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JƯợC …nM 

C?CI HBÀ NỘI 3 4 
Nitrocin 

Nitroglycerin 1 mg/ml 

Dé xa tầm tay tré em 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dung trước khi dùng 

Thành phần: 
Mỗi ml chứa: 

Thành phdn hoạt chất : 

HƯ ƠOEVGERTTL eeieseesieeositrsnh v SRR A S SR RN 1mg 

Thanh ghfin td dược: Glucose monohydrat, acid citric monohydrat, natri citrat dihydrat, nước 

cất pha tiêm vừa đủ. 

Dang bảo chế: Dung dịch tiêm truyền 

Mô tả: Dung dịch đồng nhất trong suốt 

pH:3.0-6.5 

Chi định 
Suy tim sung huyết không đáp ứng, bao gồm cả nhồi máu cơ tim thứ phát đến cấp tinh; suy 

tim trái cấp tính và nhồi máu cơ tim cấp tính; 
Đau thắt ngực không én định dai dẳng và suy mạch vanh, bao gồm cả đau thắt ngực kiểu 

Prinzmetal; 

Kiém soát các dot tăng huyét áp và/hoặc thiéu máu cơ tim trong va sau phẫu thuật tim; 

Giảm huyết áp và duy trì hạ huyết áp trong phẫu thuật. 

Liều dùng và cách dùng 
Liéu dùng: 

Người lớn: Liều lượng được điều chinh phụ thuộc vào từng cá thể bệnh nhân. Liều khuyến 
cáo là 10 — 200 mcg/phút; trong một số thủ thuật phẫu thuật, liều có thể lên đến 400 

mcg/phút: 

Trẻ em: Sự an toàn và hiệu quả của nitroglycerin chưa được thiét lap. 

Người cao tuổi: Không cần thiết phải chỉnh liều & người cao tuổi. 
Sử dụng trong phẫu thuật: 
Liều khởi đầu: 25 meg/phit, sau đó tăng liều thêm 25 mcg/phút trong khoảng 5 phút cho đến 

khi huyết áp ồn định. Liều thông thường dùng trong phẫu thuật là 10 — 200 mcg/phút, trong 

một s trường hợp liều có thé lên dén 400 mcg/phút. 
T máu cơ tim cục bộ: 

Liều khởi đầu 15 — 20 mcg/phút, sau đó tăng liều thêm 10 — 15 mcg/phút cho đến khi đạt 
được hiệu quả cần thiết. 

Suy tim sung huyết không đáp ứng: 
Liều khởi đầu: 20 — 25 m<`,g/phut sau đó có thể giảm liều xuống còn 10 mcg/phul hoặc tăng 

liều thêm 20 — 25 mcg/phút mỗi 15 — 30 phút cho đến khi đạt hiệu quả mong mubn. 

Đau thắt ngực không ồn định: 
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Liéu khởi đầu: 10 mcg/phút, sau đó có thé tăng liều thêm 10 mcg/phút mỗi 30 phút theo nhu 

cầu của bệnh nhân. 

Cách dùng: 

Chỉ dùng đường tiêm tĩnh mạch hoặc truyền tĩnh mạch chậm. 

Nitrocin không cần pha loãng trước khi dùng hoặc có thể pha loãng bằng các dung dịch 

glucose 5% hoặc natri clorid 0,9% (ti lệ pha loãng 1/10 dén 1/40). Dung dịch sau khi pha nên 

sử dụng ngay hoặc bảo quản ở 2 - 8°C không quá 24 giờ. 

