Rx: Thudc bdn theo don To hung dan st dung

BFS-NICARDIPIN
(Nicardipin hydroclorid 10mg)
Doc kj hudng dén si dung truée khi ding
Néu cdn thém théng tin xin héi § kién bdc i, dugcssi.
Thudc chi diing khi c6 su ké don cia bdc si.
Tén thudc: BFS-Nicardipin
Thanh phan: Méi lo nhya 10 ml 6 chia:
Hoat chdt: Nicardipin hydroclorid 10 mg
Td dugc: Sorbitol, acid citric monohydrat, natri citrat, natri hydroxyd, acid hydrocloric, nudc cét pha tiém.
Dang bao ché: Dung dich tiém
Dudng ding: Truyén tinh mach lién tuc
Quy cach dong goi
Hop 20 lo nhya
Pac tinh dudgc luc hoc
Nicardipin la thudc chen kénh calci véi co ché tac dung va cach diing tuong ty céc dan chét dihydropyridin
khac (vi du nifedipin, amlodipin...). Cic d6i khang calci ngan chan su xam nhap cta ion calci vao t€ bao trong
pha khir cuc cta dién thé hoat dong, hau qua la lam gidm lugng ion calci san sang dép ting cho kich thich co
¢0. (o tran thanh dong mach nhay cdm nhat vdi sy ttc ché dé. Nicardipin ¢6 tac dung chon loc ddi véi mach
vanh hon mach ngoai bién va it lam gidm lyc co co tim han so véi nifedipin. Nicardipin it gay téc dung khdng
mong mudn han nifedipin, vi du nhu hoa mét, chong mét nhung cd hiéu qua tuong duong chong dau that
nguc. Khi tiém tinh mach hodc udng nicardipin, huyét ap tam thu va tam truong giam, dong thoi cung lugng
tim tang do gidm hau ganh va tang tan s tim, tang phan s6 tong mau. Nicardipin cling lam gim loan néng
tam truong cla that trai.
Pac tinh dugc dong hoc
Sau khi dung thudc bang dutng tinh mach, ndng do thudc trong huyét thanh gidm nhanh trong 1 gios dau
sau d6 gidm chdm hon va théi trir hét sau 4 gio.
Nicardipin két hop manh vdi protein huyét tuang, uu tién di luc véi cac alpha glycoprotein va lipoprotein. Ti
18 nay khéng ddi trong cac diéu kién bénh 1y, khi 6 su thay d6i nong do protein. Thé tich phan b thudc &
trang thai can bang 13 1,2 I/kg.
Qua trinh chuyén héa chi yéu qua phan ting oxy ha ctia mach bén va nhan dihydropyridin. Khong c6 chét
nao trong 15 chat chuyén héa da nhan dang tham gia trong téc dung cda thudc.
Nicardipin va céc chdt chuyén hoa duotc thai trir qua nudc tiéu va mat véi lugng tuong duong nhau.
DGi vdi bénh nhan suy than:
Dugc ddng hoc cta nicardipin diing dudng tiém tinh mach da dugc nghién ctu & cac nhém vé r6i loan chiic
nang than nang cén phai chay than nhén tao (@ thanh théi creatinin <10 ml/phit), réi loan chic ndng than
nhe/vira (d9 thanh thai creatinin 10 - 50 ml/phiit) va chiic ndng than binh thugng (dd thanh thai creatinine
> 50 ml/phut). Nghién cdu trén nhom ngui réi loan chiic nang than nhe/vira vi nhom nguai ¢6 chiic nang
than binh thuting, & trang thai 6n dinh, nhom nqudi réi loan chiic ndng than nhe/viia c6 (max va AUC cao
hon va dd thanh théi thdp hon déng ké. Khi nghién cttu trén nhém ngudi réi loan chitc ndng than ning va réi
loan chiic nang than binh thutng thi khong cd khac biét vé céc thong s dugc dong hoc co ban.
Chi dinh
Diéu trj cao huyét dp de doa tinh mang, dac biét la cac trutng hop sau:
- Tang huyét &p dong mach dc tinh/ Bénh ndo do tang huyét p.
- Phinh tdc dong mach chd, trong truting hgp khdng diing dugc cac thudc tic ché thu thé beta tic dung ngan,
hodc dung phdi hop véi thudc tic ché thy thé beta khi thudc tic ché thu thé beta don doc khdng cho higu qua
mong muén.
- Hoi chiing tién sén giat khi cdc thudc diéu tri tang huyét ap dutng tinh mach khac ¢6 chdng chi dinh hodc
khong khuyén cdo st dung.
Diéu trj tang huyét dp sau phdu thudt.
Thudc chi diing khi c6 su ké don cia bdc si
Liéu lugng va cach dung
Cdch diing:
Nicardipin chi nén dung dugng truyén tinh mach lién tuc va chi nén dugc st dung béi céc bac si chuyén khoa
tai nhiing co s& dugc trang bj t6t va phai lién tuc theo doi huyét ap bénh nhan. Huyét ap va nhip tim phéi
dugc theo dai it nhdt 5 phut/ 1an trong khi truyén va sau khi két thiic tuyén tinh mach it nhat 12 gio cho dén
khi cc ddu hiéu song 6n dinh.
Tac dung ha huyét &p phu thudc vao liéu diing. Phac d6 liéu dé dat dugc huyét &4p mong mudn c6 thé thay
d6i tly theo huyét ap muc tiéu, phan ting cia bénh nhan va tudi tac hodc tinh trang cia bénh nhan.
Pha loang bang dung dich dextrose 5% tdi ndng dg 0,1-0,2 mg/ml trudc khi st dung.

