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Rx Thube ban theo don
Huwéme din sir dung

DPoc kj hudng din sir dung trude khi ding
Néu cin thém théng tin, xin héi y kién bic sy

: =) NIGLYVID
B1HH\‘¥ETHIIE &/ Glyceryl trinitrate 1 mg/ml Injection

Niglyvid

Glyceryl Trinitrate 1 mg/ml Injection

THANH PHAN

I ml dung dich Niglyvid chia 1 mg glyceryl trinitrate.

M0i éng chira 10 ml dung dich chira 10 mg glyceryl trinitrate.

Ta duwge: Nude pha tiém, Glucose monohydrate, Acid hydrochloric

DANG BAO CHE

Dung dich thude tiém, trong, khéng méu.

DPAC DIEM LAM SANG

Chi dinh diéu trj

Niglyvid duge chi dinh sir dung nhur sau:

- Suy tim sung huyet khéng c6 dip img, bao gom nhdi médu co tim thir phat dén cip
tinh; suy tim trai cap va nhéi mdu co tim cap

- PDau thit nguc khéng én dinh dai ding va thiéu ning macﬁ\@hénh. bao gdm dau thit
Prinzmetal v

- Kiém sodt cic giai doan ting huyét dp v&/ hogc thiéu méu co tim cuc b trong v sau
khi phéu thuat tim.

- Céam tng giy gidm huyét ap co kiém sodt dé phau thugt.

Liéu lrgng va cich sir dung

Sir dung qua dudng tinh mach, Glyceryl Trinitrate nén dugce sir dvng bing b§ bom truyén
dich vi-giot hodic bing mdt tl'uel bi twong tyr gitp duy tri the do truyén duge én dinh.

Ngwdi lén va nhitng ngudi cao tudi: nén tham do liéu ty theo sy ddp tmg 1dm sing cia
timg bénh nhan.

Suy tim sung huvét khong co ddp ttng, nhoi mdu co tim gcfg tinh va suy tim irai cci':g tinh;

Liéu théng thudomg 1 10-100 microgram/ phit duge sir dung qua truyén dich lién tue qua
dudng tinh mach véi su theo dai kiém tra thudmg xuyén huyet dp v nhip tim. Nén khoi
diu viéc truyén djch & téc do chdm hon va thiin trong gia ting tdc dd cho dén khi dat - duge
sir ddp tmg lim séng nhu mong mudn, Phai klém tra cic thong ) huyci dong hoe dé theo
doi sy dap tmg cia thude. Céc thong so can kiém tra ¢ thé bao gom dp suit mao mach
phdi, cung lugng tim va dién tdm d6 thy theo tinh hinh 14m sang chung.
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Con dau thit newe dai dine khéng 6n dink;

Khuyén cdo the dj truyén ban déu la 10-15 micrograny/ phut; ¢é thé thin trong gia ting te
d9 moi ldn 5-10 microgram cho dén khi hodc dat dugce sy thuyén gidm con dau that, nhic
ddu ngan can khéng cho ting thém liéu, hodc dp suat dong mach tudt xuéng hon 20 mm
Hg.

St dung (rong phéu thudt:

Khuyén cio tée do truyén dich ban dau 12 25 microgram/ phit; nén gia ting tir tir toc d
cho dén khi dat duge 4p sudt tim thu mong mudn. Liéu théng thudng 12 25-200

microgram/ phit,

Tré em:; I{huyén ¢io khong ding cho tré em.

Chong chi dinh

Khéng nén sir dung Glyceryl Trinitrate trong cac trong hgp sau diy: co tiﬁn sir man cdm
vdi nitrate, thiéu méu trdm trong, tng ap lwc ndi so, xuat huyéet ndo tram trong, chén
thuang dau, gidm [uu lugng méu khdng duge hidu chinh va sée do giam huyet dp, giam
oxy trong miu déng mach va dau thit do nghen co tim phi dai, hep van dgng mach chi,
viém mang ngodi tim co thit, chén ¢ép mang ngodi tim, phit né phoi do nhiém doc,
Sildenafil ldm ting tic dung gidm huyét ap cia nitrate nén chong chi dinh sir dung phoi
hop véi Glyceryl Trinitrate, huyét ap thap, truy tim mach. Nén sir dung Glycery! T rinitrate
mit ¢ach thiin trong va duéi su theo doi kiém tra lién tue bénh nhin bj suy tim bén trdi cip
tinh hodic bj nhdi mau co tim cdp va chi khi huyél dp tam thu vurgt trén 90 mmHg.