Chống chỉ định 
Mẫn cảm với dược chất hoặc bét ki thành phần tá dược nào 

Suy tuần hoàn cấp tính (sốc) 

Sốc tim (trừ khi huyết áp tâm trương được duy trì bằng các biện pháp thích hợp) 

Thiéu máu nặng 

Ha kali máu nặng 

Xuất huyết não và các điều kiện liên quan dén tăng áp lực nội sọ 

Hạ huyết áp nặng (huyết áp tâm thu dưới 90 mmHg) 
Giam bạch cầu nặng 

Chèn ép tim 

Đang sử dụng các chất ức chế phosphodiesterase typ 5 (PDE5) (ví dụ sildenafil, vardenafil, 

tadalafil) 

Tăng ap lực nội sọ 

Suy cơ tim do tắc nghẽn, hẹp động mạch chủ hoặc hẹp van hai 14, bệnh cơ tim tắc nghẽn phì 

đại hoặc viêm màng ngoài tim co thắt 

Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc 

Không nên tiêm tĩnh mạch nhanh. 

Thuốc này có chứa glucose monohydrat, do dó cần thận trọng khi dùng thuốc trên bệnh nhân 

đái tháo đường. 

Cần thận trọng khi dùng nitroglycerin cho bệnh nhân: 

- Suy gan nặng, suy thận, hạ thân nhiệt, suy giáp. 

- Bệnh cơ tim tắc nghẽn phì đại, viêm màng ngoài tim bị tắc nghẽn và chèn ép mang ngoài 

tim 

- Hạ huyết áp liên quan đến nhồi máu cơ tim cấp tính và suy tim trái. Chống chỉ định trong 

trường hợp huyết áp tâm thu dưới 90 mmHg. 

- Hẹp động mạch chủ và / hoặc van hai lá. 

- Rồi loạn tuần hoàn tu thé đứng. 

- Ở những bệnh nhân bị giảm thể tích, cần phải bù đủ khối lượng tuần hoàn trước khi bắt đầu 
điêu trị. 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú 

Phụ nữ mang có thai: 
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Không có sẵn dữ liéu về anh hưởng của nitroglycerin trên phụ nữ mang thai. Các nghién cứu 

trên động vật không chỉ ra các tác động có hại trực tiếp hoặc gián tiếp đối với thai kỳ, sự phát 

triển của phôi thai / thai nhỉ, sy sinh sản hoặc phát tién sau khi sinh. 

Phụ nữ cho con bú: 

Mức độ bai tiết nitroglycerin trong sữa mẹ chưa được xác định. Không thể loại trừ rủi ro đối 

với trẻ bú sữa mẹ. Không nên dùng Nitrocin cho phụ nữ đang cho con bú. 

Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc 

Thuốc có thể ảnh hưởng đến khả năng lái xe, vận hành máy móc, đặc biệt vào lúc bắt đầu 

điều trị, khi tăng liều, khi thay đổi sản phẩm thuốc và khi sử dụng kết hợp với rượu. 

Tương tác, tương ky của thuốc 

Dùng đồng thời Nitrocin với các thuốc giãn mạch khác, thuốc chen kênh canxi, thuốc ức ché 

men chuyển ACEI, thuốc lợi tiểu, thuốc hạ huyết áp, thuốc chồng trằm cảm ba vòng và thuốc 

an thần, hoặc dùng cùng với rượu có thể lam tăng tác dung hạ áp của chế phẩm. 
Tác dụng hạ huyết áp của nitroglycerin tăng khi dùng cùng với với các chất ức chế 

phosphodiesterase (ví dụ sildenafil, vardenafil, tadalafil) được sử dung cho rối loạn cương 

dương. Điều này có thể dẫn dén các biến chứng tim mạch de dọa tính mạng. Chéng chỉ định 

kết hợp Nitrocin với các thuốc nhóm này. 
Truyền tĩnh mạch đồng thời Nitrocin với chất hoạt hóa plasminogen mô (tPA) có thể tăng tốc 

độ thanh thai huyết tương của tPA bằng cách tăng lưu lượng máu gan. 

Các báo cáo cho rằng nitroglycerin làm tăng nồng độ và tác dung của dihydroergotamin khi 

dùng đồng thời; cần thận trọng khi két hợp hai thuốc này trên bệnh nhân bị bệnh động mạch 
vành vì dihydroergotamin đối kháng tác dụng của nitroglycerin và có thể dẫn đến co thắt 

mạch vành. 

