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Rx Thube nay chi ding theo don thude

HUONG DAN SU DUNG
DUNG DICH TIEM TRUYEN ITAMECARDI

KHUYEN CAO
Poc ki huéng din sit dung truée khi diung

Dé xa tam tay tré em

Thudc nay chi ding theo don thude

Khong dung thudc da bién mau, hét han sir dung

Théng bio ngay cho béic s hojic dwoe s§ nhitng tac dung khong mong muén gip phai khi
sir dung thube

Muén biét thém théng tin xin héi ¥ kién ciia bic sy

. THANH PHAN CONG THU'C THUOC
Dung dich tiém truyén ITAMECARDI 10
Moi Ong chira:

Thanh phan hoat chit:

Nigardipit BFGBIGHA ..ooansmmmmsmassmmammsrnaanmmrsTsmeassaveren L0 IE
Thanh phcfn 1d duoc:

Sorbitol, natri hydroxyd, acid citric monohydrat, nuéc cét pha tiém................. vira da 10,0 ml

DANG BAO CHE , :
Dung dich tiém truyén. Dung dich trong su6t, mau vang nhat duge dong trong ong thuy tinh
trung tinh, mau nau dugc han kin.

CHi PINH ‘

Dung dich tiém truyén ITAMECARDI 10 duoc chi dinh dé diéu tri ting huyét ap cip tinh de doa

tinh mang, déc biét trong trudng hop:

o Tang huyét 4p dong mach ac tinh /Bénh 1y no do tang huyét ap

. e Boéc tach dong mach chii, khi liéu phép diéu tri bang thudc chen beta téc dung ngan khong

phi hop, hodc ding phdi hop v6i mét thube chen beta khi su tic ché thu thé beta don thuin
khong hiéu qua

e Tién san gidt ning, khi cac thudc ha huyét ap tiém tinh mach khac khéng dugc khuyén cao
hodc chong chi dinh

e Nicardipin ciing duoc chi dinh dé diéu tri ting huyét 4p sau phiu thuat

CACH DUNG, LIEU DUNG

Lidu diing

Nicardipin chi nén dugc dung boi cac béc s§ chuyén khoa tai nhimg co so dugc kiépl soat tot
nhur bénh Viép Va cac co SO chén:l soc dic biét dé co thé theo ddi huyét ap lién tuc. Toc do tiélp
phéi duoc kiém soat chinh xac bang céqh sir dung bmr} tiém dién hodac may bom the tich. Huy¢t
ap va nhip tim phé‘i duogc theo dai it nhat 5 phut mot lan trong khi truyén, va sau dé cho dén khi
cac dau hiéu sinh ton 6n dinh, nhung it nhat phai trong 12 gid sau khi két thic truyén nicardipin.
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T4c dung ha huyét 4p phu thuge vao liéu dung. Ché d¢ liéu dé dat dugc huyet 4p mong mudn cé
thé thay doi tury thude vao huyét 4p muc tiéu, dép vmg cia bénh nhén, tubi hodc tinh trang cla
bénh nhan.

Trir khi thube duoc dua vao duong tinh mach trung tam, thudc cin duoc pha loing dén néng d6
0,1 - 0,2 mg /ml truéce khi truyén.

Ngudi 16n
Liéu khoi du: Piéu tri bat diu bing cach truyén lién tuc nicardipin voi toc do 3-5 mg/gid trong
15 phut. Téc do truyén c6 thé tang thém 0,5-1 mg sau mdi 15 phut. Té¢ do truyén khong dugce
vugt qua 15 mg/gio.

Liéu duy tri: Khi dat dugc huyét 4p muc tiéu, nén giam liéu tir tir, thuong 13 tir 2-4 mg/gid, dé
duy tri hi¢u qua dicu tri.

Chuyén sang thudc ha huyét ap duong udng: ngung nicardipin hodic giam liéu khi liéu phép
dudng udng thich hop dugce thiét 1ap. Khi thude ha huyét 4p duong udng duoc sir dung, can lwu y
dén viéc thubc udng cham khéi phét tic dung. Tiép tuc theo doi huyét p cho dén khi dat dwoc
hiéu qua mong mudn.

