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Holdipine injection 1 mg/ml
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Doc ki to huwdng dan sic dung trwde khi ding.

Dé xa tim tay tré em.

Thuée ban theo don.

1. Tén thubc

Holdipine injection 1 mg/ml

2. Thanh phan dinh tinh va dinh lugng

Thanh phén hoat chit:

Mdi ml dung dich chira 1 mg Nicardipine hydrochloride.
Madi 6ng 10 ml chira 10 mg Nicardipine hydrochloride

Thanh phan ta duoc:

Ta duoc c6 tac dung da biét

Thudc ndy co chira natri.

M3di ml dung dich tiém truyén chaa 50 mg sorbitol, 0,09 mg acid citric khan.

Mbdi éng 10 ml chira 500 mg sorbitol, 0,9 mg acid citric khan.
Vé danh muc ta dugc ddy du, xem phan 6.1.

3. Dang bao ché

Dang bao ché: Dung dich tiém truyén.

M0 t4 dang bao ché: Dung dich trong suét, mau vang nhat.

4. Cac dic tinh lam sang

4.1 Chi dinh diéu tri

Holdipine Injection 1 mg/mL duoc chi dinh trong diéu tri ting huyét ap cip de doa tinh mang,
dac biét trong cac truong hop:

»  Téng huyét ap dong mach ac tinh/Bénh ndo do tang huyét ap
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* Boc tach dong mach chi, khi diéu tri bang thude chen beta tac dung ngan khong phit hop,
hodc diing phéi hop voi thuoe chen beta khi thude chen beta dung don doc khong hiéu qua.

«  Tién san giat nang, khi cac thude chéng tang huyét ap khac dung dudng tinh mach khong
duoc khuyén céo hoac bi chéng chi dinh.

* Nicardipine cling duoc chi dinh trong diéu tri ting huyét ap sau phu thuét,
4.2 Liéu lugng va cich dung

Liéu luong

Nicardipine chi nén duoc st dung bdi cac béac st chuyén khoa trong nhirng méi truong duoc
kiém soat tot nhu bénh vién va cac don vi cham soc tich cuc va c6 theo doi huyet ap lién tuc.
Téc d6 truyén phai duoc kiém soat chinh xac bang cach sir dung bd diéu khlen ong tiém dién
tur hodc mot bom thé tich. Huyet ap va nhip tim phai duoc theo dai it nhat mdi 5 phut trong khi
truyén va sau d6 cho dén khi cac dau hiéu séng dn dinh, nhung it nhat trong 12 gio sau khi két
thic truyén nicardipine.

Tac dung chong tang huyét ap s& phu thude vao liéu dung. Ché do liéu dung dé dat duoc huyet
a4p mong muoén ¢o the thay doi tiiy thude vao huyét ap muc tiéu, dap img ciia bénh nhén va tudi

hodc tinh trang ctia bénh nhan.

Trir khi thude duoc dung bing dudng truyén tinh mach trung tim, pha loang dén nong d6 0,1-

0,2 mg/ml trudce khi stir dung (xem phan 6.2 dé biét chi tiét vé cac dung dich twong hop). —
w2621
Neuoi lon
NG TY
Liéu khivi diu: Nén bat dau diéu tri bang cach truyen lién tue nicardipine vai tc dd 3-5 mg/gio jH Pl
trong 15 phut Co thé tang toc do truyén theo mirc tang 0,5 hodc 1 mg mdi 15 phut Khong {ET |
duoc vuot qua toe dd truyén 15 mg/gio. .
i
——

Liéu duy tri: Khi dat duoc huyét a4p muc tiéu, nén gidm liéu tr tir, thuong tir 2-4 mg/gio, dé
duy tri hiéu qua diéu tri.

