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Rx: Thube nay chi ding theo don thube
NIMODIPIN-SB
Nimodipin 10 mg/30 ml
Dé xa tim tay tré em
Doc kj hwong din siv dung trudc khi ding

Thanh phan:
M&i 50 ml chira:
Thanh phén hoat chdt: Nimodipin..................... 10 mg
Thanh phin td dwoe: Acid citric monohydrat, trisodium citrat dihydrat, cthanol 96°
polyethylen glycol 400 (PEG 400), nurée cat pha tiém.
Dang bao ché: Dung dich tiém truyén
M3 ta: Dung dich trong, vang nhat dén vang
pH: 6,0-7,5
Chi dinh:

Nimodipin-SB duoc chi dinh dé diéu tri tn thuong than kinh do thiéu méu cuc bé sau xuit

huyét dudi mang nhén do phinh mach.

Liéu ding va cich ding:

Liéu diing:

Liéu khuyén cdo- Xuét huyét duwéi nhén do phinh dong mach:

Liéu diéu tri trong 2 giv ddu 12 1 mg nimodipin twong dwong véi 5 ml dung dich tiém
truyén Nimodipin-SB (khoang 15 pg/kg trong luong co thé/gid), truyén mdi gir qua 1 dng
théng trung tAm. Néu thuée diroe dung nap t6t, nén tang lidu sau 2 gior 1én 2 mg nimodipin
tuong duong voi 10 ml dung dich tiém truyén Nimodipin-SB méi gior (khoang 30 pg/kg
trong lugng co thé/gicr), midn 1 huyét 4p khong gidm nhiéu.

Bénh nhén ¢é trong lwong co thé dudi 70 kg hodc huyét ap khong 6n dinh nén bét dau véi
lidu diéu tri 0,5 mg nimodipin méi gi¢r (twong duong v&i 2.5 ml dung dich Nimodipin-SB)
hodc it hon néu can thiét.

Thi gian diéu tri

Xudt huyét dudi nhén do phinh déng mach,

Diéu tri bang dudng tinh mach nén bat diu cang sém cang tot sau khi xay ra tinh trang suy
giam than kinh do co thét dong mach, xudt huyét dudi nhén. Can duy tri didu tri trong it
nhét 5 ngay va i da 14 ngay.

Trong trrdmg hop phai can thiép bang phau thuat trong qué trinh didu trf, ¢in tiép tue dung
niodipin v6i liéu nhu tren trong it nhét 5 ngay.

Dung dich tiém truyén Nimodipin-SB c6 thé duoc sir dung khi trude dé bénh nhan ¢6 hoic
khong c6 sir dung nimodipin dirdmg uéng. Trong trudmg hop ding thude dudmg udng trude
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khi truyén nimodipin-SB, tong thé gian diéu tri khéng duge vugt qua 21 ngay. Khong nén
ding dung dich tiém truyén Nimodipin-SB qua 14 ngay. Khong nén sir dung déng thoi ca
hai liéu phép diéu tri bang dudng udng va dudng tiém truyén clia nimodipin.

Xudt huyét dieGi nhén do chdn thicong:

Khong duoc khuyén cdo vi ty 18 loi ich trén nguy co chua dugce bdo céo.

Ding thude ¢ tré em

Tinh an toan va hi¢u qua cua dung dich tiém tmyén Nimodipin & bénh nhan dudi 18 tudi
chua dugce xéc lap.

