
) Tên thuốc: Dung dịch tiểm truyền — ”SUN-NICAR 10mg/50ml 
1) Các dấu hiệu cần lưu ý và khuyến cáo: Thuốc này chỉ sử dụng tiêm truyền 
0n ghi hàm trọng si? 20 s¿ng đen báo truyền - 

Nicardipin hydroclorid Mười míligam 10 
(Sorbitol, Natri clorid, Acid citric khan, Acid h 
nước cắt pha tiêm) 

|) Dạng bào chế: Dung dịch tiêm truyền 
Chỉ định j! 
Dung dịch tiêm truyền Nicardipin 10 mg/50 ml được chỉ định điều | H 
tăng huyết áp ác tính đe dọa tính mạng. cụ thê là các trư ]". 
Tăng huyết áp động mạch ác tính/ bệnh lý não do tăng hu: 
Tiền sản giật, khi thuộc hạ huyết áp đường tĩnh mạch khác Mông được 
khuyến nghị hoặc chống chỉ định. 

“——Nicardipin-eöng được chỉ định tăng huyết áp SaU mỗ. 
)) Liêu dùng, cách dùng " 

Nicardpin được dùng bằng cáchtiêmruyền nh mạchiân tục. 
Nicardipin chỉ được sử dụng bởi Bác sĩ chuyên khoa và đi 
tốt, theo đõi huyết áp liên tục bằng monitor, tốc độ truyền thị 
kiểm soát chính xác ¡cách sử bơm tiêm điện hoặc tình ro tự 
động. Phải theo dõi tần số huyết áp và Xamn số nhịp tim menitor, ítnhật 
mỗi 5 phút trong khi truyền cho đền khi dấu hiệu sinh tồn ổn định và ít nhất 
12 giờ sau khi dừng nicardipin. 
Tác dụng chống tăng huyết áp phụ thuộc vào liều dùng. Liều lượng đẻ đạt 

áp mong muốn có thể thay đổi tùy theo huyết áp mục tiêu, đáp ứng 
của bệnh nhân, tuổi và tổng trạng của bệnh nhân. 
Trước khi tiêm truyền qua catheter tĩnh mạch trung tâm, cần pha loãng. 
thuốc đến nồng độ 0, + mgíml đến 0,2 mg/mi trước khi dùng. 

ban đầu: Phải bắt đầu điều trị bằng cách tiệm truyền nicardipin liên tục 

Tá dược vừa đủ 50 ml. 
lorid, Natri hydroxid, 

Eatren 

ở tốc độ 3-5 mgi giờ trong 15 phút, có thể tăng con Ân. huy 
02lzkc!nạmổ test tốc độ truyền tĩnh mị mgi giờ. 
Lì ty trì: 
Khi đạt được huyếtáp mục tiêu, phải giảm liều dân, thường còn khoảng 2~ 
4mg/ để duy trì hiệu quả điều trị 
Chu: ¡ng thuốc hạ huyết áp đường uống: ngưng dùng nicardipin 
loạt giản Mu khi bắt đầu dùng đồng thời với thuốc uống thích. xa 
Rap đầu điều trị bằng thuốc hạ huyết áp dạng uống, cần lưu ý 

uống bị chậm khỏi phát. chnenakr bạt: họ, njbayVĐyệpkbirrthựag 
đến ̀ rẽ mong muốn 

lượn cao tuổi có. thẻ nhạy cảm với 'nicardipin Vì sự Suy. biên chức năng 
tĩnh mạch liên tục liều 1— 

Suy gan: Phải thận trọng khi dùng nỉ bệnh nhân suy gan, 
nicardipin chuyển hóa ở gan, mhpocpneseer be yweiehớ sec 
px drcnicbpeilnecl roMimevÓ c co cptya cernkcnmh 
Suy thân: Phải thận trọng khi dùng nicardipin cho bệnh nhân suy thận. Ở 
bệnh nhân suy thận trung bình, đã quan sát háy độ thanh thải toàn thân thấp 

ˆ hơn và diện tịch dưới đường cong AUC cao hơn một cách có ý nghĩa, vì vậy ̂ 
nên dùng theo phác đồ được khuyến cáo dành cho bệnh nhân bị suy thận. 
Trẻem: 
Tính an toàn cho trẻ nhẹ cân lúc mới sinh,, trẻ sử sinh, trẻ còn bú mẹ và trẻ 
em chưa được chứng minh. 

