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TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUOC 
e 
Rx Thuốc này chi dùng theo đơn thuốc 

NILDACIL 10 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng - ĐỀ xa tim 

THÀNH PHAN CONG THỨC: Mỗi viên nén chứa: 
l Thành phần dược chất: 

Nicorandil.......... m HH I H 

Thành Mzần lá dược: 

Cellulose vi tỉnh thể PH 102, lactose, natri croscarmellose, magnesi stearat, Colloidal silicon 

dioxid. 

DẠNG BÀO CHE: Viên nén. 
| Mô tả: Viên nén hình tron, màu n'ắng, có vạch bẻ ¢ giữa. 

Vạch bẻ ở giữa viên dé có thể chia thành các liều bằng nhau. 

CHỈ ĐỊNH: 

Nicorandil được chỉ định & người lớn dé điều trị t 

định, không được kiểm soát fflỄy đủ hoặc có chông chỉ định hoặc không dung nạp với các 

liệu pháp chéng dau thắt ngực đầu tiên (như thuốc chẹn beta và/hoặc thuốc đối kháng calci). 

CÁCH DÙNG & LIÊU DÙNG: 
Liều dùng: 

Liều thông thường là 10 mg đến 20 mg x 2 lằn/ngày. Liều khởi đầu thường là 10 mg x 2 

É1Ưugày, tốt nhất vào budi sáng và tối. Khuyến cáo điều chỉnh liều theo nhu cầu, đáp ứng và 

ệu chứng cho bệnh nhân đau thắt ngực én 

dung nạp của bệnh nhân, có thể lên đến 40 mg x 2 lần/ngày nếu cần. Có thể dùng liều khởi 

đầu thấp hơn 5 mg x 2 lần/ngày cho bệnh nhân dễ bị đau đầu. 

Người cao tuổi: 

I Không có yêu cầu đặc biệt về liều cho bệnh nhân cao tuổi, tuy nhiên như với tất cả các 

thuốc, khuyến cáo dùng liều thấp nhất có hiệu qua. 

Bénh nhân suy gan và/ hoặc suy thận: 

Không có yêu cầu đặc biệt về liều cho bệnh nhân suy gan và/ hoặc suy thận. l 

| Trẻ em: 

Thuốc không được khuyén cáo cho bệnh nhân nhi do độ an toàn và hiệu quả chưa được thiết 

lập trên nhóm bệnh nhân này. 

Cách dùng: 

- - Dùng đường uống. Uống thuốc với nước, vào buồi sáng và tối. 

- Ubng thuốc không phụ thuộc vào bữa ăn. 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH: 
- _ Quá mẫn với nicorandil hoặc với bất cứ thành pl\ần nào của thuốc. 

- Bệnh nhân bị sốc (bao gồm cả sốc tim), hạ huyểl áp nghiêm trọng hoặc rối loạn chức năng 

thất trái với áp lực đây thất thấp hoặc mét bù tim. 

— Sử dụng chất ức chế 5-phosphodicsterase vì có thể dẫn dén hạ huyết áp nghiêm trọng. 

- Sử dụng chất kích thich guanylat cyclase hòa tan như riociguat, vì có thể dẫn đến hạ huyết 

áp nghiêm Uọng. 

- Giam thể tich máu. 

- Phù phổi cấp. 

CẢNH BÁO VA THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUOC: 
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Loét 
Loét tiêu hóa, da và niêm mạc đã được báo cáo với nicorandil. 

Loét tiêu hóa: 

Loét do nicorandil có thể xảy ra ở các vị trí khác nhau trên cùng b 

hầu hết chỉ đáp ứng với ngừng điều trị bằng nicorandil. Nếu các (lg Pl @ 

ngừng nicorandil. Các chuyên gia y t& nên chú ý tầm quan trọng của việc chandoan kl]) thời 

các vết loét do nicorandil và ngừng nicorandil ngay trong trường hợp xuất hiện các vết loét 

như vậy. Dựa trên thông tin có sẵn, thoi gian từ khi bắt đầu sử dụng nicorandil đến khi khởi 

phát loét dao động từ ngay sau khi bắt đầu cho đến vài năm sau đó. 

