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Rx Thudc nay chi ding theo don thudc

HUONG DAN SU DUNG
DUNG DICH TIEM TRUYEN ITAMECARDI 25

KHUYEN CAO

Poc ky hwéng din sir dung trwde khi ding

Dé xa tAm tay tré em

Thubc nay chi dung theo don thudc

Khéong dung thude da bién mau, hét han si dung
Théng bdo ngay cho bic s§ hodc duge s§ nhing tic dung khéng mong muén gip phai khi
sir dung thube

Muon biét thém théng tin xin héi y kién ctia bic s§

@  THANHPHAN CONG THUC THUOC
Dung dich tiém truyén ITAMECARDI 25
Moi ong chira:

Thanh phan hoat chat:

Nicardipin BYdeolonid. . ......ocmvmmmssenmssmmssmresmomemmmmansnnssinsusmms st ionssmns ssuss i 25,0 mg
Thanh phan ta dwoc: '

Sorbitol, natri hydroxyd, acid citric monohydrat, nudce cdt pha tiém .................. vua da 10,0 ml
DANG BAO CHE

Dung dich tiém truyén. Dung dich trong sudt, mau vang nhat dugc déng trong dng thuy tinh
trung tinh, mau nu duoc han kin.

CHI PINH

Dung dich tiém truyén Nicardipin hydroclorid dugc chi dinh dé diéu tri ngéin han tang huyét ap
khi khong diéu tri duge bang dudong udng. Dé kiém soat huyét 4p lau dai, chuyén sang dang
thudc udng ngay khi tinh trang 1am sang cho phép.

. CACH DUNG, LIEU DUNG
Théng tin chung vé lidu lweng
Dung dich tiém truyen ITAMECARDI 25 duge ding dé truyén tinh mach. LIEU DUNG KHAC
NHAU THEO TUNG BENH NHAN tuy thudc vao mic do nghiém trong cua ting huyét p va
dap tng cia bénh nhén trong qua trinh dung thube. Huyet ap va nhip tim phai dugc theo doi ca

trong va sau khi truyén dé tranh nhip tim nhanh va huyét 4p tAm thu hozic huyét ap tam truong
giam qua nhiéu hodc qua nhanh.

Chuén bi dung dich truyén
Canh béo: Dung dich tiém truyén ITAMECARDI 25 cin phai dugc pha lodng trudce khi truyén.

Dung dich tiém truy'én nicardipin hydroclorid dugc dung bang céch truyén tinh mach chém, lién
tuc vgi nong do thudce la 0,1 mg/ml. Moi lo (25 mg) nén duge pha loéing véi 240 ml dich truyén
tinh mach twong hop (xem bén dudi) dé thu duge 250 ml dung dich ¢6 nong dd 0,1 mg/ml.
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Dung dich tiém truyén nicardipin hydroclorid twrong hop va 6n dinh trong binh chira 1am bing
polyvinyl clorid trong 24 gio ¢ nhiét do phong (dudi 25°C) véi:

Dich truyén Dextrose 5%

Dich truyén Dextrose 5% va natri clorid 0.45%
Dich truyén Dextrose 5% va natri clorid 0,9%
Dich truyén Natri clorid 0,45%

Dich truyén Natri clorid 0,9%

Dung dich tiém truyén nicardipin hydroclorid khong twong hop véi dich truyén Natri bicarbonat
5%, Ringer lactat.

Theo quan diém vi sinh vét, nén sir dung dung dich sau khi pha ngay lap tirc. Néu chua duge sit
dung ngay, thoi gian va diéu kién bao quan trude khi str dung 13 trach nhiém cia ngudi ding va
khong nén qua 24 gio ¢ nhiét do dudi 25°C, tranh énh séng, trir khi vige pha lodng dugc thuc
hién trong diéu kién v6 tring duge kidm sodt va thim dinh

Can kiém tra dung dich thudc bang mit thuong xem ¢ céc hat lo ling hay c6 bién mau khong.
Dung dich tiém truyén nicardipin hydroclorid phai trong sudt va c6 mau vang nhat.