Cach ding:

Dung dich tiém truyén Nimodipin-SB dugc ding dwdi dang tru}fén tinh mach lién tuc qua
bng théng (catheter) trung tdm bang bom tiém truyén. Ong théng nay phai duge két nbi vai
khéa voi ba nhanh bang dudng truyén duge cung cip. Nén st dung khoa ba chidu dé ndi
tui chua dich truyén Nimodipin-SB vé1 duong truyén dong thoi va ong théng trung
tam. (Khoa phai cho phép dong chay ddng thdi cia Nimodipin-SB va dung dich truyén
twong thich.) Dung dich Nimodipin-SB phai duoc st dung véi | trong céc dich truyén
twong thich véi the d6 40 ml/gier theo ty 16 1:4 (Nimodipin-SB: Dung dich truyén tuong
thich), dung dich truyén twong thich ding déng théi véi Nimodipin duoc két ndi véi cong
thir hai cua khoa ba chiéu trude khi két ndi véi dng théng dudmg trung tim. Céc dich
truyén trong thich v&i Nimodipin-SB gf)m: dung dich Natri clorua 0,9%. glucose 5%,
Dung dich Ringer's lactate, dung dich Ringer's v&i magie. dextran 40, ITAES (poly[O-2-
hydroxyethyl]) tinh bt 6%, albumin nguoi 5%, mau hoac mannitol 10%.

Khéng duge thém Nimodipin-SB vao tii hoac chai dich truyén va khang dugc tron 1an véi
céc thude khac.

Dung dich tiém truyén Nimodipin-SB ¢6 thé dwoc sir dung trong qué trinh gdy mé, chup
ddng mach hoae phau thuat.

Chéng chi dinh

Khéng duoe sir dung dung dich tiém truyén nimodipin trong truéng hop qua mén cam véi
hoat chét hodc véi bét ky té duoe nao cia thube

Khoéng nén dung nimodipin cho bénh nhan trong truong hop bi nhdi mau co tim hodc mét
con dau that ngue khéng én dinh hodc trong vong mot thang ké tir khi trudmg hop trén xay
ra.

Canh bao dic biét va than trong khi sir dung

Nimotop khong nén duoe sit dung & nhitg bénh nhén bi xuat huyét dudi nhén do chin
throng vi ty 18 loi ich/nguy co chua dirge thiét 1ap va khong thé xée dinh dwoe ede nhom
bénh nhén cu thé ¢6 thé cé 1¢i cho chi dinh nay.

Nén than trong khi st dung Nimodipin-SB khi c6 phil nao hoac tang ap luc ndi s¢ nghiém
trong. Miic di chua ¢6 bing chimg co lién quan dén viée tang ap luc ndi so nhung cén theo
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ddi chat ché trong céac truong hop nay hode khi ham luong nude trong moé ndo ting cao
(phu nao toan thén).

Phai thén trong khi sir dung Nimodipin-SB & bénh nhén bi ha huyét 4p (huyét 4p tim thu
thap hon 100 mm Hg).

Sir giam dd thanh thai ciia thude c6 thé xay ra khi ding thube & nhitng bénh nhan xo gan
va do d6 nén theo ddi chat ché huyét &p & nhimg bénh nhén nay.

Thube nay ¢6 chira 1 mmol (23 mg) natri trén tii 50 ml, trong tmg voi 1,15% luong tiéu
thu t6i da hang ngay duoc WHO khuyén nghi 14 2 ¢ natri cho mét ngudi trrdng thanh. Can
duoc can nhic béi nhitng bénh nhin dang ap dung ché d6 an c6 kiém soét natri.

Bénh nhén c6 tién st bénh than vivhodc dang ding thuée gy dde cho than nén duge theo
ddi chit ché chie nang thin trong qué trinh didu tri bing duong tinh mach bing
Nimodipin-SB.

Nimodipin duoc chuyén héa qua hé théng cytochrome P450 3A4. Céc thude duoc biét la
chat trc ché hé théng cytochrome P450 3A4 va do d6 co thé din dén tang ndng do
nimodipin trong huyét twong 1a khang sinh macrolid (vi du erythromycin), thube e ché
protease khang HIV (vi du ritonavir), thubc chéng nidm nhém azol (vi du ketoconazol),
thube chong trdm cam, nefazodon va fluoxetin, quinupristin/dalfopristin, cimetidin va axit
valproic.