Ciing c6 thé chgyén sang udng vién nang nicardipin 20mg véi lidu lugng 60 mgfngfiy chia lam 3
lan, hodc chuyén sang vién nén giai phong kéo dai nicardipin 50 mg, voi lieu lugng 100mg
/ngdy, chia lam 2 lan.

Ngudi cao tudi

Céc nghién ctru 1am sang vé nicardipin khong ¢ dit s6 lugng bénh nhan tir 65 tudi trd 1én dé so
sanh d4p Umg vdi cac bénh nhén tré tudi hon.

Bénh nhén cao tudi ¢ thé nhay cam hon véi tac dung cta nicardipin vi chitc nang gan va/hodc
chirc nang than bi suy giam. Khuyen céo truyén lién tuc nicardipin bat dau véi lieu tir 1-5 mg
/gio, thy thude vao huyét ap va tinh trang 14m sang. Sau 30 phut, tuy thudc vao hi¢u qua dat
dugc, nén ting hodc giam téc d6 truyén thém 0,5 mg/gid. Toc do truyén khong duge virot qua 15
mg/gio.

Bénh nhi

An toan va hiéu qua cua thudc & tré so sinh nhe cén, tré so sinh, tré bu me va tré nhé chua duoc
thiét lap.

Nicardipin chi nén dugc sir dung trong truong hop ting huyét ap de doa tinh mang tai cic co s&
chdm soc dac biét danh cho tré em hoac sau phz’iu thudt.

Liu khéi dau: Trong truomg hop khan cap, khuyén cdo dung liéu khéi dau tir 0,5 dén 5 mcg
/kg/phut.

Liéu duy tri: Nén ding liéu duy tri tir 1 dén 4 meg/kg/pht.

Dic biét than trong khi dung nicardipin cho tré em bi suy thén. Trong trudng hop nay, chi nén
dung liéu thap nhat.

Phu nit c6 thai

Khuyén c4o truyén lién tuc nicardipin bat diu tir 1 dén 5 mg/gid, tuy thuge vao huyet ap va tinh
trang 1am sang. Sau 30 phut, tily thudc vao hiéu qua dat duoc, téc do nay cé thé duge ting lén
hodc giam di 0,5 mg/gio.
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Lidu cao hon 4 mg/gitr thudng khong duoe vuot qua trong didu tri tién san giat, tuy nhién toc do
t6i da khong dugc vuot qua 15 mg/gio (xem thém cédc myc Canh béo va than trong khi dung
thudc, Sir dung thude trén phu nir ¢é thai va cho con bi, Tac dung khéng mong muén cua thude).

Bénh nhéan suy giam chirc ning gan

Can giac biét than trong klu st dung nicarc}ipin c}lo nhitng bénh nhan nay. Vi nicagdipin duoc
chuyén héa & gan, khuyén cdo st dung ché d6 liéu tuong tu nhu bénh nhén cao tudi cho bénh
nhan suy giam chirc ndng gan hodc giam luu lugng méu qua gan.

Bénh nhén suy giam chirc nang than

Can dic biét than trong khi sir dung nicardipin cho nhitng bénh nhan nay. O mét s6 bénh nhan
suy than mirc do trung binh, di quan sat thdy do thanh thai toan than thip hon dang ké va dién
tich dudi duong cong (AUC) cao hon. Vi vy, khuyén céo sir dung ché d6 lidu twong tu nhu cho
bénh nhén cao tudi & bénh nhan suy thén.

Céch dung

Nicardipin chi nén dugc ding bing cach truyén tinh mach lién tyc. Thudc can dugc pha loang
dén nong d¢ 0,1 - 0,2 mg/ml bang dung dich dextrose 5% trurdc khi truyén.