Liéu ding thay thé cho liéu phap udng nicardipin

Tée dd truyen tinh mach can thiét dé tao ra ndng d¢ trung binh trong huyét twrong tuong duong
v6i liéu ubng & trang thai 6n dinh nhu sau:

Liéu udng nicardipin Tée dd truyén tinh mach tuong duong
‘20 mg mdi 8h 0,5 mg/gio
30 mg mdi 8h 1,2 mg/gidy
40 mg moi 8h 2,2 mg/gio

Liéu lrong cho bénh nhén chira ding thubc ha huyét 4p

Thoi gian giam huyet ap phu thude vao tdc do truyén ban dau v tan sudt didu chinh liéu luong
Dung dich tiém truyén nicardipin hydroclorid nén duge truyen tinh mach chém, lién tyc vdi nong
do 0,1 mg /ml. Khi truyen tinh mach lién tuc, huyét ap bét diu giam trong vong vai phuat. Huyét
ap giam khoang 50% tong mic giam trong khoang 45 phut.

Trong diéu tri cac dot tang huyét ap cdp tinh & bénh nhan ting huyet ap man tinh, sau khi nging
truyén thudc, s& bu lai 50% tac dung trong 30 + 7 phut nhung ndng do thudc trong huyét twrong
va giam din tdc dung ha huyét 4p vAn tdn tai trong nhidu gié.

Tbe d6 truyén

Dé giam dan huyét ép, bit dau diéu tri voi toe do truyén 50 mlfglb (5 mg/gio). Néu khong dat
duoge mirc glam huyét ap mong muon & 11?:u ndy, cin tang toc d6 truyén thém 25 ml/gio (25
mg/gi¢) sau mdi 15 phut 1én dén toc do t6i da 150 mlfglor (15 mg/gio), cho dén khi dat huyét ap
mong mu6n. Dé giam huyet ap nhanh hon, diéu chinh mdi 5 phit mot lan.

Duy tri

Piéu chinh téc do truyén néu can thiét dé duy tri dap tmg mong mudn.

Cic trwong hop cin diéu chinh téc d9 truyén tinh mach
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Ha huyer dp hodc nhip tim nhanh: Trong truong hop ha huyét ap hodc nhip tim nhanh, nging
truyén. Khi huyet ap va nhip tim 6n dinh, bat dau truyen lai & liéu thdp nhu 30-50 ml/gier (3-5
mg/gid) va didu chinh @& duy tri huyét 4p mong muén.

Thay d6i vi tri truyén: Thay dbi vi tri truyén sau mdi 12 gio néu thude duge truyén qua tinh mach
ngoai vi.

Bénh nhdn suy giam chikc ndng tim, gan hodc than: Theo doi chat ché khi truyén nicardipin cho
bénh nhén suy tim sung huyét hodc suy gan hodc suy than.

Chuyén sang céc thudc dang uéng

Néu chuyen sang thuoc ha huyét 4p duomg uong khong phai 12 vién nang nicardipin, nén bt diu
dung thude duong uong sau khi nging truyén nicardipin.

Néu chuyén sang ché do diéu tri 3 lan/ngay bing vién nang nicardipin, ding liéu déu tién 1 gier
trude khi ngimg truyén.

CHONG CHI PINH

Qué mén véi bat ky thanh phan nao cia thude

Hep van dong mach chu nang: Khong dung nicardipin ¢ bénh nhan hep van dong mach chu ning
vi tAc dung giam hau ganh cua nicardipin. Giam huyét ap tam truong ¢ nhitng bénh nhan nay cé
thé 1am trAm trong hon thay vi cai thién can bang oxy co tim.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Téac dung qua mirc

Khi sir dung nicardipin, cAn theo ddi chit ch& huyét 4p va nhip tim. Nicardipin déi khi c6 thé gay
ha huyét ap c6 triéu chimg hodc nhip tim nhanh. Tranh ha huyét 4p toan than khi dung thudc cho
bénh nhan nhdi mau ndo cap tinh hodc xuit huyét.

Giam huyét 4p nhanh

Khdng ¢6 bao cdo 1am sang nao cho thiy huyét ap giam qua nhanh khi dung nicardipin. Tuy
nhién, nhu cac thude ha huyét 4p khéc, viéc ha huyét ép phai duoc thuc hién trong moét thoi gian
dai phu hgp véi tinh trang [am sang ctia bénh nhén.

Sir dung & btpnh nhén dau thit ngue

Tan sudt, thoi gian hodc muc d§ nghiém trong ctia con dau that ngyc ting 1én trong liéu phép
uong kéo dai bang vién nang nicardipin.

Con dau thit nguc ting len it hon 1% & bénh nhan c6 bénh mach vanh diéu tri bang nicardipin.
Co ché cua tac ddng nay van chua duoc 10.

