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Rx - Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc 

Viên nén đặt dưới lưỡi 

SOLBELO 

Thành phan hoạt chit: 

Isosorbide dinitrate (đưới dang Isosorbide dinitrate diluted 25%).. Smg 

Thành phần tá dược: Lactose monohydrate, Sodium bicarbonate, pearlitol flash, microcrystalline 

cellulose, magnesium stearat, colloidal silicon dioxide.................................... vừa đủ 1 viên 

DẠNG BAO CHE 

Viên nén đặt dưới lưỡi 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 

Hộp 1 vi x 10 viên, 3 vix 10 viên, 5 vi x 10 viên nén đặt dưới lưỡi, kèm theo tờ hướng dẫn sử dụng. 

CHỈ ĐỊNH 

Viên nén đặt dưới lưỡi được chỉ định cho các trường hợp phòng và điều trị các cơn đau thắt ngực 

và thiêu máu cục bộ cơ tim do thiéu máu cơ tim, suy that trái cap và mạn tinh, đơn độc hoặc là một 

phân của hội chứng suy tim sung huyét đề cai thiện hoạt động của tim và ôn định tình trạng của 

bệnh nhân. 

LIÊU DÙNG, CÁCH DÙNG 
Nguyên nhân chinh của hiện tượng giảm tác dụng hoặc dung nạp thuốc, làm mét dân tác dụng chống 
đau thắt ngực (được do bằng thử nghiệm gắng sức) và tác dụng trong suy tim, với nitroglycerin đặt 

dưới lưỡi được xác dịnh do sử dung các nitrate liên tục (như tiém truyén hoặc dùng qua da) hoặc 

các liều dùng thông thường đường uống với liều mỗi 8 giờ hay thường xuyên hơn hang ngày. Dé 

giảm hiện tượng này, có thể sử dụng một liều dùng không liên tục (gián đoạn hoặc không đối xứng). 

Nhìn chung, trong một ngày nên có khoảng 8 giờ không dùng thuôc chứa nitrates dé ngăn ngừa hién 

tượng giảm hoặc mat dung nạp. 

Liều dùng: 

Nguoi lớn: 

Đau thắt ngực và thiéu máu cục bộ cơ tim do bệnh tim thiều máu cục bộ 

Liều thông thường của isosorbide dinitrate ngậm dưới lưỡi cho chỉ định này là 5 đến 10 mg mỗi hai 

đến ba giờ để điều trị cơn đau thắt ngực hoặc dự phòng trong các tình huồng có khả năng gây ra các 

con đau như vậy. Các viên nén ngậm dưới lưỡi cũng có thé dùng dé uống với liều lượng từ 5 đến 

10 mg dé ngăn ngừa cơn đau thắt ngực hoặc dé bd sung & dạng bào chế uống. 

Suy thất trái don độc hoặc là một phin của hội chứng suy tim sung huyết: 

Để dat được hiệu qua didu trị đầy đủ, diéu quan trọng là liều lượng của dạng ngậm và dạng uống 

phai được cá nhân hóa phù hợp với nhu cầu, đáp ứng lâm sàng và theo dõi huyết động của từng 

bệnh nhân. Liệu pháp isosorbide dinitrate nên bắt đầu với liều thấp nhất có hiệu quả và được didu 

chỉnh thêm khi cần thiết, dựa trên hoạt động của thất trái. D& điều trị suy thất trái cấp, nên ưu tiên 
dang isosorbide dinitrate ngậm dưới lưỡi. Để điều trị suy thất trái mạn tinh, ban đầu nên dùng 
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isosorbide dinitrate dạng ngậm dưới lưỡi tác dụng nhanh dé n định các triệu chứng của bệnh nhân 

hoặc đề xác định mức độ đáp ứng huyét động: sau đó nén dùng dang uéng dé điều tri duy trì. 

Suy thất trái cấp tính và mạn tính: 

Suy that trái cdp tính 

Liều dùng khuyến cáo từ 5 đến 10 mg mỗi hai giờ hoặc khi cần thiết. 