Chuven sang thude chong ting huyét ap duong uong Nging dung nicardipine hodc chuan do
giam liéu trong khi thlet 1ap diéu trj bang durong uong thich hop. Khi dang sir dung thude chong
tang huyel 4p dudng udng, xem xét thoi gian tré ctia khoi phat tac dung cua thude ding duong
uong. Tiép tuc theo dbi huyét ap cho dén khi dat duoc tac dung mong mudn.

Ciing c6 thé chuyen sang dung vién nang nicardipine 20 mg duong udng vai lidu 60 mg/ngay,
chia lam 3 lan mdi ngay, hoic chuyen sang vién nén phong thich kéo dai nicardipine 50 mg
véi liéu 100 mg/ngay, chia lam 2 lan mdi ngay.

Neudi cao tudi

Cac nghién ciru 1am sang vé nicardipine khéng bao gém du sd luong déi turong tir 65 tudi tré
1én dé xac dinh xem liéu ho co dap ung khac véi cac doi tuong tré hon hay khong.



https://trungtamthuoc.com/

Bénh nhan cao tudi ¢6 thé nhay cam hon véi tac dung cua nicardipine vi suy giam chie nang
than va/hodc gan. Khuyén cao nén truyén lién tuc nicardipine bét dau voi lleu tir 1 dén §
mg/gio, tiy thudc vao huyét ap va tinh trang 1am sang. Sau 30 phat, tuy thude vao hiéu qua
quan sat duoc, nén tang hodc giam toc d6 theo timg bac 0,5 mg/gio. Khong dugc vuot qua toc
6 truyén 15 mg/gid.

Bénh nhdn tre em

D6 an toan va hiéu qua chua duoc xac dinh & tré nho cin nang lic sinh thap, tré so sinh, tré b
me, tré nho va tré em.

Nicardipine chi nén dugc sir dung ddi voi tang huyét ap de doa tinh mang & nhitng co sé chiam
soc tich cuc nhi khoa hodc boi canh sau phau thuat.

Liéu khoi dau: Trong trudmg hop cdp ciru, khuyén cao dung lidu khéi dau tir 0,5 dén S
mcg/kg/phut.

Liéu duy tri: Khuyén céo dung liéu duy tri tir 1 dén 4 meg/kg/phut.

Can dic biét than trong khi dung nicardipine cho tré em bi suy than. Trong truong hop nay,
chi nén st dung liéu thap nhat.

Phu ntr ¢6 thai

Khuyen c4o nén truyen lién tuc nicardipine bt du voi lidu tir 1 dén 5 mg/gio, tuy thude vao
huyét ap va tmh trang 1dm sang. Sau 30 phut, tuy thudc vao hiéu qua quan sat duge, nén tang
hoa@c giam tde db theo ting bac 0,5 mg/gio.

Thuong khong duoc vuot qua liéu cao hon 4 mg/gid trong diéu tri tién san gidt, tuy nhién
khéng dugc vugt qua toe do truyen 15 mg/gior (xem phan 4.4, 4.6 va 4.8).

Suy gan
Cén dac biét than trong khi dung nicardipine ¢ nhitng bénh nhan nay. Vi nicardipine duoc

chuyén héa & gan, khuyén cao nén sir dung ché do liéu tuong tu nhu d6i véi bénh nhan cao
tud1 ¢ bénh nhan bi suy giam chirc ndng gan hodc giam luu lurong mau qua gan.

Suy thén
Cén dic biét than trong khi ding nicardipine_f)f nhitng bénh nhan nay. ( mét sb bénh nhan suy
than trung binh. d6 thanh thai toan thén thap hon c6 ¥ nghia va dién tich duoi dudng cong

(AUC) cao hon ¢6 y nghia d& dugc quan sat thay. Do d6 khuyén cao nén sir dung cac ché do
liéu tuong tu nhu ddi voi bénh nhan cao wdi & bénh nhan suy than.

Cach dung
Nicardipine chi nén dugc dung bang cach truyén tinh mach lién tuc.