St dung cho bgnh nhén suy tim sung huyét

Nicardipin lam giam héu ganh ma khdng lam suy giam stic co bép cua co tim trong céc nghién
ctru huyét dong hoc so b trén bénh nhén suy tim sung huyét. Tuy nhién, trong nghién ctu in
vitro va & mét s& bénh nhan, hién tugng giam co co tim d& duge quan sat thay Do d6, cén theo
ddi can than cac ddu hiéu sinh tdn khi si dung nicardipin, ddc biét khi két hop véi thudc chen
beta, & nhitng bénh nhén bi suy tim sung huyét hoic rdi loan chirc ning that trai dang ké.

Sir dung cho bénh nhén suy giam chirc niing gan

Do nicardipin dwgc chuyén héa & gan, nén xem xét sir dung lidu luong thdp hon va theo dbi chit
chg dap tmg ctia bénh nhan. Truyén tinh mach nicardipin 1am ting dan 4p luc tinh mach gan
thém 4 mmHg & bénh nhan xo gan ding lidu cao (5 mg/20 phut) trong mdt nghién ciru. Thén
trong khi dung cho bénh nhén tang ap luc tinh mach cira.

Sw dung cho b¢nh nhén suy giam chirc niing thin )

Khi ding nicardipin cho bénh nhén ting huyét 4p nhe dén trung binh c6 suy thin mirc d6 trung
binh, @ thanh thai toan than thép hon déng ké va AUC cao hon. Két qua nay twong tu & nhimng
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bénh nhén dung nicardipin dudng udng. Can diéu chinh lidu than trong cho nhitng bénh nhéan suy
than trung bmh dén suy than nang.

Vi tri truyen thudc qua tinh mach ngoai vi

Pé giam thiéu nguy co kich tmg tinh mach ngoai vi, xem xét thay ddi vi tri truyén thudc sau mi
12 gid.

Vi tri truyen thube qua tinh mach trung tim

pé giam kha nang hinh thanh huyet khéi tinh mach, viém tinh mach, kich g cuc b, sung tay,
thoat mach va trong truong hop hiém giy suy mach mau, sir dung thude qua tinh mach trung tim
thay vi dgng mach hodc tinh mach ngoai vi nho nhu trén lung ban tay hodc cb tay.

Ngirng thudc chen beta

Nicardipin khdng phai la thudc chen beta, do d6 khong c6 tac dung bao v¢ khoi nhing nguy co
khi ngimg thudc chen beta dot ngdt. Cin ngimg cac thude chen beta tir tir,

Sir dung cho bénh nhin u tiy thwgng thin

Chi ¢6 mét s6 dir lidu 1am sang han ché vé viéc sir dung nicardipin cho bénh nhén ting huyét 4p
do u tiy thwong thén.

Sir dung cho tré em

Chua x4c dinh dugc tinh an toan va hi¢u qua ¢ bénh nhén duéi 18 tudi.

Sir dung cho ngwdi cao tudi

Duoc dong hoc & trang thai 6n dinh cua nicardipin & bénh nhén cao tudi tang huyét ép (> 65
tudi) va ngudi trudng thanh khoe manh tré tudi hon 1a tuong ty.

Céc nghién ctru 1am sang vé nicardipin khong c6 du sb luong bénh nhan tir 65 tudi tré 1én dé so
sanh dap ng voi cac dbi tugng tré hon. Cac nghién ciru 1am sang khac cho thiy khong cO su
khéc biét vé& dap (mg giita bénh nhan cao tudi va bénh nhén tré tum hon. Néi chung, viée lya
chon liéu cho bénh nhén cao tudi nén than trong, thuomg bit dAu & cudi khoang lidu thip, do tin
suat ngudi cao tudi bi suy giam chirc ning gan, than hoic tim cao hon va dang diéu trj cac bénh
khac.

Mot 6ng dung dich tiém truyén ITAMECARDI 25 ¢6 chira it hon 1 mmol natri nén c6 thé coi
nhu khéng chira mubi natri.

SU DUNG THUOC TREN PHU NU €O THAI VA CHO CON BU

Phu nir ¢ thai

Khong c6 nghién ciru ddy du va 16 rang vé viée st dung nicardipin ¢ phu ni ¢6 thai. Co rat it dix
liéu nghién ctru trén ngudi & phu nit mang thai bi tién san giat va chuyen da som. Trong cac
nghién ciru vé ddc tinh sinh san va phat trién cua dong vét, bing chimg vé ton hai thai nhi da
dugc quan sét thdy. Do d6, chi sir dung nicardipin trong thoi ky mang thai néu loi ich cao hon
nguy co ddi véi thai nhi.

