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HUONG DAN SỬ DỤNG THUOC 

Rx 

pnược PhẨM W INCERYL 10 mg/10 m] 
HÚC /o 

f'NH E 'huLJư_ này chỉ dùng theo đơn thuốc” 

“pé xa tầm tay trẻ em” 

“Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng” 

1. Thành phần công thức của thuốc: 

Cho mỗi ống VINCERYL 5 mg/5 ml chứa: 

Thành 17Ì'l£Ễl1 dược chất: 

Nitroglycerin (dưới dạng Nitroglycerin 5% kl/kl trong Propylen Glycol)............................5 mg. 

Thành fflzần lá dược: 

Propylen glycol, glucose monohydrat, dung dich acid hydroclorid 1N, nước dé pha thuốc 
tiêm s s vd 5 ml. 

. Cho mỗi ông VINCERYL 10 mg/10 ml chứa: 

Thành phén dược chát: 

Nitroglycerin (dưới dạng Nitroglycerin 5% kl/kl trong Propylen Glycol)...........................10 mg. 

Thành phân tá dược: 

Propylen glycol, glucose monohydrat, dung dịch acid hydroclorid 1N, nước để pha thuốc 

2. Dạng bào chế: 

Dạng bào chế: Dung dịch tiêm. 
Hình thức: Dung dịch trong, đóng trong ống thủy tinh hàn kín. 

pH3,0-6,5. 

3. Chỉ định: 

Thuốc được chỉ định điều trị: 
- Suy tim sung huyết khang tri, bao gồm nhồi máu co tim thứ phát dén cấp tính; suy tim trái cấp 

. tính và nhồi máu cơ tim Ldp tính. 

- Pau thắt ngực không b ổn định dai dẳng và thiểu năng mạch vành, bao gồm đau thắt ngực kiểu 

Prinzmetal. 

- Kiểm soát các giai đoạn tăng huyét áp và/hoặc thiéu máu cục bộ cơ tim trong và sau phẫu thuật 

tim. 

- Gây ha huyết áp có kiểm soát dé phẫu thuật. 

4. Liều dùng - cách dùng: 
Liéu dùng: 

Người lớn: 

Liều nitroglycerin được điều chinh dé đáp ứng nhu cầu từng bệnh nhân cụ thể. 

Khoảng liều khuyến cáo là 10-200 ug/ phút, có thé lên đến 400 ug/phút trong một số phẫu thuật. 

Bénh nhi: 

Tinh an toàn và hiệu quả của nitroglycerin chưa được xác định & trẻ em. 

Bénh nhân cao tuổi: 

Không có dữ liệu cho thấy cần phải điều chỉnh liều & bệnh nhân cao tuổi. 

Bénh nhân suy gan và suy thận: 
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:phl'll được khuyến cáo dé kiểm soát tăng huyết áp hoặc hạ huyết áp trong 
¢6 thể được tăng thêm 25 ug/phút cách nhau mỗi 5 phút cho đến khi huyết 
iều khuyến cáo thường dùng trong phẫu thuật là 10-200 ng/phút, mặc dù có 

u máu cục bộ cơ tim: 

Liều khởi đầu khuyén cáo dé điều tri thiếu máu cục bộ cơ tim trong và sau phẫu thuật là 15-20 
ug/phút, sau đó tăng dần 10-15 ug/phút cho dén khi đạt được hiệu quả cần thiết, 
Suy tim sung huyét kháng tri: 

Liều khởi đầu khuyến cáo là 20-25 ug/phút. Liều có thể giảm xuống 10 ug/phút, hoặc tăng thêm 
20-25 pg/phut sau mỗi 15-30 phút cho dén khi đạt hiệu quả cần thiết. 

Dau thắt ngực không ồn định: 

Liều khởi dầu khuyến cáo là 10 ng/phút, và có thé tăng thêm 10 ng/phút trong khoảng thời gian 
khoảng 30 phút tùy theo tình trạng bệnh nhân. 

. Cách dùng: 

Dé sử dụng dường tĩnh mạch, thuốc nén được sử dụng bằng máy bơm truyền nhỏ giọt hoặc thiét 
bị tương tự cho phép tốc độ truyền không đồi. 