Liéu ding:

Dai véi nguoi lon.

Liéu khéi déu: Truyén lién tuc nicardipin véi toc do 3-5 mg/gid trong 15 phit. (6 thé tang tdc do truyén
bang cach tang 0,5 mg hodc 1,0 mg sau mdi 15 phit. Tdc 9 tiém truyén khong vugt qua 15 mg/ gic.

Liéu duy tri: Khi dat dugc huyét ap muc tiéu, nén gidm liéu dan dan, thuong tir 2-4 mg/gic, dé duy tri hiéu
qua diéu tri.

Chuyén déi sang mét thuéc ha huyét dp duong uéng

(6 thé chuyén sang duing dang vién nang chda 20 mg, véi liéu 60 mg/ngay, chia 3 1an/ngay hodc chuyén
dung dang vién tac dung kéo dai, vién chiia 50 mg nicardipin, véi liéu 100 mg/ngay, chia 2 lan/ngay.

Bénh nhén cao tuéi

Cacnghién cttu lam sang cla nicardipin khong dd bang chiing cho cac ddi tugng trong do tudi 65 va cao hon
@é xdc dinh xem téc dung ctia thudc c6 khac nhau so véi d6i tugng tré tudi hon khong.

Bénh nhan cao tudi ¢6 thé nhay cdm hon véi tac dong nicardipin vi suy than va/hodc chic néng gan. Thuc
dugc khuyén céo truyén lién cta nicardipin véi liéu 1-5 mg/git dé khdi dau, tuy thudc vao huyét ap va tinh
trang lam sang. Sau 30 phut, tly thudc vao hiéu qué quan sét, toc o dugc tang [én hodc giam xudng vdi 0,5
mg sau mdi gio. Toc do tiém truyén khong vugt qua 15 mg/ gio.

Phu nir mang thai

D6 la khuyén cdo dé cung cdp mot truyén lién tuc cda khéi dau nicardipin tai 1-5 mg/ gid; ty thudc vao huyét
&p va tinh trang 1am sang. Sau 30 phiit, tly thudc vao hiéu qua quan st, tj 1é nay ¢6 thé tang hoc gidm s6
gia 0,5 mg/ gid.

Liéu cao hon 4 mg/gior phan 16n khdng vugt qué trong diéu tri tién sén gidt, tuy nhién toc do khong dugc vugt
qud 15 mg/gic.

Bénh nhdn suy gan

Nicardipin nén dugc st dung than trong déc biét ¢ nhing bénh nhan gan. Nicardipin dugc chuyén héa ¢ gan,
n6 dugc khuyén cdo st dung cac phac do liéu tuong ty nhu déi vai bénh nhan cao tudi & bénh nhan ¢4 chiic
nang gan bj suy giam hodc giam luu lugng mau & gan.

Bénh nhdn suy than

Nicardipin nén dugc st dung than trong dac biét & nhiing bénh nhén suy than. ( m6t s6 bénh nhan suy thén
viia, d9 thanh théi thap hon déng ké va dién tich dudi dung cong (AUC) cao hon da dugc quan sét. Do d6,
thudc dugc khuyén cdo st dung véi phac dé liéu tueng tu nhu ddi véi bénh nhan cao tudi.

Nhi khoa

Chua cd bang chiing vé tinh an toan va hiéu qua diéu tri ca thudc 6 tré sinh non, tré s sinh, tré bi me, tré
nhé va tré em. Nicardipin chi nén dugc st dung cho bénh cao huyét ap de doa tinh mang trong chuang trinh
cham soc ddc biét cho tré em hoac hau phau.