Bénh nhan bj glaucom goc dong.
Canh bao dic biét va thin trong trong sir dung

Cén thin trong déi vGi bénh nhan bj cdc bénh nhin bj suy than hofic gan ning, thin nhigt
gidm, gidm niing tuyeén gidp. Khong nén tiém mat lae vai licu 1én.

Tuwong tac véi cic thude khac va cac dang tuong tie khie

Glyceryl trinitrate 6 thé 1am gia tang tiém ning cta cac thude gién}\hwét_ﬂp khac, va tac
dung gidm huyét ap va khing-cholinergic ciia cdc thude chéng trim c\{!ibha vbng; no ciing
¢b thé lam cham su chuyén hoa cac thudc giam dau wong tu-morphin.

Céc tée dung tiém ndng giam huyét dp cia nitrate duge tang én khi sir dung dong thoi véi
sildenafil. C6 khé ning xay ra sy giam I;uyét ap nguy hiém nghiém tegng. Didu nay co thé
diin dén sy ngd quy, bit tinh vd ¢6 thé ur vong. Do dé chong chi dinh ding dong thi
glyceryl trinitrate viéi sildenafil.

Mang thai va cho con bi sira me

Khéng nén sir dung sin phim nay cho phy nir mang thai vi dang cho con bi sita me trir khi
di¢u nay dugc bic sTxac dijnh la can thiét,

Anh hwrdmg Ién kha niing Iai xe va vin hanh may mée

Khéng dp dung vi thude duge sir dung cho bénh nhan nim vién theo chi djnh cia bdc si.
Cie tée dyng khéng mong mudn

Noéi chung Glyeeryl Trinitrate dwge dung nap 1t vi chi cén sir dyng lidu 16i thiéu trong mét
dom vi thin gian.

Co thé glp phdi céc chimg nhirc diu, chong mat, dé mit, gidm huyél. ap va nhip tim nhanh,
diic biét neu nhur toc dé truyén dich xdy ra qua nhanh.
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D3 c6 bao cdo vé chitng budn nén, todt md hoi, bén chén, khé chiu sau xuong e, dau
ving byng vé nhip hm chim nghich Iy. C6 thé dio nguge cae trigu chimg nay khi giam the
dd truyén dich hodic néu cin thiét, nén ngung diéu trj.

Théng bio cho béc s§ vé cdc tde dung phu khidng mong mudn giip phai khi siv dung
thude

Qui liéu

Céc diu hiéu va tri¢u chimg: Nén mura, bdn chén, giam huyét dp, ngit di, xanh tim, lanh
ngoai da, suy hé hap, nhip tim chim, rdi loan tm thin v methemoglobin huyét ¢ the xay
Ta.

Didu tri: Cac tnéu chimg co thé dio ngp:h I:-ang cich ngung sir dung, néu nhu tridu chimg
gidm huyét ap viin kéo dai, Khuy: én cdo cin dé ngudi bénh & tr thé ndm. ning cao hai chin
vi sir dung cic thude co mach nhu methoxamine hodic phenylephrine qua duéng tinh mach.
Nén diéu m Methemoglobin huyét bing cich sir dung xanh methylen qua duong tinh
mach. C6 thé cin dén tho 0xXy va (rg gidp ho hap

CAC PAC BIEM DUQC LY
Ciac dic diém duge hre hoe

Glyceryl trinitrate cé tic dong chdng co thit trén co trom, dic bigt trén hé mach méu, Tic
df:ng nay rd rét hon trén di¢n dung tinh mach & h§ mach hon la he dclng mach; hiu qua cia
sy gia tiing I‘IGI tdi dién dung tinh mach la sy gidm bt lugng (tién nap) vi dp suat cung
lurgng tam thit trai rd nét & ca hai. Sy glﬂn nd vira phai ciia cde mach dé khing thuge tidu
dﬁng mach géy ra hi¢n tong gidm thicu & khiu hju nap. Céc sy thay déi huyét dong lue
nay (sy giam bét) & khau tién tai va hdu tdi s€ gidm thap nhu ciu dxy & co lim. Ngodi ra,
do téc dﬁng trye tip va thong qua viéc gidm ap sudt & thanh co tim, glyceryl trinitrate ciing
lam giam sy dé khang dong ché)r trong cdc dong nhanh cha dong mach vanh va cho phép
sur tai phiin b dong huyét luu dén nhimg ving thiéu méu cuc by cia co tim

