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Rx Thudc nay chi ding theo don thudc

Nitrostad

1.  Tén thubc
Nitrostad 0.3
Nitrostad 0.6

2 Cac déu hiéu lwu y va khuyén céao khi dung thuéc
DE xa tam tay tré em
Boc k§ huéng déan sir dung truée khi ding

3. Thanh phén céng thikc thubce
Thanh phén hoat chét:
Nitrostad 0.3:

NItPOGIVEEEIN ..t S 0,3mg

(duéi dang nitroglycerin 2% in Iaclose 15,0 mg)
Nitrostad 0.6:
Nitroglycerin........... R S W R e R 0,6 mg
(duéi dang nitroglycerin 2% in lactose 30,0 mg)
Thanh phén té duoc:
Lactose monohydrate, pregelatinized starch, glycerol monostearate,
colloidal anhydrous silica, calcium stearate.

4, Dang bao ché
Vién nén dat duwdi ludi.
Nitrostad 0.3: Vién nén trdn, mau tréng, hai mat khum, tron.
Nitrostad 0.6: Vién nén tron, mau tréng. hai mat khum, mdt mat
khac vach, mot mit tron.

5. Chidinh
Nitrostad duoc chi dinh d& giam con dau cdp hoac dur phong cap
tinh con dau that ngue do bénh mach vanh.

6.  Cach dung, liéu diing
Dung 1 vién dat dudi ludi ho&c mdt bén ma khi cé dau hiéu dau
tién cla con dau that nguyc cdp. DE vién nén tan ma khéng can
nudt. C6 thé dung thém 1 vién méi 5 pht cho dén khi gidm con
dau. Khuy&n céo khang ding qua 3 vién trong vong 15 phiit. Néu
con dau vin dai déng sau khi udng t6ng 3 vién trong thdi gian
15 phat, ho&c mac dé dau khac thuéng, can sir cham séc y té
kip thovi.
Nitrostad c6 thé duoc sir dung dy phong tr 5 - 10 phat trudie khi
tham gia vao cac hoat dong cd thé gy ra con dau thit nguc
cép tinh,
i véi nhing bénh nhan méc chirng khé miéng, mét ngum nuéc
nho trede khi dat vién thude dudi ludi co thé giop duy tri gilk nuéc
& niém mac va gidp vién thudc hoa tan.
Ding Nitrostad o tw thé nghi ngoi, tt nhét 1a tu thé ngbi.

7. Chéng chi dinh

- Céc thubc e ché phosphaodiesterase loai 5 (PDE-5) va cdc
thuéc kich thich guanylate cyclase héa tan (sGC)
Khong st dung Nitrostad & nhitng bénh nhan dang ding cac
thuéc (rc ché PDE-5, nhu avanafil, sildenafil, tadalafil, vardenafil
hydrochloride. Dung déng thévi co thé gay ha huyét &p nghiém
trong, ngét hodc thi€u mau cuc b co tim.
Khéng str dung Nitrostad & nhirng bénh nhan dang ding cac chat
kich thich sGC, nhuw riociguat. Ding déng thoi cd thé gay ha
huyét ap.

- Thiéu mau ndng
Nitrostad chdng chi dinh & nhirng bénh nhan thiéu mau nang (liéu
lvgng 1én nitroglycerin ¢ thé gay ra qua trinh oxy héa
hemaglobin thanh methemoglobin va cé thé lam tram trong thém
tinh trang thi€éu mau).

- Tang ap Iwc nji sp
Nitrostad c@ thé thic ddy hodc lam trém trong thém tinh trang téng
ap luc ndi s, do do khong nén ding cho nhiing bénh nhan cé
nguy co tang ap luc ndi so (nhw xuét huyét ndo ho#c chdn
thuong so nao).

- Quéd man
Nitrostad chéng chi dinh & nhing bénh nhan di (ng voi
nitroglycerin, cac nitrate hodc nitrit khac ho#c bat ky ta dugc nao.
Suy tudn hoan va séc
Nitrostad chéng chi dinh & nhiing bénh nhan suy tuan hoan cap
tinh hoac séc.

8. Cénh béo va than trong khi diing thudc

- Dung nap
St dung quéa mirc co thé dan dén tién trién dung nap thudc. Chi
nén sir dung liéu nhé nhat can thiét dé dat hiéu qua giam con dau
thét ngue cap. Str dung nitrate tac dung kéo dai co thé giam hiéu
qua diéu tri cda nitroglycerin ngam dudi lwdi.

