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Rx - Thude nay chi ding theo don thube

Vién nén dat dwoi ligi

SOLBELO

TRE EM
DAN SU DUNG TRUOC KHI DUNG

Thanh phan hogt chit:
Isosorbide dinitrate (dudi dang [sosorbide dinitrate diluted 25%)......cvvvvvvcveiiecneneennnndmg

Thanh phan ti dwoc: Lactose monohydrate, Sodium bicarbonate, pearlitol flash. microcrystalline
cellulose, magnesium stearat, colloidal silicon dioxide ...........ocevivniiininiiiininnn vira du 1 vién

DANG BAO CHE

Vién nén dat dudi ludi

QUY CACH PONG GOI

Hop 1 vix 10 vién, 3 vix 10 vién, 5 vi x 10 vién nén dat dudi ludi, kém theo t& hudng dén sir dung.
CHI PINH

Vién nén dat dudi ludi duoc chi dinh cho céc trudng hop phong va didu tri cac con dau thit nguc
va thiéu mau cuc bd co tim do thiéu mdu co tim, suy that trdi cap va man tinh, don doc hodc la méot
phan cua hoi chirng suy tim sung huyét dé cai thién hoat dong cta tim va o6n dinh tinh trang cua
bénh nhan.

LIEU DUNG, CACH DUNG

Nguyén nhéan chinh cta hién tugng giam tac dung hodic dung nap thude, 1am mét dén tac dung chdng
dau thit ngue (dugc do bang thir nghiém gang sirc) va tac dyung trong suy tim, voi nitroglycerin dat
duoi ludi duoe xac dinh do su dung céc nitrate lién tuc (nhu tiém truyén hodc dung qua da) hodc
cac lidu dung thong thudong dudng udng véi liéu mdi 8 gior hay thuong xuyén hon hang ngay. Dé
giam hién twong nay, 6 thé st dung mét liéu dung khong lién tuc (gidn doan hogic khong doi xtmg).
Nhin chung, trong n}(f)t ngay nén co khoang 8 gid khong dung thude chira nitrates dé ngén ngira hién
tuong giam hodc mat dung nap.

Liéu dang:

Nguwoilon:

Dau that nguc va thiéu mau cuc bo co tim do bénh tim thiéu méu cuc bo

Liéu thong thudng cua isosorbide dinitrate ngdm dudi ludi cho chi dinh nay 1 5 dén 10 mg mdi hai
dén ba gior dé diéu tri con dau thit ngyc hodc du phong trong céc tinh hudng ¢6 kha nang giy ra cac
con dau nhu vdy. Céc vién nén ngdm dudi ludi ciing c6 thé dung dé udng voi liéu luong tir 5 dén
10 mg dé ngin ngira con dau thit nguc hodc dé bd sung & dang bao ché udng.

Suy that trai don doc hodc la mot phan cua hdi chime suy tim sung huyét:

Pé dat duoc hiéu qua didu tri day du, diéu quan trong la lidu lugng cua dang ngam va dang uéng
phai dugc ¢4 nhan hoa phi hgp voéi nhu cdu, dap tmg 1am sang va theo doi huyét dong cua timg
bénh nhan. Liéu phap isosorbide dinitrate nén bét diu voi lidu thip nhit ¢6 hiéu qua va duge didu
chinh thém khi can thiét, dua trén hoat déng cua that tréi. Dé diéu tri suy thét trai cip. nén wu tién
dang isosorbide dinitrate ngdm dudi ludi. Dé diéu tri suy thit trdi man tinh, ban diu nén dung
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isosorbide dinitrate dang ngam du6i ludi tac dung nhanh dé 6n dinh cac tri¢u ching cua bénh nhén
hodic dé xac dinh mirc d dap img huyét dong; sau d6 nén ding dang uong dé diéu trj duy tri.
Suy thét trai cdp tinh va man tinh:

Suy that trdi cap tinh

Liéu dung khuyén cdo tir 5 dén 10 mg mdi hai gio hoic khi can thiét.

Suy thdt trdi man tinh

Liéu ban dau, vién ngdm duéi ludi: 5 dén 10 mg mdi hai gio hogc khi can thiét.

Cach dung:

SOLBELO dugc dung theo duong miéng, dat vién thude dudi Iudi cho vién thude tur phén ra, khong
ding nudc hay chat 1ong nao khac hd tro nuét. Béc vién can than va dung ngay khi boc vién ra khoi
Vi.

CHONG CHI PINH

O nhimg bénh nhan duogc chan doan xéac dinh 1a suy that phai don doc, diac biét 1a trong bénh nhdi
mau co tim cdp va do nhdi méau that phai chiém wu thé.