Suy thét trái mạn tính 

Liều ban đầu, viên ngậm dưới lưỡi: 5 đến 10 mg mỗi hai giờ hoặc khi cần thiết, 

Cách dùng: 

SOLBELO được dùng theo đường miệng, đặt viên thuốc dưới lưỡi cho viên thuốc tự phân rã, không 

dùng nước hay chât lỏng nào khác hỗ trợ nuôt. Bóc viên can thận và dùng ngay khi bóc viên ra khỏi 

vÌ. 

CHÓNG CHI ĐỊNH 

Ở những bệnh nhân được chin đoán xác định là suy thất phải đơn độc, đặc biét là trong bệnh nhdi 
máu cơ tim cap và do nhôi máu thât phải chiêm ưu thê. 

Quá mẫn với isosorbide dinitrate hoặc phản ứng đặc trưng đã biết với thuốc nitrate hữu cơ. 

Hạ huyét áp hoặc giảm thé tich tuần hoàn chưa kiém soát được, vi việc sử dụng 1sosorbide dinitrate 

& những trạng thái này có thê gây hạ huyét áp nghiêm trọng hoặc soc. 

Viêm màng ngoài tim co thắt và chèn ép màng ngoai tim. 

Thiếu máu trầm trọng hoặc giảm oxy máu động mạch. 

Tăng áp lực nội sọ. 

Không sử dụng 1sosorbide dinitrate ở những bệnh nhân đang dùng một số loại thuốc điều trị rồi loạn 

cương dương (thuôc ức chê phosphodiesterase). chăng hạn như sildenafil, tadalafil hoặc vardenafil. 

Sử dụng dong thời có thê gây hạ huyét áp nghiêm trong, ngat hoặc thiéu máu cục bộ cơ tim. 

Suy tuần hoàn cấp tính (sốc, truy mạch). 

Hẹp van động mạch chủ/van hai lá và bệnh liên quan đến tăng áp lực nội sọ, ví dụ chắn thương đầu 

và bao gom cả xuat huyét não 

CẢNH BAO VA THẬN TRỌNG KHI DUNG THUOC 
Cũng như các thuốc giãn mạch khác, Isosorbide dinitrate có thé gy ra các tác dụng không mong 

muốn trái ngược & những bệnh nhân nhạy cảm, có thể làm tăng thiếu máu cục b và thậm chí có thé 

dẫn đến kéo dài ton thương cơ tim và suy tim sung huyết tiền triển. 

Nhồi máu cơ tim cấp tính 

Dữ liệu hỗ trợ của việc sử dụng nitrate trong giai đoạn mẵp tinh của nhồi máu co tim (giai doan ma 

các phat hién lâm sàng và xét nghiệm không ồn định) là không đủ dé thiết lập sự an toàn. Xử trí suy 

thất trái cấp tinh thứ phát sau nhồi máu cơ tim cấp phụ thuộc vào chần đoán chính xác, và có thể 

yêu cầu đặt ống thông dinh hướng dòng chảy trước khi điều trị bằng thuốc thích hợp. 

Huyét áp thép 

Cần phải thận trọng dé tránh nguy cơ hạ huyết áp đột ngột, đặc biệt ở những bệnh nhân bị xơ vữa 

động mạch vành hoặc xơ vữa động mạch não hoặc suy thận. Isosorbide dinitrate có thé gây ngất xiu 

nếu uống trong khi đứng hoặc ngồi, và nguy cơ này đặc biệt nghiêm trọng & những bệnh nhân chưa 

được điều trị ủỀng thuốc trước đó. 
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Phản ứng khi ngừng thuốc 

Sự lệ thuộc nitrate là một van đề nghiêm trọng tiềm an. 

Khi kết thúc diéu’lri cho bénh nhân đau thắt ngực dang dùng isosorbide dinitrate, ca liều dung va 

tan suat dùng ự1uôẹ nén được gi‘zim d?m trong khoang I'hdi gian hai tuan dé ngăn ngừa các phản ứng 

ngừng thuôc tiém ân như tăng tân suat các cơn đau thắt ngực. 