- Ha huyét ap
Ha huyét &p nang, dac biét khi & twr thé ding, co thé xay ra khi
dung nitroglycerin liu nhé, déc biét & nhirng bénh nhan bj viém
mang ngoai tim co thét, hep van déng mach chi ho#c van hai la,
nhirng bé&nh nhan co6 thé bj giam thé tich hodc da ha huyét ap tr
trirdc. Ha huyét ap do nitroglycerin cé thé kém theo nhip tim cham
nghich thurdng va tdng con dau thit nguc. Céc tridu ching ha
huyét ap nghiém trong (budn ndn, non, suy nhuoc, xanh xao, dd
mo hoi va suy sup/ngdt) cd thé xay ra ngay ca véi lidu diéu tri.

10.

11.

12.

Bénh co’ tim phi dai tic nghén
Liéu phap nitrate c6 thé 1am trdm trong thém con dau thét nguc
do bénh co tim phi dai.

Pau dau

Nitroglycerin gay dau dau lién quan dén liéu, dac biét khi bt dau
diu trj béng nitroglycerin, cé thé dau dau nang va kéo dai nhirng
thurong giam dan khi ti€p tuc st dung.

Trée em

Tinh an toan va hiéu qua cda nitroglycerin @ bénh nhi chua dugc
thiét lap.

Nguwoi cao tudi

Céc nghién ctru 1am sang cla nitroglycerin khong bao gém day di
s6 luong cac doi tiong tir 65 tudi trd 1én dé xac dinh xem liéu co
phan tng khac véi cac ddi twrong tré hon hay khéng. Kinh nghiém
lam sang khac da dueoc bao cao khéng xac dinh duoc su khac
biét vé dap (ng gita bénh nhan cao tudi va bénh nhan tré tudi,
Nhin chung, nén than trong khi lya chon liéu cho bénh nhan cao
wdi, thuwdng bt dau & cudi khoang ligu thap, phan anh tan suét
suy giam chire nang gan, than, hodc tim va bénh kém hodac digu tri
bang thuéc khac.

St dung thudc cho phu niv cé thai va cho con bua

Phu ni¥ ¢ thai

Dii ligu han ché duoc cong bd vé viéc st dung nitroglycerin khéng
di dé xac dinh nguy co gay di tat bdm sinh I&n hodc sdy thai.
Trong cac nghién clru vé sinh san trén dong vat, khéng co tién trién
tac dung khéng mong muén khi tiém tinh mach nitroglycerin cho
thd hodc tiém phic mac cho chudt trong qua trinh hinh thanh co
quan véi ligu Iém hon 64 lan ligu ding cho ngudi.

Nguy co co ban udc tinh cua céc dj tat badm sinh I&n va sy thal
ddi voi dan s6 nhat dinh vin chua dugc biét. Trong dan s
Hoa Ky, nguy co co ban wac tinh cla céc di tat bAm sinh lém
sy thai trong cac trudng hgp mang thai dugc céng nhan
sang lan lugt 14 2 — 4% va 15 — 20%.
Phu ni¥ cho con bu

hay khéng hodc anh huéng cia nitroglycerin dén qua tr
tao sira.

Anh hwéng clia thude 1&n kha ning lai xe, van hanh may mdc
Khong c6 béing chiing cho thay nitroglycerin nh hudng dén kha
nang lai xe hodc van hanh may moc.

Tworng tac, twong ky cua thuée

Tworng tac caa thubc

Céc thubc (ke ché PDE-5 va céc thuéc kich thich sGC
Nitrostad chéng chi dinh & nhirng bénh nhan dang si dung thudc
tc ché chon loc guanosine monophosphate vong (cGMP)-céc
thudc tc ché PDE-5. Cac thudc ¢ ché PDE-5 nhu avanafil,
sildenafil, vardenafil, va tadalafil d& dugc chirng minh lam ting téc
dung ha huyét ap cla cac nitrate hiru co.

Nitrostad chéng chi dinh & nhimg bénh nhan dang str dung thudc
kich thich sGC. Sir dung dong thoi cd thé gay ha huyét ap.

