
KXẾ⁄“- cônG TY có PHÀN DƯỢC PHÁMAN THIÊN 
ANTHIEN PHARMA 314 Bông Sao, Phường 5, Quận 8, TP. Hồ Chí Minh MẪU VỈ, HỘP ĐĂNG KÝ LÀN ĐÀU 

1 - Mẫu nhãn hộp chứa 2 vỉ 
2 - Mẫu nhãn vỉ chứa 10 viên nén 
(SL SX, HD được dập nôi trên vỉ) 
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j7 CÔNG TY CÔ PHÀN DƯỢC PHÃM AN THIÊN Ft ^ š z 
à.“ 304 Bông Sao, Phường s, cuạn a, Tp, Hòchivm — MẪU VỈ, HỘP ĐĂNG KÝ LÀN ĐÀU 

1 - Mẫu nhãn hộp chứa 3 vỉ 
2 - Mẫu nhãn vỉ chứa 10 viên nén 
(SL SX, HD được dập nỗi trên vi) 
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ar7 
CÔNG TY CỎ PHÀN DƯỢC PHẢM AN THIÊN ke h\ v 

Ð x5 314 Bông Sao, Phường 5, ih 8, TP. Hồ Chí Minh MẪU VÏỈ, HỌP ĐANG KY LÀN ĐÀU 

4 - Mẫu nhãn hộp chứa 5 vỉ 
2 - Mẫu nhãn vỉ chứa 10 viên nén 
(SL SX, FID được dập nỗi trên vỉ) BEg: 
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VaY7 
r7 CÔNG TY CÔ PHÀN DƯỢC PHÀM AN THIÊN F‡ ^ H ý 

AN THIEN PHARMA 314 Bông Sao, Phường tin 8, TP. Hồ Chí Minh MẪU VÌ, HỌP ĐANG KY LÀN ĐÀU 

4 - Mẫu nhãn hộp chứa 10 vỉ 
2 - Mẫu nhãn vỉ chứa 10 viên nén 
(SL SX, HD được dập nỗi trên vỉ) : 
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AT D „ 
s «s SỌNG TY cổ PHÀN pược PHÀMAn THIÊN... TL) CHAI, HỘP ĐĂNG KÝ LÀN ĐẦU 

1 - Mẫu nhãn hộp chứa 1 chai 30 viên 
2 - Mâu nhãn chai 30 viên nén 

: Sài Tả được vừa đủ 1 viên 
Bưu S Chỉ định - Chống chỉ định - Liều dùng và 

cách dùng - n trọng - Tác dựng 

không mong muốn và các thông tin chỉ 
®. JIDUE1OĐIN tiết khá: Xem trên tờ HDSD kèm theo, 

DIOOINHV — - 363 6uunmhem 

NOđ 33 2ỌnHL 
Sản xuất tại 

Ề CÔNG TY cô PHẪN DƯỢC ỢC PHẨM AN THIÊN 
ũ «r7 CÔNG TY CÔ PHẪN DƯỢC PHÁM AI __. Lô C16, Đường Số 9, KCN Hiệp Phước, 

Ai mEiì rhaguA_ 314 Bông Sao, Phường 5, Quận 8, TP. Hỗ Chí : Huyện Nhà Bè, TP.Hỗ Chí Minh 

Tiêu chuẩn: TCCS 
Thành phần: SÐK 
Nicorandil.....Š:..‹......- 215 25 595 Smg PRESSCRIPIONDRUOG O.  SUI...................... 

THUỐC KÊ ĐƠN 
MLỂ, „2Á CD: lộ ho lo ĐẺ XA TÂM TAY TRẺ EM 
e đc ~ Chống chỉ định - Liều dùng và ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG 

n trọng - Tác dụng TRƯỚC KHI DÙNG 
và các thông tin chỉ @ATN ®OITØ 

ên tờ HDSD kèm theo. 

khô ráo, nhiệt độ không 
ánh sáng. 

NDƯỢC PHẲMAN THIÊN 

TABLET 
Box of 1 bottle of 30 tablets 

VIÊN NÉN 

Hộp 1 chai 30 viên 

® @ 

‹a47 cạ | 
AN THIÊN PHARMA. Ệ AN THIÊN PHARMA. 