Dung nạp thuốc 

Trong thời gian điều trị lâu dài với isosorbide dinitrate, có thể xuất hiện khả năng dung nạp một 

phan đôi với các tác dụng chong đau thắt ngực và tuan hoàn. 

Có thể xảy ra hiện tượng dung nạp chéo với nitrate hoặc nitrite hữu cơ khác. 

Trong điều trị suy tim cấp tính hoặc mạn tính, áp lực mao mạch phéi không được phép giảm xuống 

dưới 15 mmHg hoặc huyêt áp tâm thu thap hơn giới hạn sinh lý & bệnh nhân bình thường hoặc cao 
huyét áp. Huyêt áp tâm thu nên được bảo đảm ¢ những bệnh nhân đã có hạ huyết áp từ trước trong 
khoảng 90-100 mmHg. 

Đã có báo cáo về hạ huyết áp tư thế đứng, có triệu chứng rõ rệt khi dùng kết hợp thuốc chẹn kênh 

calci và nitrate hữu cơ. Cân xem xét điều chỉnh liều của các thuốc này khi kết hợp. 

Liệu pháp nitrate có thể làm trầm trọng thêm cơn đau thắt ngực do bệnh cơ tim phì đại. 

Giảm oxy máu 

Áp lực oxy động mạch giảm sau khi dùng glyceryl trinitrate ở người bình thường va & bệnh nhân 

bệnh mạch vành, do đó nên thận trọng khi dùng isosorbide dinitrate cho những bệnh nhân thiéu oxy 

vì việc giảm lượng oxy sẵn có có thé chồng lại tác dung chéng đau thắt ngực của isosorbide dinitrate. 

Thiéu máu tán huyết (Thiéu máu tan máu) 

Isosorbide dinitrate đã được báo cáo là gây thiếu máu thể tan máu & bệnh nhân thiéu glucose-6- 

phosphate dehydrogenase. 

Giảm cơn đau thắt ngực cấp tính 

Không nên dùng viên nén isosorbide dinitrate uống để giảm nhanh cơn đau thất ngực. 

Ngậm viên nén isosorbide dinitrate dưới lưỡi giúp giảm đau tương đối nhanh. 

Giảm suy thất trái 

Nếu áp lực làm đầy thất trái (LVFP) không tăng tại thời điểm dùng isosorbide dinitrate, thuốc có 

thé gây hạ huyél áp nghiêm trọng do giảm cung lượng tim. 

Bénh nhân suy gan 

Isosorbide dinitrate được chuyén hóa qua gan một phần và do đó, với bénh nhân suy giảm chức 

năng gan có thể cần phải giảm liều lượng. 

Bénh nhân suy thận 

Ở bệnh nhân suy than, nông độ isosorbide dinitrate trong huyết tương và các chất chuyển hóa có 

hoạt tính của nó sau khi uống một liều thuốc không khác với mỀng độ ở những người có chức năng 

thận bình thường. Mặc dù chỉ có 5% liều đơn isosorbide dinitrate được bài tiết qua nước tiéu dưới 

dạng các chất chuyền hóa mononitrate, nhưng với việc dùng isosorbide dinitrate kéo dai, suy thận 

có thể gây ra sự tích tụ đáng kể về mặt lâm sàng của các chất chuyên hóa mononitrate có hoạt tinh. 

Người cao tuổi 
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Nhìn chung, việc lựa chọn liều cho bệnh nhân cao tuôi nên thận trọng, thường bắt dầu & khoang liều 

thấp, vì đối tượng bệnh nhân này thường gặp nhiều với tình trạng suy giảm chức năng gan, thận 

hoặc tim và mắc các bệnh đồng thời hoặc đang điều trị be"mg thuốc khác. 

Tré em 

Vi tinh an toan và hiệu quả chưa được chứng minh cho nhóm tuổi này, isosorbide dinitrate không 

được khuyén cáo sử dụng cho trẻ em. 

Cảnh báo khác: 

Nên thận trọng khi sử dụng thuốc này & những bệnh nhân bị suy giáp. hạ thân nhiệt. suy dinh dưỡng, 

tăng nhãn áp góc đóng. 