Thuốc có thể được sử dụng không pha loãng bằng cách truyền tĩnh mạch chậm bằng máy bơm 
tiêm kết hợp xilanh tiêm. 

Ngoài ra có thể pha loãng từ 1:10 đến 1:40 với dung dịch truyền thích hợp như Natri clorid 
0,9%, hoặc dung dịch Glucose 5%. Thuốc phải được pha loãng trong điều kiện vô trùng sau khi 
mở ống. 

Cần theo dõi chặt chẽ huyết động của bệnh nhân trong khi dùng thuốc. 
Liều dùng của thuốc nên được điều chỉnh dé đạt được đáp ứng lâm sàng mong mudn. 
Ví dụ chuẩn bị dung dịch truyền: 

Pha 50 m] dung dịch nitroglycerin với 450 ml dung dịch pha loãng dé được 500 ml dung dịch có 
nồng độ nitroglycerin 100 ng/ml. Liều dùng 100 ng/phút (truyền 60 ml/ giờ). 

Thuốc chỉ dùng một lần. 
. Không có yêu cầu đặc biệt về xử lý thuốc sau khi sử dụng. 

5. Chống chỉ định: 
- Quá mẫn với nitroglycerin, các nitrat khác hoặc bất kỳ tá được nào của thuốc. 

- Suy tuần hoàn dẩp (sốc, trụy tuần hoàn) 

- Sốc tim (trừ khi huyết áp cuối tâm trương đủ được duy trì bằng biện pháp thích hợp) 

- Thiéu máu nghiêm trong 

- Xuất huyết não nghiêm trong 

- Chén thương dầu 

- Giảm thế tích máu và sốc hạ huyết áp không được điều chỉnh 

- Giảm oxy máu động mạch và dau thắt ngực do bệnh cơ tim phi dại tắc nghẽn. 

- Viêm màng ngoài tim co thắt 

- Chèn tim cấp tính 

- Phù phéi do nhiễm độc 

- Chống chỉ định sử dụng ddng thời với các chất ức chế men phosphodiesterase loại 5 (PDES) (vi 

du sildenafil, vardenafil, tadalafil) vi chất ức ché PDE5 có thể làm tăng tác dung của 

2 



https://trungtamthuoc.com/ 

hén, hẹp động mạch chủ hoặc van hai 14, bệnh cơ tim phì dai tắc nghẽn 

im co thắt. 

- Thận trong đối với các bệnh nhân bi bệnh gan hoặc thận nặng, hạ thân nhiệt, suy giáp. 

- Thuốc không nên được sử dung bằng cách tiêm bolus. 

- Thuốc chỉ dược sử dụng thận trọng đặc biệt dưới sy giám sát y tế trong các trường hợp: 

+ Hạ huyết áp tâm thu, ví dụ: nhồi máu cơ tim cấp, suy giảm chức năng thất trái (suy thất 

trái). Cần tranh giảm huyét áp tâm thu dưới 90 mmHg 
+ Rồi loạn chức năng tu thế đứng 

Khả năng kháng thuốc tăng dần và kháng chéo đối với các nitro khác đã được mô tả. 

- Thuốc không được sử dụng cho những bệnh nhân đang dùng các sản phẩm có chứa chất ức ché 

. phosphodiesterase (vi dụ sildenafil, vardenafil trong vong 24 giờ, tadalafil trong vòng 48 giờ). 

Bệnh nhân dược dicu tri băng dung dịch nitroglycerin phải được cảnh báo không dùng các thuốc 

có chứa chất 

- Trong khi diều trị với nitroglycerin nén tránh uống rượu vì có thé làm tăng tác dụng hạ huyết 

áp và giãn mạch của nitroglycerin. 

- Vật liệu để tiêm truyền làm từ polyethylen (PE), polypropylen (PP) hoặc polytetrafluorethylen 

(PTFE) đã được chứng minh là phù hợp với dung dịch nitroglycerin. Tuy nhiên, vt liệu truyền 

làm từ polyvinyl clorua (PVC) hoặc polyurethan (PU) đã được chứng minh là làm mét hoạt chất 

do hấp phụ. Do đó, nếu sử dụng các vật liệu này, liều lượng phải được điều chỉnh cho phù hợp 
với nhu cầu của bệnh nhân. 