Chỉ được dùng nicardipin trong trường hợp In . áp, đe Bình tính 
mạng tại phòng chăm sóc tích cực nhỉ khoa hoặc trong phòng hậu 
Liều ban đầu trong trường hợp khẩn cấp, được khuyến cáo là 05 - 5 
mcg/kg/phút. 
Liều duy trì: khuyên dùng là 1~4 mcg/kg/phút. 
Phải hận trọng khi đùng cho trẻ em bị suy thận, trong tường hợp này phải 
E2 ke liều thấp nhắt có hiệu quả. 

Neidngncxatnnyễn `. 5mgi 
Pa x áp và tình trạng lâm sàng. Sau nghe, Ng Ieeutfe dựnu 
Suansät hậy cò thộầng hoặn giảm tắc dộ royà)từmg bộc 5mg/ giờ. 

Trong điều trị tiền sản giật, liều dùng không vượt quá 4 mọi giờ. Tốc độ tối 
đa không được quá 15 mgf giờ. 

7 Chống chỉ định: 
Nhạy càm quá mức với nicardipin hoặc bắt kỉ thành phần nào của thuốc. 
E+atispiuvboodskieia sieu da nh. 

tìm. 
Hẹp van động mạch chủ giai đoạn muộn. 

Tăng huyết áp bù từ như tường hợp shurt động mạch hoặc hẹp oo động mạch chủ. 
Trong vòng 8 ngây sau nhồi máu cơ tim. 

8) Những điều cần thận trọng khi dùng thuốc này 
Sen vài vành đọc túc dông ae tic Bàn Si lc kiệt sọ 
toàn thân và nhịp tìm nhanh phản xạ. Nếu xuất hiện một trong hai hiện 
tượng trên khi dùng nicardipin cân c giảm nửa liều hoặc ngưng truyện. 
Việc tiêm tĩnh mạch trực tiếp (liều lobus) hoặc dùng đường tĩnh mạch 

được kiểm soát bằng bơm tiêm điện hoặc bơm tiêm tự động được 
tên n ngụ có thể lâm tăng nguy cơ hạ huyết áp nặng, đặc biệt trên 

tuổi, trẻ em, bệnh nhân suy gan, suy thận Í nữ có thai 
n m Phải thận trọng khi dùng cho bệnh nhận sỹ te 0P NHJf 
phù phổi hoặc bệnh nhân được điều trị đồng thời với thuốc chẹn bet†a, vì 
nguy cơ làm DU tình trạng suy tìm. 

Ni chỉ định trong au thất ngực không ổn định và trong thời 
kỳ ngay sau khi nhồi máu cơ tim. 
Phải thận trọng dùng nicardipin cho bệnh nhân nghỉ có thiếu máu cục bộ 
do nguyên nhân động mạch vành. Đôi khi, bệnh nhần bị tăng tần suất, kéo 
dài thời gian hoặc tăng độ nặng của đau thắt ngực khi khởi đầu làn trị 
hoặc khi tăng liều, hoặc trong khi điều trị với nicardipin. 
Phụ nữ mang thai: 
Vì nguy cơ hạ huyếtáp nặng ở người mẹ và nguy cơ tử vong do thiếu oxy ở 
bào thai, việc hạ huyết áp phải diễn ra từ từ và luôn luôn phải theo dõi chặt 
chẽ huyết áp bằng monitor, do có thẻ bị phù phổi hoặc hạ huyết áp quá 
mức, phải thận trọng khi dùng đồng thời với magnesi suffat. 
Bên) nh ¡han ký nhịp ri ăn: mg Hiếm gặp bất thường. 

nị 

Nicardipin li cao làm tăng tình trạng tăng áp lực tĩnh mạch cửa và các chỉ 
số tuần hoàn bằng hệ cửa - chủ trên bệnh nhân xơ gan. 
Bệnh nhân sẵn có tăng áp lực nội sọ: Phải theo dõi áp lực nội sọ để tính ra 