San phé.m có chứa một lượng lactose monohydrate với vai trò tá dược, than trong khi sử dụng với 

những bệnh nhân bị rối loạn di truyền hiém gặp như không dung nạp galactose, thiéu hụt lactase 

hoàn toàn hoặc kém hấp thu glucose- galactose. 

Ảnh hưởng đến các xét nghiệm trong phòng thí nghiệm 

Không có dữ liệu. 

SỬ DỤNG THUOC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VA CHO CON BÚ 

Phụ nữ có thai 

Tinh an toàn của isosorbide dinitrate trong thai kỳ vẫn chưa được thiết lập. Không nên dùng thuốc 

cho phụ nữ có thai, ngoại trừ trường hợp theo ¥ kién của bác sĩ, những lợi ích lâm sang lớn hơn 

những nguy cơ có thê xảy ra. 

Phụ nữ cho con bú 

Chưa biết liệu isosorbide dinitrate hoặc các chất chuyền hóa của nó có được bài tiết qua sữa hay 

không, hoặc liệu nó có gây tác hại cho trẻ sơ sinh hay không. Do đó, nó không được khuyên khích 

cho các bà mẹ dang cho con bú trừ khi lợi ích mong đợi lớn hơn bat kỳ nguy cơ tiêm ân nào. 

Khả năng sinh sản 

Chưa có dữ liệu về tác dụng của isosorbide dinitrate lên khả năng sinh sản của nam và nữ. 

ẢNH HƯỚNG CỦA THUOC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, VAN HÀNH MÁY MÓC 

Do ghi nhận các tác dụng không mong mudn nhức đầu, chóng mặt, do đó, thận trọng khi lái xe và 

vận hành máy móc. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUOC 

Tương tác của thuốc 

Sử dụng đồng thời sildenafil có thé làm tăng đáng kể tác dụng hạ huyét áp của nitrate hữu cơ, chẳng 

hạn như isosorbide dinitrate. Chong chỉ định sử dụng dong thời isosorbide dinitrate với các chât ức 

chê men phosphodiesterase. 

Bệnh nhan đang dùng thuốc hạ huyết áp hoặc phenothiazin cùng với nitrate nén được theo dõi dé 

phát hiện tác dung ha huyét cộng hợp có thê xảy ra. 

Dùng đồng thời với rượu có thể gây hạ huyết áp do tác dụng giãn mạch của isosorbide dinitrate 

được tăng cường. 

Cần thận trọng khi sử dụng thuốc chống trầm cảm ba vòng và thuốc chéng tiết cholinergic đồng 

thời với isosorbide dinitrate vì những thuốc này có thé làm tăng tác dụng hạ huyêt áp của isosorbide 

dinitrate. 

< 
5
y
 

N
Ế
.
 

\ĩ
`o

https://trungtamthuoc.com/



Thuốc chống viêm không steroid có thể làm giảm tác dụng của isosorbide dinitrate, xem xét các báo 

cáo tương tự đối với glyceryl trinitrate. 

Việc sử dụng các thuốc chẹn beta-adrenergic có thể phải giảm liều isosorbide dinitrate néu muốn 

tránh hạ huyết áp qua mức. 

Tương ky của thuốc 

Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với thuốc khác. 

TAC DỤNG KHÔNG MONG MUON CỦA THUOC (ADR) 

Đôi khi các bệnh nhân có thể có sự nhạy cảm rõ rệt với tác dụng hạ huyết áp của nitrate, ngay cả 

với liều lượng điều trị thông thường. 

Đau đầu, chóng mặt, mệt mỏi, đánh trống ngực (hồi hộp), hạ huyết áp thé đứng và đỏ bừng mặt có 

thể xảy ra khi bắt đầu điều trị. Những phản ứng này thường được kiểm soát bằng cách giảm liều; và 

có xu hướng giảm dần theo thời gian. 
Các tác dụng không mong muốn thường gặp: 

Hệ thần kinh: nhức đầu, có thể tạm thời hoặc dai dang, là phản ứng có hại thường gặp nhất ở những 

bệnh nhân được điều trị bằng isosorbide dinitrate. Chóng mặt, đặc biét là khi thay đổi tư thé. 