CÔNG TY GÓ PHÁN DƯỢC PHÁM AN THIÊN 
314 Bông Sao, P. 5, Q. 8, Tp. HCM lời tứ SP TỂU?0U1° J9 ta 

CÔNG TY NZ 
CỔ PHẢ» DAI 

h DƯỢC PHẨM |„ J 
\g VAN THIÊN _ / : 
- TI§D§.Áyuyên Sung đu

https://trungtamthuoc.com/



MẪU CHAI, HỘP ĐĂNG KÝ LÀN ĐÀU 
ar? CÔNG TY CÔ PHÀN DƯỢC PHÀM AN THIÊN 

ANTHIEN PHARMA 314 Bông Sao, Phường 5, Quận 8, TP. Hồ Chí Minh 

1 - Mẫu nhãn hộp chứa 1 chai 60 viên 
2 - Mâu nhãn chai 60 viên nén 

Chỉ định - Chống chỉ định - Liều dùng và : Bu s cách dùng - Thân trọng - Tác dựng 
không à các thông tin chỉ 

IIBUE1OOIN tiết khác: Xem trên tờ HOSD kèm theo, : 
š Bảo quản: Nơi khô ráo, nhiệt độ không 

NJ# 00G, tránh ánh sáng. - 
'VIÊN NÉN 

0 viên 
lnÐ24)/7- Sản xuất tại nhà máy: 

CÔNG TY CÓ PHÀN DƯỢC PHÁM AN THIÊN 
Lô C16, Đường Số 9, KCN Hiệp Phước, 

Huyện Nhà Bè, TP.Hồ Chí Minh 

Tiêu chuẩn: TCCS 
Thảnh phần: 
Nicorandiil........................-...-...-...--.-- 5 T0 PRESCRIPTION DRUG SĐK...................... 

TT nh Tả dược vừa đủ { viên, ĐẺ XA TÀM TAY TRẺ EM 
Chỉ định - Chống chỉ định - Liều dùng và ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG 

TRƯỚC KHI DÙNG Thận trọng - Tác dụng 
lốn và các thông tin chí 
n tờ HDSD kèm theo. 

khô ráo, nhiệt độ không 

ánh sáng. 

AINIce 

(CN Hiệp Phước, 
TP.Hồ Chí Minh 

TABLET 
Box of 1 bottle of B0 tablets 

VIÊN NÉN 
Hộp 1 chai 60 viên 

@ ® 

ca 7 
AM THIÊN PHARMA. ANTHIEN PHARMA. 

CÔNG TY CÓ PHÀN DƯỢC PHÁM AN THIÊN AM THIEN PHARMACEUTICAL CORPORATION 
314 Bọng Sao Street, Ward 5, District 8, Ho Chị 99ein CHy- 314 Bông Sao, F. 5, Q. 8, Tp. HCM 

Ngày 14 Tháng 05 Năm 2021 
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ẨT, « CÔNG TY CÔ PHÀN DƯỢC PHẢM AN THIÊN * s x z 
-x- 314 Bông Sao, Phường nu 8, TP. Hồ Chí Minh MẪU CHAI, HỌP ĐANG KY LÀN ĐÀU 

1 - Mẫu nhãn hộp chứa 1 chai 100 viên 
2 - Mâu nhãn chai 100 viên nén 

b: [owP -wno] 

= Tiêu chuẩn: TCCS 
_ Thành phần: 

2Ì Tá dược vừa đủ 1 viên, ° m= > 
Buu SG Chỉ định - Chống chỉ định - Liều dùng và 

cách dùng - Thân trọng - Tác 

không mong muôn và các thông tin chí 

tiết khác: Xem trên tờ HDSD kèm theo, 
quản: Nơi khô ráo, °- 1É 9 ME 
09C, tránh ánh sá 

®... IpuEio9IN 
DIOOIN !'}/ 

NQđG 33 2ỌNHL 
Sản xuất tại nhà má! HN 

CÔNG TY CÔ PHÀN DƯỢC PHẨM AN THIÊN 
Lô C16, Đường Số 9, KCN Hiệp Phước, 
Huyện Nhà Bè, TP.Hồ Chí Minh 

Tiêu chuẩn: TCCS 
Thành KIẾP: 

Nicorandil.. cv. ĐI] PRESCRIPTION DRUG SĐK...................... 
THUỘC KÊ ĐƠN Tá dược vừa a đủ 1 viên, ĐẺ XA TÀM TAY TRẺ EM 

Chỉ định - Chống chỉ định - Liều dùng và ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG 
cách dù dùng - Thận trọng - Tác dụng Hư KHI DÙNG ATN Siồ ï h uốn và các thông tín chí ATN “e 

trên tờ HDSD kèm theo. 