Bênhnhậnlsibiển mạnh máu não: Thận trọng khi dùng nicardipin cho bệnh 
nhãn nhồi máu não cấp tính LÄ E n pÈ®e,Âo1 Sà Đa annbs th 
biến mạch máu não, không phải là chỉ định để điều trị chống tăng huyết áp 
khẩn cắp. Việc sử dụng thị l4 soát lplayvO đxrckhuyên dùng Eor 
trường hợp tai biến mạch máu não thiếu máu cục bộ, trừ khi cơn tăng huyết 
áp cản trở việc sử dụng một điều trị thỏa đáng hoặc trong trường hợp có tổn 
thương cơ quan đích khác có nguy cơ gây tử vong trước mết 

với - Cần thận ưọng khi: dùng nicardipin phối hợp 
với thuộc chẹn beta trên bệnh nhân suy giảm chức năng tim. Trong trường 
tap2; vhli Sâu tinhlèo tuốc › chẹn beta tùy theo tình hình lâm sàng của 
từng bệnh nhân. 
hán ong tạichỗ tiệm, Có thể xảy ra phản ứng tại chỗ tiêm truyền, Trợ] 
khi dùng thuốc kéo dài và dùng đường Tĩnh mạch ngoại biên. Nên thị 
vị trí tiêm truyền trong trường hợp nghỉ ngờ kích ứng tại chỗ tiêm. Sang 
đường tĩnh mạch trung tâm hoặc một dung dịch loãng hơn có thẻ làm 
nguy cơ phản ứng tại chỗ tiêm. Traem 

Cần hận rọng đặc biệt đi với đổi lượng trẻ em. 
Vì có sự hiện diện của sorbitol, thuốc này chồng chỉ định trong trường hợp. 

dùng nạp frucrose ( là loại chuyển hóa có tính di truyền). 
9) Lúc có thai và lúc nuôi con bú 

Nicardipin dùng ‹ fĩnh mạch không tích lũy, thuốc ít ấi qua hàng rào nhau thai. 
Sử dụng nicardipin đề điều trị tiền sản giật ở 3 tháng cuối thai kỳ, có thể có tiêm 
- /ra tắc dụng giảm co cơ tử cung có thể cản trờ chuyên dạ tự nhiên. 

¡ cấp đã được ghi nhận khi dùng nicardipin như thuốc giảm co tử 
Ms in nhất là trong trường hợp đa thai. 
Nicardipin và Bất duyên hóa được bài tiết trong sữa mẹ ở nồng độ thấp, 
chưa đủ thông tin ảnh hưởng nicardipin trên trẻ sơ sinh và trẻ em.

https://trungtamthuoc.com/



10) Người lái xe và vận hành máy móc. 
Do tác dụng phụ hay gặp với triệu chứng nhức đầu, chóng mặt vì vậy thận 

trọng đối với người lái xe và vận hành máy móc. 
PS 

liảm c0 
Cm—— làm tăng tác dụng giảm co cơ tim của thuốc chẹn beta và dẫn 
đến suy tim trên bệnh nhân có suy tim tiềm ẳn hoặc không được kiểm soát. 

Phi hợp danhdlen 
việc. xế hợp thuốc ức 

Inesi: Phối hợp với vựng gây phủ z và giảm >aMech áp quá mức. 
Chất cảm ứng và chật ú 
Nicardipin được chuyên hóa bởi ng Re 3A4, việc sử dụng đồng 
thời chất cảm ứng CYP 3A4 ( như carbamazepin, phenobarbital, 
phenyltoin, fosphenytoin, primidon và rifampicin), làm giảm nồng độ 
nicardipin kbe-Ee¿ huyết tươn; Ghi 
Sử dụng It ức chế enzyme CYP 3A4 ( như cimetidin, 
itraconazol, Rcibsin làm tăng nồng độ nicardipin trong huyết tương. 
Cisrk in x38/AmX: 24g hságlec mg g sex ba lao 3 dáng 
¬ đặc biệt phù do giảm chuyển hóa thuốc ức chề kênh calci ở gan. 

