cần đặc biệt thận trọng khi dùng nicardipine ở những bệnh nhân này. Vì nicardipine được 
chyyén hoa ở gan, khuyén cáo nén sử dụng chê độ liều tương tự như đôi với bénh nhân cao 

tuôi ở bệnh nhân bị suy giảm chức năng gan hoặc giảm lưu lượng máu qua gan. 

Suy thân 

Can đặc biệt thận trọng khi dùng nicardipine ở những bệnh nhân này. Ở một số bệnh nhân suy 

thận trung binh, độ thanh thải toan thân thấp hơn có ý nghĩa và diện tích dưới đường cong 
(AUC) cao hơn có ý nghĩa đã được quan sát thấy. Do đó khuyến cáo nên sử dụng các chế độ 

liều tương tự như d6i với bệnh nhân cao tuổi & bệnh nhân suy thận. 

Cách dùng 

Nicardipine chỉ nên được dùng bằng cách truyền tĩnh mạch liên tục. 

4.3 Chống chỉ định 
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Quá mẫn với hoat chất hoặc với bat kỳ tá dược nào được liệt kê trong ph?m 6.1. 

Hep động mạch chủ nặng. 

Tăng huyết áp bù trừ, tức là trong trường hợp shunt động-tĩnh mạch hoặc hẹp eo động mạch 
chủ. 

Đau thắt ngực không én định. 

Trong vòng 8 ngày sau nhồi máu cơ tim. 

Bénh nhân có vấn đề di truyền hiém gặp về không dung nạp fructose không được dùng thuốc 
này 

4.4 Cảnh báo và thận trọng đặc biệt khi sử dụng 

Cảnh báo 

Giảm huyét áp nhanh do tác dụng của thuốc có thé gây hạ huyét áp toàn than và nhịp tim nhanh 
phan xạ. Nếu một trong hai truong hop trên xay ra khi dùng nicardipine, xem xét giảm một 
nửa liều hoặc ngừng truyền 

Tiêm bolus hoặc dùng đường tĩnh mạch không được kiểm soát bằng cách sử dụng bộ điều 
Kkhién 6 ong tiêm điện tử hoặc bơm thé tích khong du'oc khuyến cáo và có thể làm tăng nguy cơ 
hạ huyét áp nghiêm trọng, đặc biệt & người cao tuổi, trẻ em, bệnh nhân suy thận hoặc suy gan 
và phụ nữ có thai. 

Suy tim 

Cần thận trọng khi dung nicardipine & bệnh nhân suy tim sung huyết hoặc phù phdi, đặc biệt 
khi nhung bénh nhân nay dang dung đồng thời với thuốc chẹn beta, vì suy tim nặng thêm có 
thể xảy ra 

Bénh tim mạch thiéu máu cục bộ 

Chéng chỉ định dùng nicardipine trong đau thắt ngực không ồn định và ngay sau nhồi máu cơ 
tim (xem phan 4.3) 

Cần thận trọng khi dùng mẹardìpìne & bệnh nhân nghi ngờ bị thiếu máu cục bộ mạch ủnh, 

Đôi khi bénh nhân bi tăng tân suat, thoi gian hoặc Tmức độ nặng của dau that ngực khi bat dau 
hoặc tăng liéu nicardipine, hoặc trong quá trình diéu trị 

Phụ nữ có thai 

Do nguy cơ hạ huyet áp nặng & người mẹ và thiéu oxy ở thai có thể gây tử vong, việc giảm 
huyết áp phải diễn ra từ từ và luôn được theo đõi chặt chẽ. Do có thé có nguy cơ phù phổi hoặc 
giảm huyét áp quá mức, nén thận trọng nếu sử dụng đỒng thời với magnesi sulfate. 

Bénh nhân có tiền sử rồi loạn chức năng gan hoặc suy giảm chức năng gan 
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Mot số trường hop hiém gặp vé chức năng gan bất thường có thé liên quan đến việc sử dụng 
nicardipine đã được báo cáo. Các nhóm có nguy cơ tiềm an là những bệnh nhân có tién sử rồi 
loạn chức năng gan hoặc những người bị suy giảm chức năng gan khi bắt đầu điều trị bằng 
nicardipine. 