Tir géc nhin vi sinh hoc, dung dich sau khi pha loang dé tiém truyén nén duogc sir dung ngay sau
khi pha. Néu chua duoc str dung ngay, thoi gian va didu kién bao quan trude khi sir dung la trach
nhiém cua nguoi str dung va khong nén qua 24 gio ¢ nhiét d6 dudi 25°C, tranh &nh sang, trir khi
viéc pha lodng dugc thuc hién trong diéu kién vo trung duoc kiém soat va thim dinh

Luwu y:

Nicardipin c6 nguy co bi hap thu khi dyng trong thiét bj truyén dich bang nhya c6 mit dung dich
muoi.

CHONG CHIi PINH

Quéa mén véi bat ky thanh phin nao cua thube

Hep van dong mach chu ning

Tang huyét p b trir, nhu trong truong hop shunt dong tinh mach hoic hep eo dong mach chu
Dau thit nguc khong 6n dinh

Trong vong 8 ngéy sau nhoi mau co tim

Bénh nhan c6 van dé di truyén hiém gip vé khong dung nap fructose khong nén dung thudc nay

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC
Canh bdo

Vige giam nhanh huyét ap do ding thudc c6 thé giy ra ha huyét &p toan than va phén xa nhip tim
nhanh. Néu mot trong hai hién tugng trén xdy ra khi dung nicardipin, can xem xét giam mot nira
lidu hoic ngimg truyén.

Viéc tiém tinh mach truc tiép (liéu bolus) hodc ding dudng tinh mach khdng dugc kiém soat
bing viée sir dung bo diéu khién bom tiém dién hodic may bom thé tich khong dwoc khuyén céo
va ¢6 thé 1am ting nguy co ha huyét 4p nghiém trong, dic biét & nguoi gia, tré em, bénh nhan
suy thdn hodc suy gan va phu nir c6 thai.

Suy tim

Nicardipin nén dugc sir dung thén trong cho nhitng l:!é‘;nh nhan bi suy tim sung huyét hodc phu
phoi, dac biét khi nhiing bénh nhan nay dang dung dong thoi véi thudc chen beta, vi tinh trang
suy tim ¢6 thé trd nén tram trong hon.
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Bénh tim thieu mdu cuc bé

Nicardipin chdng chi dinh trong dau thit nguc khong 6n dinh va ngay sau nhdi méu co tim.

Nicardipin nén dugc sir dyng thén trong cho nhitng bénh nhén nghi ngd thiéu méu cuc bo. Doi
khi, bénh nhén ting tin suﬁt khoang thai gian hoac mirc do nghlem trong ctia con dau thit nguc
khi bt dau hozc khi tang liéu nicardipin, hodc trong qua trinh diéu tri.

Phu nit mang thai

Do nguy co ha huyet &p nghiém trong cua ngudi me va kha nang tir vong cua thai nhi do thiéu
OXy, cén giam huyét 4 ap tu tir va glam sat chat ch&. Do nguy co phii phdi hodc giam huyét ap qua
miie, can than trong néu st dung dong thoi voi magnesi sulphat.

Bénh nhdn ¢4 tién sik réi loan chite ndng gan hodc suy gigm chirc ndng gan

Céc truong hop hiém gip vé bat thuong chire ning gan c6 thé lién quan dén viée sur dung
nicardipin d4 dugc bao cdo. Nhém cé nguy co tiém 4n l1a nhitng bénh nhan co tién str r6i loan
chirc niing gan hodc nhitng ngudi bi suy gidm chirc niing gan khi bét dau diéu tri bing nicardipin.

Bénh nhan co tang dp luc iinh mach cira

. Nicardipin truyén tinh mach & liéu cao da dugc bao céo 14 1am trdm trong thém tinh trang ting 4p
lyc tinh mach cira va chi s6 luu lugng méu toan than & bénh nhan xo gan.