Trong cac nghién ciru vé sinh san duge thuc hién trén chudt va thé, ty 1& chét phdi xay ra khi
nicardipin dugc truyén tinh mach véi lidu tuong dwong véi lidu tiém truyén mach cho ngudi la
1,6 mg/kg/ngay (chudt) va 0,32 mg/kg/ngay (tho).

Ty 1& chét phoi cung tang khi nicardipin duge dung bang duong uong cho tho mang thai voi liéu
tuong dmmg v6i lidu udng 48 mg/kg/ngay cho ngudi (lleu cao gép 24 lan liéu uong t6i da duoc
khuyen cao cho ngudi va mot liéu lién quan dén su (rc ché tang can rd rét cua co thé nguoi me).

0 litu udng thép hon, twong dwong véi lidu 32 mg/kg/ngay cho ngudi (cao gip 16 1an lidu udng
t6i da dugc khuyén céo cho ngudi), & mot dong tho khac, khéng c6 téac dung phu nao d6i voi thai
nhi, mic du ty 1¢ tir vong ctia thd me cao hon. Khéng c6 bing chimg vé kha nang gﬁy chét phdi
hodc gdy quai thai khi chudt mang thai dugc sir dung mcardlpln dLrO‘ng uong voi ligu tuong
duong véi liéu ubng 16 mg/kg/ngay cho ngudi (cao gép 8 lan liéu udng tdi da dugce khuyen cao
cho nguoi); tuy nhién, tinh trang khoé sinh, giam trong lugng chudt con, giam ty 1€ song va giam
tang can cua chudt con da dugc bao céo.

Phu nir cho con bu
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Nicardipin duge bai tiét rat it vao sita me. Trong s6 18 tré so sinh phoi nhiém véi nicardipin qua
sita me trong thoi ky hau san, liéu ding cua tré so sinh duoc tinh toan la dudi 0,3 meg/ngay va
khong c6 tac dung phu nao dugc quan sat thiy. Khuyén c4o phu nit muén cho con bu khong nén
ding thude nay.

Trong mdt nghién ctlru trén 11 phu nit sir dung nicardipin tir 4 den 14 ngay sau khi sinh, 4 phu nir
udng nicardipin giai phong nhanh 40-80 mg/ngay, 6 phu nir ubng nicardipin giai phong kéo dai
100-150 mg/ngay va mdt ngudi duoc truyén tinh mach 120 mg/ngay. Nong d6 cao nhit trong
stta la 7,3 ug/L (khoang 1,9-18,8) va ndng d¢ trung binh trong stra la 4.4 pg/L (khoang 1,3-13,8).
Liéu lugng tré so sinh nhéan dugc trung binh bang 0,073% liéu udng cua ngudi me da diéu chinh
theo cAn ning va bang 0,14% liéu truyén tinh mach cta ngudi me da didu chinh theo c4n ning.
Trong mét nghién ctru khac trén 7 phu nir dugc truyén tinh mach nicardipin trong thdi gian trung
binh 1,9 ngay ngay sau khi sinh nhu mét li€u phép diéu tri tién san git, 34 mau sita dugce 14y vao
nhimg thoi diém khéng xdc dinh va khéng phat hién duogc mcardem (<5 ng/L) trong 82% céc
mau sira. Bon phu nir diung 1-6,5 mg nicardipin/gi¢ c6 6 mAu sira cé ndng do nicardipin c6 thé
phét hién duoc (khoang 5,1 dén 18,5 pg/L). Ndng d6 cao nhét 18,5 pg/L duge tim thiy & mot
phu nit dung 5,5 mg/gi¢ nicardipin.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Chua c6 bang ching vé anh huong cta thude 1én kha ndng 14i xe, van hanh may mac.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Cic thudce ha huyét ap_

Vi dung dich tiém truyén nicardipin hydroclorid c6 thé duoc ding cho nhimg bénh nhén dang
duge diéu trj bang cac thudc khéc, ké ca cac thudc ha huyet ap khac, nén can theo déi can than
nhimg bénh nhan nay @ phat hién va diéu tri kip thoi nhiing tac dung khéng mong muén khi
ding dong thoi.