Qua man véi isosorbide dinitrate hodc phan tmg dac trung da biét voi thude nitrate hiru co.

Ha huyét 4p hoic giam thé tich tudn hoan chua kiém soat duge. vi viéce str dung isosorbide dinitrate
& nhimg trang thai nay c6 thé gay ha huyét ap nghiém trong hoc sbc.

Viém mang ngoai tim co thét va chén ép mang ngoai tim.

Thiéu mau tram trong hodc giam oxy mdau dong mach.

Tang ap luc ndi so.

Khéng sir dung isosorbide dinitrate & nhitng bénh nhén dang ding mét s6 loai thude diéu tri rdi loan
cuong duong (thude tre ché phosphodiesterase), chang han nhu sildenafil, tadalafil hodc vardenafil.
Str dung ddng thoi ¢ thé gdy ha huyét ap nghiém trong, ngat hodc thiéu mau cuc bd co tim.

Suy tuin hoan cép tinh (séc, truy mach).

Hep van dong mach chi/van hai 14 va bénh lién quan dén tang ap luc ndi so, vi du chén thuong dau
va bao gom ca xuat huyét ndo

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Ciing nhu céc thude gidin mach khéc, Isosorbide dinitrate ¢6 thé gay ra cac tac dung khéng mong
muodn trai nguoc & nhimg bénh nhan nhay cam. co thé 1am ting thiu mau cuc bd va thim chi ¢6 thé
dan dén kéo dai ton thuong co tim va suy tim sung huyét tién trién.

Nhoi mau co tim ¢ép tinh

Dit liéu hd tro ctia viée sir dung nitrate trong giai doan cAp tinh ciia nhdi mau co tim (giai doan ma
cac phat hién ldm sang va xét nghiém khong én dinh) 13 khong du dé thiét [ap su an toan. Xir tri suy
tht tréi cdp tinh thir phat sau nhdi mau co tim cp phu thude vao chin dodn chinh xéc. va c6 thé
yéu cau dat ong thong dinh huéng dong chay trude khi diéu tri bang thude thich hop.

Huyét ap thé}g

Cén phai than trong dé tranh nguy co ha huyét &p dot ngodt, dac biét & nhirng bénh nhan bi xo vita
dong mach vanh hoic xo vira dong mach nio hodc suy than. Isosorbide dinitrate c6 thé gdy ngat xiu
néu udng trong khi dimg hoac ngdi. va nguy co nay dac biét nghiém trong & nhitng bénh nhén chua
dugc diéu tri bang thuodc trudce do.
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Phan {me khi netme thude

Su 1¢ thudc nitrate 1a mot van dé nghiém trong tiém an.

Khi két thic diéu tri cho bénh nhin dau thét ngue dang dung isosorbide dinitrate. ca lidu dung va
tan sudt dung thudc nén duge giam dén trong khoang thoi gian hai tuan dé ngan ngtra cac phan tng
ngimg thude tiém an nhu tang tén suat cac con dau that ngue.

Dung nap thude

Trong thoi gian diéu tri lau dai voi isosorbide dinitrate, co thé xuét hién kha nang dung nap mét
phan déi véi céc tac dung chdng dau thit nguc va tudn hoan.

C6 thé xay ra hién tuong dung nap chéo véi nitrate hodc nitrite hiru co khdc.

Trong diéu tri suy tim cép tinh hodc man tinh, p luc mao mach phéi khéng duoe phép giam xubng
duéi 15 mmHg hoic huyét ap tam thu thdp hon gi6i han sinh ly & bénh nhan binh thuong hoac cao
huyét ap. Huyét ap tam thu nén duge bao dam & nhitmg bénh nhan da c6 ha huyét ap tir trude trong
khoang 90-100 mmHg.

Di c6 bdo cdo vé ha huyét ap tu thé dimg, c6 triéu chimg rd rét khi dung két hop thude chen kénh
calci va nitrate hitu co. Can xem xét didu chinh liéu cia céc thude nay khi két hop.

Li¢u phap nitrate ¢6 thé lam trdm trong thém con dau thét nguc do bénh co tim phi dai.

Giam oxy mdu

Ap lyc oxy dong mach giam sau khi dung glyceryl trinitrate & nguoi binh thudong va & bénh nhan
bénh mach vanh, do d6 nén than trong khi dung isosorbide dinitrate cho nhimg bénh nhan thiéu oxy
vi viée giam lugng oxy sin c6 c6 thé chdng lai tac dung chdng dau thét nguc cua isosorbide dinitrate.