Liéu khéi ddu: Trong trudng hgp khan cap, khuyén cdo liéu khdi du 0,5-5 meg/ kg/ phiit.

Liéu duy tri: khuyén céo 1-4 meg/ kg/ phit.

Nicardipin nén dugc st dung than trong ddc biét & tré em bj suy than. Trong truong hgp nay, chi st dung liéu
thap nhat.

Chéng chi dinh

(6 tién s man cdm véi mot trong cac thanh phan cla thudc.

Con dau that nguc khdng on dinh hodc cap tinh.

Soc tim.

Hep van dong mach ch giai doan muon.

Trong vong 8 ngay sau nhdi mau co tim.

Tang huyét ap bu (Compensatory hypertension).

Bénh nhan khdng dung nap véi fructose.

Than trong

- Khi st dung thudic gay gidm huyét ap dot ngot c6 thé gay nhip tim nhanh phan xa. Néu ¢6 hién tugng nay
Xy ra can nhac giam liéu mot nira hodc ngng tiém truyén.

- Nicardipin nén dugc st dung than trong & bénh nhén suy tim sung huyét hodc phii phdi, dac biét la khi

nhitng bénh nhén st dung dong thoi cd véi cac thudc chen B la cho tinh trang suy tim trd nén nghiém trong.

-Thén trong & bénh nhan nghi ng& thiéu méu mach vanh.

- Stt dung than trong trén phu ni ¢d thai: do nguy ca ha huyét &p nang & me va giam oxy clia thai nhi cd kha
nang gay tk vong, giam huyét ap nén can dugc theo doi chat ché. Do ¢4 thé xudt hién phu phéi hoac giam
huyét &p qua mdc, than trong trén cac bénh nhén ¢d st dung cing magnesi sulfat.

-Thén trong trén rGi loan chiic nang gan, chiic ndng gan suy gidm.

- Bénh nhan cd tang huyét ap kich phat: nicardipin duing dutng tinh mach véi liéu cao lam tram trong thém
bénh tang huyét ap tinh mach ctfa va luu lugng mau qua tinh mach cta ch gan thap & bénh nhan xo gan.
- Bénh nhan cd tang &p luc ndi so: theo ddi ap Iuc ndi so & cho phép tinh toan ap luc ndo truyén dich.

- Bénh nhan bj dot quy: nicardipin nén dugc st dung than trong & bénh nhan nhéi méau ndo cdp tinh. Bénh
nhan tang huyét ap di kem vdi mt con dot quy thi chi dinh diéu tri ha huyét &p khong phai la chi dinh khan

cdp dau tién. Viéc st dung thudc chdng tang huyét ap khong dugc khuyén céo 6 nhitng bénh nhan dot quy
thiéu mdu cuc b trirkhi ting huyét dp cép tinh dnh hudng dén qué trinh diéu tri ¢ bénh nhan (vi du nhu lam
tan huyét khéi) hodc ¢6 t6n thuong co quan dich de doa dén tinh mang.

- Két hgp véi thudc chen beta: can than trong khi st dung nicardipin trong su két hgp véi mot chen beta &
bénh nhan suy gidm chic néng tim.

- Phén (ing tai chd tiém: gidm phén ting & chd tiém can thay ddi vi tri cic chd tiém truyén. St dung dudng
tinh mach hodc pha loang nicardipin lam gidm nguy co phan (ing tai chd.

- Tré em: chua ¢6 nghién c(fu ddy du trén tré so sinh va tré nhd, nén can dac biét chu y khi sit dung trén cac
doi tugng nay.

- San pham ¢ chia sorbitol nén thén trong trén cac bénh nhan khong dung nap fructose di truyén.

Tac dung khéng mong muén

Phan (ing ¢6 hai thudng gap nhét va thutng dan t6i phai nging thudc 1a tac dung trén tim mach va than kinh
lién quan dén tac dung gidn mach cla thudc. Dau that nguc nghich Iy cd thé xdy ra khi bét dau diéu triva &
150 it ngudi bénh, huyét &p gidm manh da dan dén thiéu mau cuc b & ndo hodc co tim hodc mu nhét thoi.
Thudng gdp, ADR >1/100

Thén kinh trung uong: Nhiic dau, choang véng, d6 biing mét, ngd ga.

Tuan hoan: Tut huyét ap, ha huyét ap.

Tim mach: Mach nhanh, dau thét nguc tang thém.