Xuất huyết tiêu hóa thứ phát sau loét tiêu hóa đã được báo cáo với nicorandil. Bệnh nhân sử 

dụng acid acetylsalicylic hoặc NSATDs đồng thời, tăng nguy cơ bị các biến chứng nặng như 

xuất huyết tiêu hóa. Do đó, cần thận rong khi cân nhắc sử dụng đồng thời acid 

acetylsalicylic hoặc NSAIDs và nicorandil. 

Nếu tién triển, vét loét có thể phát triển thành thủng, 13 rò hoặc hình thành áp xe. Bệnh nhân 

mắc bệnh túi thừa có thể có nguy cơ đặc biệt hình thành lỗ rò hoặc thủng ruột khi điều trị 

ủẫng nicorandil, 

Thủng tiêu hóa khi sử dụng đồng thời nicorandil và corticosteroid dã được báo cáo. Do đó, 

cần thận trọng khi cân nhắc sử dụng đồng thời. 

Loét ở mắt: 

Rất hiếm gặp viêm kết mạc, loét kết mạc và loét giác mạc đã được báo cáo với nicorandil. 

Bệnh nhân nén được tư vấn về các dấu hiệu và triệu chứng và theo dõi chặt chẽ tình trạng 

loét giác mạc. Nếu các vét loét phát triển, nén ngừng nicorandil. 

Hạ huyết áp 

Cần thận trọng khi sử dụng nicorandil kết hợp với các thuốc khác có tác dụng hạ huyét ap. 

Suy tim 

Do thiéu dữ liệu, nên thận trọng khi sử dụng nicorandil cho bệnh nhân suy tim độ III hoặc 

TV (theo NHYA). 

Tăng kali huỵễl 

Tăng kali huyết nghiêm trọng đã được báo cáo rất hiếm gặp với nicorandil. Nên thận trọng 

khi sử dụng nicorandil kết hợp với các thuốc làm tăng mỀng độ kali, đặc biệt & bệnh nhân 

suy thận trung bình đến nặng. 

l Viên nén nicorandil nhạy cảm với ẩm, do đó nên khuyên bệnh nhân giữ viên thuốc trong vi 

cho đến khi uống. 

Trẻem 

Thuốc không được kl…yến cáo & bệnh nhân nhi do độ an toàn và hiệu qua chưa được thiết 

lập trên nhóm bệnh nhân này. 

Thiếu hụt G6PD 
Nicorandil nên được sử dụng thận trọng ở bệnh nhân thiếu hụt glucose-6-phosphat 

dehydrogenase. Nicorandil hoạt động một phần thông qua nhóm nitrat hữu cơ của nó. Sự 

chuyển hóa nitrat hữu cơ có thể dẫn đến hình thành nitrit, gây methemoglobin huyết ở bệnh 

nhân thiéu hụt glucse-6-phosphat dehydrogenase. 

SỬ DỤNG THUOC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VA CHO CON BÚ: 
Phụ nữ có thai: 

Dữ liệu về việc sử dụng nicorandil ở phụ nữ có thai còn hạn chế hoặc không có. Các nghiên 
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I ứu trên động vật không chỉ ra tác dụng có hại trực ti€p hoặc gián ngp i 
. 

tinh sinh sản. Như một biện pháp phòng ngừa, tốt nhất là tránh sử dụ, g fflg›juddm > 

ky mang thai. Ị TNHH 
4 .g Ñ \ \ THƯƠNG MẠI - 

Phụ nữ cho con bú: i ) \ TÂN A CHAU /2 

Các nghién cứu trên động vật cho thiy nicorandil được bai tiết một Jg nhỏ v: 

Hiện chưa rõ liệu nicorandil có được bài tiết vào sữa mẹ ở người hay ĨíỀỄ7_JÍvzỈz"À\› Ô 

khuyến cáo sử dụng nicorandil trong thời kỳ cho con bú. 