Bénh nhân tăng áp lực tĩnh mạch cửa 

Nicardipine liều cao dùng tiêm truyền tĩnh mạch đã được báo cáo là làm nặng thêm tình trạng 
tang huyêt áp tĩnh mach cửa và chỉ sô lưu lượng máu tuan hoan bang hệ cửa-chủ & bệnh nhân 

xơ gan. 

Bénh nhân tang áp lực nội sọ có từ trước 

Cần theo dõi áp lực nội sọ dé có thể tính toán áp lực tưới máu não. 

Bénh nhân d6t quy 

Phải than trọng khi dùng nicardipine & bệnh nhân bị nhồi máu não cấp tính. Mot cơn tăng hLlyét 
áp thường di kèm với đột quy không phải là một chỉ định để điều trị chong tăng huyết á ap khẩn 
cấp. Không khuyến cáo sử dụng thuốc chéng tang huyết áp ở bệnh nhân đột quy do thiéu máu 
cục bộ trừ khi tăng huyết áp cấp tính cản trở việc sử dụng một điều trị thích hợp (ví dụ thuốc 
tan huyết kh01) hoặc trong trường hợp có tổn thương co quan đích khác đe đọa tính mạng trong 
thời gian ngăn 

Thận trọng khi dùng 

Phối hợp với thuốc chen beta 

Cần thận trong khi dùng nicardipine phối hợp với thuốc chẹn beta ở bệnh nhân bị suy giam 
chức năng tim. Trong trường hợp nay, p?xn điều chỉnh liều của thuốc chẹn beta trên từng bệnh 
nhân theo tình trạng lâm sàng (xem phan 4.5). 

Phan ứng tại chỗ tiém truyền 

Các phan ứng tại chỗ tiêm ưuyền có thể xảy ra, đặc biệt là khi dùng thuốc kéo dài và ở các tĩnh 
mạch ngoại biên. Nên thay đổi vị tri tiém truyen trong trường hợp có nghi ngờ kích ứng tai chỗ 
tiêm truyen Việc sử dụng đường truyén tĩnh mạch trung tâm hoặc dung dịch pha loãng hơn có 
thể làm giảm nguy cơ xay ra phan ứng tại chỗ tiém truyền. 

Nhom bệnh nhân trẻ em 

Độ an toàn va hiệu quả của nicardipine dung tiêm truyền tĩnh mạch chưa được thử nghiệm 
trong các mụ nghiệm lâm sang c() đôi chứng ở tré nhỏ hoặc tré em, do đó can thận trong đặc 

biệt & các đôi tượng này (xem phân 4.2). 

Tá duoc: 

Natri: Thuốc chứa ít hơn 1mmol natri (23mg)/ ống, vì vậy về cơ ban là thuốc không có 
natri. 
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Sorbitol: Sorbitol là một ngudn cung cấp fructose. Nếu bác st của bạn đã thông báo rằng 
bạn (hoặc con bạn) không dung nạp một số loại đường, hoặc néu bạn đã được chin đoán 
mắc chứng không dung nạp fructose bầm sinh (HFT), một rồi loạn di truyền hiém gặp khién 
cơ thể khong thé phân giải fructose, hãy noi chuyện với bac sĩ trước khi bạn (hoặc con bạn) 
sử dụng thuốc này 

4.5 Tương tác với các thuốc khác và các dạng tương tác khác 

Tăng tác dụng hướng cơ âm tính 

Nicardipine có thé làm tăng tác dụng hướng cơ âm tính của thuốc chẹn beta và có thể gây suy 
tim & bệnh nhân có suy tim tiềm an hoặc không được kiểm soát (xem phần 4.4) 

Dantrolene 

Trong các nghién cứu trên dong vật, sử dụng verapamil và dantrolene đường tĩnh mạch đã dẫn 
den rung that gy tử vong. Do đó việc phôi hợp giữa thuốc ức ché kênh calci và dantrolene có 
kha năng gây nguy hiệm. 