Céc thude chen beta

O héu hét bénh nhan, nicardipin c6 thé duoc st dung dbng thoi v6i thube chen beta mdt cach an
toan. Tuy nhién, can than trong theo dai phan ung khi két hop nicardipin truyén tinh mach véi
thudc chen beta trong diéu tri cho bénh nhan suy tim sung huyét.

Cimetidin

Cimetidin dd dugc ching minh la lam tang ndng do nicardipin trong huyét twong khi dung cung
voi nicardipin duong udng. Than trong theo ddi bénh nhén ding dong thoi hai loai thue trén.
Dix liéu vé cac thude khang histamin thé hé 2 khéc khong c6 sén.

Digoxin ) o .

Céc nghién ciru dé cho thay thudc udng nicardipin thudng khong lam thay doi nong do digoxin
trong huyét tuong.

Cyclosporin

Dung dong thoi thude uong nicardipin va cyclosporin lam ting ndng do cyclosporin trong huyét
twong. Theo ddi chét ch& nong do cyclosporin trong huyét twong khi truyén tinh mach nicardipin
hydroclorid, va diéu chinh liéu cyclosporin cho phit hop.

Twong tac In vitro

Lién két v6i protein huyét twong cia nicardipin khong thay dbi khi thém cac thube furosemid,
propranolol, dipyridamol, warfarin, quinidin hoac naproxen & némg do diéu tri vao huyét tuwong
ngudi trong 6ng nghiém.

Twong ky,

Do chua c¢6 nghién ctru day di vé tinh tuong ky cia thude, khong trén 14n thudc nay véi cac
thube khac
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TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC (ADR)

Céc tac dung khong mong mudn duge ghi nhén trong thir nghiém lam sang:

240 bénh nhan d3 tham gia vao hai thir nghiém da trung tAm, mu dbi, c6 d6i chimg véi gia dugc
cua mcardlpm Céac phan ung bét loi néi chung khong nghiém trong va hau hét 1a két qua coa
viéc gidn mach. D6i khi can dleu chinh liéu luong vi cac phan tng c6 hai. Khoang 12% bénh
nhan phai ngimg diéu tri, chu yéu do ha huyet ap, dau dau va nhip tim nhanh. Céc phan ung
khong mong mudn xay ra voi nicardipin nhiu hon so véi gia dugce it nhit 2% 1a nhirc diu (13%)
va budn nén/ndn (4%).

Cac phan Ung c6 hai sau day da dugc bao céo trong cac thir nghiém lam sang hodc trong y van
khi sir dung nicardipin dudng tinh mach.

Toan than: sbt, dau ¢b

Tim mach: con dau thit nguc, bléc nhi thit, doan ST chénh xubng, séng T nguoe, viém tic tinh
mach sau.

Tiéu héa: kho tiéu

Mau va bach huyét: giam tiéu cau

Chuyén héa va dinh dudng: giam phosphat mau, phti ngoai vi

Thén kinh: 14 13n, ting trwong lyc co

Ho6 hip: r6i loan ho hép

Cac gidc quan: viém két mac, rdi loan tai, U tai

Tiét nidu: Tiéu nhidu

Réi loan chirc ning nut xoang va nhdi méu co tim, c6 thé do tién trién ctia bénh, da duoc thdy &
nhimng bénh nhan man tinh dang diéu trj bing nicardipin duong udng.

Théong bdo ngay cho béc s§ hoiic dwoc s§ nhitng tic dung khong mong mudn gip phai khi
sir dung thudc

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Mot sb truong hop qué lidu véi nicardipin ding dudng ubng da dugc bao cdo. Mot bénh nhén
ngudi 16m duoc cho 13 d3 udng 600 mg nicardipin tir vién nang giai phéng nhanh, va mdt bénh
nhéan khéc, 2160 mg nicardipin tir dang giai phong kéo dai. Cac triéu chimg bao gdm ha huyét ap
rd rét, nhip tim chdm, danh trong nguc, d6 bimg, budn ngu, 1a 14n va néi 18p. Tt ca céc triéu
ching trén da duogc xir Iy ma khong dé lai di chimg.

Qua lidu di xay ra & mot dira tré mot tudi da dn mot nira lugng bot trong vién nang 30 mg
nicardipin. Pira tr¢ khong co tri¢u chimg gi.