Vige sir dung glyceryl trinitrate qua dutng truyén tinh mgch & cic bénh nhin suy tim sung
huyét dem den két qué [a mot sy cdi thi¢n rd nét cia huyét dén% luc. gzém bét dp sudt cung
lugng tim thit trdi vén téng cao wrude do, va gia tang hifu suat l:!au ra clia tlrn bi suy yéu
trude do. Diéu nay lam giam sir mét can b.ﬁng ton tai glira nhu cdu dxy -:'n o Lim va sy
cung ¢ép Gxy, do d6 lam gidm chimg sung huyét co tim vé gitip kiém soat syl b nhip tim
thit do cam teng sung huyeét,

Trong mdt chimg myc ndo d6 Glyceryl trinitrate lam gidn 1& bao co tron & céc co quan
khic. Co ché tic dong coa phén ur té bdo 14 tbng hop oxit nitric vi cyclic guanosyl
monophosphate téc dgng nhwr la cht trung gian trong gidn co.

Duge ding hoc

Sau khi sir dung qua duomg tinh mach, glyceryl trinitrate duge phin b rgng khip trong co
thé véi mot thé tich phin b rd rang wdc luomg vio khoang 200 lit. Glyceryl trinitrate gin
két chat véi cdc hdng ciu va thanh mach; glin két véi protein huyét trong vao khoang 60%.
Néng do diéu trj trong huyét twong & pham vi tir 0,1 dén 3 ng/ml {cho dén 5 ng/ml).
Glyceryl lrumrale nhanh chong duge chuyén héa thanh dang dinitrate va mononitrate va
sau d6 duge chuyén hoa tiép do glucuronat héa & gan.

Sur thay phén tye phédt xay ra trong hq}réi luong. U{irc_ lugng theri gian ban hiy trong huyét
trong coa glyceryl trinitrate 1a tir 1 dén 4 phit. Su bién mat nhanh chéng tr huyét twong la
khong thay ddi vai cic gia i cao vé do thanh thai to2n thén (cho dén 3270 lit / gid). Cic
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sdn phdm chuyén héa it hoat tinh hon, két qua cia su chuyén hoa sinh hoc, cd thé duge tim
thav lrong nudc tiéu trong ving 24 gidr.

S0 liéu an todn ticn lim sang

Nhiém doc cap ¢3 duge bdo cio xay ra & chugt sau khi sir dung qua dudng tinh mach (LDsy
17-41 mg/kg thé trong), ciing nhu & ché sau khi st dung qua dudng tinh mach (L.Dsq 19-24
mg/kg thé trong). Khdm nghiém tir thi khong cho thiy bat ky diu vét bénh 1y ndo.

Cic nghién clru bén ¢dp tinh & chudt véi chce lidu 2,5; 5,0 va 10,0 mg/kg/ngay, va & loai
ché véi cdc ligu 1,0 va 3,0 mg/kg/ngay chi goi ra céc phan (g (6i thidu. s chudt, viée 1riét
tidu sy tAng trong cling nhu "-"tt;c tiéu thy thyc pham xay ra glﬁa cic dong vit duge dlcu ri
va dfng vit lam phuong ti¢n dé so sinh. Sy kich thich nhg & mé & diém tiém uuyen da
duge ghi nhin ¢ nhém diéu tri va nhom déi chimg. Da khong ¢6 sy phét hién vé lam sdng
lién ! quan dén thube holic bgnh Iy & ché. Cic két qua tiép theo trong cdc nghién clru ve
nhn:m ddc xay ra do lip lai liéu & cac glfﬁng lodi khac nhau di cho 1hﬁ» khong co dau higu
ndo vé nhiem doc lién quan dén thude dic thi vé mét lim sang.

Da khong ¢6 su thir nghiém diy di vé tiém nang gy tdc dong dot bién cia glyceryl
trinitrate. D& khong ¢é cdc nghién ciru Jau dai va cao cip phi hop vé tic dong co thé giy
ung thir ctia glyceryl trinitrate.