Tiéu hoa: Budn ndn, non.

Da: NGi ban, téng tiét mé hoi.

Cac phén ting phu khéc: Déi nhiéu, phi ban chén.

ftgdp, 1/1000 < ADR < 1/100

Thén kinh: Ngdt, khé chiu, bon chdn, mat ngt, méng la, gidm cam gidc.

Tim mach: Nhéi mau co tim.

Tiéu hda: Non, khé tiéu, ia chay, téo bon, kho miéng, dau bung.

Da: Dau cuc bo.

Khac: Khé thé, déi nhiéu, ddi ra méau va dau.

Hiém gdp, ADR < 1/1000

Thén kinh trung uong: Chéng mat, hoa mat, 14 1n, hoi hp, lo au.

Tim mach: Tai bién mach mau ndo, thiéu méu nao cuc b, réi loan chiic ndng niit xoang.

Tiéu héa: Roi loan vi gidc, viém tui mat.

Da: Nguia.

Khéc: Viém hong, viém tuyén mang tai.

Huéng dén cdch xitri ADR

Vi nicardipin lam giam stic can clia mach ngoai bién va doi khi gay gidm huyét ap qué muc, lam nguoi bénh
kh chiu dung, nén can theo doi huyét &p can than, dac biét la khi khéi dau diéu tri va khi xac dinh hodc diéu
chinh tang liéu.

V6i nguai suy tim sung huyét, viéc xac dinh liéu phéi than trong, dac biét la trong truong hgp ding cling véi
thudc chen beta - adrenergic.

Théng bdo ngay cho bdc si hodc duoc si khi gdp phdi cdc tdc dung khéng mong muén ciia thuéc.
Tuong tdc thuéc

Thudc chen beta

Nicardipin c6 th€ nang cao téc dung co co clia thudc chen beta giao cdm va c6 thé gdy suy tim & bénh nhén
¢6 tiém an hodc khdng kiém soat dugc suy tim.

Dantrolen

Trong nghién ctfu & dong vat, dung verapamil va dantrolene tinh mach da gay chét do rung thét. Do d6 su
két hop cia mot chdt tic ché kénh calci va dantrolene cd khd nang nguy hiém.

Magnesi sulfat

Do nguy cd ¢6 thé phi phéi hodc gidm huyét 4p qua mutc nén can than trong néu magie sulfat dugc sit dung
dong thoi.

(am (ing va tic ché enzym CYP3A4

Nicardipin bi chuyén héa béi cytochrom P450 3A4.

Cac thudc cdm (ng enzym CYP 3A4 (vi du nhu carbamazepin, phenobarbital, phenytoin, fosphenytoin,
primidon va rifampicin) c6 thé lam gidm ndng do huyét tuong ctia nicardipin.

(ac thudc tic ch& enzym CYP3A4 (vi du nhu cimetidin, itraconazol va grapefruit nudc tréi cay) cd thé gay tang
ndng do huyét tuong cla nicardipin.

Phéi hop diéu tri thudc chen kénh calci véi itraconazol da cho thdy tang nguy co clia cdc phan ting bét lgi, cu
thé 1a phi do mét su trao ddi chat giam cia chen kénh calci trong gan.

Diéu tri dng thai nicardipin va cyclosporin, tacrolimus hodc sirolimus két qué lam tang ndng do cap trong
huyét tuong ctia cyclosporin/tacrolimus. Nong d trong mau nén dugc theo doi va liéu lugng ctia thudc tic
ché mién dich va/hodc nicardipin nén dugc gidm, néu can thiét.

Digoxin

Trong nghién ctiu dugc dong hoc, nicardipin da dugc béo cdo Iam tang nong do huyét tuong cta digoxin.
Digoxin nén dugc theo doi khi diéu tri dong thai vdi nicardipin.

Tang cutng kha nang chdng téng huyét dp

Phéi hap thudc c6 thé c6 kha nang chdng tang huyét ap véi nicardipin bao gom: chen alpha giao cdm, chéng
tram cdm 3 vong, baclofen, an than, gidm dau gay nghién va amifostine.

Gidm kha nang chdng tang huyét dp

Gidm téc dung chdng tang huyét ap khi nicardipin két hop véi corticosteroid va tetracosactide tinh mach
(ngoai trir hydrocortison dugc st dung nhu liéu phap thay thé trong bénh Addison).