Thoi gian ding thudc va su phu thude ligu cla nhitng terong tac
nay chua duge nghién clru, viée sir dung thudc trong vai ngay
sau d6 khong duwgc khuyén cdo. Cham s6c hd tro thich hop cho
tinh trang tut huyét ap ndng chua duroc nghién ciru, nhung dudng
nhu phu hop khi qué ligu nitrate, cing véi nang cao cac dau chi
va tang thé tich trung tam.

Ergotamine

Nitroglycerin dutng uding lam giam rd rét sy chuyén hoa |8n dau cia
dihydroergotamine va tang sinh khd dung duong udng cua
dihydroergotamine. Ergotamine dugc biét dén la tac nhan gay ra con
dau thit ngyc. Do dé, bénh nhan dung nitroglycerin ngam duwdi lui
nén tranh dung ergotamine va cac thufic co lién quan hodc theo ddi
cac wriéu chimg nhiém déc ecgdtin néu khong thé tranh dirgc viee
ding déng thoi.

Twong ky cha thudc

Do khéng cé cac nghién clru vé tinh twong ky cla thude, khéng
trén 1&n thudic nay véi cac thubc khac.

Tac dung khéng mong mudn cila thudc

Céc tac dung khéng mong mudn sau day da dwoc thao luan chi
tiét hon & nhirng muc khéc trong t& huéng déan str dung:

+ Ha huyét ap (xem Canh bao va than trong khi dung thuéc).

+ Pau dau (xem Canh bao va than trong khi ding thudc).

+ Qua man (xem Chéng chi dinh).

Choéng mat, hoa mét, suy nhuoe, danh tréng nguc va cac bidu
hién khéc clia ha huyét ap tw thé cé thé thinh thoang phat trién,
dac biét & nhirng bénh nhan ding, bat dong. Co thé xay ra nhay
cam rd rét véi tac dung ha huyét ap cla nitrate (biéu hién la budn
nén, non, suy nhuge, dd md hdi, xanh xao, va suy sup) ¢ ligu digu
tri. Ngét do gidn mach béi nitrate da dwoc bao céo.

B0 blrng, phat ban do thufic va viém da troc vay da duwoc bao céao
& nhirng bénh nhan dang diéu trj bing nitrate.
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13.

14.

Qua liu va cach xur tri

Cédc ddu hiéu va triéu chirng, methemog!obm huyét

Qua ligu nitrate cé thé dan dén: ha huyei ap nghlem trong, dau
nhéi dau dai ddng, chéng mit, danh wéng nguee, réi loan thi giac,
dé birng mat va dé md héi (sau dé tré nén lanh va tim tai), bubn
nén va nén (cé thé kém theo dau bung va tham chi tiéu chay ra
mau), ngat (dac biét la & tv thé ding), methemoglobin huyét véi
tim 1&i va chan &n, ching thd nhanh ban dau, khé thé va the
cham, mach cham (hién twgng mach déi va ngat quang), block
tim, téng ap lyc ngi 59 voi cac triéu chirng rdi loan néo va sot vira,
té liet va hon mé, sau do la co giat, va co thé tir vong do truy
tudn hoan.

Cac bao cédo trudng hop methemoglobin huyét co y nghia lam
sang la rat hiém & liéu nitrate hiru co thang thudmg. Swr hinh
thanh methemoglobin lién quan dén ligu va trong treéng hop béat
thudng di truygn cta hemoglobin tao digu kién cho sy hinh thanh
methemoglobin, ngay ca nhixng liEu nitrate hiru co théng thudng
cling cd thé tao ra néng dé methemoglobin cé hai.

Xur tri

Vi ha huyét ap lién guan dén qua ligu nitroglycerin 1a hau qua cia
gidn tinh mach va gidm thé tich tuan hoan déng mach, nén didu tri
than trong trong tinh hudng nay & tdng thé tich dich trung tam.
Khéng cé chat déi khang cu thé nao déi voi tac dung gidn mach
cla nitroglycerin dugc biét dén. Gir bénh nhan ndm & tu thé sic
va U &m thoai mai. Cir dgng thu déng cua tay chan co thé gitp
tinh mach tré lai. Truyén tinh mach nwdc mudi sinh Iy hodc chét
long twong tw ciing cé thé can thiét. Cho thé oxy va thong khi
nhan tao néu can. Néu cd methemoglobin huyét, cé thé can tiém
tinh mach xanh methylen (dung dich 1%), 1 — 2 mg cho méi kg
trong lwgng co thé wrir khi b&nh nhan hi thiéu enzym G-6-PD. Néu
vira nudt phai mét legng |&n nitroglycerin thi cé thé ding bién
phéap rira da day.

