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HƯỚNG DAN SỬ DỤNG THUOC 

RXNITBIRU 10mg 
Thude này chi dùng theo đơn thuốc. 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 

DĐễ xa tầm tay trẻ cm. 

| “Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phai 

| khi sử dụng thuốc. 

Không dùng thuốc khi đã quá hạn dùng ghi trên nhãn. 

1/- Thành rghần công thức mu_ố_c: Công thức cho 1 viên nén: 

Thanh ph?m hoat chất: 

Nicorandil 10mg 

Thành phần tá dược: 

Croscarmellose natri, Lactose, Tinh bột mi, Microcrystallin cellulose 

(Microcel 101). Povidon K30. Bột Talc, Magnesi stearat, Colloidal silicon 

dioxid vừa dủ 1 viên. 

2/⁄- Dạng bào chế: Viên nén tròn, màu tréng dén trắng ngà, một mat có khắc vạch ngang, một 

| mặt tron, thành và cạnh viên lành lan. 

n ngừa và diéu trị dau thắt ngực ồn dinh mạn tính. 

4/- dùng, liều dùng: 
dù 

Sử dụng theo dường uống, có thể dùng cùng với thức ăn hoặc sau khi ăn. 

Các viên thuốc sẽ dược uống 2 lần vào buổi sáng và budi tối với một ít nước, không nhai 

viên thuốc. 

Liều dùne: 

Mức liều diều trị thông thường là 10 dén 20 mg hai lằần mỗi ngày. 

Liều khởi dầu là 10 mg x 2 lằn/ngày (hoặc 5mg x 2 lần/ngày & bệnh nhân dễ bị dau dầu). 

Liều thông thường là 10 - 20 mg x 2 lằn/ngày. Liều dùng có thé được điều chỉnh theo mức | 

dap ứng của bệnh nhân, tối da là 40 mg x 2 lằn/ngày néu cần thiết. 

Người cao tuổôi 

Không cần diều chỉnh liều cho bệnh nhân cao tudi, nên sử dụng liều thấp nhất có hiệu quả. | 

| Bénh nhân suy gan va suy thận 

Không cần diều chinh liều cho bénh nhân suy gan va suy thận. 

Tre em 

Không dược khuyến cáo sử dụng ở trẻ em vì chưa dủ dữ liệu vé an toàn và hiệu quả. 

5/- Chống chỉ dinh: 

- Quá mẫn cảm với nicorandil hoặc với bat kỳ thành phần nào có trong thuốc. 

- Bệnh nhân bị sốc (bao gồm sốc tim), hạ huyết áp mạnh hoặc rồi loạn chức năng tâm thất 

trái với áp lực bom thấp hoặc tim mat bù. 

- Sử dụng dong thời với các chất ức chế phosphodiesterase 5, vì điều này có thể dẫn dén 

hạ huyét áp nghiêm trong. 

Sử dụng dono thời với các chất kích thích cyclase guanylate hòa tan (như riociguat) vì 

hạ huyết áp nghiêm trọng. 

l - Giảm thể tích tuần hoàn. 
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- Phù phéi ¢ p. 

6/- Canh báo va thận trong khi dùng thuốc: 

Loét 

Loét dường tiêu hóa, loét da va niêm mạc đã được báo cáo với nicorandil. 
- Loét đường tiêu hóa 

Loét do Nicorandil có thể xảy ra ở các vị trí khác nhau trên cơ thể, nó không đáp ứng với 
biện pháp diều trị thông thường và chỉ có thể xử trí bằng cách r1gung sử dụng nicorandil. Nếu 

ất hiện loét dường tiêu hóa, nên ngung sử dụng nicorandil vĩnh viễn. Thời gian từ khi bắt dầu 
sử dụng nicorandil dén khi bắt dầu loét có thể là khoảng thời gian ngắn hoặc vài năm. 

Xuất huyết tiêu hóa thứ phát sau loét dường tiêu hóa đã được báo cáo với nicorandil. Bệnh 
nhân dùng đồng thoi dspllm hoặc NSAID (Thuốc chống viêm không steroid) có nguy cơ cao bị 
biến chứng nặng như xuất huyết tiêu hóa. Do dó, nên thận trọng khi sử dụng đồng thời aspirin 
hoặc NSAID và nicorandil. 