Bénh nhdn bi tdng dp lwc noi so tw trieée

Ap luc ndi so nén dugc theo doi, dé tinh toan ap luc tudi mau néo.
Bénh nhdn dot quy

Nicardipin nén dugc sir dung than trong cho bénh nhén nhdi mau ndo c¢ip tinh. Con tang huyét
ap thuong di kém véi dot quy khong phai 13 mét chi dinh didu tri tang huyét ap khén cdp. Viéc
sir dung thubc ha huyet ap khoéng dugce khuyen cao ¢ bénh nhén dét quy do thiéu mau cuc bd, trir
khi tang huyét 4p c4p tinh ngin can viéc diéu tri thich hop (vi du thuoc tan huyét khéi) hodc cé
tén thuong co quan dich khéc de doa tinh mang trong thoi gian ngan.

Két hop véi thude chen beta

Cén than trong khi sir dung nicardipin két hop vé&i thude chen beta & bénh nhén suy tim. Trong
trudng hop nay, lidu ding ciia thude chen beta nén duge diéu chinh tiy thude vao tinh trang 1am
sang.

. Phdn itng tai chd tiém truyén
Phan ting tai chd tiém truyén co the Xay ra, dic biét khi ding thube kéo dai va & tinh mach ngoai
vi. Nén thay d6i vi tri tiém truyén trong trudng hop nghi ngd ¢6 kich tmg tai vi tri tiém truyén.
Viée sir dung duong truyén tinh mach trung tdm hodc dung dich pha lodng hon c6 thé lam giam
nguy co xay ra phan tng tai chd tiém truyén.

Bénh nhi 38
Tinh an toan va hiéu qua cta nicardipin dung dudng tinh mach chua duge nghién ciru trong cdc ?:l
thir nghiém 1am sang c6 d6i chimg & tré so sinh va tré nho, do d6 can c6 su theo dai dac biét khi i
sir dung cho cac bénh nhéan nay. AC

TA

Mot éng dung dich tiém truyén ITAMECARDI 10 ¢6 chira it hon 1 mmol natri nén ¢é thé coi
nhu khong chira mu6i natri. 1A
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SU DUNG THUOC TREN PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phu nir co6 thai

Céc dit liéu duge dong hoc han ché cho thdy nicardipin truyén tinh mach khéng bi tich liy va it
di qua hang rao nhau thai.

Trén thuc té 1am sang, viéc su dung nicardipin trong sdu thang dau thai ky & mot sd it phu nit
mang thai cho dén nay vén chua cho thiy bt k¥ tac dung gay di tat hodc ddc tinh thai nhi nao.
Viée sir dung nicardipin trong diéu trj tién san giat nghiém trong trong ba théng cudi thai ky ¢
thé gdy ra tic dung giam co tir cung, c6 thé can tré sy chuyén da ty nhién.

Phui phdi cép dd duoc bdo céo khi ding nicardipin bing dudng tinh mach nhur mt thudc 1am
giam co tir cung trong thai ky (xem muc Tac dung khong mong mubn), dic biét trong truong hop
da thai (song thai trdr 1én) c6 két hop véi thude chu van trén beta-2. Nicardipin khong nén su
dung cho nhitng ngudi mang da thai hoic nhitng ngudi mang thai ¢6 vén @ vé tim mach, ngoai
trir khong c6 su lua chon nao khac.

Phu nir cho con bu

Nicardipin va céc chit chuyén héa ctia né duoc bai tiét qua sita me & ndng do rét thap. Khong c6
du thong tin vé anh hudng cia nicardipin & tré so sinh va tré nho. Khéng nén str dung nicardipin
trong thoi ky cho con b

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Nicardipin khong c¢6 hodc ¢6 anh huéng khong dang ké dén kha nang lai xe va sir dung may
mée. Tuy nhién ciing cin thén trong vi tac dung ha huyét 4p cta thudc c6 thé gdy chong mat.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC
Téng tac dung gidam co co tim

Nicardipin ¢6 thé lam ting tac dung giam co co tim cia thudc chen beta va ¢ thé dan dén suy
tim & bénh nhén c6 suy tim tiém 4n hodc khong duoc kiém soét.

Dantrolen

Trong cdc nghién citu trén dong vat, str dung verapamil va dantrolen dwong tinh mach din dén
rung tht gdy tir vong. Do d6, su két hop gitra thudc chen kénh calci va dantrolen tiém tang nhiéu
nguy hiém.