Vi epinephrine khdng hiéu gua trong viéc phuc hoi cic bién cd ha
huy€t ap nghiém trong lién quan dén qua ligu, khéng khuyén cao
trong hbi stre.

Pdc tinh duwoc lwe hoc

Nhém duoc ly: Céac chat gidn mach diing trong bénh tim:; Cac
nitrate hitu co; Glyceryl trinitrate,

M&a ATC: CO1DAD2.

Co ché tac dung

Nitroglycerin tao thanh gdc tw do nitric oxyd (NO) kich hoat
guanylate cyclase, dan dén tang guanosine 3's' monophosphate
(GMP vong) trong co tron va cac md khac, Nhiing yéu t6 nay dén
dén su khir phosphoryl clia chudi nhe myosin, digu chinh trang thai
co bép clia co tron, va két qua lam gian mach.

Dwerc Iwc hoc

Tac dung dugc Iy chinh cla nitroglycerin la lam gién co tron mach
mau. Mac da tac dung Ién tinh mach chiém wu thé, nitroglycerin
lam gian cad mang ludi dong mach va tinh mach theo cach lién
guan dén lidu. Sy gidn ra clia cac mach sau mao mach, bao gém
ta céc tinh mach I&n, thic ddy qué trinh gitk mau & ngoai vi, giam
siF trdy |ai tlr tinh mach vé tim va gidm ap lwee cudi tAm trirong that
trai (tién tai).

Nitroglycerin cling lam gin tiéu dong mach, do dé giam sirc can
ngoai vi va ap luyc dpng mach (hau tai), va lam gidn cac dong
mach vanh Ign vang thuong tam mac; tuy nhién, mdc db tac dung
lam giam dau that nguc khi gdng strc van chua g rang.

Ligu diéu tri cda nitroglycerin cé thé lam giam huyét ap tam thu,
huyét 4p tdm trrong va huyét ap déng mach trung binh. Ap luc
twrdi mau mach vanh hiéu qua thuérng dwroc duy tri, nhng cé thé
bi tén hai néu huy&t 4p gidm qua mirc, hodc nhip tim ting lam
gidm thoi gian db day tam trurong.

Téang ap lyc tinh mach trung tdm va mao mach phdi, déng thi sirc
can mach mau hé thdng va mach mau phdi cling giam khi diéu tri
béng nitroglycerin. Nhip tim thudng tdng nhe, co thé do phan ng
bl trir khi huyét &p gidm. Chi s tim cd thé tdng, giam hoéc khang
thay déi. Mirc tiéu thu hodc nhu cau oxy cla co tim (duoc tinh dira
trén ap luc co tim, chi s6 ap Iwc-thdi gian va chi sd cong suat ting
méu) gidm va co thé dat duoc ty 1é cung-cau phi hop hon. Nhiing
bénh nhan bi t&ng ap luc d6 day that trai va tang strc can mach hé
théng két hop vai chi s6 tim suy giam cd kha nang céi thién chi so
tim. Nguroc lai, khi ap Ivc lam day va chi s6 tim binh thudng, chi sé
tim ¢6 thé gidm nhe sau khi diing nitroglycerin.

Phi hop véi vige gidm trigu chimg dau that ngue, chup cét 16p vi
tinh ki thuat sé cho thay tdc dung gidn mach bit dau xay ra
khoang 1 dén 3 phut sau khi ding nitroglycerin ngam durdi lrdi va
dat t6i da 5 phut sau khi ung. Tac dung duy tri it nhat 25 phit sau
khi str dung Nitrostad.
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16.

17.

17.1. Piéu kién bao quan

17.2. Han dung
17.3. Tiéu chudn chat lweng

18.

Pic tinh dwoec dong hoc

Hép thu

Nitroglycerin duwgc hép thu nhanh chdng sau khi ngam vién
Nitrostad dudi ludi. Nong dé dinh trung binh cla nitroglycerin
trong huyét tuong xay ra & thii diém trung binh khoang 6 —
7 phit sau khi uéng (Bang 1). Néng dd nitroglycerin t8i da trong
huyét twong (Cra) va dién tich duéi dudng cong néng do-thevi
gian trong huyét twong (AUC) t@ng theo ty I& lidu sau 0,3 —
0,6 mg Nitrostad. Sinh kha dung tuyét déi cia nitreglycerin tir
Nitrostad |a khoang 40% nhung cé xu hudng thay déi do cac yéu
t6 anh hudng dén sur hap thu thude, chang han nhw ngam nuwée
dudi @i va chuy&n hoa qua niém mac.