Các tác dụng không mong mudn ít gặp: 

Hệ tim mạch: giãn da kèm theo đỏ bừng. Phù ngoại biên, thiéu oxy máu; 

Trong quá trình điều trị bằng thuốc này, có thé xảy ra tình trạng thiếu oxy máu tạm thời do sự phân 

bb lại tương đối của lưu lượng máu & các vùng phé nang giam thông khi. Đặc biét ở những bệnh 

nhân mắc bệnh động mạch vanh, điều này có thể dẫn dén tình trạng thiếu oxy cơ tim, Có thé xảy ra 

tình trạng suy sụp (đôi khi kèm theo nhip tim chậm và ngất xỉu). 

Da liễu: phát ban, viêm da tróc vay. hội chứng Stevens-Johnson. 

Tiêu hóa: buồn nôn, nôn, xanh xao và đồ mồ hôi quá nhiều. 

Huyết học: thiếu máu tan huyết ở những bệnh nhân mắc hội chứng thiều hụt glucose-6-phosphate 

dehydrogenase. 

Tác dung phu nghiêm trong hoặc de doa tính mạng: 2 

Ha huyét áp nghiêm trọng và nhip tim chậm có thể gây nguy hiểm. đặc biệt ở những bệnh nhân b"; 

xơ vữa động mach não hoặc động mạch vanh. ~ 

Hạ huyết áp nghiêm trọng có thể dẫn dén các triệu chứng đau thắt ngực trầm trọng hơn. 3 

Nhịp tim nhanh phản xa có thé làm trdm trọng thêm tinh trang tồn thương do thiéu máu cục bộ & 

những bệnh nhân bị nhồi máu cơ tim cấp. 

Thông báo ngay cho bác sy hoặc dược sỹ những phan ứng có hại gặp phai khi sử dụng thuốc. 

QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 

Những tác dụng bất lợi liên quan dén quá liều được theo dõi trong quá trình thuốc được lưu hành, 

tương tự như với liều điều trị nhưng mức độ ảnh hưởng có thê cao hơn. 

Triệu chứng 

Quá liều isosorbide dinitrate có thé dẫn dén hạ huyết áp nghiêm trọng và nhịp tim nhanh do phản 

xạ. Nhức dầu cũng có thé là dau hiệu của việc dùng quá liéu lượng. 

Xửlý 

Sau khi sử dụng một lượng lớn isosorbide dinitrate, có thể cần rửa dạ dày và cho thở oxy với hỗ trợ 

hô hép. 
Hạ huyết áp và nhịp tim nhanh phản xạ do dùng quá liều có thể được điều trị bằng cách kê cao chân 

cho đến khi tình trạng bệnh nhân ồn định. Vì thời gian của các tác dụng huyết động sau khi dùng 
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isosorbide dinitrate có thé kéo dài, nên có thé cần các biện pháp khắc phục bd sung. Trong trường 

hợp đó, nên cân nhắc sử dụng thận trọng dịch truyền tĩnh mạch hoặc chất chủ vận alpha-adrenergic 

(ví dụ như Metaraminol). 

CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 

Phân loại nhóm dược lý: Thuốc chống đau thắt ngực, giãn mạch. 

Mã ATC: C01DA08 

Cơ chế tác dụng 

Isosorbide dinitrate là một este nitrate hữu cơ. Isosorbide dinitrate có thời gian bắt dầu tác dụng 

chậm hơn nhưng thời gian tác dụng lâu hơn glyceryl trinitrate. Thời gian tác dụng dài hơn một phần 

là do thuốc có thời gian bán thải dài hơn glyceryl trinitrate và thực tế là các chất chuyén hóa đơn 

phân của nó có hoạt tính dược lý và có thời gian bán thai dài. 