4.3 Chong chi dinh
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Qua man voi hoat chat hodc voi bat ky ta duoc nao dugc liét ké trong phﬁn 6.1,
Hep dong mach chu nang.

Tang huyét ap bu tri, tirc 1a trong truong hop shunt déng-tinh mach hodc hep eo déng mach
chu.

Pau that nguc khong on dinh.
Trong vong 8 ngay sau nhdi mau co tim.

Bénh nhan co van dé di truyén hiém gap vé khong dung nap fructose khong duoc dang thude
nay.

4.4 Canh bao va thin trong diic biét khi sir dung
Cénh bao

Giam huyét ap nhanh do tac dung ctia thude cé thé giy ha huyét ap toan than vé nhip tim nhanh
phan xa. Néu mot trong hai truong hop trén xay ra khi dung nicardipine, xem xét giam mgt
ntra lidu hodc ngimg truyén.

Tiém bolus ho#c ding duong finh mach khong duoc kiém soat bang cach sir dung bo diéu
khién & ong tiém dién tr hodc bom thé tich khong duoc khuyén cdo va c6 thé lam tang nguy co
ha huyét ap nghrem trong, dic biét & nguoi cao tudi, tré em, bénh nhan suy thin hodc suy gan
va phu nit co thai.

Suy tim

Can than trong khi ding nicardipine & bénh nhan suy tim sung huyét hoac phu phéi, dac biét
khi nhung bénh nhin nay dang ding dbng thoi v6i thude chen beta, vi suy tim nang thém cé
thé xay ra.

Bénh tim mach thiéu mau cuc bd

Chéng chi dinh ding nicardipine trong dau thit nguc khong on dinh va ngay sau nhdi mau co
tim (xem phan 4.3).

Can than trong khi ding nicardipine ¢ bénh nhén nghi ng¢ bi thiéu mau cuc bd mach vanh

Doi khi bénh nhan bi tang tan suat, thoi gian hodc mirc d6 nang cua dau that ngue khi bat dau
hoic ting liéu nicardipine, hodc trong qua trinh diéu tri.

Phu nir ¢6 thai
Do nguy co ha huyet ap nang & nguoi me va thidu oxy ¢ thai co thé gay tir vong, viéc giam

huyét ap phai dién ra tur tir va ludn duoc theo ddi chat ché. Do co thé co nguy co phu phdi hodc
gidm huyét ap qua mire, nén than trong néu str dung dong thoi véi magnesi sulfate.

Bénh nhan co tién st roi loan chirc nidng gan hoac suy giam chirc nang gan
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Mot s6 trudng hop hiém gap vé chire nang gan bat thuong co thé lién quan dén viéc su dung
nicardipine da dugc bao cdo. Cac nhom cé nguy co tiém an la nhitng bénh nhén cé tién st rdi
loan chirc ning gan hoic nhirng nguoi bi suy giam chic ning gan khi bit dau diéu tri bang
nicardipine.

Bénh nhan tang ap luc tinh mach cua

Nicardipine liéu cao dung tiém truyén tinh mach da duge bao céo la lam nang thém tinh trang
tang huyét ap tinh mach cira va chi s6 luu luong mau tudn hoan bang hé ctra-chii & bénh nhan
X0 gan.

Bénh nhan tédng ap luc ndi so co tir trude

Can theo doi ap luc noi s dé co thé tinh toan ap luc tudi mau nao.

Bénh nhan dét quy

Phai thin trong khi dung nicardipine & bénh nhan bi nhéi mau ndo cip tinh. Mdt con tang huyét
ap thuong di kém voi dot quy khong phai 1a mét chi dinh d¢ dicu tri chong ting huyét 4 ap khan
cap. Khong khuyén cdo sir dung thude chong tang huyét ap & bénh nhan dt quy do thieu mau
cuc bd trir khi ting huyét ap cap tinh can tré viée su dung mot diéu tri thich hop (vi du thude
tan huyét khcn) hodc trong truong hop co ton thuong co quan dich khac de doa tinh mang trong
thoi gian ngan.