Khi ding déng théi voi cac thude nay. cén theo d&i huyét 4p va néu can, nén xem xét giam
lidu nimodipin.

Nimodipin-SB cé chira ethanol 96" San pham c6 chita 11,85 gam ethanol 96° trong S0ml
dung dich. Diéu nay cé thé c6 hai cho nhiing bénh nhin cé tién s nghién rwou hoic
chuyén hoa ruou bi suy giam va can dugc xem xét & phu nir ¢6 thai hodc cho con by, tré
em va cac nhom cd nguy co cac nhi bénh nhdn méac bénh gan hodc ddng kinh. Lurong
ethanol trong san phém nay ¢o thé lam thay doi tac dung cua cac loai thude khac.

Liéu 10 ml thude nay ding mdi gio cho ngudi 16n nang 70 kg sé dan dén phoi nhiém voi
33,18 mg/kg/gid ethanol ¢6 thé lam ting ndng d6 con trong méu (BAC) khoang 4 mg/100
ml. Bé so sanh, dbi véi mot ngudi trudng thanh uéng mét ly rugu vang hodc 500 ml bia,
BAC c6 thé 1a khoang 50 mg/100 ml.

Diing ddng thai véi cée thube co chira propylen glyeol hodce ethanol ¢6 thé dan dén tich tu
ethanol va gy ra tac dung phu, ddc biét ¢ tré nhé ¢6 kha ning trao ddi chét thdp hodc chua
trudmg thanh.

Bai vi thude nay duoc truyén cham bing cach truyén lién tuc nén tée dung ciia nrou co thé
giam.

Tuwong tic véi cac thude khic va cic dang twong tic khic

Khéng nén ding nimodipin dang uong dong thoi véi Nimodipin-SB.

Thude cé tac dung véi nimodipin
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Dung dong thai 30 mg nimodipin hai 1an m&i ngay va 20 mg fluoxetin chdng trdm cam cho
bénh nhin cao téi din dén ndng do nimodipin trong huyét twong cao hon khoang 50%,
néng d6 fluoxetin gidm rd rét, trong khi chat chuyén hdéa cé hoat tinh cia né la
norfluoxetin khong bi anh huong.

Dung dong thoi ba 1an mdi ngay véi 30 mg nimodipin va ba 1an mdi ngay véi 10 mg thude
chéng trim cam nortriptylin cho bénh nhén cao tudi din dén giam nhe néng d6 nimodipin
trong huyét tuong ma khéng anh huong dén ndng do nortriptylin trong huyét twong. Liéu
hang ngay duoce sit dung & bénh nhdn xuat huyét dudi nhén gép bén lan liéu hang ngay
dugc sir dung trong thir nghiém néy, do d6 ¥ nghia 1dm sang ctia tuong tic ndy trong diéu
tri xuét huyét dudi nhén do phinh mach (aSAH) chua duge xac thue.

Nimodipin duoc chuyén héa qua hé théng cvtochrome P450 3A4, ndm & ¢a niém mac rudt
va gan. Mic du chua c6 nghién ciru twong tac chinh thiic nao dwoc thye hién dé diéu tra
kha ning twong téc gitta nimodipin va chét trc ché cytochrome P450 3A4, nhung khéng thé
loai trir kha ning twong tac thube va ting ndng dé nimodipin trong huyét nuong.

Khi ding déng thoi véi cée thude e ché hé théng cytochrome P450 3A4 sau ddy, cén theo
dai huyét 4p va néu can, nén xem xét diéu chinh lidu nimodipin:

- Khang sinh macrolide (vi du erythromycin)

- Chét tre ché protease chéng HIV (vi du ritonavir)

- Thude chéng nam azole (vi du ketoconazol)

- Nefazodon.