Dua trén két qua thu dugc trén dong vat thi nghiém, qua lidu gay chet c6 thé gay ha huyet ap
toan than, nhip tim chdm (sau I'lh.lp tim nhanh ban déu) va bléc dan truyén nhi thét tién trién. Cac
bat thudmg chirc nang gan c6 thé hdi phuc va hoai tir gan khu trd rai rac da duge ghi nhan & mét
s6 loai déng vét ding nicardipin liéu rit 16m.

pé diéu tri qua liéu, nén thyc hién céc bién phap tiéu chuan bao gdm theo dbi c4c chirc ning tim
va ho hip. Bénh nhan nén tranh tu thé c6 thé gay thiéu oxy ndo. Can do huyét 4p bénh nhén
thuong xuyén. Thude lam tang huyét ap dwoc chi dinh trén 1am sang cho nhimg bénh nhan c6
biéu hién ha huyét ap siu. Dung dich truyén tinh mach calci gluconat c6 thé gitip dao nguoc tac
dung chen kénh calci cua thude.

PAC TINH DUQC LUC HQC

Loai thude: Thubde chen kénh calci chon loc tac dong 1én thanh mach.

Ma ATC: CO8CA04

Co ché hoat dﬁna

Nicardipin {rc ché dong ion calci di qua mang té bao co tim va co tron ma khong lam thay déi
nong do calci trong huyet thanh. Qua trinh co bdp cta co tim va co tron mach mau phy thude vao
dong di chuyén cta cic ion calci ngoai bao vao céc té bao nay théng qua céc kénh ion dic hidu.
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Téc dung cua nicardipin chon loc trén co tron mach méu hon trén co tim. Trén cac mé hinh dong
vét, nicardipin lam gifin co tron mach vanh & ndng d6 thude it hodc khong gy tac dung giam co
co tim.

Duoc luc hoc

Huyét dong hoc

Nicardipin 1am giam strc can hé thong mach mau dang ké. Trong mot nghién ctru vé nicardipin
tiém trong dong mach, mic dd giin mach va mitc d6 ha huyét 4p & nhitng bénh nhéan ting huyét
ap cao hon ¢ nhi‘rng ngudi tinh nguyén co huyét ap binh thuong. Sir dung nicardipin cho ngudi
tinh nguyén c6 huyét 4p binh thudmg véi liéu tir 0,25 dén 3 mg/gi¢ trong 8 gio tao ra nhiing thay
déi <5 mmHg trong huyét 4p tdm thu va <3 mmHg trong huyét ap tim truong.

Nhip tim téng & mdt phan tmg binh thudng khi ¢6 gian mach va giam huyét 4 ap; & mot s6 bénh
nhan, nhip tim tang 18n c6 thé & rét. Trong cac thir nghiém c6 dbi ching véi gia duoc, nhip tim
tang trung binh la 7 + 1 bpm ¢ bénh nhén sau phau thudt va 8 + 1 bpm & bénh nhan ting huyét 4p
nang vao cudi thoi gian diéu tri duy tri.

Céc nghién clru huyét dong hoc sau khi diung liéu tinh mach & bénh nhan bénh mach vanh va ¢6
chirc ning thét trai binh thudng hodc rbi loan trung binh cho thiy phan suét tbng mau thét trai va
cung lugng tim ting dang k& ma khéng c¢6 su thay ddi rd rét hodc giam nhe ap luc cudi tAm
truong thét trdi (LVEDP). C6 bang chimg cho thdy nicardipin 1am ting luu lugng méu. Su co
giin mach vanh do téc dung cua nicardipin gitip cai thién su tudi mau va chuyén héa hiéu khi &
nhing vimg bi thiéu méu cuc bd mén tinh, din dén giam san xut lactat va tang cudng tiéu thy
oxy. O nhitng bénh nhan bi bénh mach vanh, nicardipin dugc ding sau khi dung thudc chen beta,
cai thién dang ké chirc nang tAm thét tréi ca tim thu va tim truong.

O nhimg bénh nhan suy tim sung huyét ¢6 suy giam chirc nang that trai, nicardipin lam ting cung
lwong tim ca khi nghi ngoi va khi vin dong. Giam 4p luc cudi tdm truong thét trai ciing duoc
quan sat thdy. Tuy nhién, & mét s§ bénh nhan bj rdi loan chic ning that trdi nghiém trong,
nicardipin c6 thé c6 tac dung giam co co tim va ¢6 thé lam tinh trang trdm trong hon.