Bang 1:
Gid tri nitroglycerin trung binh (SD)
Thong s8 2% 0,3 mg Nitrostad | 1x 0,6 mg Nitrostad
Crnax, NG/ML 237 2,1 (1,5)
tmax, PUL 6.4 (2,5) 7.2 (3,2)
AUC(0-e0), phut 14,9 (8,2) 14,9 (11,4)
Lyz, phut 28(L1) 2,6 (0,6)
Phan boé

Thé tich phan bé (Vaea) clia nitroglycerin sau khi tiém tinh mach la
3,3 L/kg. O ndng d trong huyét twong tir 50 — 500 ng/mL, su gén
két cta nitroglycerin vai protein huyét tvong khoang 60%, trong
khi ty 18 gan ket cta 1,2- va 1,3-dinitroglycerin tuong dng 1a 60%
va 30%.

Chuyén hoa

Enzyme reductase & gan ddng vai trd quan trong hang dau trong
qué trinh chuyén hdéa nitroglycerin thanh cac chat chuyén hoa
glycerol di- va mononitrate va cudi ctiing & glycerol va nitrate hiru
co. Cac vi tri chuy&n héa ngoai gan da hift hao gom céc té bao
héng cau va thanh mach. Ngoai nitroglycerin, 2 chat chuyén héa
chinh 1,2- va 1,3-dinitroglycerin dwoc tim thay trong huyét teong.
Nong do dinh trung binh trong huy&t trong cla 1,2- va
1,3-dinitroglycerin xdy ra khoang 15 phit sau khi ding mpt ligu.
Théi gian ban thai cla 1,2- va 1,3-dinitroglycerin trong gk 2
36 va 32 phit. Cac chét chuyén hda 1,2- va 1,3- dmltrogty
duoc bdo cao co hoat tinh duce ly cla nitroglycerin t uong
khoang 2% va 10%. Nﬁng db cao hon trong huyét tm:mg clia
chét chuyén héa dinitro, cling vai thévi gian ban thai d n gans
10 1an, c6 thé gép phan déng ké vao thévi glan tac dun roc ly. =

Cac chat chuyén hda glycerol mononitrate cia nitroglyc kho
c6 hoat tinh sinh hoc. /L)
Thai triv Y

Nbng do nitroglycerin trong huyét twong giam nhanh éh ¥
tha gian ban thai trung binh tir 2 — 3 phat. Gia trj thévi glm
tr 1,5 — 7,5 phit. B§ thanh thai (13,6 L/phit) vieot xi
mau gua gan. Chuyén hoa la con dudng thai trir thudc chd yéu.
Twong tdc cua thuéc

Aspirin: Dung chung nitroglycerin v&i aspirin ligu cao (1000 mg)
lam tédng tiép xtc véi nitroglycerin. Tac dung gian mach va huyét
dong cda nitroglycerin cd thé dwec tang cwrdng khi ding dong thii
nitroglycerin véi aspirin liéu cao.

Chét hoat héa plasminogen mé (t-PA). Dung déng thai t-PA va
nitroglycerin tiém tinh mach da dwoc chirng minh lam giam néng
dd t-PA trong huyé&t tirong va lam tan huyét khéi.

Quy cach déng géi

Hop 2 vi x 10 vién.

H@p 5 vi x 6 vién.

Hép 10 vi x 6 vién.

Hop 1 chai x 100 vién.

Piéu kién bao quan, han dang, tiéu chudn chit lwgng cua
thude

Bao quan trong bao bi kin, noi kho, tranh anh sang. Nhigt do
khong qué 30°C.

24 thang ké tir ngay san xuat.

P1130824

TCCS.
Tén, dia chi clia co’ s& san xudt thudc

STELLA

Céng ty TNHH LD Stellapharm - Chi nhdnh 1
SE 40 dai 16 Tw Do, KCN Viét Nam - Singapore,
P. An Phi, Tp. Thuan An, T. Binh Duong, Viét Nam
DT: (+84 274) 3767 470 Fax: (+B4 274) 3767 469
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