Rx: Thudc nay chi diing theo don thuéc

NIMODIPIN-BFS

Nimodipin 2 mg/10 ml
Déxa tdm tay tré em
Doc kj huéng ddn st dung truéc khi ding

Thanh phan
Mai 6ng 10 ml ¢6 chia :
Thanh phdn hoat chdt: Nimodipin 2 mg
Thanh phdn td dugc: Acid citric monohydrat, trinatri citrat dihydrat, ethanol 96°, polyethylen
glycol 400 (PEG 400), nudc cit pha tiém vira du.
Dang bao ché: Dung dich dam dac d€ pha tiém truyén
Ma ta: Dung dich trong suét dung trong ong nhua
pH:6,0-7,5
Chi dinh
Dy phong va diéu tri thiéu hut than kinh do thiéu mau cuc b sau xudt huyét dudi mang nhén
0 ngudn gdc phinh mach.
Liéu ding va cach dung
Liéu lrgng
Truyén tinh mach
Trong vong hai gi¢ dau, diing nimodipin véi muic liéu 1 mg/gid, tuong duong 5 ml dung dich
thudc tiém Nimodipin-BFS (khoang 15 pg/kg thé trong/gio).
Néu dung nap tdt, trong hai gio' tiép theo, diing nimodipin véi mic liéu 2 mg/gio, tuong
duong 10 ml dung dich thudc tiém Nimodipin-BFS (khodng 30 pg/kg thé trong/gid) (mién la
huyét ap khong giam nhiéu).
Bénh nhan ¢6 trong lugng nhé han 70 kg hoac huyét ap khdng 6n dinh hodc chiic néng gan
gidm, can bdt dau véi liéu 0,5 mg nimodipin méi gid, tuong duong 2,5 ml dung dich thudc
tiém Nimodipin-BFS, hodc it hon néu can.
Cdch diing
CHi SU' DUNG CHAI DUNG DICH NATRI CHLORID 0,9% THUY TINH HOAC CHAI LDPE
Hoa lodng 10 ml ché phdm trong 100 ml dung dich natri clorid 0,9% va truyén vao tinh mach
trung tam.
Phai tiép tuc tiém truyén thudc trong it nhdt 5 ngay va khong qué 14 ngay. Viéc diéu tri phéi
dugc bat dau cang sém cang tot.
Chii y: Dung dich sau pha loang can dugc kiém tra ky vé ti€u phan quan sat dugc bang mat
thung trudc khi truyén tinh mach. Dung dich xudt hién tiéu phan quan sat dugc can bi loai bé.
Dung dich sau pha lodng bao quan & diéu kién nhiét dg phong va phai dugc st dung ngay sau
khi pha.
Khdng dugc trgn lan nimodipin cling véi cac thudc khac.
Sau khi két thic diéu tri bang tiém truyén, nén tiép tuc udng nimodipin véi liéu 6 x 60
mg/ngay véi khodng cach moi 4 gt thém 7 ngay nifa.
Truyén nhd giot trong khoang dich néo tily
Trong thoi gian phau thudt, ¢6 th& nhd giot vao trong khoang dich ndo tdy dung dich nimodip-
in da dugc pha lodng (1 ml dung dich thudc tiém Nimodipin-BFS va 19 ml dung dich Ringer),
dugc lam am bang nhiét do cla mau. Dung dich pha lodng nay phai dugc dung ngay sau khi
chudn bi.
Chéng chi dinh
Truong hgp qud man véi nimodipin hodc thanh phan khéc cta thudc.
Khdng dung nimodipin cho bénh nhan dang bj hodc trong vong 1 théng sau khi bi nhoi méu
<0 tim hodc dau thét nguc khong &n dinh.
Canh bao va than trong khi ding thuéc
-Khong diing nimodipin cho céc bénh nhan bi xudt huyét dudi mang nhén khi chua danh gia
dugc lgi ich - nguy co hoac chua xac dinh lgi ich khi chi dinh thudc cho bénh nhan.
- Thn trong khi st dung Nimodipin-BFS trong phu ndo hodc tang ap luc ndi so. Mdc du chua
¢ bang ching cho thdy mai lién quan gitia tang ap luc ndi so véi diéu tri véi nimodipin
nhung can theo doi chdt ché trong nhiing truang hgp nay hodc khi lugng nudc trong mé néo
tang Ién (thuong la phu ndo).
- (an than trong vdi bénh nhan gidm huyét dp (huyét dp tam thu thap hon 100 mmHg).
- (' bénh nhan xo gan, d6 thanh thai thudc nimodipin 6 thé bi giam di, can phai theo doi