F+ dụng đồng thời nicardipin với cylosporin, tarcrolimus hoặc sirolimus 
n đến tăng nồng độ cylosporin /tarcrolimus trong huyết tương. Phải 

theo dõi nông độ các thuốc trong máu và nếu cần phải giảm liều ức chế 
miễn dịch hoặc nicardipin. 
Digoxin: Nicardipin làm tăng nồng độ digoxin trong huyết tương, phải theo 
dõi nồng độ digoxin khi điều trị đồng thời với nicardipin. 
Nguy cơ công lực tác dụng hạ hị huyết áp: 

Những thuốc có khả năng tăng cường tác dụng chồng tăng huyết áp của 
tốc hôn tôm Sượg ch băn badofen, thuốc chẹn alpha, 
toi YVNXsôw-lvon kinh, thuốc họ áphiện và amfostn, 

ˆ¿Mbrelrttelsh bi nÁc” he 
colg vớidanbolengâynguyhêm dậm tàng 

\ ÍÑopvớicáccơicoesrdilđường th mạch và e4acosscdd 
trừ hydrocortison được dùng như một liều điều trị thay thế trong bệnh nhân 
Addison) có thể dẫn đền giảm tác dụng chồng tăng huyết áp. 
Thuộc mê dạng hít: 
Sử dụng đồng thời nicardipin với thuốc mê dạng hít có thể gây tác dụng hạ 
áp cộng lực hoặc hiệp lực, thuốc mê cũng ức chế sự gia tăng tần số tim do 
phản xa thụ thể áp lực liên quan với các thuốc giãn mạch ngoại biên. 
Thuốc ức chế thân kinh cơ canh tranh: 
Nicardipin làm tăng bloc dẫn truyền thần kinh cơ, cỏ lẽ do tác động trên vùng 
Sau si-nap, sử dụng đồng thời nicardipin có thẻ làm giảm liều vecuronium 
cân tiêm truyền. Tắc động đổi kháng Học dẫn truyền thân kinh cợ của 
neofisgmin dường như không ảnh hưởng bởi việc tiêm truyền nicardipin. 

12) Tác dụng không mong muốn. 

Phân loại hệ cơ quan| Rất hay |Hay gặp Tần suất không 
gặp xác định 

Rồi loạn huyết học và Giảm tiểu cầu 
hệ bạch huyết me 6 TIẾP c5 
Rồi loạn hệ thản kinh Nhức đầu| Chóng mặt 

Rối loạn tim Phù chỉ dưới, đánh _| Bloc nhĩ thất, đau 
trống ngực, hạ huyết | thất ngực 
áp, nhịp tim nhanh 

Rồi loạn mạch máu Hạ huyết áp thẻ đứng  - Uy 

Rối loạn hô hắp, lông Phù phổi 
ngực và rung thắt 

Rỗi loạn tiêu hóa Buồn nôn, ói mửừa Liệt ruột 

Rồi loạn da vả mô dưới da| Cơn đỏ phừng Đỏ da 

| Rồi loạn gan mật Tăng men gan - 
Rồi loạn toàn thân và Viêm tĩnh mạch 
bắt thường ở chỗ tiêm: 

—_ phút). Ở trạng thái cân 

Thông báo cho Bác Sÿ hoặc Dược Sỹ biêt những tác dụng không mon 
muốn gặp phải khi sử dụng thuốc. 

13) Quá và cách xử trí 
Triệu chứng: Hạ huyệt áp đáng kể, nhịp tim chậm, đánh trồng ngực, cơ 
đỏ phồng, buồn ngủ, trụy tim mạch, ahù ngoại biên, lơ mo, rối loạn diễ 
đạt và tăng đường huyết. 
Xử trí: 
Áp dụng biện pháp thường qui như theo dõi chức năng tìm và hô hắt 
Ngoài những biện pháp nâng đỡ toàn thân, các dung dịch calci dùn 
đường tĩnh mạch và thuốc vận mạch được chỉ định trên lâm sảng đối vẻ 

bệnh nhân có biêu hiện có tác dụng chẹn dòng calci đi vào tế bào. 
Hạ huyết áp nặng có thể điều trị bằng cách tuyền tĩnh mạch một dung dịc 
bù lại thể tích tuần hoàn và tư thế nằm ngửa kẽ chân cao. 
Có thể loại trừ nicardipin bằng cách thẳm phân máu... ..... 