- Hạ oxy máu: 

c chế men phosphodiesterase (như sildenafil, vardenafil, tadalafil). 

Cần thận trọng ở những bệnh nhân bị giảm oxy máu động mạch do thiếu máu nặng (bao gồm cả 

các dạng do thiéu men G6PD), vi & những bệnh nhân này, sự chuyén hóa của thuốc bị giảm. 

Cần thận trọng ở những bệnh nhân bị giảm oxy máu và mất cân bằng thông khí/tưới máu do 

bệnh phéi hoặc suy tim do thiéu máu cục bộ. 

. Bệnh nhân bị dau thắt ngực, nhồi máu cơ tim, hoặc thiéu máu não thường xuyên bị các bất 

thường về ều phé nang (dặc biệt là thiéu oxy phé nang). 

Trong các trường hop này, sự co mạch xảy ra trong phdi dé chuyén dịch tưới máu từ các vùng 

thiéu oxy phé nang sang các vùng phdi được thông khi tốt hơn. Nitroglycerin là một thuốc giãn 

mạch mạnh có thể đảo ngược sự co mạch bảo vệ này và do đó dẫn dén tăng tưới máu ở những 

vùng thông khí kém, làm xấu đi tình trạng mất cân bằng thông khí/tưới máu và giảm thêm huyết 

áp động mạch của oxy. 

- Methaemoglobinacmia 

Đã có báo cáo methaemoglobinacmia sau khi điều trị bằng nitroglycerin. Chống chỉ định điều trị 

methacmoglobinaemia bằng xanh methylen & những bệnh nhân thiếu hụt glucose-6-phosphat 

hoặc thiéu methacmoglobin-reductase. 

Cảnh báo liên quan tá duoc: 

Propylen glycol: thuốc có chứa 1,00 g propylen glycol trong mỗi 5 ml: 

+ Nếu trẻ dưới 5 tuổi, hỏi ý kiến bác sĩ hoặc dược sĩ trước khi dùng thuốc, nhất là khi trẻ dùng 

cùng các thuốc khác có chứa propylen glycol hay alcol. Việc dùng chung với các chất là cơ chất 
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g mang thai hay cho con bú, khong dun;: thuốc nay trừ khi có khuyên cáo 

BT klot\ll có thé phải thực hiện một số xét nghiệm trong thời gian bệnh nhân 

dùng|lti Ề; ụropylen Ơlvt.ol du’oc chung mmh la khong gây độc tính dm với kha 

+ Nếu bénh nhân có bệnh gan hoặc thận, không dùng thuốc này trừ khi có M1uyến cáo của bác 

sĩ. Bác sĩ điều trị có thể phải thực hiện một số xét nghiệm trong thời gian bệnh nhân dùng thuốc. 

Yéu cầu theo dõi trong thời gian bệnh nhân dùng thuốc đối với bệnh nhân có chức năng gan hoặc 

thận suy giam bởi vì đã có báo cáo về các tác dụng không mong muốn do propylen glycol, như 

tối loan chức năng thận (hoại tử íẳng thận cấp), suy thận cấp và rồi loạn chức năng gan 

7. Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú: 

Các nghiên cứu về phát triển độc tính được thực hiện trên chuột và thỏ, sử dụng các đường dùng 

khác nhau, không cho thấy bất kỳ ảnh hưởng nào dén phôi thai, bào thai hoặc động vật con ngay 

cả với liều độc cho động vật mẹ. 

Phụ nữ cho con bú: 

Dữ liệu hiện có không đủ xác định rủi ro cho trẻ sơ sinh khi sử dụng thuốc cho người mẹ cho con 

bú. Có dữ liệu cho rằng nitrat qua sữa me và có thể gây ra thiéu máu & trẻ sơ sinh. Chưa xác định 

được mức độ bài tiết của nitroglycerin qua sữa mẹ. Không thé loại trừ rủi ro déi với trẻ đang bú 

mẹ. Do dó, cần cân nhắc lợi ích của việc cho trẻ bú sữa mẹ và lợi ích của việc điều trị đối với 

người mẹ dé quyết định ngừng cho con bú hay ngừng điều trị với nitroglycerin. 