Thiéu mdu tén huyét (Thiéu mau tan mau)

Isosorbide dinitrate da dugc bdo cdo la gdy thiéu mau thé tan mau & bénh nhan thidu glucose-6-
phosphate dehydrogenase.
Giam con dau that ngue cip tinh

Khéng nén dung vién nén isosorbide dinitrate uéng dé giam nhanh con dau thét nguc.
Ngam vién nén isosorbide dinitrate dudi ludi giup giam dau twong doi nhanh.

Giam suy thét trai

Néu ap lyc lam day that trai (LVFP) khéng ting tai thoi diém dung isosorbide dinitrate, thude ¢6
thé gay ha huyét &p nghiém trong do giam cung luong tim.
Bénh nhén suy gan

Isosorbide dinitrate dugc chuyén hoa qua gan mdt phin va do do, v6i bénh nhén suy giam chirc
ning gan c6 thé can phai giam lidu lrong.

Bénh nhén suy than

O bénh nhan suy than, nong do isosorbide dinitrate trong huyét tuong va cac chat chu}fén héa cd
hoat tinh cia nd sau khi uéng mét liéu thude khong khac véi ndng do & nhimg ngudi 6 chie nang
thin binh thuong. Mic du chi ¢ 5% liéu don isosorbide dinitrate dugc bai tiét qua nude tiéu dusi
dang céc chit chuyén héa mononitrate, nhung voi viée dung isosorbide dinitrate kéo dai, suy than
c6 thé gay ra s tich tu déng ké vé miit 1am sang cua cic chét chuyén héa mononitrate ¢ hoat tinh.

Neouéi cao tudi




Nhin chung, viéc lua chon lidu cho bénh nhan cao tudi nén thin trong, thudng bt dau & khoang liéu
thap, vi doi tugng bénh nhan nay thuong gip nhiéu vdi tinh trang suy gidm chic ning gan, than
hoiic tim va mic cdc bénh ddng thdi hodic dang diéu tri bing thude khic.

Tré em

Vi tinh an toan va hiéu qua chira duge chimg minh cho nhém tudi nay. isosorbide dinitrate khong
dugc khuyén céo sur dung cho tré em.

Canh bdo khdc:

Nén than trong khi str dung thudc nay & nhirng bénh nhan bi suy gidp. ha than nhiét, suy dinh dudng,
tang nhan ap goc dong.

San phém ¢6 chira mot luong lactose monohydrate voi vai trd ta dugce, than trong khi sir dung véi
nhimg bénh nhan bi rbi loan di truyén hiém gip nhu khéng dung nap galactose, thiéu hut lactase
hoan toan hodc kém hap thu glucose- galactose.

Anh huéng dén cac xét nghiém trong phong thi nghiém

Khong c6 dir ligu.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU

Phu nir c6 thai

Tinh an toan cta isosorbide dinitrate trong thai k¥ vin chua duge thiét 1ap. Khong nén ding thube
cho phu nir ¢6 thai, ngoai trir truong hop theo y kién cta bac si, nhitng loi ich ldm sang l6n hon
nhimg nguy co co thé xay ra.

Phu nir cho con bu

Chura biét lidu isosorbide dinitrate hodc cac chét chuyén hoa cta nb c6 duge bai tiét qua sira hay
khong, hodc liéu n6 ¢b gy tac hai cho tré so sinh hay khéng. Do d6, né khong duge khuyén khich
cho céc ba me dang cho con bu trir khi lgi ich mong doi 16n hon bt k¥ nguy co tiém an ndo.

Kha ning sinh san

Chua cé dit liéu vé tac dung cua isosorbide dinitrate 1én kha ning sinh san cta nam va ni.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Do ghi nhén cac tac dung khong mong mudn nhire dau, chéng mat, do dé. than trong khi 1ai xe va
védn hanh may moc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Tuwong tic cia thude

St dung dong thoi sildenafil ¢é thé lam tang dang ké té.({ dung ha huyét 4p cua nitrate hiru co, ci:léng
han nhu isosorbide dinitrate. Chong chi dinh str dung dong thoi isosorbide dinitrate véi cac chat tre
ché men phosphodiesterase.

Bénh nhan dang ding thude ha huyét 4p hoic phenothiazin cing voi nitrate nén dugc theo doi dé
phat hién tac dung ha huyét cong hop co thé xay ra.

Dung ddng thdi véi rugu ¢ thé gay ha huyét ap do tac dung gidn mach cua isosorbide dinitrate
duge tang cuong.