Téc dung cua nimodipin d61 véi cac thuoce khiac

Thubc ha huyét ap

Nimodipin ¢6 thé 1am ting tac dung ha huyét ap cua cac thude ha huyét dp ding ddng thoi,
nhu:

- Thude i tiéu,

- Thube chen beta,

- Ché gay uc ché ACE,

- Chat dbi khéng Al.

- Thube déi khéang canxi khac,

- Thube chen alpha-adrenergic,

- Chit {rc ché PDES

- Alpha-metyldopa.

Tuy nhién. néu sw két hop ciia loai nay 14 khong thé tranh khoi thi cin phai theo ddi bénh
nhan mot cach dac biét can than.

Tiém tinh mach dong thdi thube chen beta ¢6 thé din dén kha ning tic déng dong thoi

giam lue co co dan dén suy tim mat bu.
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Chtic ning thin co thé suy gidgm néu dung déng thai Nimodipin-SB véi cée thude cé kha
ning gdy ddc cho than (vi du aminoglycosid, cephalosporin, furosemid) ¢ nhimg bénh
nhén da bi suy than. Chérc ning thin cin phai duoc theo doi ¢dn than trong nhitng trudng
hop trén va néu théy tinh trang xdu di thi nén can nhéc ngimg diéu tri.

Céc nghién ctru trén dong vt da chi ra rang khi ding déng thoi nimodipin va zidovudin,
AUC ctia zidovudin tang 1én, thé tich phan b6 va téc d6 thanh thai giam. Su lién quan vé
mét ldm sang cua tuong tac nay chua duge biét 10, nhimg do diic diém tac dung phu cta
zidovudin duoe biét 1 ¢ lién quan dén liéu lwong, cin xem xét frong tac nay ¢ nhitng
bénh nhan dimg dong thdi nimodipin va zidovudin.

Cac hinh thirc fuong tac khac

Vi dung dich Nimodipin-SB chira 28% thé tich ethanol (rucu), nén bénh nhan cin duoc
theo ddi moi tuong téc c6 thé xay ra véi céc thube khong twong thich voi ruou.

Viée sir dung ddng thdi cimetidin hodc natri valproat ¢6 thé din dén ting nong do
nimodipin trong huyét twrong.

Khéng nén ubng nuéc ép budi két hop voi nimodipin vi né ¢6 thé lam tang néng dd

n'unodipin trong huyét twong do tre ché qué trinh chuyén hoa oxy hoa ctia dihydropyridin.

Mot 11ghién clru kiém tra tic dung cuia nimodipin 90mg (chia 1am nhiéu 14n) trén bénh nhan
cao tudi dung haloperidol khang cho thiy bang chimg vé kha nang twong téc. Khong rd
liéu nghién ctru nay c6 phit hop d sir dung trong xuat huyét dudi nhén hay khéng vi sir
dung liéu nimodipin cao hon.

Ding dong thai nimodipin duong udng véi diazepam, digoxin, elibenclamid, indometacin,
ranitidin va warfarin khéng cho thay bat ki kha ning tuong tac 1in nhau nio.

Khi ning sinh san, mang thai va cho con bu

Thai kv

Chua cé nghién ciru ddy dG va duge kiém soét t6t & phy nir mang thai. Khong ¢6 nghién
ciru ve doe tinh sinh san sau khi dung dudng tiém. Céc ﬂghjén ctru vé dgc tinh sinh san ¢
dong vét sau khi udng cho thay khéng c6 tac dung gdly quai thai, mic du cac nghién ctru
trén dong vat da cho thiy doc tinh sinh san. Do do, néu sur dung dung dich tiém lruven

nimodipin trong thoi ky mang thai, loi ich va nguy co tidém 4n phai dwoc cn nhic cin than
tuy theo muc d nghiém trong ctia bénh canh lam sang.

Cho con bni

Nimodipin va cac chat chuyén hoéa cua no da duge chimg minh la ¢6 mat trong stra me voi
nong do tuong duong vdi nong do trong huyét trong cua ngudi me. Cac ba me cho con ba
nén dugc khuyén khong nén cho con bu khi dung thude nay.