Magnesi 

Do nguy cơ có thể có về phù phối hoặc giam huyét áp quá mức, cần thận trong khi sử dụng 
đồng thời với magnesi sulfate (xem phần 4.4) 

Thuốc gây cảm ứng và thuốc ức ché CYP3A4 

Nicardipine được chuyển hóa bởi cytochrome P450 3A4. Dùng đồng thời với thuốc gây cam 
ứng enzym CYP 3A4 (ví dụ carbamazepine, phenobarbital, phenytoin, fosphenytoin, 
primidone và rifampicin) có thé làm giảm nông độ nicardipine trong huyềt tương, 

Dùng dong thời với thuoc ức chế enzym CYP3A4 (ví dụ cimetidine, itraconazole và nước 
bưới) có thể làm tăng nong độ nicardipine trong huyết tương Dùng dong thời thuốc chen kênh 

calci với itraconazole đã cho thầy làm tăng nguy cơ xảy ra các biên cố bat lợi, đặc biệt là phù 
do giảm chuyén hóa của thuốc chẹn kênh calci & gan 

Cyclosporine, tacrolimus và sirolimus 

Dùng đồng thời nicardipine và cyclosporine, tacrolimus hoặc sirolimus dfin dén tang nồng độ 
cyclosporine, tacrolimus hoặc sirolimus trong huyet tương. Can theo dõi nong độ cyclosporine, 
tacrolimus hoặc sirolimus va giảm liều của thuốc ức ché miễn dịch và/hoặc nicardipine, néu 
cần 

Digoxin 

Nicardipine đã được báo cáo là làm tang néng độ digoxin trong huyet tương ưong các nghiên 
cứu dược động hoc. Cần theo dõi ndng độ digoxin khi bắt đầu điều trị đồng thời với nicardipine. 

Tác dụng chong tăng huyét áp cộng thêm tiém tàng 
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Các thuốc dung dong thời có thé làm tăng tác dụng chống tăng huyet ap của nicardipine bao 
gồm baclofen, thuốc chẹn alpha, thuốc chồng trầm cảm ba vòng, thuốc an thần, opioid (thuốc 
dang thuốc phiện) và amifostine. 

Gidm tác dụng chong tăng huyét áp 

Nicardipine phối hợp với corticosteroid đường tĩnh mạch và tetracosactide (ngoai trừ 
hydmcomsone được sử dụng như liệu pháp thay thé trong bệnh Addison) có thể làm giam tác 
dụng chéng tăng huyết áp 

Thuốc gây mê dạng hít 

Dùng đồng thời mcard1pme với thuốc gây mê dạng hít có thể gây ra tác dụng hạ huyết áp cộng 
thêm hoặc hiệp đồng, cũng như sự ức chế bởi thuốc gây mê làm tăng nhịp tìm do phần xạ thụ 
the áp lực liên quan dén thuốc giãn mạch ngoại biên. Dit liệu lâm sàng còn han chế cho thay 
rằng ảnh hướng của thuốc gây mê dang hít (ví dụ isoflurane, sevoflurane và enflurane) trên 
nicardipine dường như ở mức trung bình. 

Thuốc phong bé thần kinh cơ cạnh tranh 

Dữ liệu còn hạn ché cho thầy rang nicardipine, cũng như các thuốc chẹn kênh calei khác, làm 
tăng sự phong bé thần kinh-cơ, có thể bằng cách tác động lên vùng sau khớp nối. Nhu cau về 
liều truyền vecuronium có thể được giảm bớt khi sử dụng đồng thời với mcardeme Sự hóa 
giải phong bé thần k1nh -cơ bởi neostlgmme dường như không bi ảnh hưởng bởi việc truyền 

nicardipine. Không cần sự theo dối bd sung nào khác. 

4.6 Khả năng sinh sản, phụ nữ có thai và cho con bú 

Phu nữ có thai 

Dữ liệu dược động học còn hạn chế đã cho thầy nicardipine dùng tiêm truyền tĩnh mach không 
tích lũy và thudc ít truyền qua nhau thai. 

Trong thực hành lâm sang, việc sử dụng nicardipine trong 2 chu kỳ đầu của thai kỳ ở một số 
giới hạn các trường hợp mang thai cho đền nay không cho thấy bất ky tác dụng gây dị tật hoặc 
tác dụng độc đặc biệt nào đôi với thai 

Sử dụng nicardipine dé điều trị tiền sản giật nặng trong chu kỳ thứ 3 của thai kỳ có thể gây ra 
tác dụng giảm cơn co tử cung không mong muốn, có khả năng gây can trở sự khởi phát chuyén 
dạ tự nhiên 

Phù phéi cấp đã được quan sát thấy khi dung nicardipine làm thuốc giam cơn co tử cung trong 
thời kỳ mang thai (xem phần 4.8), đặc biệt là trong các trường hợp đa thai (song thai hoặc 
nhiều hơn), bằng đường tĩnh mạch và/hoặc sử dụng đồng thời với thuốc đồng vận beta-2. 