Khai nang sinh sản 

Các nghiên cứu về độc tính sinh sản được thực hiện trên chuột và thỏ sử dụng các đường dùng. 

khác nhau không cho thấy bất kỳ ảnh hưởng đến kha năng giao phối, khả năng sinh sản và các 

chỉ số sinh sản. Không có dữ liệu có sẵn về ảnh hưởng của nitroglycerin đối với khả năng sinh 

sản ở người. 

8. Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc: 

Nitroglycerin có thể ảnh hưởng dén phan ứng của bệnh nhân đến mức suy giảm khả năng lái xe 

hoặc vận hành máy móc. Ảnh hưởng này tang lên khi sử dụng cùng với rượu. 

9. Tương tác, tương ky của thuốc 

Tương tác thuốc: 

- Diều trị ddng thời v 

chuyén, thuốc ức ché 

i các thuốc giãn mạch khác, thuốc chen kênh canxi, thuốc ức chế men 

monoamin oxidase, thuốc chẹn beta, thuốc lợi tiểu, thuốc hạ huyz”ểl áp, 

thuốc chống trầm cảm ba vòng và thuốc an thần kinh, hoặc uống rượu có thé làm tăng tác dụng 

hạ huyết áp của thuốc. 

- Tác dụng hạ huyết áp của nitroglycerin tăng lên nếu sử dụng ddng thời với các chất ức chế men 

phosphodiesterase (như sildenafil, vardenafil, tadalafil) được sử dụng cho chứng rối loạn cương 

dương. Ảnh hưởng này có thể dẫn dén các biến chứng tim mạch de dọa tính mạng. Những bệnh 

nhân gần đây da sử dung chất ức chế phosphodiesterase không được sử dụng nitroglycerin trong 

vòng 24 giờ (đối với sildenafil, vardenafil) va 48 giờ (đối với tadalafil). 

- Chống chỉ dinh sử dụng dồng thời nitroglycerin với riociguat, một chất kích thích 

guanylatcyclase hòa tan vì có thể gây hạ huyết áp. Truyền đồng thời nitroglycerin với chất hoạt 
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hoa plasminogen thể dẩy nhanh quá trinh thanh thai (PA trong huyết tương bằng 

cách tăng lưu | \ 

- Các báo cá: l œừ dụng đồng thời, nitroglyccrin có thể lam tang nồng độ 

dihydrocrgota i ) duwvalam tăng tác dung của thuốc này. Do đó, cần chú ý đặc biệt ở 

những bệnh nh vành, vì dihydroergotamin đối kháng với tác dụng của 

nitroglycerin và thẻ đế9⁄ếo mạch vành. 

- Sử dụng đồng thời nitroglycerin với heparin có thé làm mat một phần tác dụng của heparin. 

- Sử dụng đồng thời nitroglycerin với acid acetyl salicylic có thể làm tăng tác dụng hạ huyết áp 

của nitroglycerin. 

- Các thuốc chống viêm không steroid ngoại trừ acid acetyl salicylic có thể làm giảm đáp ứng 

điều trị của nitroglycerin. 

- Sapropterin (tetrahydrobiopterin, BH4) là một đồng yếu tố cho nitric oxid synthetase. Cần thận 

trọng khi sử dụng đồng thời thuốc chứa sapropterin với tất cả các tác nhân gây giãn mạch bằng 

cách ảnh hưởng đến chuyển hóa hoặc tác dụng của nitric oxid (NO), bao gồm các chất như 

nitroglycerin (GTN), isosorbid dinitrat (ISDN), isosorbid 5-mononitrat (5-ISMN) và các chất 

khác. 

Tương ky thuốc: 

Nitroglycerin không tương thích với polyvinylehlorid (PVC) và có thể làm giảm nghiêm trọng 

néng độ thuốc (lên dén 50%), dẫn dén giảm liều và hiệu quả của thuốc. Cần tránh dé thuốc tiếp 
xúc với vật liệu dung dịch truyền bằng PVC. 

Thude tương thích với các bộ truyền dịch bằng thủy tỉnh với túi làm bằng PE hoặc truyền bằng 

máy bơm truyền có xilanh thủy tinh hoặc nhựa. 