Nếu tién triển, loét có thé phát triển thành thủng, lỗ rò hoặc hình thành áp xe. Bệnh nhân 
mắc bệnh viêm túi thừa có thể có nguy cơ cao hình thành lỗ rò hoặc thủng ruột trong khi diều trị 
bằng nicorandil. 

Các 13 thủng dường tiêu hóa khi sử dụng đồng thời nicorandil và corticosteroid dã dược 
báo cáo. Do dó, cần thận trọng khi sử dụng dồng thời với corticosteroid. 

- Loét ở mắt 
Viêm kết mạc rất hiém gặp, loét kết mạc và loét giác mạc đã được báo cáo với nicorandil. 

Bénh nhân nên dược thông báo về các ddu hiệu và triệu chứng và theo dõi chặt chẽ đối với loét 
giác mạc. Nếu vét loét phát trién, nên ngung sử dụng nicorandil. 

Ha huyết áp 

Cần thận trọng nếu ử dụng nicorandil kết hợp với các sản phẩm thuốc khác có tác dụng hạ 
huyét áp. 

Suy tim 

Do thiếu dữ liệu lâm sàng, nén thận trọng khi sử dụng nicorandil ở bệnh nhân suy tim 
NIYA (ITi¢p hội tim mạch Iloa Kỳ) độ III hoặc IV. 

hlndU 

ặng rất hiém khi xay ra. Nicorandil nên được sử dụng thận trọng khi kết 
c sản pham y tế khác có thể làm tăng nồng dộ kali máu, đặc biệt ở những bệnh nhân hop với 

bị suy thận từ trung bình dén nặng. 

hút am | 
Các vién thuốc rất dễ hút ẩm; do dó, bệnh nhan nén được khuyên giữ viên thuốc trong vi 

cho dến khi uống. 

Trẻ m 
Không dược khuyến cáo ở trẻ em vì tính an toàn và hiệu quả của nó chưa được thiết 

trong nhóm bệnh nhân này. 

Thidu G6PD 
Sử dụng thận trong trén những bénh nhân bị thiếu hụt cnzym glucose-6-phosphate- 

dehydrogenase. Nicorandil chuyén hóa thành hợp chất nitrat hữu cơ có tác dụng diéu trị. 
Sự chuyển hóa nitrat hữu cơ có thể dẫn đến sự hình thành nitrit có thể kích hoạt 

methemoglobinemia ¢ bệnh nhân thiéu hụt glucose-6-phosphate dehydrogcnasc. 
“Thuốc này chứa lactose. Bệnh nhân có vấn đề về di truyền hiém gặp là không dung nạp 

dược galactose, thiéu mcn lactase hoặc khó hấp thu glucose-galactose không nên dùng thuốc 
| nay. 
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“ Thude này chứa únhýBộỈnẮìỀl`ìnỄ ỔĨỷmỄó7ỉẽỀhứa gutỆVỉfflnýg chỉ với mỳộỉ Ửợngýrắt 

nhỏ, do đó dê coi là an toàn cho bệnh nhân măc bệnh cocliac, bệnh nhân dị ứng với tinh bột mì 

| (khác với bệnh cocliac) không nén dùng thuốc này. 

7- Sử dunuẢuổc cho phụ nữ có thai và cho con bú: 

sử dụng nicorandil & phụ nữ mang thai. Các nghiên | 

cứu trên động vật cho thấy không có tác dong có hại trực tiếp hoặc gián tiếp liên quan dén độc 

| tính sinh sản. D& phòng ngừa, tốt nhất là không sử dụng nicorandil trong khi mang thai. 

Cho con bú Ắ 
Các nghiên cứu trên động vật da chỉ ra rằng nicorandil được bai tiết một lượng nhỏ vào ̀ 

sữa, Không biết chính xác nicorandil có được bài tiết qua sữa mẹ hay không, do đó nicorandil 

không dược khuyến cáo sử dụng trong thời 

8/- Ảnh hưởng c 

Nicorandil có thể gây ra hạ huyết áp, chóng mặt và cảm giác mệt mỏi có thể làm giảm khả 

ác dụng này có thể được tăng lên cùng với rượu hoặc dùng ` 

áp (ví dụ: thuộc giãn mạch, thuốc chông trâm cảm ba Ì 

| 
| 

a thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc: 

năng lái xe hoặc sử dụng máy móc. 

cùng các thuốc khác có tác dụng hạ huy: 

vòng). Do đó, bệnh nhân nên duge khuyên không nên lái xe hoặc sử dụng máy móc nếu những 

triệu chứng này xảy ra. 

