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T& hwéng din sit dung thuoe

Rx Thude nay chi diing theo don thudc

ISOSORBID DINITRAT MCN 20

Vién nén
Thuoc nay chi dung theo don thuoc
Dé xa tam tay tré em.

Poc ki hwong din siv dung trude khi ding.

THANH PHAN
- Thanh phéan dwoe chét: Isosorbid dinitrat 20 mg (dudi dang isosorbid dinitrat 40%
vai lactose).

|
I
|
|
i - Thanh phéan ta duge: Lactose monohydrat, cellulose vi tinh thé 102, natri starch
‘ glycolat, magnesi stearat, silic dioxyd kco khan.

| DANG BAO CHE, MO TA SAN PHAM
‘ Vién nén
Vién nén hinh tron, mau lrfmg, hai mét 16i, mot mét ¢6 khéc vach ngang, mot mt tron, canh

va thanh vién lanh lan.

Vién ¢6 thé duoc bé & vach ngang dé chia licu.

CHI PINH

Du phong dau that ngye va diéu tri suy tim sung huyet.

LIEU DUNG, CACH DUNG

Liéu ding

Ngueoi lon va nguoi cao tuoi: 1—2 vién, ubng 3 — 4 lan/ngdy.

Tré em: Tinh an toan va hiéu qua cta isosorbid dinitrat ¢ tr¢ em chua duoc thiét 1ap.
Cach diing

Dung dudng uong.

CHONG CHI PINH

- Qua min véi hoat chét, céc nitrat khac hodc bat ky thanh phan ta dugc nao clia thude.

- Nhoi mau co tim Cép tinh voi ap luc db dﬁy thfip_, suy tuan hoan cép tinh ( soe, truy mach),
ha huyét ap ning, bénh co tim phi dai tic nghén (ITOCM), viém mang ngoai tim co that,
cheén ép tim, dp luc d6 day tim thﬁp, hep van dong mach chi/van hai 14 va cac bénh licén
quan dén tang ap lue ndi so nhu sau chan thuong ddu va bao gom xuat huyét nio, thiéu
mau ro rét, giam thé tich mau.
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To hwéng din siv dung thuoe

- Cac chét tre ché phosphodiesterase (nhu sildenafil, tadalafil va vardenafil) da dugc chimg
minh la lam tang tac dyng ha huyét ap cua nitrat, do do chong chi dinh dung dong thoi

nhiing thudc nay véi cdc nitrat hodc chat cho oxyd nitric.

|
\ CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC
‘ Thude nén duge str dung than trong & bénh nhan dang bi suy giap, ha than nhiét. suy dinh
dudng, tang nhan ap goc dong, suy gan hodc than nang. |
Céc triéu chang suy tudn hoan c6 thé xudt hién sau lidu ddu tién, dac biét & nhitng bénh nhan
¢6 tudn hoan khéng 6n dinh.
San pham nay co thé gay ra cdc triéu chimg ha huyét 4p tu thé va ngit & mot s6 bénh nhan.
C6 thé xay ra hién twong dung nap va dung nap chéo v6i céc nitrat, nitrit khac,
Ta duge:
San pham thudc chira lactose. Khong dung thude cho bénh nhan khéng dung nap Igalact(}sc,
thiéu hut lactase toan phfm hodc kém hﬁp thu glucose-galactose.
San pham nay ¢o chira dudi 1 mmol (23 mg) natri trong méi vién, vé co ban duge xem nhu
|
|

“khong chira natr1”.

SUDUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phy nir mang thai )

Tinh an toan trong thai ky chua duoc thiét 1ap doi véi isosorbid dinitrat. C6 dii liéu cho thiy
nitrat duoce bai tiét qua sitta me va co thé gy ra chirng methemoglobin huyét & tré so sinh.
Do dé, chi nén sir dung isosorbid dinitrat trong thoi ky mang thai va trong thoi ky cho con
bt néu loi fch cua viée diéu tri 1én hon nguy co.