Than trong khi dung

Phdi hop v&i thude chen beta

Can than trong khi dung nicardipine phf)i hop voi thuép chen beta ¢ bénh nhan bi suy giam
chirc ndng tim. Trong truong hop nay, can diéu chinh licu cia thudc chen beta trén timg bénh
nhan theo tinh trang 1am sang (xem phan 4.5).

Phén Gng tai chd tiém truyén

Céc phan tng tai chd tiém truyen c6 thé xay ra, dac biét la khi dung thude kéo dai va & céac tinh
mach ngoai bién. Nén thay ddi vi tri tiém truyén trong truong hop cé nghi ngo kich g tai chd
tiém truyen Viée sir dung duong truyén tinh mach trung tdm hodc dung dich pha loéng hon co
thé 1am gidm nguy co xay ra phan (mg tai chd tiém truyén.

Nhom bénh nhian tré em

Do an toan va hiéu qua cua nicardipine dung tiém truyén tinh mach chua duoc thir nghiém
trong cac thur nghiém 1dm sang c6 d6i chirng ¢ tré nhd hodc tré em, do dé can thén trong dic
biét & cac doi tuong nay (xem phan 4.2).

Ta duoc:

Natri: Thudc chira it hon Immol natri (23mg)/ 6ng, vi viy vé co ban 1a thube khong c6
natri.
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Sorbitol: Sorbitol 12 mét ngudn cung cap fructose. Néu bac si cua ban da thong bao ring
ban (hodc con ban) khong dung nap mot s0 loai duong, hoac néu ban da duoc chan doan
mic chimg khdng dung nap fructose bam sinh (HFT), m&t roi loan di truyén hiém gip khién
co thé khong thé phan giai fructose, hay n6i chuyén vai bac si trude khi ban (hodc con ban)
str dung thude nay

4.5 Tuwong tic véi cdce thude khic va cdc dang twong tac khac
Iang tac dung hwong co dam tinh

Nlcardtpmc c6 thé lam tang tac dung hudéng co am tinh cia thube chen beta va co thé giy suy
tim ¢ bénh nhén ¢ suy tim tiém an hodc khéng duoc kiém soat (xem phan 4.4).

Dantrolene

Trong cac nghién clru trén dong vat, sir dung verapamll va dantrolene duong tinh mach da dan
dén rung that gay tir vong. Do d6 viée phéi hop giita thude tre ché kénh calci va dantrolene co
kha ning gdy nguy hiém.

Magnesi

Do nguy ¢co ¢6 the co vé phu phdi hodc giam huyét 4p qua mirc, can than trong khi sir dung
dong thoi voi magnesi sulfate (xem phan 4.4)

Thude géy cam img va thude i ché CYP3A4

Nicardipine dugc chuyén héa boi cytochrome P450 3A4. Dung dong thoi véi thude gy cam
tmg enzym CYP 3A4 (vi du carbamazepine, phenobarbital, phenytoin, fosphenytoin,
primidone va rifampicin) c6 thé 1am giam néng d6 nicardipine trong huyét tuong.

Dung dong thoi voi thuoc {rc ché enzym CYP3A4 (vi du cimetidine, itraconazole va nudce
budi) ca thé lam tang nong do nicardipine trong huyét tuong. Dung dong thai thude chen kénh
calci véi itraconazole d cho thay lam tang nguy co xay ra cac bién ¢6 bat loi, dac biét la phu
do giam chuyén hoa cta thude chen kénh calci & gan.

Cyclosporine, tacrolimus va sirolimus

Dung dong thoi nicardipine va cyclosporine, tacrolimus hoac sirolimus dan dén ting néng dé
cyclosporine, tacrolimus hoac sirolimus trong huyét tuong. Can theo déi nong 46 cyclosporine,
tacrolimus hodc sirolimus va giam liéu cua thude e ché mién dich va/hodc nicardipine, néu
can.