Cin than trong khi sir dung thudc chéng trim cam ba vong va thude chdng tiét cholinergic ddng
thoi véi isosorbide dinitrate vi nhitng thude nay cé thé lam ting tac dung ha huy¢t ap cua isosorbide
dinitrate.
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Thudc chéng viém khéng steroid c6 thé lam giam tac dung cua isosorbide dinitrate, xem xét céc bao
c4o tuong tu doi vai glyceryl trinitrate.

Viée sir dung céc thube chen beta-adrenergic c6 thé phai giam liéu isosorbide dinitrate néu muon
tranh ha huyét 4p qua miec.

Twong ky ciia thude

Do khong ¢6 cac nghién clru vé tinh twong ky cua thudc, khong trén 14n thude nay véi thude khac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC (ADR)

Doi khi cac bénh nhan co thé c6 su nhay cam rd rét véi tac dung ha huyét ap cua nitrate, ngay ca
voi liéu luong diéu tri thong thuong.

Dau dau, chong mit, mét moi, danh trong ngue (hdi hop), ha huyét ap thé dimg va do bimg mat cé
thé xay ra khi bit dau didu tri. Nhitng phan tmg nay thudng duoc kiém soat bang cach giam licu: va
¢6 xu hudng giam dan theo thoi gian.

Céc tac dung khong mong mudn thudng gap:

Hé than kinh: nhire dAu, co thé tam thoi hodc dai dang, 1a phan tmg c6 hai thuong g@p nhét & nhitng
bénh nhan duoge didu tri bing isosorbide dinitrate. Chong mit, diic biét 1 khi thay di tu thé.

Céc téc dung khéng mong mubn it gap: .

Hé tim mach: gidin da kém theo do bumg. Phi ngoai bién, thiéu oxy mau;

Trong qua trinh didu tri bang thubc nay. c6 thé xay ra tinh trang thiéu oxy méu tam thoi do su phan
b6 lai twong ddi cia lwu lugng mau & cée vung phé nang giam thong khi. Dic biét & nhing bénh
nhan méic bénh dong mach vanh, didu nay c6 thé din dén tinh trang thiéu oxy co tim, C6 thé xay ra
tinh trang suy sup (doi khi kém theo nhip tim chdm va ngét xiu).

Da liéu: phét ban, viém da tréc vay, hdi chirng Stevens-Johnson.

Tiéu hoa: budn non, nén, xanh xao va dé md hoi qua nhiéu.

Huyét hoc: thiéu mau tan huyét ¢ nhimg bénh nhén méc hoi chimg thiéu hut glucose-6-phosphate
dehydrogenase.

Tac dung phu nghiém trong hodc de doa tinh mang: 7
Ha huyét ap nghiém trong va nhip tim cham c6 thé gay nguy hiém., dic biét ¢ nhimg bénh nhin b}i
xo vita ddng mach ndo hodc dong mach vanh. ) *
Ha huyét ap nghiém trong c6 thé dén dén céc tridu chiing dau thit ngyc trdm trong hon. .
Nhip tim nhanh phén xa ¢6 thé lam trdm trong thém tinh trang tn thuong do thiu mau cyc bd &
nhitg bénh nhén bi nhdi méu co tim cép.

Théng bdo ngay cho bdc sy hodc dwgce sy nhitng phan teng cé hai gap phai khi sir dung thuéc.
QUA LIEU VA CACH XU TRi

Nhitng téc dung bét loi lién quan dén qué liéu duge theo ddi trong qud trinh thude duge luu hanh,
tuong tu nhu véi liu diéu tri nhung mire d anh huong c6 thé cao hon.

Triéu chirng

Qua liéu isosorbide dinitrate ¢6 thé dan dén ha huyét 4p nghiém trong va nhip tim nhanh do phan
xa. Nhirc dau ciing c6 thé 1a dau hiéu cta viéc dung qué licu lugng.

X ly

Sau khi sir dung mot luong lon isosorbide dinitrate, ¢O thé cin rura da day va cho tho oxy voi hd trg
hé hép.

Ha huyét 4p va nhip tim nhanh phan xa do dung qua lidu c6 thé duge diéu tri bang cach ké cao chén
cho dén khi tinh trang bénh nhan 6n dinh. Vi thoi gian cta cac tac dung huyét dong sau khi ding
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isosorbide dinitrate c6 thé kéo dai. nén co thé can cac bién phap khéc phuc bd sung. Trong trudng
hop d6, nén can nhic sir dung than trong dich truyén tinh mach hodc chét chu vén alpha-adrenergic
(vi du nhu Metaraminol).

CAC PAC TINH DUQC LUC HQC

Phén loai nhom duoc Iy: Thude chong dau thit ngue, gidn mach.