cht ché huyét p 6 nhiing bénh nhan nay.
- M6i 6ng Nimodipin-BFS (10 ml) c6 chita 0,2 mmol (4,69 mg) natri. Than trong khi st dung
cho bénh nhan dang trong ché d an kiéng mudi.
- Bénh nhan méc bénh than hodc dang duing céc thudc ddc hai cho than can dugc theo doi
chét ché chtic ndng than trong qua trinh st dung thudc tiém Nimodipin-BFS
- Nimodipin dugc chuyén hoa qua hé théng enzym cytochrom P450 3A4. Cac thudc tc ché
enzym cytochrom P450 3A4 ¢ thé lam tang ndng do cda nimodipin trong mau nhu khang
sinh nhom macrolid (vi du erythromycin), khang HIV ic ché protease (vi du ritonavir), khdng
ndm nhom azol (vi du ketoconazol), thudc chdong tram cam nefazodon va fluoxetin,
quinupristin/dalfopristin, cimetidin va acid valproic. Can theo ddi chdt ché huyét ap cda
bénh nhan khi ding dong thoi nimodipin véi cac thudc nay. Can can nhdc giam liéu
nimodipin néu can.
- Nimodipin-BFS ¢4 chifa 23,7% ethanol, ¢6 thé gy t6n hai cho nhitng nguai bi nghién rugu
hodc c6 r6i loan chuyén hoa rugu va can dugc xem xét khi st dung trong céc trutng hgp phu
nit ¢ thai hodc phu nit cho con b, tré em va nhiing nhém bénh nhan 6 nguy co cao nhu 6
bénh gan hodc bénh dong kinh. Lugng ethanol ¢ trong san phdm Nimodipin-BFS ¢ thé lam
thay ddi téc dung clia cac thudc khéc.
St dung thudc cho phu nit ¢6 thai va cho con bi
Phu nit cé thai
Cac thudc chen kénh calci ¢6 thé 1am t& cung mét co bép sém. Tuy nhién khong théy tac dung
nay lam dé chdm. Trong trudng hgp me bj ha huyét dp do gian mach ngoai bién, 1am luu lugng
méu phan b6 lai, nén tudi mdu ti cung va nhau thai bi gidm, do d6 ¢6 nguy co thai bi giam oxy
md. Trong th{f nghiém trén dong vat, cc thudc khang calci da gay tac dung doc hai véi phdi va
/hodc tac dung sinh quai thai chd yéu Ia di dang & xuong. Do d6 trong thai ky thai nghén, chi
nén dung nimodipin khi that can thiét.
Phu nit cho con bii
Nimodipin va/hodc nhiing chét chuyén hoa cla thudc nay xudt hién trong sita chudt cong
trang cdi vdi nong do cao han nhiéu so vdi ¢ huyét tuong chugt me. Chua r6 thudc cd bai tiét
vao sifa nguai hay khong, tuy nhién ngudi me ciing khong nén cho con b khi dung nimodipin.
Khd ndng sinh san
Trong mgt vai trudng hgp riéng Ié thu tinh trong Gng nghiém cho théy diing céc chdt d6i khang
calci 6 lién quan nhitng thay ddi sinh héa 6 dau tinh triing ¢6 thé héi phuc c6 thé lam giam
chic nang ctia tinh tring.
Anh huéng dén kha nang ldi xe va van hanh may méc
Thudc 6 thé géy chong mét, ha huyét ap, do do, can than trong khi I4i xe hodc vén hanh may
mdc.
Tuong tac, tuong ky caa thuéc
Tuang tac thuéc
Fluoxetin
(' ngui cao tudi, diing nimodipin véi mic liéu 30mg/Ian x 2 1an/ngay két hop vi fluoxetin
20 mg/ngay lam tang 50% nong d nimodipin va lam gidm déng k€ nong do fluoxetin trong
huyét tuong. Chét chuyén héa ciia fluoxetin Ia norfluoxetin khong bi anh huéng.
Nortriptylin
( nqudi cao tudi, diing dong thai nimodipin véi mic liéu 30mg/lan x 3 lan/ngay két hop véi
thudc chdng tram cam nortriptylin véi muic liéu 10 mg/lan x 3 1an/ngay lam giam nhe nong do
nimodipin va khong lam thay d6i nong do nortriptylin trong huyét tuong.
Nimodipin chuyén hda théng qua enzym cytochrom P450 3A4. Hé thdng enzym nay ¢6 mat &
¢é gan va niém mac rudt. Hién chua c nghién ctiu nao vé tuang tac gitta nimodipin véi cac
chét tic ché cytochrom P450 3A4, tuy nhién, khong thé loai trir kha nang tuong tac thudc va
tang ndng do nimodipin trong huyét tuong.
(an theo ddi chat ché huyét dp ctia bénh nhan va dénh gia su thich ting vi liéu nimodipin khi
dung két hgp nimodipin vdi céc thudc tc ché cytochrom P450 3A4 nhu:
- Khdng sinh nhom macrolid (vi du erythromycin)
- Khéng HIV tc ché protease (vi du ritonavir)
- Khang ndm nhém azol (vi du ketoconazol)
- Nefazodon
Tac dung cda nimodipin Ién nhiing thuéc khac
- Thudc ha huyét ap
Nimodipin ¢6 thé 1am tang tac dung ha huyét p cda thudc ding dong thai nhu
<Thudc lgi ti€u