Digoxin

Nicardipine da duoc bao cao la lam ting ndng do digoxin trong huyet tuong trong cac nghién
clru duge dong hoc. Can theo ddi ndéng d6 digoxin khi bat du didu tri dong thoi véi nicardipine.

Tdc dung chong ting huyét dp cong thém tiém tang

Sy o6 B 22NN
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Cac thude ding dong thoi 6 thé lam tang tac dung chong ting huyet ap cua nicardipine bao
gom baclofen, lhuoc chen alpha, thudc chong tram cam ba vong, thude an than, opioid (thude
dang thude phién) va amifostine.

Giam tac dung chong tang huyét dp

Nicardipine phdi hop véi corticosteroid duong tinh mach va tetracosactide (ngoai trur
hydrocortisone duoc sir dung nhu liéu phap thay thé trong bénh Addison) c6 thé lam giam tac
dung chong tang huyét ap.

Thuée gdy mé dang hit

Dung dong thoi nicardipine voi thude gay mé dang hit c6 thé gdy ra tac dung ha huyét ap cong
thém hodc hiép dong g, cung nhu su U ché boi thude gdy mé lam téng nhip tim do phan xa thu
the ap luc lién quan den thudc gian mach ngoai bién. Dit liéu 1dm sang con han ché cho thay
rang anh hudng cia thube gdy mé dang hit (vi du isoflurane, sevoflurane va enflurane) trén
nicardipine duong nhu & muc trung binh.

Thuée phong bé than kinh co canh tranh

Dit liéu con han ché cho thay rang nicar dipine, cling nhu cac thude chen kénh calci khac lam
tang su phong bé than kinh-co, co thé bang cach tac dong 1én viing sau khép néi. Nhu cau veé
lidu truyén vecuronium co6 thé duoc giam bét khi st dung dong thoi voi mcardlpme Su hoa
giai phong bé than kinh-co boi neostigmine duong nhu khong bi anh hudng bai viée truyén
nicardipine. Khéng can su theo ddi bd sung nao khac.

4.6 Kha niang sinh san, phu nir ¢o6 thai va cho con bi
Phu nit co thai

Dt liéu dugce dong hoc con han ché da cho thay nicardipine ding tiém truyén finh mach khéng
tich 1ty va thude it truyén qua nhau thai.

Trong thuc hanh lam sang, viéc st dung nicardipine trong 2 chu ky dau cia thai ky ¢ mot s6
gioi han cdc truong hop mang thai cho dén nay khong cho thdy bt ky tac dung gay di tat hoic
tac dung doc dic biét nao ddi vai thai.

Su dung nicardipine dé diéu tri tién san giat ndng trong chu ky thir 3 cia thai ky c6 thé gdy ra

tac dung giam con co ttr cung khong mong muon, ¢6 kha nang gay can tré s khoi phat chuyén
da tu nhién.

Phui phéi cap da duoc quan sat thay khi dung nicardipine lam thudc giam con co tir cung trong
thoi ky mang thai (xem ph:m 4.8), dac biet 1a trong cac truong hop da thai (song thai hoac
nhiéu hon), bang duéng tinh mach va/hodc sir dung dong thoi voi thude dong van beta-2.
Khong nén dung nicardipine & nhiing ‘rrucmg hop da thai hoac & nhu’ng phu nit mang thai co
tinh trang tim mach bi ton thuong, ngoai trir truong hop khong ¢ thude thay thé chap nhén
duoc nao khac.

Cho con bu
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Nicardipine va cac chat chuyén hoa ciia né duoc bai tiét vao sira me ¢ nong do rat thap. Khong
co di thong tin vé anh hudng cua nicardipine o tré so sinh/tré nho. Khong nén dung nicardipine
trong thoi gian nudi con bang sira me.