ẢNH HƯỚNG CỦA THUỐC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, VẬN HÀNH MÁY MÓC: 
Nicorandil có ảnh hưởng đến khả năng lái xe và vận hành máy móc. Thật vậy, cũng như các 

thuốc giãn mạch khác, tác dụng hạ huyết áp cũng như chóng mặt và cảm giác yếu do 

nicorandil có thể làm giảm khả năng lái xe hoặc vận hành máy móc. Tác dụng này có thể 

tăng lên khi dùng cùng với rượu hoặc các thuốc có tác dụng hạ huyết áp khác (như thuốc 

giãn mạch, thuốc chéng trdm cảm ba vòng). Do đó, khllyén cáo bệnh nhân không nên lái xe 

hoặc vận hành máy móc néu các triệu chứng này xảy ra. 

TUONG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUOC: 
Twong tác của thuốc: 

Chéng chỉ định sử dụng đồng thời nicorandil và các chất ức ché 5-phosphodiesterase như 

sildenafil, tadalfil, vardenafil do có thé dẫn đến hạ huyết áp nghiêm trọng (tác dụng hiệp 

đông). 

Chéng chỉ định sử dụng đồng thời với các chất kích thích guanylat cyclase hòa tan (như || 

riociguat), do có thé dẫn đến hạ huyết áp nghiêm trọng. 

Nicorandil liều điều trị có thể làm giảm huyết áp & bệnh nhân huyết áp thấp. 

Nếu nicorandil được sử dụng đồng thời với thuốc hạ huyết áp hoặc các thuốc có tác dụng hạ 

huyết áp khác (như thuốc giãn mạch, thuốc chống trầm cảm ba vòng, rượu), tác dụng hạ 

huyết áp có thể tăng lên. 

Dapoxetin nên được ké đơn thận trọng & bệnh nhân dùng nicorandil do khả năng giảm dung 

nạp thé đứng. 

Thủng tiêu hóa khi dùng đồng thời nicorandil và corticosteroid đã được báo cáo. Cần thận 

trọng khi cân nhắc sử dụng đồng thời. 

Bệnh nhân sử dụng đồng thời với NSAIDs bao gồm acid acetylsalicylic & cả liều phòng 

ngừa bệnh tìm mạch và chống viêm, tăng nguy cơ biến chứng nặng như loét, thủng và xuất 

huyết tiêu hóa. 

“Thận trọng khi sử dụng nicorandil kết hợp với các thuốc làm tăng ndng độ kali khác. 

Sự chuyển hóa của nicorandil không bị ảnh hưởng đáng k& bởi cimetidin (chất ức chế CYP), 

hoặc rifampicin (chất cảm ứng CYP3A4). Nicorandil không ảnh hưởng đến dược lực học 

của acenocoumarol. 

Tương ky của thuốc: Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn 

lẫn thuốc này với các thuốc khác. 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUON CỦA THUOC: 
Tóm tắt dữ liệu an toàn 

Phản ứng bất lợi phổ biến nhất được báo cáo trong các thử nghiệm lâm sàng là nhức đầu, 

xây ra ở hơn 30% bệnh nhân, đặc biệt trong những ngày đầu điều trị và là nguyên nhân của 

hầu hết các rút lui khỏi nghiên cứu. 

Điều chỉnh liều tăng dần có thể làm giảm tần suất của những cơn đau đầu này. 

Ngoài ra, các phản ứng bất lợi nghiêm trọng gồm loét và các biến chứng đã được báo cáo 
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sau lưu hanh nicorandil 

Các phản ứng bất lợi được báo cáo với nicorandil được tổng kết tr 

loại hệ H1ống cơ quan (trong MedDRA) và theo tần suất. Tần suất 

Rất thường gặp (21/10); Thường gặp >1/100, <1/10); it gặp =1/ 
| (>1/10000, <1/1000); Rất hiém gặp (<1/10000); Không rõ (không thŠ 

có). Trong mỗi nhóm tan suất, các phản ứng bất lợi được trình bà 

nghiêm trọng giảm dần. 