TABLET 
Box of 1 bottle of 100 tablets 

VIÊN NÉN 
Hộp 1 chai 100 viên 

' 6 | | NeÃ ‹ø | 
g1 tô ngược PHàNAụ Tiểu NT chớ 
314 Bông Sao, P, 5, Q, 8, Tp. HCM 3114 Bong Sao Street, Ward 5, Distiet 8, Ho Che Mãch Cũy. 

Ngày 14 Tháng 05 Năm 2021 
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TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỎC 

đ Thuốc kê đơn 
Viên nén A.T NICORANDIL 5Š mgø 

Viên nén A.T NICORANDIL 10 mg 

Để xa tâm tay trẻ em 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc 

THÀNH PHẢN 

A.T NICORANDIL 5 mg A.T NICORANDIL, 10 mg 

Hoạt chất Nicorandil............... 5mg | Nicorandil............... 10 mg 

Tá dược: Vừa đủ ] viên Starch 1500, mannitol, natri croscarmellose, acid stearic, maizc 

starch. 

Dạng bào chế Viên nén 

Mô tả dạng bào chế Viên nén tròn màu trắng đến trắng ngà 

CHỈ ĐỊNH 

Nicorandil được chỉ định ở người lớn để điều trị triệu chứng cho những bệnh nhân đau thắt ngực 

mạn tính ôn định, bệnh nhân không dung nạp hoặc có chông chỉ định với thuộc đầu tay điều trị 

đau thắt ngực như nhóm chẹn beta và/hoặc nhóm chẹn kênh cale1. 

LIÊU DÙNG VÀ CÁCH DÙNG 

Viên nén A.T NICORANDIL có sẵn 2 hàm lượng: A.T NICORANDIL 5 mg (nieorandil 5 mg) 

và A.T NICORANDIL 10 mg (nicorandil 10 mg). 

Liều dùng 

Người lớn 

Liều khởi đầu thường dùng: 10 mg x 2 lần/ngày hoặc 5 mg x 2 lần/ngày ở những bệnh nhân dễ 
bị đau đâu, sau đó tăng dân theo đáp ứng. 

Phạm vi liều điều trị thường dùng từ 10 - 20 mg x 2 lần/ngày. Liều dùng nên điều chỉnh theo mức 

đáp ứng của bệnh nhân, có thể tăng lên đến 40 mg x 2 lần/ngày nếu cần thiết. 

Người cao tuổi: Không cần điều chỉnh liều. Nên dùng liều thấp nhất có hiệu quả. 

Bệnh nhân suy gan, suy thận: Không cần điều chỉnh liều. 

Tré em: Không khuyến cáo dùng thuốc cho trẻ em đo chưa có đủ đữ liệu về an toàn và hiệu quả. 

Cách dùng 

Thuốc dùng đường uống. Uống nguyên viên thuốc 2 lần mỗi ngày vào buôi sáng và buổi tối. 

CHÓNG CHÍ ĐỊNH 

Quá mẫn với nicorandil hoặc bất kỳ thành phần nào của thuốc. 

Bệnh nhân bị sốc (bao gồm cả sốc tim), hạ huyết áp nghiêm trọng, hoặc rồi loạn chức năng thất 

trái với áp lực làm đầy thất thấp và mắt bù tim. 

Sử dụng các chất ức chế 5-phosphodiesterase, vì có thể dẫn đến giảm huyết áp nghiêm trọng. 

Sử dụng các chất kích thích guanylate cyclase hòa tan như riociguat, vì có thể dẫn đến giảm huyết 
áp nghiêm trọng. 

Bệnh nhân giảm thể tích tuần hoàn. 

1/6
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Phù phổi cấp. 

CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC 

+Loéi đường tiêu hóa 

Đã có ghi nhận xảy ra loét đường tiêu hóa khi sử dụng nicorandil, thuốc có thể gây loét tại các 
vị trí khác nhau trên cơ thể, Khi phát hiện bệnh nhân có dấu hiệu loét đường tiêu hóa, ngưng 

dùng 1icorandil, Nếu loét tiến triển, nên dừng thuốc. Các chuyên gia y tế cần phải nhận thức 

được tầm quan trọng của việc chân đoán kịp thời các vết, loét đo nicorandil gây ra và nhanh chóng 

ngừng điều trị nicorandil trong trường hợp xảy ra các vết loét như vậy. Dựa trên những thông tin 

có sẵn, thời gian xuất hiện vết loét đao động từ ngay sau khi bắt đầu dùng nicorandil đến vài năm 

sau đó. 

Xuất huyết tiêu hóa thứ phát sau loét đường tiêu hóa đã được ghi nhận khi sử dụng nicorandil. 

Bệnh nhân đang điêu trị đồng thời nicorandil với aspirin hoặc các NSATD khác có nguy cơ cao 

xảy ra các biên chứng nghiêm trọng như xuât huyệt tiêu hóa. Vì vậy, nên thận trọng khi xem xét 

điều trị đông thời. 

Loét đường tiêu hóa có thể tiễn triển thành các thủng, lỗ rò hoặc hình thành ô áp-xe. Những bệnh 

nhân có bệnh viêm túi thừa có thể có nguy cơ cao hơn trong việc hình thành lỗ rò hoặc thủng 
ruột khi điều trị băng micorandil. 

Đã có báo cáo xảy ra thủng dường tiêu hóa khi sử dụng đồng thời nicorandil với các thuốc 

corficosteroid. Vì vậy, cân thận trọng khi sử dụng đông thời. 

Loét ở mắt 

Viêm kết mạc, loét kết mạc và loét giác mạc đã được báo cáo khi dùng nicorandil. Bệnh nhân 

phải được tư vận về các dâu hiệu, triệu chứng và theo dõi chặt chẽ tình trạng loét giác mạc. Nêu 

vệt loét tiên triển, phải dừng nicorandil. 

Hạ huyết áp 

Cần thận trọng khi điều trị kết hợp nicorandil với các thuốc khác có tác đụng hạ huyết áp. 

Su) lim 

Do thiếu dữ liệu, nên thận trọng khi sử dụng nicorandil ở những bệnh nhân suy tim độ II, độ IV 

theo NYHA. 

Tăng kali mắu 

Đã có báo cáo xảy ra tăng kali máu nghiêm trọng với tần suất rất hiểm khi điều trị bằng nicorandi, 

Nieorandil nên được sử dụng thận trọng khi điêu trị kết hợp với Các thuôc khác có thê làm tăng 

nông độ kali, đặc biệt ở những bệnh nhân suy thận từ trung bình đên nặng. 

Độ ẩm 

Thuốc rất nhạy cảm với độ âm, do đó bệnh nhân cần giữ nguyên viên thuốc trong vỉ cho đến khi 

uống hoặc giữ nguyên gói hút ấm silicagel trong chai thuốc, đậy nắp kín sau khi sử dụng. 

Thiếu hụt glucose-6-phosphat dehydrogenase (G6PD) 

Nicorandil nên được sử dụng thận trọng ở những bệnh nhân thiếu hụt GóPD. Nicorandil hoạt 

động một phân thông qua nhóm nitrat hữu cơ của nó. Sự chuyên hóa mitraf hữu cơ có thể dẫn đến 
sự hình thành nitrit có thể gây nguy cơ methemoglobin ở bệnh nhân thiểu hụt G6PD. 

SỬ DỤNG THUÓC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ 

Phụ nữ có thai 

Không có hoặc có hạn chế thông tin về việc sử dụng nicorandil ở phụ nữ có thai. Các nghiên cứu 

trên động vật không chỉ ra tác hại trực tiếp hoặc gián tiệp đên thai nhi. Tôt nhật không nên sử 

dụng nicorandil ở phụ nữ có thai. - 
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Phụ nữ cho con bú 

Các nghiên cứu trên động vật chỉ ra rằng nicorandil có bài tiết một lượng nhỏ vào sữa động vật 

mẹ. Tuy nhiên, chưa biết liệu nicorandil có được bài tiết qua sữa mẹ ở người hay không, do đó 

không khuyên cáo sử dụng thuốc cho phụ nữ đang cho con bú. 