Kha nang sinh san

Khéng co dir liéu

4,7 Anh huéng dén khi niing li xe va vin hanh miay méc

Nicardipine khéng dnh hudng hodc anh hudng khong dang ké dén kha nang lai xe va van hanh
may mac.

4.8 Tac dung khéng mong mudn

Tom tat ho so vé an toan

Pa 0 cac tac dung khoéng mong mudn 1a hiu qué cia tic dung giin mach cia nicardipine. Cac
bién cb thuong gap nhat la nhirc dau, chéng mit, phu ngoai bién, danh tréng nguce va dé bimg
mat.

Bang liét ké cac phan (g bét loi

Cac phan trng bat loi duoc liét ké dudi day da duoc quan sat thay trong cac nghién ciru 1am
sang va’hodc trong qua trinh sir dung hau mai, dua trén dir liéu thir nghiém [dm sang va dugc
phan loai theo nhém hé co quan cia MedDRA. Cac loai tan suit duoc dinh nghia theo quy udc
sau: Rét thudng gip (> 1/10); thuong gip (> 1/100 dén < 1/10); it gip (> 1/1.000 dén < 1/100);
hiém gip (> 1/10.000 dén < 1/1.000); rat hiém gap (< 1/10.000) va khong rd (khong thé ude
tinh tir cac dir liéu hién c6)

Nhom hé co quan Tan suit

R&i loan mau va hé bach huyét Khéng & - giam tiéu cau

R6i loan hé mién dich Khong ro - phan ung phan vé
R&i loan hé than kinh Rat thuong géap - nhirc dau

| Thuong gép - chong mét

| Réi logn tim Thuong gip - phu chi duéi, danh tréng
nguc

Thuong gap - ha huyét ap, nhip tim nhanh

Khoéng rd - bloc nhi that, con dau thét nguc

R&i loan mach Thuong gap - ha huyét ap thé dung
R&i loan ho hap, nguc va trung thét Khong 6 - phu phoi*
R&i loan tiéu hoa Thudng gap - budn ndn, non

| Ral)
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Khong rd - 1iét rudt

R6i loan da va mé dudi da Thuong gap - d6 bing mit

Khong rd - ban do

R ‘loan toan than va tinh trang tai chd tiémi Khong rd - viém tinh mach
truyén

Xét nghiém | Khong 16 - tang enzym gan

* cac truomg hop cling d3 duoc bao céo khi duoc sir dung dudi dang thude 1am giam con co ti
cung trong thoi ky mang thai (xem phén 4.6)

B4o c4o cac phan tmg bét loi nghi ngd

Bao cdo cac phan tng bét loi nghi ngdr sau khi ¢o gidy phép luu hanh thude la diéu quan nong
Diéu nay cho phép theo doi lién tuc can bang loi 1chf’nguy co clia thude. Céc chuyén gia y té
duoc yéu cu bao cao bat ky phan tng bét loi nghi ngd nao.

4.9 Qua liéu

Tri¢u chung

Dung qua liu nicardipine hydrochloride c6 thé dén dén ha huyét ap rd rét, nhip tim cham,
danh trong nguc, do bung mit, buon ng, truy tim mach, phu ngoai bién, 1t lan, noi lap va ting
duong huyet O dong vat thi nghiém, dung qua liéu ciing dan dén cac bat thudng chirc nang
gan co thé hdi phuc, hoai tir gan khu tri 1é té va bloc dan truyén nhi-that tién trién.

Xur tri

Trong truong hop qua lieu, khuyen cao nén sur dung cac bién phap thuong quy bao gdm theo
ddi chire nang tim va ho hap. Ngoai cac bién phap hd tro chung, cic ché pham calci dung
duong tinh mach va thude van mach duoc chi dinh trén lam sang d6i v6i bénh nhin ¢ biéu
hién cua tac dung chen dong calci di vao té vao. Ha huyet ap nang co thé duoe diéu tri bang
cach truyén tinh mach bt ky thudc lam tang thé tich huyét twong va tu thé nim ngira v6i chan
nang cao.