9/-  Tương tác, tương ky của thuốc: ˆ 

- Sử dụng đồng thời nicorandil và các chất ức chế phosphodiesterase 5, ví d 

tadalafil, vardenafil, chống chỉ dinh, vì nó có thể dẫn đến hạ huyết áp nghiêm trọng (tác ` 

dụng hiệp dông). 

- Sử dụng dong thời với chất kích thích guanylate cyclase hòa tan (như riociguat) bị ` 

chồng chỉ dinh, vì nó có thể dẫn dén hạ huyết áp nghiêm trọng. Ì 

- Liều diéu trị của nicorandil có thể làm hạ huyết áp. Nếu nicorandil được sử dụng đồng | 

thời với các thuốc chồng tăng huyết áp hoặc các sản phẩm khác có tác dụng ha huyết áp (ví 

du: thuốc giãn mach, thuốc chống trầm cảm ba vòng, rượu) tác dụng hạ huyết áp có thé 

tăng lên. 

| - Dapoxetine nên được chỉ dịnh thận trong ¢ những bệnh nhân dùng nicorandil do nguy | 

| cơ hạ huyết áp thé dung. | 
" - ['hl'lfng đường tiêu hóa khi sử ạ_mg dong thời nicorandil và corticosteroid dã dược báo | 

| cáo. Can thận trọng khi sử dung dong thời. | 

l - Ở những bệnh nhân sử dụng dồng thời với NSAID bao gồm axit acetylsalicylic cho cả \ 

| 

| 
phong ngừa bệnh tim mạch và liều chống viêm, có nguy cơ cao bị biến chứng nặng như Ì 

loét dường tiêu hóa, thủng và xuat huyết. ` 

| - Cần thận trọng khi sử dụng kết hợp nicorandil với các sản phẩm y tế có tác dụng làm 

| tang nồng độ kali máu. | 

f - Chuyển hóa của nicorandil không bị ảnh hưởng đáng kể bởi cimetidine (chất ức ché 

| CYP) hoặc rilampicin (chất gây cảm ứng CYP3A4). Nicorandil không anh hưởng dén ‘ 

dược lực học của acenvitymarol. l | 

| 10/~ Tác dụng không mong muốn của thuốc: 

Phan ứng bất lợi phd biến nhất được báo cáo trong các thử nghiệm lâm sàng là dau dầu xảy ̀ 

ra ở hơn 30% bệnh nhân. dặc bi là trong những ngày đầu điều trị 
am tần suất của những cơn dau đầu này, Ngoài ra, các phản ứng bất lợi nghiêm trọng bao gồm | 

‘ loét và bién chimg của loét có thể xảy ra. Sử dụng nicorandil trén bệnh nhân dau thắt ngực thé 

| on dinh có nguy cơ xuất hiện bién cổ tim mach cao. J 

ng liêu từ từ có thê làm 
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“lần sudt của các phànỄỆắt lợi duge báo cáo với fflcorandỬễưặc1ẵn tắt trong bảng sau 

theo phân loại hệ thống (trong MedDRA) và theo tần suất. Các tần suất được dịnh nghĩa là: Rất 

thường gặp (>1/10), H1uơng gặp (>1/100, <1/10), it gặp (>I/1.000, <1/100), Hiém gặp 

(>1/10.000, <1/1.000). Rất gặp (<1/10.000), Không biét (không thể ước tính từ dữ liệu có 

sẵn). Trone mỗi nhóm tần suất, các phản ứng bất lợi được trình bay theo thứ tự giảm dan mức 

dộ nghiêm trong. 

¢ cơ quan 'lần suất Các tác dụng | khong mong muôn 

lăng kali máu Rối loạn chuyển | Rất hiế 
hóa và dinh dưỡng G 

m 2 v., (Rấtthường gặp | Dau dầu = 
Rôi loạn thân kinh . .-S nv Tnmm : 

Thười p Chóng Ư\dl _ 

Rất hiém Loét giác mac, loét két m mạc, viêm kết mạc 

Không biết Nhìn dôi 

lăng nhịp tim 

R&i loạn tim mạch Gian mach da với đỏ da 

| | it gặp I1a huyé áp 

Rối loạn mắt 

“Thường gap 

Nôn, buồn nôn 

.| Chảy máu trực tràng 

L,oét dường tiêu hóa (viêm mi¢ng, nhiệt miệng, loét 

'Thường gap 

Rồi loạn tiêu hóa Hiém gặp miéng, loét lưỡi, loét ruột non, loét ruột gia, loét hậu 

mon) 