Magnesi

Do ¢6 thé ¢6 nguy co phit phdi hodc giam huyét dp qua mirc, nén than trong néu sir dung ddng
thoi voi magnesi sulphat.

Chdt cam ing va chdt tec ché CYP3A4

Nicardipin dwgc chuyén héa boi cytochrom P450 3A4. St dung ddng thdi v6i céc chét cam ung

enzym CYP 3A4 (vi du: carbmnazepm phenobarbital, phenytom fosphenytoin, primidon va
rifampicin) ¢6 thé 1am giam nong do nicardipin trong huyét tuong.

Str dung dong thoi céc chat tic ché enzym CYP3A4 (vi du: cimetidin, itraconazol va nudc ép
budi) c6 thé lam ting ndng do nicardipin trong huyét twong. Dung dong thoi thudc chen kénh
calci v6i itraconazol lam téng nguy co xdy ra cdc tic dung khong mong mudn, d3c biét 1a phu do
giam chuyén héa ctia thudc chen kénh calci & gan.

Cyclosporin, tacrolimus va sirolimus

EzE )8
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Str dung dong thoi nicardipin véi cyclosporin, tacrolimus hodic 31r011mus 1am ting ndng do
cyclosporin, tacrolimus va sirolimus trong huyet tuong. Can theo d&i ndng do cyclosporin,
tacrolimus va sirolimus va giam liéu lugng thudc trc ché mién dich va/hoic nicardipin, néu cén.

Digoxin

Nicardipin da dugc béo cdo 14 1am ting ndng d digoxin trong huyét twong trong cac nghién ciru
dugce dong hoc. Nong do digoxin nén duge theo doi khi bit ddu diéu tri dong thoi v6i nicardipin.

Nguy co céng luc tdc dung ha huyét dp

Céc thudc ding dong thoi ¢6 thé lam tang tac dung ha huyét ap cua nicardipin bao gbm baclofen,
thu6e chen alpha, thudc chdng tram cam ba vong, thude an than, opiod va amifostin.

Gidm tdc dung ha huyét dp

Nicardipin dung dong thoi véi corticosteroid duong tinh mach va tetracosactid (ngoai trir
hydrocortison duoc sir dung nhu li¢u phap thay thé trong bénh Addison) ¢6 thé bj giam téc dyng
ha huyét ap.

Thudc gdy mé qua dwong ho hdp

Viéc ding dong thoi nicardipin voi thudc gy mé qua dudng hé hip c6 thé giy ra tac dung ha
huyét ap h1¢p dong. Thudc giy mé cling uc ché su tang nhip tim do phan xa thy thé cam ap lién
quan dén thudc gisin mach ngoai vi. Mot sb it dit liéu 14m sang cho thy téc dung ciia thudc gay
mé dang hit (vi du isofluran, sevofluran va enfluran) trén nicardipin & mic trung binh.

Thube chen thén kinh co

Céc dit liéu han ché cho thiy nicardipin, cling nhu cic thuéc chen kénh calci khac, lam tang
phong bé thin kinh co ¢c6 thé qua mat tac dong lén vung sau xi-nap. Do d6, lidu truyén
vecuronium cé thé can dugc giam khi sir dung dong thoi véi nicardipin. Su dao nguoc tinh trang
phong bé thin klnh co boi neostigmin ¢6 thé khong bi anh huong boi nicardipin truyén tinh
mach. Khéng can bd sung gidm st y té.

Nitrat va cdc dan xudt lién quan
Tang nguy co ha huyét 4p, dic biét 1a tu thé dung.

Twong ky;: Thubc c6 nguy co két tua khi gip cac dung dich thude c¢6 pH 16n hon 6 (vi du: dung
dich bicarbonat, dung dich Ringer’s, diazepam, furosemid, natri methohexital, thiopental).