Thudc xdng hit

Phéi hgp diéu tri nicardipin véi thudc xong hit ¢6 thé tang tac dung hodc hiép déng tac dung ha huyét &p,
ciing nhumot su ttc ché béi thudc gy mé clia su gia tang nhip tim baroreflex két hgp véi cac thudc gian mach
ngoai vi. Gidi han dit liéu 1dm sang cho thdy rang anh hudng thudc xong hit (vi du nhuisofluran, sevofluran
va enfluran) trén nicardipin dutng nhu vita phai.

Thudc phong bé thén kinh co

Dit liéu goi y réing nicardipin va cc thudc chen kénh calci khdc, tang cudng tac dung phong bé than kinh co
bang céch téc ddng vao khu vuc hau hach. Liéu yéu cau vecuronium tiém truyén c6 thé dugc gidm bang cach
st dung dong thai nicardipin. Neostigmine dudng nhu khdng bi anh huéng béi nicardipin tiém truyén.
Khéng ¢ bé sung giam st Ia can thiét.

Thoi ky mang thai va cho con bu

Thoi ki mang thai:

Dit liéu dugc dong hoc da chi ra rdng nicardipin tinh mach khong tich Iy va van chuyén qua hang rao nhau
thai thap.

Trong thuc té 1dm sang, cho dén nay stt dung nicardipin trong 6 thang dau thai ky khong phat hién bt ky di
tat nao hoac anh hudng cta chat ddc bao thai cu thé nao dén thai nhi.

Strdung nicardipin diéu tri tién san gidt miic 49 nang trong 3 thang cudi thai ky c6 thé ¢ kha nang géy ra tac
dung chdng co that tit cung khdng mong mudn ma ¢ thé 6 kha néng can trg cdm ting tu phét cia qua trinh
chuyén da. Phu phdi cp tinh da dugc quan st théy khi nicardipin da dugc st dung nhu I thuéc chdng co
thét t& cung trong khi mang thai, ddc biét la trong cac trudng hgp mang thai nhiéu (sinh di trg Ién), véi
dudng tiém tinh mach va/hodc st dung dong thai cac thudc cutng beta-2 giao cdm. Nicardipin khong nén
dugc st dung trong trudng hgp mang thai doi tré 1én hodc phu nit mang thai véi tinh trang ton thuong tim
mach, ngoai trif néu khong cd bién phap thay thé khac.

Thai ky cho con bii

Nicardipin va cac chdt chuyén hoa cda nd bai tiét vao sita me véi nong do rét thap. Khong 6 da thong tin vé
nhiing téc ddng ctia nicardipin & tré so sinh va tré bi me. Nicardipin khong nén st dung trong qua trinh cho
con bu.

Anh huéng dén kha néng l4i xe va van hanh may moc

Thudc 6 thé gay nhic dau, choang véng, d6 bling mét, ngti ga, ha huyét ap, tut huyét ap do d6 can than
trong khi dung véi nhimg bénh nhén 13i xe, van hanh mdy méc.

Qua liéu va xi tri

Triéu chiing:

Qué liéu véi nicardipin hidroclorid cd kha nang c6 thé gay ha huyét ap, nhip tim chdm, dénh trong nguc, @
bimg, budn ngd, sup d6, phu ngoai vi, nham Ian, néi 13p va ting glucose mau. Trén thi nghiém & dong vat,
qua liéu ciing dan dén ddo ngugc chiic ndng gan bét thuong, hoai ti gan 18 té va block dan truyén tam nhi
that tién trién.

Xirtri:

Trong trudng hop qua liéu, dugc khuyén céo st dung cac bién phap théng thuting bao gém gidm sét cac chiic
nang tim mach va ho hap. Ngoai cac bién phap hé trg chung, cac ché phdm calci tinh mach va thuéc co mach
duoc chi dinh 1dm sang cho bénh nhan dé i ché téc dung chen kénh calci. Ha huyét 4p qua mitc c6 thé dugc
diéu tri bang céch tiém truyén tinh mach cac chat lam téng thé tich huyét tuong bét ki va tu thé nam ngta
véi hai chan nang Ién. Nicardipin khong tham tach.

Bao quan

Trong bao bi ki, tranh am, tranh anh sang, nhiét o dudi 30°C.

Han dung

24 thang ké tir ngay sén xudt.

DETHUGC TRANH XA TAM TAY TRE EM
Nha san xuat
Céng ty cd phan Dugc phdm CPC1 Ha Noi
Cum cdng nghiép Ha Binh Phuong, xa Vén Binh, huyén Thutng Tin, Thanh phd Ha Noi
Ngay xem xét stra doi cap nhat lai ndi dung huéng dén sir dung thuéc:16/07/2020.
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