Rat Ñ 

thường nuĨơng Ít gặp Hiếm gặp Rất hiém gặp Không 
gặp gap rõ 

Rối loạn Tang kali 

chuyén huyét 

| hóa va | 

dinh 

dưỡng 

Rỗiloạn | Nhức Chóng 

| hệ thần đầu mặt 

kinh 

Rôi loạn ra Loét giác mạc, | Song 

mắt loét kết mạc, thị 

viêm kết mạc 

Rôi loạn Tăng 
n . 

tim nhip tim 

Rồôi loan Gian Ha 

mach mạch da huyết 

với . đỏ |áp 

bừng 

l Rỗi loạn Nôn, Loét tiêu hóa Xuất 

tiêu hóa buồn nôn (viêm miệng, loét huyết 

áp tơ, loét miệng, tiêu 

loét lưỡi, loét ruột hóa 

non, loét ruột già, 

loét hậu môn. 

Rôi loạn Rôi loạn gan 

gan mật như viêm gan, 

ứ mật hoặc 

| vàng da. 

Rôi loạn Phat ban, ngứa Phù mach, loét 

da và mô da và niêm 

dưới da mạc (chủ yéu 

là loét quanh 

hậu môn, loét 
EEs EE EE e e = | 
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sinh dục và 

loét 

parastomal) 

Rồi loạn Đau cơ 2409297685 
cơ xương ⁄ _ 
vĨ mô lién . TNHH 
kết l IHƯƠNG MẠI | ~ 

Roi loạn Cảm AN ÁCHẬU '\®y % 
chung va gt’ac "sz u ¥ 
tinh trang yêu 

tại chỗ 

Mô tả các phan ứng bit lợi chọn lọc 

Loét tiêu hóa 

Các biến chứng loét tiêu hóa như thủng, lỗ rò hoặc hình thành áp xe đôi khi dẫn đến xuất 

huyết tiêu hóa và sút cân đã được báo cáo. 

Théng tin b sung 

Ngoài ra, các phản ứng bất lợi sau đây đã được báo cáo với các tằn suất khác nhau trong 

nghiên cứu TONA (tác động của nicorandil trong dau thắt ngực), trong đó nicorandil được 

sử dụng hang đầu trong liệu pháp chuẩn & bệnh nhân đau thắt ngực ồn định và có nguy cơ 

biến cổ tim mạch cao. 

Thwong gặp Ít gặp RAt hiểm gặp 

Roi loạn tiêu hóa Chảy máu trực trang | Loét miệng Đau bụng 

Rôi loạn da và mô dưới da Phù mạch 

Rỗi loạn cơ xương và mô liên két Đau cơ 

Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ những phan ứng có hại gặp phải khi sử dụng 

thuốc. 

QUÁ LIEU VA CÁCH XỬ TRÍ: 

Triệu chứng: 

Trong trường hợp quá liều cấp, các triệu chứng có thể là giãn mạch ngoại vi với hạ huyết áp 

và nhịp tim nhanh phản xa. 

Cách xử trí: 

Theo dõi chức năng tim và các biện pháp hỗ trợ chung. Nếu cần thiết, tăng thể tích huyết 

tương bằng cách truyền dịch thích hợp. Trong trường hợp đe dọa tính mạng, phải cân nhắc 

sử dụng thuốc vận mạẻh. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC: 
Nhóm dược lý: Thuốc giãn mạch, d1ống dau thắt ngực. 

Mã ATC: C0IDXI6 

Cơ chế tác dụng 

Nicorandil, một este nicotinamid, là một thuốc giãn mạch với cơ chế tác dụng kép, làm giãn 

cơ trơn mạch máu ở cả tĩnh mạch và động mạch. 