Không nên dùng mcard1pme ở những mJơng hợp đa thai hoặc ở những phụ nữ mang thai có 
tình trang tim mạch bị tôn thương, ngoại trừ trường hợp không có thuốc thay thế chấp nhận 
được nào khác. 

Cho con bú 
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Nicardipine và các chất chuyén hóa của nó được bài tiét vào sữa mẹ & nông độ rat thap. Không 
có đủ thông tin vê ảnh hưởng của nicardipine ở trẻ sơ sinh/trẻ nhỏ. Không nén dùng nicardipine 
trong thời gian nuôi con băng sữa mẹ. 

Kha năng sinh sản 

Không có dữ liệu 

4.7 Ảnh hưởng dén khả năng lái xe và vận hành máy móc 

Nicardipine không ảnh hướng hoặc anh huéng không đáng ké dén khả năng lái xe và vận hành 
máy móc. 

4.8 Tác dụng không mong muốn 

Tom tắt hồ sơ về an toàn 

Đa số các tác dụng không mong mpén là hậu quả của tác dung giãn mach của nicardipine. Các 
biên cô thường gặp nhât là nhức dau, chóng mặt, phù ngoại biên, đánh trong ngực và đỏ bừng 
mặt. 

Bảng liệt kê các phản ứng bat lợi 

Các phan ứng bất lợi được liệt kê dưới đây đã được quan sát thầy trong các nghiên cứu lâm 
sàng và/hoặc trong quá trình sử dung hậu mãi, dựa trén dữ liệu thử nghiệm lâm sang va được 

phân loại theo nhóm hệ cơ quan của MedDRA. Các loại tan suất được định nghĩa theo quy ước 
sau: Rất thường gặp (> 1/10); thường gặp (= 1/100 dén < 1/10); it gap (>1/1.000 dén < 1/100); 
hiếm gap (> 1/10.000 dén < 1/1.000); rất hiém gặp (< 1/10.000) và không rõ (không thé ước 
tính từ các dữ liéu hiện có) 

¡ Nhóm hệ cơ quan Tan suất 

Rối loạn máu và hệ bach huyét Không rõ - giảm tidu cầu 

| Réi loạn hệ miễn dịch Không rõ - phản ứng phản vệ 

| Rồi loạn hệ than kinh Rất thường gặp - nhức đầu 

| Thường gặp - chóng mặt 

¡ Rối loạn tim Thường gặp - phù chi dưới, đánh trống 
ngực 

Thuong gặp - ha huyết áp, nhịp tim nhanh 

Không rõ - bloc nhĩ thất, cơn đau thắt ngực 

R&i loạn mạch Thường gặp - hạ huyết áp thé đứng 

Rồi loạn hô he‘ip, ngực va trung thất Không rõ - phù phối* 

Rối loạn tiêu hóa Thường gặp - buồn nôn, nôn 

|
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Không rõ - liệt ruột 

Rồi loạn da và mô dưới da Thường gặp - đỏ bừng mặt 

Không rõ - ban đỏ 

Rối `loạn toan thân va tinh trạng tại chỗ tiêm Không rõ - viêm tĩnh mạch 

truyền | 

Xét nghiệm › Không 10 - tăng enzym gan 

* các trường hợp cũng đã được báo cáo khi được sử dụng đưới dạng thuốc làm giảm cơn co tử 
cung trong thời kỳ mang thai (xem phân 4.6) 

Báo cáo các phần ứng bất lợi nghi ngờ 

Báo cáo các phan ứng bat lợi nghi ngờ sau khi có gidy phép lưu hành thuốc là điều quan nong 
Điều này cho phép theo dõi liên tục cân bang loi 1ch/nguy cơ của thuốc, Các chuyên gia y té 
được yêu cầu báo cáo bt ky phan ứng bất lợi nghi ngờ nào. 

4.9 Quá liều 

Triệu chứng 

Dùng quá liều nicardipine hydrochloride có thể dẫn đến hạ huyết áp rõ rệt, nhịp tim chậm, 
đánh ưong ngực, đỏ bừng mặt, buồn ngủ, truy tim mach, phù ngoại biên, lú lẫn, nói lắp và tăng 
đường huyet Ở động vật thi nghiệm, dùng quá liều cũng dan dén các bat  thường chức năng 
gan có thé hồi phục, hoại tử gan khu trú lẻ tẻ và bloc dẫn truyền nhi-tht tiền triển. 