Tiêm tĩnh mạch đồng thời heparin và nitroglycerin có thể làm mất một phần tác dụng của 

heparin. 

Dùng đồng thời nitroglycerin với acid salicylic có thể làm tăng tác dụng hạ huyết áp của 

nitroglycerin. 

Cac thuốc chống viêm không steroid (trừ acid salicylic) có thể làm giảm đáp ứng điều trị của 
nitroglycerin. 

Sapropterin (Tetrahydrobiopterin, BH4) là một đồng yéu t6 của enzym nitric oxid synthetase. 
Cần thận trọng khi sử dụng đồng thời thuốc có chứa sapropterin với tất cả các tác nhân gây 

giãn mạch do tác động đến chuyển hóa nitric oxid (NO) (ví dụ: nitroglycerin, dinitrat 
isosorbid (ISDN), isosorbide 5-mononitrat (5-ISMN) va những chất khác). 

Nitroglycerin có tương ky với vật liệu bao bì bằng chất liệu polyvinyl clorua (PVC) hoặc 

polyurethan (PU) do tính hấp phụ của chât liệu này làm mất hoạt chất. Nên dung 
nitroglycerin trong vật liệu bao bì làm bằng polyethylen (PE), polypropylen (PP) hoặc 

polytetrafluorethylen (PTFE). 

Tác dụng không mong muén của thuốc 

Tác dụng không mong muốn của nitroglycerin được phân nhóm theo tần suất: rất thường gặp 

(ADR > 1/10), thường gặp (1/100 < ADR < 1/10), ít gặp (1/1000 < ADR < 1/100), hiém gap 
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(1/1000 < ADR < 1/10000) rất hiém gặp (ADR < 1/10000) va không biết (không thé ước tinh 
từ dữ liệu có sẵn): 

Phản ứng bất lợi 'lần số 

Rồi loạn hệ thần kinh | Đau đầu Rất thường gặp 
Chóng mặt (ké cả chóng mặt tư thé), buồn ngủ Thường gap 

| | Kích ứng kết mạc, mờ mắt Không biết 

Réi loạn tim Nhip tim nhanh Thường gặp 
Các triệu chứng đau thắt ngực tăng cường Ít gặp 

Đánh trống ngực Không biết 

Rốiloạn mạch máu | Hạ huyét áp tư thé đứng Thường gặp 

| Sốc (đôi khi kèm theo chậm nhịp tim và ngat) Ít gặp 
Đỏ mặt, hạ huyết áp Không biết 

RO loạn tiêu hóa Buồn nôn, nôn It gap 

| O néng Rất hiém gặp 

Rối loạn da và mô Phan ứng dị ứng da (ví dụ phát ban,), viêm da tiếp ;_ 
dưới da | xúc dj ứng. Iteap 

Viêm da tróc vảy, phIzĩ1t` ban toàn thân Không biết 

Rối loạn chung và Suy nhược Thường gặp 

ầlỀunngqum đến đường| Ngứa, rát, ban đỏ và kích ứng. Ítgặp 

nDữliệu nghiên cứu ¡ Tăng nhịp tìm Không biết 

Théng báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc 

: T VÀ nế P 
Qua liêu và cách xử tri 

Các triệu chứng quá lĩi êu: 

Huyết áp tâm thu giảm < 90 mmHg, tái nhợt, đồ mồ hôi, mạch yếu , nhip tim nhanh, sốc , 
ngất, chóng mặt tư thế, đau đầu, suy nhược, chóng mit, buồn nôn, nôn, tiêu chảy, 

methemoglobin huyết. 
( Xử trí: 

Chung: 

- Ngưng dùng thuốc 
- Trường hợp hạ huyết áp lién quan dén nitrat: 

+ D& bệnh nhan nằm ngang & tư thé đầu thấp chân cao. 

+ Hỗ trợ thở oxy 

+ Bù thể tích tuần hoàn 
+ Trường hợp sốc: chuyén bệnh nhân đến đơn vị chăm sóc đặc biệt (ICU) 

Cụ thể: 

-Dùng các biện pháp dé tăng huyết áp nếu huyét áp rất thấp. 