Phu nir cho con bi

Mire d6 bai tiét isosorbid dinitrat qua sita me chua dugc xéac dinh. Vi vy, cin thn trong khi
dung thude & phu nit dang cho con b, |

Kha nang sinh sian

Khong ¢6 dir lidu vé anh hudng thude dén kha ning sinh séan.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
[sosorbid dinitrat it anh huéng dén kha nang lai xe va vin hanh may moc. Dau dau, mét moi
va chong mit ¢6 thé xay ra. Bénh nhan duge khuyén khong nén l4i xe hodc vén hanh may
m6c néu bi anh huéng.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tac thude
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T& hwéng din siv dung thube

Tac dung ha huyét &p cla nitrat ting 1én khi st dung dong thoi cdc chit we ché
phosphodiesterase (nhu sildenafil, tadalafil va vardenalfil). bidu nay c6 thé dan dén céc bién
ching tim mach de doa tinh mang. Chéng chi dinh st dung dong thoi.

Dung déng thai cac thude ¢o tic dung ha huyét ap nhu thude chen beta, thube chen kénh
calei, thube gidn mach, alprostadil, aldesleukin, thube dbi khang thu thé angiotensin II,...
va/hodic rugu ¢6 thé [am tang tac dung ha huyét ap cta isosorbid dinitrat. Piéu nay ciing ¢o
thé xay ra v&i thude an than va thudc chong traim cam ba vong.

Triéu chimg suy tudn hoan ¢6 thé xay ra & bénh nhan ding thude tre ché men chuyén (ACE).
Céc ché pham nitrat ¢6 thé hoat dong nhu chat dbi khang sinh 1y véi noradrenalin,
acetylcholin, histamin va cdc tac nhan khac.

Twong ky

Do khoéng ¢6 céc nghién clru vé tinh tuong ky cta thude, khong tron lan thube nay voi céc

thuoce khac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Dau diu, chong mét, mét méi, danh ‘[rémg nguc, ha huyét ap thé ding va do birng mit cd thé

xay ra khi biit diu diéu tri. Nhitng phan (g nay thuong duge kiém soat bang cach giam liéu

va ¢6 xu hudng giam dan theo thoi gian.

Céc phan (ng ¢6 hai dugc phan nhém theo tAn sudt: rat thuomg giap (ADR = 1/10), thuong

gip (1/100 < ADR < 1/10), it gdp (1/1000 < ADR < 1/100), hiém gip (1/10000,< ADR <

1/1000) va rdt hiém gip (ADR < 1/10000) va khong 13 tan suét.

Réi loan hé thong mién dich

- It gap: phan ting di timg da (nhu phét ban) doi khi co thé nghiém trong.

Réi logn hé than kinh

- Rat thicong giip: dau dau. Ty 1¢ dau déu giam dan theo thoi gian néu tiép tuc ding thude.

Rbi loan tim |

- Khéng rd tan sudt: thiéu oxy mau. Trong qué trinh diéu tri, tinh trang thiéu oxy méu tam
théri co thé xdy ra do su phan phéi lai twong déi luu lwgng mau & cde khu vue phé nang
bi giam théng khi. Pac biét ¢ nhitng bénh nhén mic bénh dong mach vanh, dicu nay co
thé dan dén tinh trang thiéu oxy co tim.

Réi logn mach mdu

- Thuwéng gap: ha huyét 4p. Khi bit dau diéu tri hodc khi ting liéu, ¢6 thé xay ra.tinh trang
ha huyét ap vivhoidc choang vang khi dimg. Nhitng tri¢u ching ndy c6 thé lién quan dén
chéng mat, budn ngt, nhip tim nhanh phan xa va cam giac suy nhuge.

- It gdp: d6 bung mit.
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To hwéng din siv dung thube

- DOt ngdt t& ngd co thé xay ra (doi khi kém theo nhip tim chédm va ngﬁL). Ha huyét ap
nghiém trong cé thé dan dén céc tri¢u ching dau that nguc tang cudmeg.