Rấthiếm gặp | Dau bụng m ) 

Không bi. - | Xuất huyết tiêu hóa 

|| Rồi loạn gan mật Rất hiém Rối loạn gan mật như viêm gan, ứ mật hoặc vàng da 

Rôi loạn cơ xương. 

và mô liên kết lêm £2p Jau cơ 

Rồi loạn chung Thuong gặp Mệt mỏi 

Hic¢m gap Phát ban, ngứa 
Rôi loạn da và mô ! - 7727272228 

u P Phù mạchỈloét da và niêm ĩnạc (chủ yếu là loét 
dưới da Rat hiệm gặ 

quanh hậu môn, loét sinh dục và loét parastomal) 

11/~ Quá liều và cách xử trí: - 

| Triệu chứng 

Ì Irong trường hợp quá liều cấp tính. triệu chứng có thể là giãn mạch ngoại biên với hạ 

huyết áp và phản xạ nhịp tim nhanh. 

Xử trí 

Cần theo dõi chức năng tim và các biện pháp hỗ trợ tuần hoàn. Nếu không cải thiện, nên 

Trong các tình huống de dọa tính tăng thé tích tuần hoàn bằng cách truyền nước và điện giải. 

mạng, phải xem xét việc sử dụng thuốc vận mạch. 

112/- J rc hoe: 

Nhóm dược lý: Thuốc giãn mạch khác dùng trong bệnh tim mạch 

Mã ATC: C0IDXI6 

Co 

Nicorandil, một cster của nicotinamide, là một thuốc giãn mạch có cơ ché hoạt động kép, 

dẫn dén giãn các cơ mạch máu ở cả p|1ần tĩnh mạch và động mạch. 

Nó có tác dộng gây mở kênh kali. Sự kích hoạt các kênh kali này gây ra quá trình siêu 

c tính dưc 

loạt dộng 

_
 
e
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| va 1,7 cho vién nén 10 mg. 

| không có hoat tính tim mạch. Trong huyết tương nicorandil dạng không biến đổi chiếm 45.5% | 

)flxrngch máu với tác dụng giãn cơ trơn động mạch, do đó dẫn dến giãn dộng 

kích hoat kênh kali có tác dụng tập cho cơ tim tiền thích 

phân cực màng tế bị 

mạch và giảm hậu ganh. Ngoai r 

nghi với thiểu máu cơ tìm cục bộ. 

Do tính chất nitrat của nó, nicorandil làm giãn cơ trơn mạch máu, đặc biệt là trong hệ 

thống tĩnh mạch thông qua sự gia tăng của guanosine monophosphate nội bào (cGMP). Điều 

này dẫn dén việc giam lượng máu về tim và giảm tiền ganh. 

Nicorandil dã dược chứng minh là có tác dụng trực tiép lên các động mạch vành, ca trên 

ờng và hep, mà không có hiện tượng cướp máu mạch vành. Ion nữa, việc các doạn bình thu 

giảm áp lực cuối thì tâm trương và áp lực trong lòng mạch làm giảm sức cản ngoại vi. Cuối 

cùng, điều này dẫn dến sự cân bằng oxy dược cải thiện trong cơ tim và cải thién lưu lượng máu 

0 các vùng bị hep của cơ tim. 

„ nicorandil dã chứng minh tác dụng chống co thắt trong cả nghiên cứu in vitro và Hon r 

in vivo và chông co that mạch vành do methacholine hoặc noradrenalin gây ra. 

Nicorandil không có ảnh hưởng trực tiếp dến khả năng co bóp của cơ tim. 

13⁄- Dic tính dược động học: 

Dược dong học của Nicorandil là tuyến tính từ 5 mg dén 40 mẹ. 

1 Ưìp thu 

Sau khi uống, nicorandil dược hấp thu nhanh chóng và hoàn toàn qua đường tiêu hóa, 

không phụ thuộc vào thức ăn. Sinh khả dụng tuyệt déi khoảng 75%. Chuyén hóa bước 1 qua gan 

không dang kể. Nong dộ dinh trong huyết tương (Cmax) đạt được sau khoảng 30-60 phút. Nong 

do thuốc trong huyết tương (và diện tich dưới đường cong (AUC)) cho thấy tỷ lệ tuyến tính với 

liều. 