“Hoi chimg cap mau mach vanh” da khong dugc quan sat thy trong khi diéu tri v6i nicardipin
(Cép méau mach vanh la sy phan phdi lai khong c6 loi cua luu lugng méu mach vanh & nhitng
bénh nhan bi bénh ddng mach vanh tir nhitng ving duge tudi mau kém sang nhimg ving duoc
tudi mau t6t hon). Nicardipin da duge chimg minh 13 cai thién su rit ngén tim thu & ca phén
doan binh thuorng va phéan doan giam dong cua co tim. Chup X quang mach méu da xé4c nhén
rang chuyén dong cua thanh mach van dugc céi thién khi nhu cdu oxy tang 1én. (Céc bénh nhén
thinh thoang bi dau thit nguc ting 1én khi ding vién nang nicardipin. Diéu nay cho thdy hién
tuong cdp mau mach vanh & nhitng bénh nhan nay, hay 1a két qua cua ting nhip tim va giam
huyetaptanluuong,vanchuarorang)

O nhitng bénh nhén bi bénh dong mach vanh, nicardipin céi thién tinh trang mét bd tAm truong
that trai trong giai doan mau d6 day sém, c6 thé 1a do toc do gidn co tim nhanh hon & nhimg
vung trude d6 dugce tudi mau kém. Co rét it hodic khong anh hudng dén co tim binh thuong, cho
thdy su cai thién chu yéu bing cac co ché gian tiép nhu giam héu ganh va giam thiéu mau cuc
bg. Nicardipin khong c6 tic dung ti€u cyc ddi véi vide gian co tim & liéu didu tri. Loi ich 1am
sang clia cac dic tinh nay van chua dugc chimg minh.

Hiéu trng dién sinh Iy

Noi chung, khong c6 tac dung bt lcn nao trén hé théng dan truyén tim khi dung nicardipin.

Trong céc nghién ctru dién sinh 1y c4p tinh, né 1am tang nhip tim va kéo dai khoang QT da dleu
chinh & mitc d6 nho. N6 khong anh hudng dén sy phuc hdi nit xoang hodc thoi gian dan truyén
SA. Céc khoang PA, AH va HV hoac cac khoang thoi gian chiu tic dung va hiéu qua cua tdm
nhi khong kéo dai. Thoi gian chiu tac dung tuong d6i va hidu qua cua hé théng His-Purkinje da
duqcrﬁtngénlnétchﬁt
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* PA = thoi gian dan truyén tir tim nhi phai cao xuong thap; AH = thoi gian dan truyen tu tam
nhi phai thdp dén léch bo His, hodc thoi gian din truyén nat AV; HV = thoi gian din truyén qua
b6 His va hé théng bé nhanh-Purkinje.

Chirc ning gan

Vi nicardipin dugc chuyén hoa nhiéu & gan nén ndng dé trong huyét tuong bi dnh huéng boi
nhitng thay ddi trong chirc nang gan. Trong mot nghLen ctru lam sang vdi vién nang nicardipin &
bénh nhén bj bénh gan ning, nong dé thude trong huyét twong ting 1én va thoi gian ban thai kéo
dai. Két qua tuong tu ciing thu duoc & nhitng bénh nhan bi bénh gan khi dung nicardipin
hydroclorid trong 24 gidr véi liéu 0,6 mg/gio.

Chirc nang thin

Khi ding nicardipin cho bénh nhéan tang huyét 4p mirc do nhe dén trung binh ¢6 suy than mirc do
trung binh, toc do loc cau than (GFR) va hi¢u qua luu luong huyét twong than (RPF) giam déng
ké. Khong c6 su khac biét dang ké vé luu lugng mau qua gan & nhimg bénh nhan nay. D6 thanh
thai toan than thip hon d4ng ké va dién tich dudi dudng cong (AUC) cao hon.

Khi ding vién nang mcardlpm (20 mg hoéc 30 mg, ba lanfngay) cho bénh nhan ting huyét 4p c6
suy gidm chirc nang than, nong d6 trung binh trong huyét twong, AUC va Cmax cao hon khoang
hai lan so v6i nhom chimg khoe manh. Co su gia ting thoang qua bai tiét chét dién giai, bao gom
ca natri.

Dung lidu tiém bolus nicardipin hydroclorid (2,5 mg) cép tinh & nhimg ngudi tinh nguyén khoe
manh lam glam huyét 4p dong mach trung binh va sitc can mach thén; toc d6 loc cu than (GFR),
luu luong huyet tuong than (RPF) va ty 1¢ loc khong thay ddi. O nhimg bénh nhan khoe manh
trai qua phu thudt bung, truyén mcardlpm hydroclorid (10 mg trong 20 phat) lam téng GFR ma
khong thay d6i RPF khi so sanh véi gia dugc. O bénh nhén d4i thio duong typ 11 ting huyét ap
¢6 bénh than, vién nang nicardipin (20 mg, 3 lan/ngay) khong lam thay doi RPF va GFR, nhung
lam giam strc can mach thén.