ẢNH HƯỚNG CỦA THUÓC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, VẬN HÀNH MÁY MÓC 
Nicorandil có ảnh hưởng đến khả năng lái xe và vận hành máy móc. Tương tự các thuốc giãn 
mạch khác, tác dụng hạ huyết áp, chóng mặt và suy nhược do nicorandil gây ra có thê làm ảnh 

hưởng đến khả năng lái xe và vận hành máy móc. Tác dụng này có thể tăng lên khi dùng 

nicorandil chung với rượu hoặc các thuốc gây hạ huyết áp khác (ví dụ như các thuốc giãn mạch 

khác, thuốc chống trầm cảm ba vòng). Bệnh nhân cân được cảnh báo và không nên lái xe hoặc 

vận hành máy móc nêu xảy ra các triệu chứng này. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUỐC 

Tương tác thuốc 

Chống chỉ định điều trị đồng thời nicorandil với các chất ức chế 5-phosphodiesterase, ví dụ như 

sildenañl, tadalñI, vardenaBil, vì tác dụng hiệp đông nên có thê dân đên hạ huyết áp nghiêm trọng 

hơn. 

Chống chỉ định điều trị đồng thời nicorandil VỚI các chất kích thích guanylate cyclase hòa tan 
(chăng hạn như riociguat), vì có thê đân đên hạ huyết áp nghiêm trọng hơn. 

Ở liều điều trị, nieorandil có thê làm hạ huyết áp ở những bệnh nhân huyết áp thấp. 

Nếu điều trị đồng thời micorandil với các các thuốc hạ huyết áp hoặc các thuốc khác có tác dụng 

hạ huyệt áp (như thuộc giãn mạch, thuôc chỗng trâm cảm ba vòng, rượu), tác dụng hạ huyết áp 

có thê tăng lên. 

Thận trọng khi kê đơn dapoxetin ở bệnh nhân điều trị nicorandil do có thể làm hạ huyết áp tư thế 

đứng. 

Đã có báo cáo xảy ra (hủng đường tiêu hóa khi điều trị đồng thời nicorandil với các thuốc 

corticosteroid. Vì vậy, cân thận trọng khi điều trị đồng thời. 

Ở những bệnh nhân điều trị đồng thời nicorandil với các NSAID, aspirin cả liều có tác dụng 
phòng ngừa bệnh tim mạch và chông viêm, có nguy cơ làm gia tăng các biên chứng nghiêm trọng 

như loét, thủng và xuât huyết tiêu hóa. 

Cần thận trọng khi sử dụng kết hợp nicorandIil với các thuốc làm tăng nồng độ kali máu. 

Cimetidin, rifampicin ảnh hưởng không đáng kê đến sự chuyên hóa của nicorandil. Nieorandil 

không có ảnh hưởng đên dược lực học của acenocoumarol. 

Tương ky: Không áp dụng. 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN CỦA THUỐC 

Tác dụng không mong muốn phổ biến nhất được báo cáo trong các thử nghiệm lâm sảng là đau 

đâu, xảy ra ở hơn 30% bệnh nhân, đặc biệt trong những ngày dâu điêu trị. 

Chỉnh liều tăng dần có thể làm giảm tần xuất xây ra cơn đau đầu. 

Các tác dụng nghiêm trọng khác bao gồm loét và các biến chứng của loét cũng đã được báo cáo 

khi điều trị bằng micorandil. 

Các tác dụng không mong muốn được liệt kê trong bảng sau theo hệ thông cơ quan và tần suất 
được xác định như sau: thường gặp (1DR 3 1/10), thường gặp, (1/100 <A4DR < 1⁄10), í gặp 

(1⁄1000 <4DR < 1/100), hiếm gặp (1⁄10. 000 <ADR < 1⁄1.000), rất hiếm gặp (ADR < 1⁄10.000), 
và không biết (không thể ước tính được tân suất từ dữ liệu có sẵn) 
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Hệ thống cơ quan Tân suất Tác dụng không mong muốn 

dùng thuốc 

Nhiễm trùng Thường gặp Áp-xe đa. 

Í Sặp Áp-xe tại bộ phận sinh dục, hậu môn 

hoặc các vỊ trí khác trên đường tiêu hóa. 

Rối loạn chuyển hóa và | Rết hiếm gặp | Tăng kali máu. 

dinh dưỡng 

Rối loạn hệ thần kinh Rất thường gặp | Đau đầu. 