Thuốc có tác dung mở kênh kali. Sy hoat hóa kênh kali này làm ting phân cực mang tế bào 

mạch máu với tác dụng giãn cơ động mạch, do đó dẫn đến giãn động mạch và giảm hậu 

ịánh. Ngoài ra, sự hoạt hóa kênh kali dẫn đến các tác dụng bao vệ tim mach bắt chước điều 

kiện tiên thiêu máu cục bộ. 



https://trungtamthuoc.com/ 

.—=< — — I__', m T ấ T T , đ LA T A b I Do có nhóm nitrat, nicorandil cũng làm giãn cơ trơn mạch máu, đặc biệt trong hệ thông tĩnh 

DAC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC: | 

- . -—""—» - 

mạch thông qua sự gia tăng guanosin monophosphat vòng nội bào ựÊMỄ)Ỹ đến giảm 
tiền gánh. /Q`›\/<;"'›l~Jc-: T )1 | 
Tác dụng dược lực học Is TNHH x 

. m „ B x s E S \K ìHLlƠ G MẠI Œ Nicorandil dã được chứng minh là có tác dụng trực tiếp lên động 't h yanh, cá liên/đoạn 
o n ‹ n n - ñ bình thường và đoạn hep mà không dẫn dén hiện tượng cướp máu \ Ừa, việ m áp 

lực cuôi tâm trương va sức căng thành làm giảm thành phần ngoại m: rỄ-
 

% l B 5 S 

máu, Cuối cùng, dẫn đến cải thiện cân bằng oxy trong cơ tim và cải thiénblAlru lượng máu 

trong các vùng sau hẹp của cơ tim. 

Hơn nữa, nicorandil đã chứng minh hoạt tính co thắt trong cả nghiên cứu in viíro va in vivo 

và đảo ngược sự co thắt mạch vành do methacholin hoặc noradrenalin. 

Nicorandil không ảnh hưởng trực tiếp đến sự co bóp của cơ tim. 

An toàn và hiệu quả lâm sàng 

Nghiên cứu IONA là một nghiên cứu ngẫu nhiên, mù đôi, có đối chứng với giả dược, được 

thực hiện trên 5126 bệnh nhân trên 45 tuổi bị đau thắt ngực ồn định mạn tính, được điều trị 

bằng các liệu pháp chống đau thắt ngực chuẩn và có nguy cơ cao gặp các biến cố tim mạch 

được xác định bởi: 1) nhồi máu cơ tim trước đó, hoặc 2) ghép cầu động mạch vành, hoặc 3) 

bệnh động mạch vành được xác nhận ủẵng chụp X-quang mạch máu, hoặc nghiệm pháp 

gắng sức tích cực trong hai năm trước, cùng với một trong những biểu hiện sau: phì đại thất 

trái trên ECG, phân suất tống máu thất trái < 45%, hoặc kích thước cuối tâm trương >55 

mm, tuổi > 65, tiéu đường, tăng. huyếl áp, 

não. Bệnh nhân bị loại khỏi nghiên cứu nếu họ đang dùng sulphonylurê vì những bệnh nhân 

này có thể không có lợi (các sulphonylurê có khả năng đóng kênh kali và do đó có thé đối 

kháng với một số tác dụng của nicorandil). Nghiên cứu theo dõi dé phân tích điểm cuối là từ 

12 đến 36 tháng với trung bình là 1,6 năm. 

Điểm cuối chính tổng hợp (bệnh mạch vành (CHD) tử vong, nhồi máu cơ tim không tử 

vong, hoặc nhập viện không có kế hoạch vì đau ngực do tim xảy ra & 337 bệnh nhân 

(13,1%) điều trị bằng nicorandil 20 mg x 2 lằn/ngày so với 389 bệnh nhân (15,5%) dùng giả 

dược (tỷ lệ nguy cơ 0,83; CI 95% 0,72 đến 0,97; p = 0,014). 

nh mạch máu ngoại vi hoặc bệnh mạch máu 

Dược động học của nicorandil tuyến tính trong khoảng từ 5 mg đến 40 mg. 