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC (ADR)

Phan 16n cic tic dung khéng mong muébn 12 do tac dung gian mach cta nicardipin. Céc hig¢n
tuong hay gip nhat la dau dau, chong mat, phi ngoai vi, danh tréng nguc va do bimg.

Tén suat clia cac tac dung khong mong mudn duge phén loai nhu sau:
Hay gap (> 1/10), thuong gdp (> 1/100, < 1/10), it gip (> 1/1000, < 1/100) hiém gip

1/10000, < 1/1000), rat hiém gép (< 1/10000), chwa 13 (khong thé uée tinh tin suat tir di lidu co
san).
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Hé thong cdc co quan Téac dung khéng mong mudn
R&i loan mau va hé bach huyét Chura rd: Giam tiéu cdu

Réi loan hé théng mién dich Chua r3: Phan Gmg phan vé
R6i loan hé than kinh Hay gip: Pau dau

Thuong gép: Chong mat

R&i loan tim Thuong gép: Phu chi duéi, danh tréng nguc

Thuong gip: Ha huyét 4p, nhip tim nhanh

Chua r5: Bldc nhi thit, con dau that nguc

Roi loan mach mau Thudng gap: Ha huyét 4p thé ding
R&i loan hd hép, 1ong nguce va trung thit | Chua rd: Phu phéi
Réi loan tiéu hoa Thudng gap: Budn nén, ndn
. Chua r&: Liét rudt
Réi loan da va mo duéi da Thuong gip: Pé bimg

Chua rd: Ban do

Réi loan chung va tai vi tri tiém truyén | Chwa r&: Viém tinh mach

Khéc Chua r&: Tang men gan

™ duge bao céo khi sir dung nicardipin lam thudc giam co tir cung trong thai ky.

Thong bao ngay cho bac sy hoidic dwge s§ nhitng tic dung khong mong mudn gap phai khi
sir dung thube

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Triéu chirng

Dung qué liéu nicardipin hydroclorid c6 thé din dén ha huyet ap ro rét, nhip tim cham, danh
. tréng nguc, do bimg, bubn ngl, mét moi, _phu ngoai vi, lu 14n, néi lap va tang dudng huyét. O

dong vat thi nghiém, dung qua lidu cling dan dén r01 loan chirc ning gan c6 thé hoi phuc, hoai tir
gan khu trd rai réc va block dan truyén nhi-tht tién trién.

Cach xit tri

Trong tru(mg hop qua lidu, nén sir dung cac bién phap thong thucmg bao gdm theo ddi chirc ning
tim va ho hap. Ngoai cac bién phap hd tro chung, cdc ché phim calci tiém tinh mach va thudc
tang huyét 4p can duoc chi dinh trén lam sang cho nhitng bénh nhén c6 biéu hién cua téc dung
chen kénh calci. Ha huyét 4 ap nghiém trong co thé dugc didu tri bing cach truyén tinh mach mot
dung dich bu lai thé tich tuin hoan va tu thé nam ngura ké chéan cao.

Khong thé loai trlr nicardipin bing cach thim phan mau.

PAC TINH DUQC LUC HOC
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Loai thudc: Thudc chen kénh calci chon loc tac dong 1én thanh mach.
Mi ATC: CO8CA04
Co ché hoat dong

Nicardipin 12 mot chit chen kénh calci (E-he,’im thé hé tht hai, va thudoc nhém phenyl-
dlhydropyrldm Nicardipin ¢6 tinh chon loc doi voi kénh calci tuyp L cia co tron mach mau cao
hon so véi té bao co tim. O ndng dd rit thap, mcardlpm trc ché calci di vao té bao. Tac dong nay
chii yéu dién ra trén co tron dong mach. Piéu nay dén dén thay dbi huyét ap twong ddi 16n va
nhanh chéng, v6i nhitng thay d6i khong dang ké ctia strc co co tim (tdc dung phan xa thu thé cam
ap).

Téac dung duoc luc hoc

Khi dung theo dudng toan than, nicardipin 1a mot thubc gidn mach manh, lam giam tong lyc can
ngoai vi va ha huyét ap. Nhip tim tang tam thoi; cung lugng tim tang cao va kéo dai.