Thường gặp Chóng mặt. 

Không biết Liệt đây thần kinh số II, số IV (thường 
đi kèm với triệu chứng đau đâu). 

Rối loạn mắt Í gặp Loét giác mạc, loét kết mạc, viêm kết 
mạc. 

Không biết Chứng song thị, liệt vận nhãn (thường đi 

kèm với triệu chứng đau đâu). 

Rối loạn tim Thường gặp Tăng nhịp tim. 

Rối loạn mạch máu Thường gặp Giãn mạch gây đỏ bừng mặt. 

l gặp Hạ huyết áp 

Rối loạn tiêu hóa Thường gặp — | Viêm túi thừa, xuất huyết đường tiêu hóa, 
loét đường tiêu hóa (viêm miệng, áp-tơ, 

loét miệng, loét lưỡi, loét đường ruột, 

viêm loét hậu môn), nôn và buôn nôn. 

Í' gặp Thủng dường tiêu hóa, vết loét phát triển 
thành thủng, lỗ rò (lô rò hậu môn, sinh 

dục, tiêu hóa và ở da). 

Rồi loạn gan mật Rát hiếm gặp | Rối loạn về gan như viêm gan, ứ mật 

¬ SỐ hoặc vàng da. SỐ 

Rối loạn da và mô dưới da | Tường gặp Loét da và niêm mạc (chủ yếu là loét 

quanh hậu môn, loét bộ phận sinh dục và 

loét đường tiêu hóa). 

Hiểm gặp Phát ban, ngứa. 

Rất hiểm gặp | Phù mạch. 

Rấi loạn cơ xương và mô | Hiếm gặp Đau cơ. 
liên kết 

Rối loạn chung và tại vị trí | 7zờng gặp Suy nhược. 

Ngoài ra, các tác dụng không mong muốn sau đây cũng được ghi nhận với các tần số khác nhau 

trong nghiên cứu IƠNA (tác động của nicorandil trong đau thắt ngực) trên những bệnh nhân có 

nguy cơ cao biến chứng tim mạch. 

Thường gặp: Chảy mắu trực tràng. 

Í† gặp: Loét miệng, phù mạch, đau cơ. 

Rất hiếm gặp: Đau bụng. 

Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ những phản ứng có hại gặp phải khi sử dụng thuốc 
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QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 
Quá liều: Trong trường hợp xảy ra quá liều cấp tính, có thể xảy ra giãn mạch ngoại vi với hạ 
huyết áp và nhịp tim nhanh phản xạ. 

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

huyệt tương tuân hoàn băng cách truyên dịch thích hợp. Trong trường hợp đe dọa tính mạng, có 

thê cân nhắc sử dụng các chât gây co mạch. 

CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC LÝ 

Dược lực học 

Nhóm được Ïý: Thuốc giãn mạch khác đùng trong bệnh tim. 

Mã ATC- C01DX16 

Cơ chế hoạt động 

Nicorandil là một este nicotinamid, là một thuốc giãn mạch với cơ chế hoạt động kép, làm giãn 
cơ trơn mạch máu ở cả tĩnh mạch và động mạch. 

Nicorandil hoạt hóa kênh kali gây tăng phân cực màng tế bào mạch máu có tác dụnŠ giãn cơ trơn 

động mạch, do đó giảm hậu gánh. Ngoài ra, sự kích hoạt của kênh kali có tác dụng tập cho cơ 

tim tiên thích nghi với thiêu máu cơ tim cục bộ. 

Nhờ có gốc nitrat, nicorandil cũng làm giản cơ trơn mạch máu, đặc biệt là hệ thống tĩnh mạch 

thông qua sự gia tăng guanosin monophosphat vòng (cGMP) trong nội bào. Do đó, làm giảm 

lượng máu về tim và làm giảm tiên gánh. 

Tác dụng được lực học 

Nicorandil đã được chứng minh là gây ảnh hưởng trực tiếp lên động mạch vành, trên cả đoạn 
bình thường và đoạn hẹp, mà không có hiện tượng cướp máu mạch vành. Hơn nữa, việc giảm áp 

lực cuôi tâm trương và trương lực mạch máu sẽ làm giảm kháng lực mạch máu ở các mạch ngoại 

biên. Cuôi cùng, sự cân băng oxy trong cơ tim và lưu lượng máu đên các vùng bị hẹp của cơ tin 

được cải thiện. 