Xử trí 

Trong trường hợp quá liều, khuyen cáo nên sử dụng các biện pháp thuong quy bao gồm theo 
dõi chức năng tim va hô hấp. Ngoài các bién pháp hỗ trợ chung, các chế phẩm calci dùng 

đường tĩnh mạch và thuốc vận mạch được phl dinh trén 1am sang đối vo! bệnh ủạn có b}eu 

hiện của tác dụng chen dong calci đi vào t€ vào. Hạ huyệt áp nặng có thê được điều trị bang 
cách truyen tĩnh mạch bat kỳ thuôc làm tăng thê tích huyét tương và tư thé năm ngửa với chân 
nâng cao. 

Nicardipine không thé thim phân được, 

5. Các đặc tính dược lý 

5.1 Đặc tính dược lực học 

Nhóm dược lý trị liệu: Thuốc ức ché calci chọn lọc tác dụng trên mạch máu. 

Mã ATC: C08CA04 

Cơ chế tác dụng 
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Nicardipine là thuốc ức ché kênh calci chậm thế hệ thứ hai, thuộc nhóm phenyl- 
dihydropyridine. Nicardipine có tính chọn lọc cao hơn đối với kênh calci type L trong cơ trơn 
mạch máu so với tế bao cơ tim. Ở nông độ rất thấp, nicardipine ức chế dòng calci đi vào tế 
bao. Tác dụng của nó được tạo ra chủ yêu trên cơ trơn động mạch. Điều này được phan ánh 

bởi những thay đổi tương déi lớn và nhanh về huyét áp, với sự thay đổi co cơ tim tối thiéu về 
chức năng tim (tác dụng phần xa thụ thể áp lực) 

Tác dụng dược lực học 

Khi dùng đường toàn thân, nicardipine là một thuốc giãn mạch mạnh, làm giảm tổng sức can 

ngoại biên và làm giảm huyết áp. Nhịp tim tăng tạm thoi; ket quả là giảm hậu tải, cung lượng 
tim tang rõ rệt và lâu bên. 

Ở người, tác dụng giãn mạch cũng xảy ra & cả khi dùng liều cấp tính và dùng kéo dài & các 
động mạch lớn và nhỏ, làm tăng lưu lượng máu và cải thiện độ co giãn của động mạch. Sức 
can mạch máu thận giam. 

5.2 Đặc tính dược động học 

Hấp thu 

Sau khi dùng truyền tĩnh mạch, nicardipine được hép thu nhanh, các nghién cứu cho théy thời 
gian đến khi khởi phát trong khoảng từ 5-15 phút Nc›ng độ đỉnh trong huyét tương có thể dat 
184 ng/ml va nong độ trong huyét tương & trạng thái ồn định là 157 ng/ml đạt được trong vòng 
24-48 giờ mJyen liên tục. 

Phân bồ 

Nicardipine gắn kết cao với protein huyét tương người trên một khoảng nong độ rộng. 

Chuyển hóa 

Nicardipine được chuyén hóa bởi cytochrome P450 3A4. Các nghién cứu bao gồm một liều 
duy nhất, hoặc dùng 3 lần/ngày trong 3 ngày, đã cho thấy dưới 0, 03% nicardipine & dang 

không ddi được thu hồi trong nước tiều & người sau khi dùng duomg ubng hoặc truyen tinh 
mach. Chất chuyén hóa có nhiều nhất trong nước tiểu của người là glucuronide của dạng 
hydroxy, được tạo thành do sự phân cat oxy hóa nhóm N-metylbenzyl va oxy hóa vong 
pyridine. 

Thai trừ 

Sau khi dùng đồng thời một liều nicardipine tTuyen tĩnh mạch được danh dau phóng xa và một 

liều uống 30 mg mỗi 8 giờ, 49% liều có đánh ddu phóng xạ được thu hồi trong nước tiều và 
43% trong phan trong vòng 96 giờ. Không có liều nào được thu hồi dưới dạng nicardipine 
không đổi trong nước tiểu. Hồ sơ về thải trừ của thuốc sau khi dùng liều truyền tĩnh mạch bao 
gồm ba pha, với thời gian bán thải tương ứng: phân bố 6,4 phút, thải trừ 1,5 giờ, thải trừ pha 

cuối 7,9 giờ. Các nghiên cứu đã cho thấy thời gian bù trừ tác dụng trên lâm sàng là khoảng 15 
phút. 