Thay doi nha in




«Thudc chen beta

<Thudc ttc ché men chuyén (ACE)

«Cac thudc doi khang A1

<Thudc chen kénh calci

«(ac thudc chen a-adrenergic

«Uc ché PDES

-0 -methyldopa
Tuy nhién, néu cn phai phdi hap, can phéi theo déi bénh nhan mot céch déc biét can than.
Dung ddng thi véi cac thudc tic ché B dudng tinh mach ¢ thé dan dén 1am gidm tac dong va
lam gidm luc co co' dan dén suy tim mat bu.
- Chiic ndng than ¢6 thé bi giam di néu dung dong thai nimodipin véi thudc cd kha nang gy
doc cho than (nhu aminoglycosid, cephalosporin, furosemid) va & nhitng bénh nhan ¢6 ton
thuang chiic ndng than. Can theo ddi dac biét can than chiic nang than ciia bénh nhan va xem
Xét ngiing diéu tri néu xudt hién suy gidm chic nang than.
Zidovudin
Trong mt nghién cdu trén dong vat, st dung dong thoi dung dich tiém truyén zidovudin va
truyén tinh mach bolus nimodipin lam tang AUC cdia zidovudin trong khi thé tich phan b va
do thanh thai giam dang ké. Vi tac dung khong mong mudn cta zidovidin phu thugc vao liéu
nén can phai can trong khi dung nimodipin két hgp véi zidovudin.
Cdcdang tuong tdc khdc
Do thudc ¢d chifa t6i 23,7% lugng ethanol, nén Iuu ¥ t6i tueng tac cla ethanol véi cac thudc
khdng tuong hgp.
St dung dong thdi cimetidin hodc natri valproat ¢6 thé lam ting ndng d nimodipin trong
mau.
Khéng st dung nimodipin véi nudc ép budi chim vi ¢ thé |am tang néng d nimodipin trong
méu do phan ting oxi hoa chuyén héa nhém dihydropyridin bj tic ché.
Tinh tuong ky
Vi nimodipin bj hdp thu béi polyvinyl-chlorid (PVC), nén chi cd thé st dung 6ng dich truyén
polyethylen (PE).
Nimodipin hoi nhay cdm véi anh sang do d nén tranh st dung thudc dudi anh sang mat trgi
truc tiép. Néu khong tranh dugc su tiép xuc nay, nén st dung 6ng bom thay tinh, va day
truyén dich mau den, nau, vang hay d6 hodc bao vé bom truyén va dng bdng bao gidy bng
mg. Tuy nhién, khong can bién phap bdo vé ddc biét nao trong vong 10 gis néu truyén
Nimodipin-BFS dudi dnh séang gian tiép hay anh sang nhan tao.
Tac dung khéng mong muén
ADR xay ra & 11,2% ngudi bénh chdy mau dudi mang nhén dung nimodipin, trong khi 6,1%
nguoi bénh diing gia dugc cling cé.
Tac rudt gid va tac rugt hiém gap & ngudi bénh diing nimodipin, chua xéc dinh dugc mai lién
quan vé nguyén nhan gay nén. (6 thé diéu tri duy tri.
Thudng gap, ADR > 1/100
Toan than: Nhiic du.
Tim mach: Ha huyét ap, nhip tim cham, nhip tim nhanh.
Tiéu hda: Budn non.
Da: Viém tac tinh mach.
Gan: Tang transaminase, ting phosphatase kiém.
it gap, 1/1000 < ADR < 1/100
Than kinh trung wong: Chdng mat.
Tim mach: Ngoai tam thu, va md hoi.
Méu: Giam ti€u cau.
Tiéu hda: Tdo bon.
Da: Ngtfa.
Tiét niéu - sinh duc: Tang creatinin huyét thanh va nito mau.
Hiém gap, ADR < 1/1000
Toan than: D4 bing mat.
Tiéu hoa: Tac rugt.
Hudng dan cach xi tri ADR
(an theo doi can than huyét ap trong khi dung nimodipin, dua trén dugc Iy hoc va nhiing tac
dung da biét cla thudc chen kénh calci.
Dai véi ngudi bénh suy gidm chiic ndng gan va nguai cao tudi, phéi theo dai chdt ché huyét ap
va mach, ddng thai cho liéu thap hon.