fflống như các loại thuốc este nitrate hữu cơ khác, tác dụng chính của 1sosorbide dinitrate là làm 

giãn cơ trơn mạch máu. Sự giãn nở tĩnh mạch gây ra sự tụ máu tĩnh mạch làm giảm sự dàn hồi trở 

lại của tinh mạch, gây áp lực thất trái và áp lực động mach phéi và mao mạch. Nhu cầu oxy của cơ 

tim cũng giảm. Sy giãn nở tiéu động mạch có thể làm giảm hậu tải. Ý nghĩa lâm sàng của những 

thay đổi huyél động nay ở bệnh nhân suy tim sung huyết có thé là tăng cung lượng tim va giảm các : 

triệu chứng của tắc nghẽn mạch máu phdi. Bệnh nhân bị đau thắt ngực có thể thuyên giảm do giảm 

nhu cầu oxy của cơ tim. Nitrate có thé gây tái phân phối lưu lượng máu mạch vành đến các vùng 

thiéu máu cuc bộ ủỀng cách làm giãn một cách chọn lọc các mạch vành lớn hoặc các mạch phụ có 

thể phát triển thứ phát sau thiếu máu cục bộ cơ tim. 

Các thử nghiệm lâm sàng: 

Không có dữ liệu. 

CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỌNG HỌC 

Isosorbide dinitrate được hấp thu nhanh hơn sau khi ngậm dưới lưỡi so với uống. Sinh khả dụng 

qua đường uống ít nhất 20% có nghĩa là đường uống có hiệu quả trong việc cung cấp một lượng 
đáng ké isosorbide dinitrate cho các tác dụng dược lý toàn thân. Sau khi dùng liều lặp lại cách nhau 

6 giờ, nồng độ isosorbide dinitrate trong huyết tương cao hơn so với sau khi dùng một liều thuốc. 

Điều này có liên quan dén việc giam thanh thai isosorbide dinitrate sau khi dùng liều lặp lại. 

Thoi gian bán thải: Thời gian bán thải là 1,1 đến 1,3 giờ đã được báo cáo đối với các liều đơn dạng 

uéng, ngậm dưới lưỡi, các liều tiêm tĩnh mạch của isosorbide dinitrate. Tuy nhién, khi theo dõi mỀng 

độ isosorbide dinitrate trong huyết tương trong tối đa 24 giờ sau khi dùng liều lặp lại trong khoảng 

thời gian 6 giờ, một biểu dồ phân rã theo cép số nhân đã được báo cáo với giai đoạn đầu có thời 

gian bán thai là 1,1 giờ va giai đoạn thứ hai có thời gian bán thải là 7,7 giờ. Thời gian bán thải đầu 
tiên và nhanh hơn có thé thé hiện sy thải trừ isosorbide dinitrate, trong khi thời gian bán thải thứ hai 
và chậm hơn thé hiện sự hấp thu kéo dài qua đường uống hoặc sự phân b lai isosorbide dinitrate từ 

các mô ngoại vi đến hệ tuần hoàn. 

Thời gian bán thải biểu kiến của các chất chuyển hóa isosorbide 2- mononitrate và isosorbide 5- 

mononitrate lần lượt là khoảng 3 giờ và 4-6 giờ. 

Không có sự khác biệt về nồng độ isosorbide dinitrate trong huyết tương sau khi uống một liều 

thuốc & người bình thường và bệnh nhân suy thận; nhưng vi isosorbide dinitrate và các chất chuyén 

hóa mononitrate của nó tich tụ với liều dùng lặp lại, sự tich lũy đáng ké của thuốc và các chất chuyén 

hóa của nó có thé xay ra, đặc biệt ở những bệnh nhân suy gan và/hoặc suy thận.
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PIEU KIỆN BẢO QUAN 

Nơi khô ráo, tranh ánh sáng, nhiệt độ dưới 30°C. 

HẠN DÙNG 

36 tháng kể từ ngày sản xuất 

Không dùng quá hạn sử dụng ghi trên bao bì. 

TIÊU CHUAN CHAT LƯỢNG 

TCCS 

SAN XUAT TẠI: 

CÔNG TY CO PHAN DƯỢC PHAM SAO KIM 

G KCN Quang Minh, TT Quang Minh, Mê Linh, Hà Nội 

Saokim Pharma Điện thoai: 024.35841216 Fax: 024.35840788 
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