Hơn nữa, nicorandil đã được chứng minh có tác dụng chống co thắt trong cả in vifro và in vivo 

và đảo ngược sự co thăt mạch vành gây ra bởi methacholin hoặc noradrenalin. 

Nicorandil không có tác dụng trực tiếp trên sức co bóp cơ tim. 

Dược động học 

Dược động học của nieorandil có khoảng tuyến tính dao động từ 5 mg đến 40 mg. 

Hấp thu 

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

hưởng bởi thức ăn. Sinh khả dụng tuyệt đôi khoảng 75%. Hiệu ứng chuyên hóa lân đâu qua gan 

không đáng kê. Nông độ dinh trong huyết tương (Cmax) đạt được sau khi uông 30 - 60 phút. Nông 

độ trong huyết tương (và diện tích dưới dường cong (AUC) chỉ ra có sự tuyên tính với liêu sử 

dụng). 

Trạng thái ổn định nhanh chóng đạt được khi uống liều lặp lại (trong vòng từ 4 - 5 ngày). Ở trạng 

thái ôn định, tỉ lệ tích lñy (dựa trên AUC) là khoảng 2 đôi với viên hàm lượng 20 mg và 1,7 đôi 

với viên hàm lượng 10 mg. 

Phân bố 
Nicorandil phân bố toàn thân, không phụ thuộc vào liều, trong phạm vi điều trị. Nicorandil ít gắn 

kêt với protein huyêt tương (khoảng 25%). 

Chuyễn hóa 

Nicorandil chuyển hóa chủ yếu qua gan bằng cách khử nitrat thành các hợp chất không có hoạt 

tính trên tim. Trong huyết tương, nicorandil ở dạng không đôi chiêm 45,5%, N-(2-hydroxycthyl)- 

nicotinamid chiêm 40,5%; và các dạng chuyên hóa khác là 20%. 
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Nicorandil được thải trừ chủ yếu qua nước tiêu dưới dạng chất chuyển hóa, thuốc ở đạng không 

đôi nhỏ hơn 1% so với liêu dùng, xuất hiện trong nước tiêu sau 0 - 48 giờ. N-(2-hydroxyethyl)- 

nicotinamid là chất chuyên hóa có nhiêu nhât (khoảng 8,9% so với liêu dùng trong vòng 48 giờ), 

tiếp theo là acid nicotinuric (5,7%), nicotinamid (1,34), N-methyl-nicotinamid (0.6 1%) và acid 
nicotinie (0,40%). Đó là những chât chuyên hóa chủ yêu của nicorandil. 

Thải trừ 

Nông độ thuốc trong huyết tương giám xảy ra theo hai giai đoạn: 

- Giai đoạn thải trừ nhanh: Thời gian bán thải khoảng Í giờ, trong đó bao gồm khoảng 96% nông 
độ thuôc trong huyệt tương. 

- Giai đoạn thải trừ chậm: Thời gian bán thải khoảng 12 giờ, sau khi uống liều 20 mg. 

Nicorandil và các chất chuyền hóa thái trừ chủ yếu qua đường tiết niệu, một lượng ít qua phân. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 

A.T NICORANDIL 5 mg A.T NICORANDIL, 10 mg 

Hộp 2 vỉ, 3 vỉ, 5 vi, I0 vỉ x 10 viên. Hộp 2 vi, 3 vi, 5 vỉ, 10 vỉ x 10 viên. 

_ Hộp l chai 30 viên, 60 viên, 100 viên. Hộp 1 chai 30 viên, 60 viên, 100 viên. 

BẢO QUÁẢN: Nơi khô ráo, nhiệt độ không quá 309C, tránh ánh sáng. 

HẠN DÙNG: 24 tháng kể từ ngày sản xuất. 

TIÊU CHUẨN: TCCS. 

Sản xuất tại nhà máy 

CÔNG TY CÔ PHÀN DƯỢC PHẢM AN THIÊN 

Lô C16, Dường Số 9, KCN Hiệp Phước, Huyện Nhà Bè, TP Hồ Chí Minh 

TP. Hồ Chí Minh, ngày 09 tháng 06 năm 2021 

GIÁM ĐÓC NHÀ MÁY, ,J*— 
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` DS. Nguyên Trung Hiều 
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