Suy thận 
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Dược động học của nicardipine dung tiêm truyền tĩnh mach đã được nghién cứu & những đối 
tượng bị rồi loạn chức năng thận nặng cần thẩm phân máu (độ thanh thải creatinin < 10 

ml/phút), rồi loạn chức năng thận nhẹ/trung bình (độ thanh thải creatinin 10- 50 ml/phut) va 

chức năng thận binh thường (độ thanh thải creatinin > 50 ml/phút) Ở trạng thái ồn định, nông 
độ cao nhất trong huyel tương (Cmax) va dién tich dưới đường cong (AUC) cao hơn có ý nghĩa 

và độ thanh thải thấp hơn có ¥ nghĩa & những déi tượng có chức năng thận nhẹ/trung bình so 
với những đối tượng có chức nang thận bình thường. Không có sự khác biét có ý nghĩa về các 
thông sô dược động học chính giữa những đối tượng có rôi loạn chức năng thận nặng và những 
đối tượng có chức năng thận bình thường (xem phan 4.4). 

5.3 Dữ liệu an toàn tiền lâm sàng 

Nicardipine đã cho thấy là đi vào sữa của động vt cho con bú. Đã có báo cáo trong các thí 
nghiệm trên động vật là thuốc được bài tiết vào sữa me. Trong các thí nghiệm trên động vật, 
thuốc này được sử dung với liều cao trong giai đoạn cuối của thai ky, đã có báo cáo vé tang tử 

vong của thai, rồi loạn sinh đẻ, giảm thé trong của con và ức ché sự tăng thể trọng sau sinh. 
Tuy nhiên, chưa có báo cáo về độc tính đôi với sinh sản. 

6. Các đặc tính của thuốc 

6.1 Danh mục tá dược 

Sorbitol 

Acid citric khan 
Nước pha tiêm 
Natri hydroxid 

6.2 Tương ky 

Trong truong hop khong có nghién cứu về sự tương hợp, không được trộn lẫn thuốc này với 
các thuốc khác ngoai trừ những sản phẩm được đề cập trong phan 4.2 

6.3 Hạn dùng 

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

Sau khi mở ống: 

Độ ồn định về lý hóa của dung dich không pha loãng hoặc pha loãng trong dung dịch dextrose 

5%, dung dịch natri chlorid 0,9% hoặc dung dịch ringer trong nước trong xi-lanh băng 

polypropylene đã được chứng minh trong 24 giờ & nhiệt độ 20-25°C, tránh ánh sáng. 

Tuy nhién, theo quan điểm vi sinh học, thuốc nên được sử dụng ngay lập tức. 

6.4 Thận trọng đặc biệt khi bäo quản 

Bảo quản dưới 30°C. 

Giữ thuốc trong bao bi gốc dé tránh ánh sáng.
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6.5 Tính chất và dung lượng của bao bì đóng gói 

10 ml trong một ồng thủy tỉnh màu hd phách loại I. Hộp 10 ống. 

6.6. Tiêu chuẩn của thành phẩm 

Dược dién Nhật (JP) 

6.7 Thận trọng đặc biệt khi húy bỏ và xử lý khác 

Phương pháp sử dung để mở ĩẫng thuốc 

1.Giữ Ống thuốc, hướng ửặm màu lên trén. Néu chất lỏng ở phan trên của ng thuốc, gõ nhẹ 
ong đề làm cho nó chảy xuông phân thân của ông. 

2. Sau đó nắm phần cuối của ống thuốc (phía trên chấm màu) và tạo áp lực để bé ống. 

Các tương ky chính 

Có nguy cơ kết tủa đối với các sản phẩm có pH trong dung dịch lớn hơn 6 (ví dụ dung dịch 
bicarbonate, dung dịch Ringer, diazepam, furosemide, natri methohexital, thiopental). 

Bất kỳ phần thuốc nào không dùng hoặc vật liệu thải đi phải được hủy bỏ theo quy định của 
địa phương. 

7. Sản xuất béi: 

Nang Kuang Pharmaceutical Co., Ltd. 
No. 1001, 1001-1, Zhongshan Rd., Xinhua Dist., Tainan City, Đài Loan (R.O.C.) 

8. Ngày xem xét sửa ddi nội dung hướng dẫn sử dụng 

Tháng 11 năm 2024 
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