Cing khong ¢6 cic ngluen etru phit hop vé glyceryl trinitrate & ngudi Irong thiri ki mang
thai, dic biét wong quy diu. Co di nhimg bing chimg ur cc ughlcn ciru trén ding vat
trong sir dyng qua duomg tinh mach, trong mdng bung va ngodi da. Cic nghién ctu trén
kha niing sinh san va nhiém doc phoi da khong dua dén két qua nao lién quan dén tac dung
gy dgc trén phdi hojc kha ndng sinh sin. Khu-ng ¢6 bit ky diu higu néo vé tiém nang giy
quai thai do glycery! trinitrate gy ra. Cac liéu vurgt qud 1 mg/kg/ngay (trong ming bung)
hoﬁc 28 mg/kg/ngdy (khu trd) lam gidm trong lugng khi sinh ra & chugt. Khdng ¢6 cufe
diéu tra nao lién quan dén viéc glyceryl trinitrate truyén qua sira me.

CAC PAC TiNH CUA THUOC
Tuong ky

Glyceryl Trinitrate khong twong thich vai polyvmy!ch!orlde (PVC), vi 6 thé s c6 su thit
thodat ngh:ém trong glyceryl wrinitrate (1én dén 50%) néu sir dung polyvinylchtgride, két qui
l& mdt sy giam nghiém trong vé liéu duge cung cﬁp cling nhu mire d¢ hiéu qiga. Nén tranh
sir tiép xiic gitra dung dich va polyvinylchloride.

Sén phim trong thich vgi b truyén dich bing thiy tinh va véi céc bao bi truyén dich cig

durge lam hﬁng. polyethylene; dung dich cé thé duge truyén chim sir dyng mét bom tiém
véi 6ng tiém biing thay tinh hojc bing nhya.

Han diing

Khéng m& éng: 3 nam ké tir ngdy sin xuit

M@ éng: Nén sir dung ngay sin phim sau khi m& dng. Nén loai bo dung dich thira,

Pha dung dich truyén:

Su 6n dinh vé mat 1y héa da duee chimg minh khi st dung véi dung dich glucose 5% va
dung dich sodium chloride 0,9% trong 24 gitr & nhiét d§ phong. Trén quan diém vi sinh,
nén sir dyng ngay san pham. Néu khong sir dung ngay, thai gian bdo quan va cie diéu kign
bao quan chir sir dung trude khi dung thuge trach nhiém cia ngudi sir dung va thu{‘mg

Lhﬂng kéo dai hon 24 gitr & 2°C dén EUL trir khi sur pha loding d3 xay ra trong cac diéu kién
cd kiem sodt v ¢é chitng minh vé khuin,
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Bdo quan

Béo quan noi khd, nhiét d6 dwéi 30°C, trong hdp carton, tranh dnh sing. Khéng dé trong th
lanh, khong déng lanh.

Quy cich dong géi

Ong 10 ml thiy tinh khéng mau, loai I. Hép 10 éng x 10 ml

Hudémg din cdch sir dung va loai bd

Khéng cén phai pha lodng Glyceryl Trinitrate trudce khi sir dung nhung cd thé pha lodng &

ty 1¢ khoang 1:10 cho dén 1:40 véi dung dich glucose 5 %, dung dich glucose 5% va
sodium chloride 0.9 %, hoiic v&i dung dich sodium chloride 0.9 %

Dung dich, di e6 pha lodng hay khdng, nén dugc lrl.lycn chim chir khéng tiém mdt lin vm
lrgng 16n. Nhim dam bao tée dd truyén glyceryl trinitrate lién tuc khéng thay déi, khuyén
cdo nén su dung bom tiém hoc tii u-uyén dich brmg polyethylene vai b phﬁn dém giot,
hofic bing dng tiém thiy tinh hofic ng tiém bing nhya polyethylene cimg va ong
polyethylene. Cac hé thong durge san xudt bing loai nhya polyvinyl chloride (PVC) ¢6 thés )
hap thu dén 50% glyceryl trinitrate tir dung djch. .
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Tiéu chudin: Nha san xuét

NHA SAN XUAT

Hameln Pharmaceuticals GmbH

Langes Feld 13, 31789 Hameln, Lower Saxony, Birc

CHU SO HU'U GIAY PHEP LUU HANH

CONG TY TNHH BINH VIET PUC (BIVID Co., LTD)

62/36 Truong Céng Pinh, Phudng 14, Quan Tin Binh, Thanh phé Ho Chi MinhVi¢t Nam
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