Ma ATC: CO1DAOS8

Co ché tic dung

Isosorbide dinitrate 14 mot este nitrate hitu co. Isosorbide dinitrate cé thoi gian bét dau tic dung
cham hon nhung thoi gian tac dung l4u hon glyceryl trinitrate. Thoi gian tac dung dai hon mét phan
14 do thude co thoi gian ban thai dai hon glyceryl trinitrate va thyc té 14 céc chét chuyén hoa don
phén cua noé co hoat tinh duge ly va ¢6 thoi gian ban thai dai.

Giéng nhu céc loai thude este nitrate hitu co khéc, tac dung chinh cua isosorbide dinitrate la lam
gian co tron mach mau. Sy gidn nd tinh mach gay ra sy tu mau tinh mach lam giam su dan hoi tre
lai chia tinh mach, gdy ap luc that trai va ap lyc dong mach phodi va mao mach. Nhu cdu oxy cua co
tim ciing giam. Sy giin n& tiéu dong mach co thé lam giam hau tai. Y nghia lam sang cta nhing
thay déi huyél dong nay ¢ bénh nhén suy tim sung huyét c6 thé 14 ting cung lugng tim va giam céc
triéu chimg cua thc nghén mach mau phdi. Bénh nhén bi dau thit nguc ¢6 thé thuyén giam do giam
nhu cdu oxy cua co tim. Nitrate c6 thé gay tai phan phdi Iuu lugng mau mach vanh dén céc viing
thiéu mau cuc bod bﬁ'mg cach lam gian mot cach chon loc cac mach vanh 16n hoac cédc mach phu cé
thé phat trién thir phat sau thiéu mau cuc bd co tim.

Céc thir nghiém lam sang:

Khong cé dir lidu.

CAC PAC TINH DUQC PONG HQC

Isosorbide dinitrate duoc hdp thu nhanh hon sau khi ngdm dudi ludi so véi udng. Sinh kha dung
qua dudng udng it nhit 20% c6 nghia 1a dudng udng c¢6 hiéu qua trong viée cung cdp mot lugng
dang ké isosorbide dinitrate cho cac tac dung dugc ly toan than. Sau khi dung lidu lap lai cach nhau
6 gid, néng d6 isosorbide dinitrate trong huyét twong cao hon so véi sau khi ding mot lidu thude.
Piéu nay c6 lién quan dén viée giam thanh thai isosorbide dinitrate sau khi dung liéu lap lai.

Thoi gian bén thai: Thoi gian ban thai 14 1.1 dén 1.3 gi¢r da duge bao cdo dbi v6i cac lidu don dang
ubng, ngam dudi ludi, cac liu tiém tinh mach cua isosorbide dinitrate. Tuy nhién, khi theo d&i ndng
do isosorbide dinitrate trong huyét twrong trong téi da 24 gio sau khi ding lidu lip lai trong khodng
thoi gian 6 gio, mot biéu dd phan r theo cép sb nhan di duoc bdo cdo véi giai doan déu cé thoi
gian ban thai 1a 1,1 gid va giai doan thir hai c6 thoi gian ban thai la 7,7 gier. Thoi gian ban thai déu
tién va nhanh hon 6 thé thé hién sy thai trir isosorbide dinitrate, trong khi thdi gian ban thai thi hai
va chim hon thé hién sy hap thu kéo dai qua duong ubng hodic sy phén bé lai isosorbide dinitrate tir
cac mé ngoai vi dén hé tuan hoan.

Thoi gian béan thai biéu kién ctia cac chat chuyén héa isosorbide 2- mononitrate va isosorbide 5-
mononitrate 14n luot 1a khoang 3 gidy va 4-6 gid.

Khéng c6 su khac biét vé& néng do isosorbide dinitrate trong huyét twong sau khi ubng mot lidu
thude & nguoi binh thudong va bénh nhén suy than; nhung vi isosorbide dinitrate va cac chét chuyén
héa mononitrate ctia né tich tu véi lidu ding 1ap lai, su tich liy dang ké ctia thude va cic chat chuyén
hoa clia nd ¢o thé xay ra, dic biét & nhitng bénh nhan suy gan va‘hodc suy than.



PIEU KIEN BAO QUAN

Noi khd rdo, tranh anh sang, nhiét do duoi 30°C.
HAN DUNG

36 thang ké tir ngay san xudt

Khéng diing qud han st dung ghi trén bao bi.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG
TECS
SAN XUAT TAL:
‘ CONG TY CO PHAN DUQC PHAM SAO KIM
G KCN Quang Minh, TT Quang Minh, Mé Linh, Ha Ngi
Saokim Pharma Dién thoai: 024.35841216  Fax: 024.35840788