10. Tác dụng không mong muốn (ADR): 

Bảng tóm tắt các phản ứng có hại: được phân nhóm theo tần suất: rất thường gặp (ADR > 1/10), 

thường gặp (1/100 < ADR < 1/10), ít gặp (1/1000 < ADR < 1/100), hiém gặp (1/1000 < ADR < 
1/10000) và rất hiém gap (ADR < 1/10000), không biết (không thể ước tinh từ dữ liệu có sẵn). 

` Rất thường gặp: đau đdầu 

Rồi loạn hệ thần kinh: Thường gặp: Chóng mặt (bao gf"ym cả chóng mặt do thay 

đồi tư thé), buồn ngủ 

Thường gặp: Nhip tim nhanh 

Rồi loạn tìm mach: Ít gặp: Các triệu ch\mg, dau thắt ngực trầm trọng hơn 

Không biết: đánh trồng ngực 

Thuong gặp: Hạ huyết áp thé đứng 

[t gặp: Suy tuần hoàn (doi khi kèm theo loạn nhip tim va 

ngt) 

Không biét: Đỏ bừng, ha huyết áp 

Rôi loạn mạch máu: 

| Ít gặp: buồn nôn, nôn 

| Rất hiém gặp: ợ chua 

Ít gặp: Phản ứng dị ứnểnĩốn da (phát ban} 

Không biét: Viém da tróc vảy, phát ban tông quát. 

Thường gặp: Suy nhược 

it gặp: Ngứa, rát, ban do, kích ứng 

Không biết: tăng nhịp tim 
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- CONG 

Trong khi đ CU trubăngnTiroglyúc 

b6 lại lưu lượng ðiã(‡iớNG: / 
mạch vành, ải ởng- à A Ó thể dẫn đến tình trang thiéu oxy cơ tim. Giống như các thuốc 

nitrat khác, nitrog] Thường gây đau đầu phụ thuộc vào liều do giãn mạch não. Những tình 

trạng này thường sẽ thoái lui sau vai ngày dù vẫn duy trì dùng thuốc. Nếu đau đầu kéo dài trong 

thời gian điều trị ngắt quãng, nên được điều trị bằng thuốc giảm dau nhẹ. Đau đầu không đáp 

ứng là một dấu hiệu để giam liều nitroglycerin hoặc ngừng điều trị. 

Nhịp tim tăng nhẹ có thé khắc phục bằng dùng két hợp với thuốc chẹn beta nếu cần. 

Báo cáo tác dụng không mong muốn: 

Việc báo cáo tác dụng không mong muốn sau khi thuốc được lưu hành là quan trọng, giúp tiếp 

tục theo dõi loi ích và nguy cơ khi sử dụng thuốc. Nhân viên y tế cần báo cáo bét kỳ tác dụng 

không mong mudn nào của thuốc theo hệ thống báo cáo Quốc gia. 

“Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ 

. những phản ứng có hại gặp phải khi sử dung thuốc” 

11. Quá liều và cách xử trí: 
Triệu chứng 

- Hạ huyết áp < 90 mmHg 

- Xanh xao 

- Đồ mô b 
- Mạch yêu 

- Nhịp tim nhanh 

- Suy sụp 
- Nga”'it 

- Chóng mặt khi thay déi tư thé 

- Dau đầu 

i 

- Suy nhược 

- Chóng mặt 

. - Buôn nôn 

- Nôn 

- Tiêu chảy 

- Methaemoglobinaemia da được báo cáo ¢ những bệnh nhân dùng các nitrat hữu co khác. Trong 

quá trình chuyển hóa nitroglycerin, các ion nitrit được giải phóng, có thể gây ra chứng rồi loạn 

chuyển hóa máu và tím tái kèm theo thở nhanh, lo lắng, mét ý thức và ngừng tim. Không thể loại 

trừ rằng quá liều nitroglycerin có thé gây ra phản ứng này. 

- Với liều lượng rất cao, áp lực nội sọ có thể tăng lên. Tác động này có thể dẫn đến các triệu 

chứng về não. 

Xử trí: 

- Ngừng dùng thuốc 

- Trường hợp hạ huyết áp liên quan dén nitrat: 

+ Giữ bệnh nhân nằm ngang, dầu hạ thấp, nâng cao chân hoặc băng ép chân bệnh nhân néu cần. 