Nicardipine khéng thé thim phan duoc.

5. Cac dic tinh dwoe Iy

5.1 Pic tinh dwoe lire hoc

Nhom duge ly tri liéu: Thude te ché calci chon loc tac dung trén mach mau.

Ma ATC: CO8CA04

Co ché tac dung
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Nicardipine 1a thude e ché kénh calci cham thé hé thir hai, thudc nhém phenyl-

dihydropyridine. Nicardipine co tinh chon loc cao hon d6i voi kénh calci type L trong co tron

mach mau so véi té bao co tim. O nong do rat thap, nicardipine (rc ché dong calci di vao té

bao. Tac dung cua n6 duoc tao ra chu yeu trén co tron déng mach. Diéu nay duoc phan anh

béi nhitng thay doi twong doi lon va nhanh vé huyét ap, voi sy thay doi co co tim toi thidu vé
chirc nang tim (tdc dung phéan xa thu thé ap luc).

Téc dung duoc luc hoc

Khi dung duong toan than, nicardipine la mot thudc gian mach manh, lam giam tong stc can
ngoai bién va lam giam huyét ap. Nhip tim tang tam thoi; két qua la gidm hau tai, cung lugng
tim ting rd rét va lau bén.

O nguoi, tac dung gian mach ciing xdy ra ¢ ca khi dung liéu cap tinh va dung kéo dai & cac
déng mach 16n va nho, lam tang luu lugng mau va cai thién do co gian cua dong mach. Sue
can mach mau than giam.

5.2 Dic tinh dwoe dong hoc

Hap thu

Sau khi dung truyén tinh mach, nicardipine duoc hap thu nhanh, cac nghién cuu cho thﬁy thoi
gian dén khi khoi phat trong khoang tur 5-15 phut. Nong dd dinh trong huyét twong c6 thé dat
184 ng/ml va nong d6 trong huyét twong & trang thai 6n dinh 14 157 ng/ml dat dugc trong vong
24-48 gid truyen lién tuc.

Phén bd
Nicardipine gan két cao véi protein huyét trong nguoi trén mét khoang nong do rong.
Chuyén hoa

Nicardipine dugc chuyén hoa bdi cytochrome P450 3A4. Céc nghién ciru bao gdm mdt licu
duy nhat, hodc dung 3 lan/ngay trong 3 ngay, da cho thay dudi 0, 03% nicardipine ¢ dang
khéng dbi dugc thu héi trong nudc tiéu & ngudi sau khi dung ducmg udng hoic truyen tinh
mach. Chat chuyén hoéa c6 nhiéu nhat trong nudc tiéu cua ngudi la glucuronide cia dang
hydroxy, duoc tao thanh do su phan cit oxy héa nhém N-metylbenzyl va oxy hda vong
pyridine,

Thai trir

Sau khi ding dong thoi mot lidu ni icardipine truyen tinh mach dugc danh dau phong xa va mot
liéu udng 30 mg moi 8 glu 49% liéu co danh ddu phong xa duoc thu hdi trong nude tidu va
43% trong phan trong vong 96 gi¢. Khong co liéu nao duoc thu hoi dudi dang nicardipine
khong ddi trong nudc tiéu. HO so vé thai trir ctia thude sau khi ding liu truyén tinh mach bao
gbm ba pha, voi thoi gian ban thai twong img: phan bo 6,4 phut, théi trir 1,5 gio, thai trir pha
cudi 7.9 gid. Cac nghién clru dd cho thay thoi gian bu trir tic dung trén 1dm sang la khoéng 15
phut.