Chitc ning phfn

Trong hai nghién ctru c6 kiém soat t6t trén nhitng bénh nhan bi bénh tac nghén duong tho dugce
diéu tri bang vién nang nicardipin, khong thdy bing chimg vé su gia tang co that phc quan.
Trong mét trong hai nghién ciru trén, vién nang nicardipin da cai thién thé tich th ra ging stic
trong 1 gidy (FEV1) va dung tich séng géng sitc (FVC) so véi metoprolol. Cac phan tmg c6 hai
duoc béo cao & mot sb it bénh nhan bj hen suyén, bénh di timg hd hip hodc bénh tic nghén ho
hép tuong tw nhu phan (g & nhimg bénh nhan khac dugc didu tri bang vién nang nicardipin.

PAC TINH DUQC PONG HQC

Phén b

Nong do nicardipin trong huyét tuong tang nhanh lién quan dén liéu dugce thay trong hai gio dau
sau khi bét dau truyen nicardipin. Nong do trong huyét tuong tang voi toc d cham hon nhiéu
sau vai gitr ddu tién, va dat duoc trang thai on dinh & 24 den 48 gid. Dugce dong hoc & trang thai
6n dinh cta nicardipin & bénh nhan tang huyet ap cao tudi (> 65 tudi) va nguodi lon tré khoe
manh tuong tw nhau. Khi két thuc truyeén, nong do nicardipin giam nhanh chéng, giam it nhét
50% trong hai gio dau sau khi truyén. T4c dung ciia nicardipin trén huyét 4p tuong quan déng k'e
v6i ndng d6 thudc trong huyét tuong. Nicardipin lién két voi protein cao (> 95%) trong huyét
twong nguoi trong mot pham vi nong do rong.

Sau khi truyén, nong do nicardipin trong huyét tuong giam theo cap s6 nhén, véi giai doan phén
bd sém nhanh (thoi gian ban hiy o 1a 3 phut), giai doan trung gian (thoi gian ban huy B 1a 45
phtt) va giai doan cubi cham (thoi gian ban hity y 1 14 gid) ma chi c6 thé duoc phat hién sau khi
truyén trong thoi gian dai. Téng do thanh thai trong huyét twong (Cl) 14 0,4 1/gid x kg, va thé tich
phan bd biéu kién (Va) khi sitr dung mo hinh khong ngan la 8,3 I/kg. Dugc dong hoc cua
nicardipin tuyén tinh trong khoang liéu luong tir 0,5 dén 40 mg/gid.

Chuyén héa va thai trir
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Nicardipin da dugc chimg minh la chuyén hoa nhanh va cha yéu & gan. Nicardipin khong kich
thich hozic ttc ché su chuyén héa cua chinh né va khong kich thich hoac trc ché cac enzym &
microsom thé gan.

Sau khi dung dong thoi mot lidu truyén tinh mach nicardipin dugc déanh déu déng vi _phong xa
voi mot lidu ubng 30 mg mdi 8 git, 49% hoat d6 phong xa dwoc tim thiy trong nude tiéu va 43%
trong phén trong vong 96 gid. Khéng tim thiy nicardipin dudi dang khdng ddi trong nudc tidu.

QUY CACH DONG GOI
Hop 5 6{1g 10ml.
Hop 10 ong 10ml.

BAO QUAN

Noi kh6, nhiét d dudi 30°C, tranh anh sang.

Dung dich thu6c sau khi pha lodng nén dugc sir dung ngay hodc trong vong 24 gid néu bao quan
& nhiét do dudi 25°C, tranh anh séng.

HAN DUNG CUA THUOC
24 thang keé tr ngay san xuat.

TIEU CHUAN
TOCS

CO SO SAN XUAT THUOC |

CONG TY TNHH SAN XUAT DUQC PHAM MEDLAC PHARMA ITALY

Khu cong nghi€p cong nghé cao I, Khu cong ngh¢ cao Hoa Lac, KM29, Dai 16 Thang Long,
Xa Ha Bang, Huyén Thach Thét, Ha Noi

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