- Khéng ré tan suat: phan (mg ha huyét ap nghiém trong da dugc bdo cdo d6i voi nitrat
hitu co va bao gdm budn ndn, non, bon chon, xanh xao va do md hoi qué nhicu.

Réi loan tiéu héa

- It gdp: budn nén, nén.

- Khéng ré tan sudt: da ghi nhan mot s6 bio céo vé chimg o chua, rat ¢o thé la do gidn co
vong do nitrat gay ra.

Réi loan da va mé diwéi da

- Rt hiém gdp: hoi ching Stevens-Johnson, phit mach.

- Khong rd tan sudt: viém da troc vay.

Thong bdo cho bac si trong truong hop co bét ky tac dung khong mong mubn nao lién

quan t6i viée ding thude.

Bdo cdo céc phan (ng bat loi nghi ngo

Viéc bdo cdo cac phan ang bat lgi nghi ngd sau khi san pham duoc cap phép la rat quan
trong. N6 cho phép theo doi lién tuc ty 1€ lgi ich/nguy co cua san pham. Céc chuyén gia y &
bdo cao moi tac dung phu bi nghi ngo vé Trung tdm Théng tin thude va Theo doi phan img

¢0O hai cua thuoc.

QUA LIEU VA CACH XU TRI
Trong trudng hop qua liéu nén diéu tri triéu chimg. Triéu chimg ha huyét ap c6 thé dugce

diéu tri bang cach ké cao chan. Néu dung mot lugng 16n thuode, cd thé tién hanh rira da day.

PAC TINH DUQC LUC HQC
Nhom duwoe ly: Nitrat hitu co.
Ma ATC: COIDAOS.

Co ché tac dung

[sosorbid dinitrat gdy gidn tinh mach bang cdch thur gidn co tron cta thanh tinh mach. Gian
tinh mach cho phép méau ddn vao tinh mach, do @6 lam giam lugng mau tinh mach tr¢ vé
tim. Giam hoi lvu tinh mach gitip céi thién twdi mau co tim. Stie cang cta thanh co tim cling
oidm nén nhu ciu oxy cta tim ciing giam. Cai thién twdi méau co tim va giam nhu cau oxy
lam giam ty 1& mac va mire d6 nghiém trong clia cac con dau thit nguc.

Giam ti€n tai c6 loi trong suy tim sung huyét.
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To huéng dan sir dung thude

PAC TINH DUQC PONG HOC

[sosorbid dinitrat duge hip thu nhanh chong va 6n dinh sau khi ubng. Sinh kha dung ty 18
v6i liéu trong khoang liéu 10 - 120 mg sau khi dung liéu don véi cdc thong sé duge dong
hoc nhu sau:

- Thoi gian dat 11511g do dinh (tmax): 0,5 — 1 gid.

- Thoi gian ban thai (T1»): khoang 1 gio.

- Nong do dinh (Cmax): 0.5 - 1,5 ng/ml cho | mg lidu ding.

Sau khi udng isosorbid dinitrat chuyén hoa nhanh chéng va manh mé thanh céc dan xuit co

hoat tinh duoc ly 1a 2 va 5-mononitrat.

QUY CACH PONG GOI
[6p 01 vi x 10 vién nén. Vi bam Al/PVC trong.
Hop 03 vi x 10 vién nén. Vi bam Al/PVC trong.
Hop 05 vi x 10 vién nén. Vi bdm Al/PVC trong.
Hop 10 vi x 10 vién nén. Vi bdm Al/PVC trong.

BAO QUAN
Noi kho, khong qua 30°C, tranh dnh sang.

HAN DUNG

30 thang (ké tir ngdy san xuat).

TIEU CHUAN CHAT LUQONG

| ¥ - r
| Tiéu chuan nha san xuat.
|

MEDCEN
Co s& san xut:
CONG TY CO PHAN MEDCEN
Lo F10, Buong $& 6, KCN Hoa Binh, Nhi Thanh, Tht Thira, Long An, Viét Nam.
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