Kha niang sinh sén

Trong mot s6 truong hop thu tinh trong 6ng nghiém, thude dbi khang canxi c6 lién quan
dén nhitng thay déi sinh hoa c6 thé dao nguge & phan dau ca tinh tring, c6 thé din dén
suy giam chirc ning cta tinh tring. Sw lién quan cua phat hién nay trong diéu tri ngén han
van chura duoe biét.
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Anh hwing Ién kha ning ldi xe va van hinh miy méc

Vé ly thuyét, kha nang l4i xe va van hanh may méc sé bi giam di trong trudng hop xuit
hién chong mal. Khi bénl nhdn tuyén dung dich tiém Nimodipin-SB dnh hudng nay 14
khéng dang ké.

Tae dung khing mong muén

Tén suit cac ADR duoe bio céo vai nimodipin duge t6m tét trong céc bang dudi day dua
trén cac tha nghiém lam sang voi nimodipin trong chi dinh aSAH duoc sép xép theo loai
tan suit CIOMS III (céc nghién ciu co ddi chimg véi gia duoe: nimodipin N = 703; gia
duoe N = 692: cdc nghién ciu khong duoc klem sodt: nimodipin N = 2496; trang thal
ngay 31 thang 8 nim 2005). Trong mdi nhém tin suat, cée tac dung khong mong mubn
duoc trinh bay theo thir tu mic do nghiém trong giam dan.

Tén sé duoc dinh nghia la:

Rét ph bién (> 1/10), Thudmg gap (= 1/100 dén < 1/10), Khong phé bién (tir 1/1.000 dén
1/100), Hiém (> 1/10.000 dén 1/1.000), Rat hiém (< 1/10.000)
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Qui lidu

Triéu chirng ned déc

Céc triéu chimg cia qué liéu cdp tinh c6 thé xay ra la ha huyét 4p ro rét, nhip tim nhanh,
nhip tim cham va (sau khi uong) kho chiu ¢ da day-rudt va budn non.

Diéu tr1 ngd déc

Trong trudng hop qua heu cap tinh, phai ngirng diéu tri bang Nimodipin-SB ngay ldp
tire. Cace bién phap khan cip nén duoc diéu chinh boi cac triéu chimg. Néu chit nay duoe
dung qua duong uong, rira da day bang than hoat nén dugc coi la bién phap diéu tri khén
cAp. Néu huyét 4p giam 18 rét, co thé tiém tinh mach dopamine hodc noradrenaline. Vi
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khéng cé thube giai doc déc hi€u nén viéc diéu tri tiép theo cho cdc tac dung phu khac nén
nham vao céc tridu chimg ndi bat nhat.

Dic tinh dwge luc hoe
Ma ATC: CO8CA06

Nhém tac dung duoe Iy Thude chen kénh canxi chon loc ¢6 tac dung chu yéu trén mach
mau, din xuat dihydropyridine.

Nimeodipin 14 thude chen kénh canxi dihydropyridin c¢é tac dung dac biét ddi voi mach mau
nio. Nimodipin lam tang tudi mau néoe, dac biét & nhimg ving dwoc tudi mau kém, do lam
gian dong mach. tic dong nay lén hon twong (mg ¢ cdc mach mau nhoé hon so voi céc
mach mau lén hon.

Su co mach géy ra frong ong nghiém boi cac chat hoat mach khac nhau (vi du serotonin,
prostaglandin va histamine) hodc do mau va cdc san pham thodi hda ciua mau co thé dugc
ngan ngura hoac giam téi 75% bai nimodipin.

Piic tinh dwgc dong hoc

Dung dich Nimodipin-SB tiém tinh mach duoc cung cip 100% cho cac mé vi méau tinh
mach ngoai bién s& dua thudc dén phdi va tim va tir do dén tat ca céc co quan.