- Điều trị methemoglobin huyết: diéu trị bằng xanh methylen 1% tĩnh mạch: 

Liều khởi đầu: 1 đến 2 mg/kg, không quá 4 mg/kg trên 5 phút. Lặp lại liều trong 60 phút nếu 

không có đáp ứng. . 

- Hỗ trợ thở oxy nêu c: ần 
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- Thong khi nhan tao 

Chéng chi định diéu trị methemoglobin huyét bằng xanh methylen & những bệnh nhân thiéu 
hụt glucose-6-phosphate dehydrogenase (G6PD) hoặc thiéu hut reductase methaemaglobin. 

Trường hop chống chi định với xanh methylen hoặc không dap ứng với xanh methylen, cân 

nhắc truyền máu hoặc truyền khối hồng cầu. 

Đặc tính dược lực học 

Nhóm tác dụng dược lý: Thuốc giãn mạch dùng trong các bệnh tim mạch, Nitrat hữu cơ 

Mã ATC: C01DA02 

Nitroglycerin có tác dụng làm co cơ trơn, đặc biệt là cơ trơn mạch máu, gây ra giãn mạch 

(giãn tĩnh mạch nhiều hơn giãn động mạch). Sự giãn tĩnh mạch trong hệ thống tuần hoàn làm 

tăng dung tich tinh mạch, kết quả làm giảm lượng máu & tĩnh mạch trở về tim (tiền gánh), thé 
tích tâm thất và áp lực làm đầy; sự giãn các động mạch nhỏ làm giảm lực cản ngoại biên (hậu 

gánh). Tắt cả các tác dụng này làm giảm năng lượng va nhu cầu oxy của cơ tìm. Ngoài ra 

nitroglycerin còn tái phân bố lại lưu lượng máu đến các vùng thiếu máu cục bộ của cơ tim. 

Nitroglycerin cũng có tác dụng giãn cơ trên các thành phần cơ trơn của phe": uản, đường tiết 

niệu, túi mật, đường mật, thực quản, ruột non, ruột già và các co thắt. Có thể nitroglycerin tác 

dụng bằng cách gắn vào các thụ thể nitrat nằm trên màng của các té bào cơ trơn và sinh ra 

NO và tích tụ cGMP & nội bào. Sự tích tụ cGMP làm ngăn các ion canxi đi vào tế bào và làm 

giãn các thành phần cơ trơn. 

Đặc tính dược động học 

Sau khi tiêm tĩnh mạch, nitroglycerin phân bd rộng rãi trong cơ thé, thé tích phân bố khoảng 

200L. Thuốc liên kết chặt chẽ với mỀng cầu và được tích tụ ở thành mạch máu, liên kết với 

protein huyết tương xấp xi 60%. Phạm vi nồng độ điều trị trong huyết tương từ 0,1 đến 3 

ng/ml (lên đến 5 ng/ml). Nitroglycerin nhanh chóng được chuyển hóa thành dinitrat và 

mononitrat và được chuyển hóa thêm bằng glucuronidation trong gan. Thời gian bán hủy 

khoảng 1-4 phút. Có ít hon 1% lượng thuốc được thải trừ qua nước tiểu dưới dạng chất chưa 

chuyén hóa, còn phần lớn dưới dạng các chất chuyén hóa. 

Quy cách đóng gói: 

Ong 5 ml, 10 mI. Hộp 1 ống, 5 ống, 10 ống, 20 ống, 50 ống 

Chai 50 ml. Hộp 1 chai. 

Bảo quan: Trong bao bì kin, tránh ánh sáng, nhiệt độ dưới 30°C. 

Hạn dùng: 36 tháng ké từ ngày sản xuất. 

Tiêu chuẩn chất lượng: Tiêu chuẩn cơ sở 

Nha sản xuất 

. ePOfHN, 
Công ty cô phân dược phâm CPC1 Hà Nội 

Cụm công nghiệp Hà Bình Phương, Thường Tín, Hà Nội 
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