14) Đặc tính 
Nicardipin là chẹn kênh caloi chậm thế hệ thứ hai thuộc nhóm phem 
dihydropyridin. Nicardipin có tính chọn lọc cao đối với kênh calci tuýp 1 củ 
cơ trơn mạch máu hơn là với tế bào cơ tim. Với cơ chế tác dụng vả các 
dùng tương tự các dẫn chất dihydropwridin khác (như nifedipin, amlodipin... 
Các đối kháng calci ngăn chặn sự xâm nhập của ion calci vào tế bào tron 
pha khử cực của điện thế hoạt động, hậu quả lả làm giảm lượng ion calt 
sẵn sàng đáp ứng cho kích thích co cơ. Cơ trơn thành động mạch nhạ 
cảm nhất với sự ức chế đó. Nicardipin có tác dụng chọn lọc đối với mạc 
vành hơn mạch ngoại biên và ít làm giảm lực co cơ tim hơn so vẻ 
nifedipin. Nicardipin ít gây tác dụng phụ hơn nifedipin, ví dụ như hoa mắ 
chóng mặt nhưng có hiệu quả tương đương chống đau thất ngực. KI 
tiêm tĩnh mạch, huyết áp tâm thu vả tâm trương giảm, đồng thời cun 
lượng tim tăng do giảm hậu gánh và tăng tần số tim, tăng phân 
máu, Nicardipin cũng làm giảm loạn năng tâm trương của thắt trải. 

18) Đặc tính dược động học: 
Hắp thu: Nicardipin được voi thu gần như hoàn toàn, sinh khả dụng 359 
do chuyển hóa qua gan lần đi 
Phân bố: 
Liên kết với protein rất cao (trên 95%). Nửa đời theo 2 pha: Sớm từ 1, 
đến 4 giờ, cuối là 9,8 giờ. 
Thời gian đạt nồng độ đỉnh trong huyết tương: Từ 30 phút đến 2 giờ (trun 
bình là 1 giờ). Thời gian đạt đỉnh tác dụng liều đơn là 1 - 2 giờ. 

Chuyên hóa: Nicardipin được chuyển hỏa bởi cylochrom P450, lrê 
người liều duy nhất hoặc liều lặp lại 3 lần / ngày, trong 3 ngày, cho thá 
dưới 0,03% Nicardipin ở dạng không thay đổi được tìm tháy trong nướ 
tiểu sau khi tiêm truyền tĩnh mạch. Chất chuyển hóa chính trong nước tiể 
'ở người là một glucuronid của dạng hydroxy, được hình thành do phả 
ứng oxy hóa tách nhóm N-Methylbenzyl và oxy hóa vòng pyridin. 
Thải trừ: Thời gian tác dụng kéo dài 8 giờ. Thuốc dược đào thải qua thậ 
60% (dạng không biến đổi dưới 1%), qua mật và phân 35%. 

Người suy 
Người bị suy thận nặng khi tiêm Nicardipin cần thầm phân máu (thanh th¿ 
creatinin < 10 ml/ phút), suy thận nhẹt trung bình (thanh thải creatinin 10: 
50 ml/ phút) và chức năng thận bình thường (thanh thải creatinin > 50 m 

'Cmax và AUC cao tnột cách có-ý nghĩa \ v 
thanh thải thắp có ý nghĩa trên các đối tượng suy thận nhẹ /trung bình s 
với đối tượng có chức năng thận bình thường. Không có sự khác biệt có 
nghĩa trong các thông số dược động học chính giữa người có rồi loạ 
chức năng thận nặng và người có chức năng thận bình thường 

6) Quy cách đóng gói: 
Hộp 1 túi non-PVC x 50 mi dung dịch tiêm 
bù chai thủy tinh x 50 mi dung dịch tiêm truyền. 

k~- seo Hạn dùng, Tiêu chuẩn chất lượng: 
bảo quản: Nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30C 

tneintci tuác 24 tháng kể từ ngày sản xuất. 
àu chuẩn chất lượng: TCCS. 

8) Tên, địa chỉ của cơ sở sàn xuất: CÔNG TY TNHH DƯỢC PHẢM ALLOMEL 
Địa chỉ: Lô A-1H-CN, Khu Công Nghiệp Mỹ Phước 3, Phường Chánh 
Phú Hòa, Thị Xã Bến Cát, Tỉnh Bình Dương, Việt Nam 
Điện thoại: 02742221814 - 02742221815. Email: info(@allomed.com.v:

https://trungtamthuoc.com/