Trén ngudi, tic dung gidn mach cling xay ra & ca viéc dung liéu cip va ding kéo dai trong céc
dong mach 16n va nho, lam téng luu lugng mau va cai thién su dan hoi cua dong mach. Stc can
mach méu cua thén bi giam.

PAC TINH DUQC PONG HQC
Hép thu

Sau khi tiém tinh mach, nicardipin dugc hdp thu nhanh chéng, theo cic nghién ctru cho thiy thoi
gian khai phat dao dong tir 5-15 phut. Nong do dinh trong huyét twong c6 thé dat 184 ng/ml va
néng d6 trong huyét tuong & trang thai én dinh 1a 157 ng/ml dat dugc trong vong 24-48 gidy
truyén lién tuc.

Phan bd
Nicardipin lién két véi protein huyét tuong véi ty 1é cao trong pham vi ndng do rong.

Chuyén héa

Nlcardlpln duge chuyén hoa boi cytochrom P450 3A4. Cac nghién ctu lién quan dén mot lidu
duy nhét, hodc ding 3 1An mdi ngay trong 3 ngay, da chi ra rang it hon 0,03% nicardipin dudi
dang khéng déi dugc tim thiy trong nudc tiéu & nguoi sau khi udng hodc truyén tinh mach. Chét
chuyén héa nhiéu nhit trong nuée tiéu ngudi 1a glucuronid & dang hydroxy, duoc tao thanh do su
phan cit géc oxy hoa ctia N-methylbenzyl va sy oxy héa cua vong pyridin.

Thai trir

Sau khi dung ddng thoi mot lleu truyén tinh mach nicardipin dugc danh dﬁu dbng vi phong xa va
mét liéu ubng 30 mg cach mdi 8 gid, 49% hoat do phong xa dwgc tim Lhay trong nude tidu va
43% trong phén trong vong 96 glor Khéng tim thay nicardipin dudi dang khong déi trong nudce
tiéu. Thai trir thudc sau khi truyén tinh mach bao gom ba giai doan, véi thoi gian bén thai tuong
{mg: phan bd 6,4 phut, thai trir 1,5 gio, thai trir cudi 7,9 gio.

Bénh nhan suy than

Dugc dong hoc cta nicardipin truyén tinh mach da duoc nghién ctru & nhitng bénh nhéan bi suy
than niing cin chay than nhan tao (do thanh thai creatinin <10 ml/phut), suy than nhe hoac trung
binh (d¢ thanh thai creatinin 10-50 ml/phit) va chiic nang thén binh thuong (do thanh thai
creatinin> 50 ml/phut). O trang thai 6n dinh, Cmax va AUC cao hon dang ké va d6 thanh thai
thdp hon déng ké trén céac d6i tuong suy than nhe hoic trung binh so véi d6i tugng c6 chirc ning
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than binh thudmg. Khéng ¢ su khac biét c6 ¥ nghia vé cic thong sé duge dong hoc chinh gifta
ngudi ¢6 réi loan chirc ning than ning va ngudi ¢6 chirc ning than binh thuong.

QUY CACH PONG GOI
Hop 5 éng 10ml.
Hop 10 6ng 10ml.

BAO QUAN
Noi khé, nhiét d§ dudi 30°C, tranh anh sang.

Dung dich thude sau khi pha loding nén duoc sir dung ngay hoic trong vong 24 gidr néu bao quan
& nhiét ¢ dudi 25°C, tranh anh sang.

HAN DUNG CUA THUOC
24 thang ké tir ngay san xuét.

. TIEU CHUAN
TCCS

CO SO SAN XUAT THUOC

CONG TY TNHH SAN XUAT DUQC PHAM MEDLAC PHARMA ITALY

Khu céng nghiép céng nghé cao I, Khu cong nghé cao Hoa Lac, KM29, Dai 16 Thiang Long,
X4 Ha Bang, Huyén Thach Thét, Ha Noi

Tel: (024) 33594104 Fax: (024) 33594105