+ Cung dẫp OXY 

+ Tăng thé tích huyết tương 

+ Đồi với điều trị sốc cụ thể, chuyén bệnh nhân vào phòng chăm sóc đặc biệt. 
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- Tăng hu 'ỉ1 rất thấp 

- Điều trị đồ/ñ6blölihihemia: 
+ Điều trị \ aftl it fiem tinh mach: 

Ban dau 1-2 é 4 mg/kg dung dịch xanh methylen 1% trong 5 phút. 

Lặp lai liều trong 60 phút néu không có đáp ứng 

Cho thở oxy nếu cần 

Hô hấp nhân tạo 

Lưu ý: Chéng chi định diéu trị methaemoglobinaemia bằng xanh methylen cho những bệnh nhân 

bị thiéu hụt men G6PD hoặc thiều men methacmaglobin rcductasc. 

Trường hợp Chống chi dinh xanh methylen hoặc điều trị không hiệu quả, nên truyền máu 

và/hoặc truyền các tế bao hồng cầu. 

- Các biện pháp hồi sức: 
Trường hợp có dấu hiệu ngừng tuần hoàn và hô hấp, tién hành các biện pháp hồi sức ngay lập 
tức. 

12. Đặc tính dược lực học: 

Nhóm tác dụng dược lý: thuốc giãn mạch được sử dụng trong các bệnh tim. 

Mã ATC: C01DA02 

Nitroglycerin làm giảm trương lực của cơ trơn mạch máu. Tác dụng này được thấy rõ trên các 

tĩnh mạch hơn là các động mạch. Có sự giảm lưu lượng tĩnh mạch trở về tim và giảm áp suất 

trong buồng tim. Việc giảm áp suất trong buồng tim làm giảm thể tích cuối tâm trương và tiền 

gánh tâm thất trái. Dẫn dén hiệu quả làm giảm mức tiêu thụ oxy của cơ tim. 

Sức cản mạch toàn thân, áp lực mạch phdi và áp suất động mạch cũng giảm bởi nitroglycerin và 

có giảm nhe hậu gánh. 

Bằng cách giam tiền gánh và hậu gánh, nitroglycerin lam giảm khối lượng công việc cho tim. 

Nitroglycerin ảnh hưởng dén việc cung cấp oxy bằng cách phân bồ lại lưu lượng máu dọc theo 

các kênh phụ từ vùng tâm tim đến vùng nội tâm mạc. 

13. Đặc tính dược động học: 

Chuyển hóa 

Như các nitrat hữu cơ khác, sự chuyén hóa của nitroglycerin xảy ra thông qua quá trình khử nitơ 

và glucuronid hóa. Các chuyén hóa ít hoạt động hơn do quá trình chuyển hóa này có thể 

được tìm thdy trong nước tiéu trong 24 tiếng. 

Thải trừ 

Nitroglycerin được thải trừ khỏi huyết tương với thời gian bán thải ngắn khoảng 2-3 phút. Sự 

thải trừ nhanh từ huyết tương phù hợp với các giá trị thanh thải toàn thân cao của thuốc (lên đến 

3270L/giờ). 

14. Quy cách dóng gói: 

Vinceryl 5 mg/5 ml: Hộp 2 vỉ x 5 ống x 5 ml; Hộp 4 vỉ x 5 ống x 5 ml, Hộp 10 vỉ x 5 ống x 5 ml 
Vinceryl 10 mg/10 ml: Hộp 2 vi x 5 ống x 10 ml; Hộp 4 vi x 5 éng x 10 ml, Hộp 10 vi x 5 ống x 
10ml. 

15. Điều kiện bảo quản, hạn dùng, tiêu chuẩn chất lượng: 

Điều kién bảo quản: Nơi khô ráo, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng. 

Han dùng: 24 tháng kể từ ngày sản xuất, 

Hạn dùng sau khi pha loãng: 24 giờ.
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Tiên chuẩn chất lượng: TCCS 

16. Tên, địa chỉ cơ sổ=sản-xuất: 

]Ĩ IỌữí>1\G4ầ,1V[e Canh - P. Khai Qua.ng TP. Vĩnh Yên - Tinh Vĩnh Phúc 

.62 PH% 2113 861233 Fax: 02113 862774 
“Thông - P. Khai Quang - TP. Vĩnh Yên - Tinh Vĩnh Phúc