‘I'rang thái ồn dịnh nhanh chóng dạt dược (trong vòng 4 đến 5 ngày) trong quá trình uống 

ồn dịnh, tỷ lệ tích lũy (dựa trên AUC) là khoảng 2 cho viên nén 20 mg liều lặp Ở trạng tha 

Phân bd 

Ihuốc phân bd ổn dịnh trên khắp cơ thể, không phụ thuộc liều, trong phạm vi liều diều tri. 

“Thể tích phân bố của nicorandil sau khi tiêm tĩnh mạch (iv) là 1,04 L/kg trọng lượng cơ 

thé. Nicorandil ít liên két với protein huyết tương của người (tỷ 18 liên két khoảng 25%). 
Chuyén hó 

Nicorandil dược chuyén hóa chủ yếu ¢ gan bằng cách khử nitrat tạo một loat các hợp chất 

AUC và chất chuyén hóa dạng alcol, N- (2-hydroxyethyl) -nicotinamide chiếm 40,5%. Các chất 

chuyén hóa khác chiém 20% còn lại của AUC. 

Nicorandil chủ yếu dược thải trừ qua nước tiểu dưới dạng các chất chuyén hóa do dạng 

không biến dổi ít hơn 1%, liều dùng trong nước tiểu của người bệnh(0-48 giờ). N- (2- 

hydroxyethyl) -nicotinamide là chất chuyén hóa chiếm tỷ lệ cao nhất (khoảng 8,9% liều dùng 

trong vòng 48 giờ) sau dó là axit nicotinuric, (5.7%), nicotinamide (1,34%). N-mcthyl- 

nicotinamide (0.61%) và axit nicotinic (0,40%). Các chất chuyển hóa này đại diện cho con 

dường chuyén hóa chính của nicorandil. 

Giảm ndng dộ thuốc trong huyét tương xảy ra theo hai giai đoạn: 

* Một giai doạn nhanh chóng với thời gian bán hủy khoảng 1 giờ, chiếm 96% lượng thuốc 

trong huyết tương: 

* Giai doạn thải trừ chậm xảy ra khoảng 12 giờ sau khi diéu trị bằng 20 mg. | 

Nicorandil và các chat chuyên hóa của nó chủ yêu dược bài tiét qua dường tiêt niệu, bài | 
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1 tiết qua phân rất íL 

| Nhóm bệnh nhân dặc biệt 
j` Không có khác biệt liên quan dến lâm sàng của hồ sơ dược dong học nicorandil dược 

) chứng minh trong dân số có nguy cơ như người cao tudi, bệnh nhân mắc bệnh gan và bệnh nhân 

Ễ suy thận mãn tính. 

| 
| | 

Tuong tác dược dong học 

của nicorandil dường như không bị thay đổi đáng kể bởi cimetidine hoặc Sự chuyên hóa 

| riFampicinc. 

w‘ 14/- Quy cách dong gói: 

|  IHộp3vix 10 viên nén. 
Liộp 6 vi x 10 viên nén. 

15/- Diều kiện bảo quản, hạn dùng, tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: 
Diều kiện bảo quản: Để nơi khô, tránh ánh sáng. Nhiệt độ dưới 30°C. 

| Hạn dùng: 36 tháng k¢ từ ngày sản xuất. 

! Tiéu chuẩn chất lượng: 

‘f 16/- Tên, dia chi của co sở sản xuất thuốc: 

| NHÀ MÁY SAN XUAT THUOC TAN DƯỢC - CÔNG TY CO 

‘ @ IPHARCO ) I’ll‘/\\N' DƯỢC PHAM TIPHARCO .- 
| D ol Diachi: SỐ 15, dường Dốc Binh Kiều, phường 2, thành phố My Tho, tinh 

ì Tién Giang, Việt Nam 

| 
| 
| 

| 

T'iéu chuân co sở. 

DT: 0273.3872.972 

Vian Cong ty dăng ký 

CÔNG TY CO PHAN DƯỢC PHAM VIAN 
Dia chỉ: Số 4, B3, Tập thé Z179, Tứ Hiệp, Thanh Trì, Hà Nội. 

DT: 024.22.456.798 

Ngay=?| tháng 04nam 2025 

-L. TONG GIÁM ĐÓC 

| 

| 
| | 
| 

| 
| 

| 
| 

. Đặng Thị Xuân Quyén