Hấp thu: 

Sau khi uống, nicorandil được hấp thu nhanh và hoàn toàn qua đường tiêu hóa, không bị 

ảnh hưởng bởi thức ăn. Sinh khả dụng tuyệt đối khoảng 75%. Chuyển hóa lằn đầu qua gan 

không đáng ké. Nong độ đỉnh trong huyết tương (Cma) đạt được sau khi uống 30-60 phút. 

Nồng độ trong huyết tương (và diện tích dưới đường cong (AUC)) cho thấy tuyến tính với 

liều dùng. 

Trang thái ồn định nhanh chóng đạt được (trong vòng 4 đến 5 ngày) khi uống liều lặp lại (2 

Ẻnlngày). Ở trạng thái ồn định, tỷ lệ tích lũy (dựa trên AUC) là khoảng 2 đối với viên nén 

20 mgx2 lénlnge‘ly và 1,7 đối với viên nén 10 mg x 2 lần/ngày. 

Phân bố: 

Thube được phân bố M1ắp cơ thể, ồn định, không phụ thuộc vào liều trong khoảng điều trị. 

Thé tich phân bố của nicorandil sau khi tiém tĩnh mạch là 1,04 L/kg. Nicorandil liên kết ít 

với protein huyết tương (khoảng 25%). 

Chuyển hóa: 
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có hoat tính trên tim mach. Trong huyét tương, nicorandil dang kh 

AUC phóng xạ và chất chuyén hóa alcol N- -(20hydroxyethyl)-ni 

Các chất chuyển hóa khác chiếm 20% AUC phóng xạ còn lại. 

l Nicorandil được thải trừ chủ yếu qua nước tidu dưới dang chất chuyg 

dùng được thải trừ qua nước tiểu (0-48 giờ) dưới dạng không 

| theo là acid nicotinuric (5,7%), nicotinamid (1,34%), N-methyl-nicotinamid ,61%) va acid 
nicotinic (0,40%). Các chất chuyén hóa này dai dién cho con đường chuyển hóa chính của 
nicorandil. 

L Thải trừ: 

Néng độ thuốc trong huyết tương giảm theo hai giai đoạn: 

s Giai doan thải trừ nhanh với thời gian bán thải khoảng 1 giờ, chiếm 96% lượng thuốc trong 
huyết tương. 

s Giai đoạn thải trừ chậm xảy ra khoảng 12 giờ sau khi uống liều 20 mg x 2 lằn/ngày. 

Sau khi truyén tĩnh mạch 4-5 mg (truyền 5 phút), độ thanh thải toàn thân khoảng 40-55 

l L/giờ. 

Nicorandil và các chất chuyén hóa được thải trừ chủ yếu qua đường tiết niệu, thải trừ qua 

phân rất ít, 

| Nhóm bệnh nhân đặc biệt: 

Không có điều chỉnh liên quan lâm sàng nào đối với hồ sơ dược động học nicorandil được 

chứng minh trên các đối tượng có nguy cơ như người cao tuổi, bệnh nhân gan và bệnh nhân 

w  suythận mạn tính. 

Tương tác dược động học: 

Sự chuyển hóa của nicorandil dường như không bị thay đổi đáng kể bởi cimetidin hoặc 
rifampicin, lần lượt là chất ức chế và chất cảm ứng các men oxy hóa có chức năng hỗn hợp 
& microsom gan. 

| QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp 3 vi, 6 vi, 10 vi x 10 viên. 

ĐIỀU KIỆN BẢO QUAN: Nơi khô, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng. 

HẠN DÙNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuất, 

TIÊU CHUẢN CHAT LƯỢNG: TCCS. 

| 'Sân xuất tại: 

Công ty Cổ phần Dược phẩm Công nghệ cao Abipha 

Địa chỉ: Lô đất CN-2, Khu công nghiệp Phú Nghĩa, Xã Phú Nghĩa, 

Huyén Chương Mỹ, Thành phố Hà Nội, Việt Nam. 

Website: www.abipha.com.vn 
I Dién thoại: 024.33520098 Fax: 024.63253888 
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Nicorandil được chuyén hóa chủ yêu ¢ gan b'mg cách khử nitrat thanh các horp chat không 