Phén bb

Thé tich phan bd (Vss, model 2 ngan) khi truyén qua dudng tinh mach duge tinh 12 0,9 —
3 1/kg thé trong. P thanh thai toan than (toan than) 12 0,8 — 1,6 1/i/kg,. ] Nimodipin lién
kel 97 — 99% véi protein huyét tuong.

Chuyén hda

He thong cytochrom P450 3A4 dong vai tro chinh trong qud trinh dio thai nimodipin qua
chuyén héa. Nimodipin duoe thai trir duéi dang chit chuyén héa, chi véu bang céch khir
hydro vong dihydropyridin va qua trinh oxy hoa O-demethyl hoa. Sy phan tach este oxy
hoéa, hydroxyl hoa nhom 2- va 6-methyl, va glucuronid héa nhu mét phdn (mg lién hop la
cac bude trao doi chat quan trong khéc. Ba chit chuyén hoa chinh xuét hién trong huyét
tuong khong c6 hodc chi ¢6 hoat tinh tdn du khéng déng ké vé mat diéu tr.

Thai trir
Téc dung 1én men gan do cam img hodc trc ché chura duoce biét 8. O ngudi, cde chat
chuyén hoa dugc bai tiét khodng 50% qua than va 30% qua mat.

Dir liéu an toan tién 1am sang

Dir liéu phi 1am sang cho thiy khong co nguy co dic biét nao dbi véi con ngudi dua trén
céc nghién ctru thong thuong vé duoe 1y an toén, doc tinh liéu don va Iiéu lap lai, doc tinh
gen, kha néng gdy ung thu, doc tinh dbi véi sinh san. Tuy nhién, mot s6 phat hién tién lam
sang cé thé lién quan dén bac sT ké don. Trong céc nghién ctiu vé doc tinh khi dung liéu lap
lai man tinh & ché, lidu 1 va 2.5 mg/kg/mgay cho tha} dung nap duge ma khong co tac
dung phu. Tuy nhién, & liéu cao hon 6,25 mg/kg/ngay, nhitng thay déi dang ké vé& dién tdm
dd da dugc ghi nhan do rbi loan hru luong mau dén co tim, nlumg khéng cé du hiéu tén
thwong mé bénh hoc & tim. G chudt céng mang thai, lidu 30 mg/ke/ngay hoic cao hon sé
trc ché su phat trién caa thai nhi va lam giam trong luong cia thai nhi. G lidu 100
mg/kg/ngay xay ra hién tuong chét phéi. Khéng co. bang chiing vé kha ning gy quai thai
duge quan sat. O thé, bang chimg khéng 13 rang vé kha ning gay quai thai da dugc quan
st thiy trong mot nghién ctru & liéu 1én téi 10 mg/kg/ngay. Trong hai nghién ctru tiép theo

cectn



https://trungtamthuoc.com/

(mét & lidu 30 mg/kg/ngay), nhimg phat hién nay khéng duge ldp lai. Trong mot nghién
ctru chu sinh & chudt, 1§ 18 tir vong va chdm phit trién thé chét di duoc quan sét thdy & lidu
10 mgfkg/ngay va cao hon. Nhitng phiat hién nay khong duge xde nhan ttong cac nghién
ctru tiép theo.

Quy cach dong goi:

Tar 50 ml

Bio quan: Béo quan trong bao bi kin, tranh 4m, tranh anh sang, nhiét d6 dudgi 30°C.
Han dung; 36 thang ké tir ngay san xuat

Tiéu chuin chit hrong: Tiéu chudn co s&

Nhi sin xuat
cPCAHN

Céng ty ¢ phan Dwgc pham CPC1 Ha Nji ,
Cum cong nghiép Ha Binh Phuong, xa Vin Binh, huyén Thuong Tin. thanh phé Ha Noi
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