Suy than
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Duoc déng hoc ciia nicardipine dung tiém truyén tinh mach di dwoc nghién ciru & nhitng di
tuong bi 16i loan chic ning than ning can tham phin méau (d6 thanh thai creatinin < 10
ml/phut), rdi loan chire nang than nhe/trung binh (dé thanh thai creatinin 10-50 ml/phut) va
chirc nang than binh thuong (d6 thanh thai creatinin > 50 ml/phit). O trang thai on dinh, nong
do cao nhat trong huvét trong (Cmax) va dién tich duoi duong cong (AUC) cao hon co y nghia
va dd thanh théi thap hon c6 y nghia & nhitng ddi tuong c6 chirc nang than nhe/trung binh so
vOi nhing déi twong co chire ning than binh thudng. Khong c¢6 su khéc biét c6 v nghia vé cac
thong 80 duoc dong hoc chinh gitra nhimng doi tuong ¢O 101 loan chirc nang than nang va nhirng
doi tugng co chirc nang than binh thuong (xem phan 4.4).

5.3 Dirliéu an toan tién 1am sang

Nicardipine da cho thay la di vao sita cta dong vat cho con bu. Da cd bao cao trong cac thi
nghiém trén dong vat 12 thu6e dugc bai tiét vao sita me. Trong céc thi nghiém trén dong vat,
thude nay duoc su dung voi lidu cao trong giai doan cudi cua thai ky, da ¢ bao cdo vé ting tir
vong cua thai, roi loan sinh dé, giam thé trong ctia con va trc ché su tang thé trong sau sinh.
Tuy nhién, chua co bao cao vé doc tinh dbi voi sinh san.

6. Cic dic tinh ciia thude
6.1 Danh muc ta dugc
Sorbitol

Acid citric khan

Nudc pha tiém

Natri hydroxid

6.2 Twong ky

Trong truong hop l\hong c6 nghién cltu vé su tuong hop, khong duoc tron l4n thude nay véi
cac thuée khac ngoai trir nhiing san pham dugc dé cap trong phan 4.2.

TR

6.3 Han dung

‘;.‘_'.-n.

Trudce khi mé dng: 2 nam ké tir ngay san xuit

Sau khi m& ong:

%

D6 6n dinh vé 1y héa cia dung dich khéng pha losing hodc pha lodng trong dung dich dextrose
5%, dung dich natri chlorid 0,9% hoac dung dich ringer trong nudc trong xi-lanh bang
polypropylene da duoc chirng minh trong 24 gio ¢ nhiét d6 20-25°C, tranh anh sang.

Tuy nhién, theo quan diém vi sinh hoc, thude nén duoc sir dung ngay lap tic.

6.4 Than trong dic biét khi bio quin

Bédo quan duai 30°C.

Gitt thuoc trong bao bi gbc dé tranh anh sang,
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6.5 Tinh chit va dung lwgng ciia bao bi déng géi

10 ml trong mét 6ng thity tinh mau ho phach loai I Hop 10 éng,
6.6. Tiéu chuin ciia thanh phim

Duoc dién Nhit (JP)

6.7 Than trong dic biét khi hiy bé va xir Iy khic

Phwong phap sir dung dé mé éng thudc

1. Giir 6ng thude, hudng cham mau 1én trén. Néu chét 16ng o phan trén cla 6ng thudc, gd nhe
ong dé lam cho no chay xudng phan than cua ong.

2. Sau d6 nam phan cudi cua dng thude (phia trén chim mau) va tao ap luc dé bé dng,
Cac twong ky, chinh

Co nguy co két tia doi voi cac san phim co pH trong dung dich 16n hon 6 (vi du dung dich
bicarbonate, dung dich Ringer, diazepam, furosemide, natri methohexital, thiopental).

Bat kv phan thudc nao khong dung hoac vat liéu thai di phai duge huy bo theo quy dinh cua
dia phuong.

7. San xuit béi:

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

8. Ngay xem xét sira dbi ndi dung hwéng din sir dung

Thang 11 nam 2024
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