St dung than trong khi diéu tri cho ngudi bénh suy tim sung huyét réi loan chic néng
that trdi nang, bénh co tim phi dai (dac biét tac nghén), khi diéu tri dong thai vdi thudc
chen - beta hodc digoxin, c6 ph hodc tang dp luc ndi so do u so.

Khdng nging nimodipin dot ngot (c thé gay dau nguc).

Théng bdo ngay cho bdc si hodic du'gc si khi gdp phdi cdc tdc dung phu ctia thuéc.
Qua liéu va cach xi tri

Triéu chifng
Triéu chting nhiém doc
Triéu chiing qua liéu cdp tinh duok tién liéu trudc la ha huyét ap dang k€, nhip tim nhanh
hay chdm va (sau khi dung thudc dang udng) rdi loan tiéu hda va budn nén.
Xirtri
Diéu tri nhiém doc

Khi qué liéu cdp tinh, phai ngung diéu tri bang dung dich Nimodipin-BFS ngay lap tuc.
Céc bién phap cap ctiu can dugc tién hanh kip thoi véi méi triéu chiing. Néu udng qua da
day, nén ria da day cing véi than hoat. Nén chi dinh dopamin hay noradrenalin duong
tinh mach néu c6 tut huyét ap dang ké. Vi khong c6 chat gidi doc dac hiéu nén diéu tri tiép
theo cho cdc téc dung phu khac, chii trong vao cac triéu chiing ndi bat nhat.
Pac tinh dugcluc hoc

Nhom dugc ly: thudc chen kénh calci chon loc téc dung chi yéu trén mach mau, dan chédt
dihydropyridin,

Ma ATC: C08CA06

Nimodipin la dan chat dihydropyridin, c6 tac dung chen kénh calci, ¢4 hiéu qua chdi yéu
trén mach méau ndo. Nimodipin lam tdng tudi mau ndo, dac biét tai cdc ving tudi mau
nao kém do lam gidn mach mau nao.

Nimodipin gidip ngan chan hoac lam giam thiéu dén 75% céc con co mach vanh gy ra béi
cdc chat van mach (nhu serotonin, prostaglandin va histamin) hodc do mau va cac san
pham phén hdy cia mau.
Pac tinh dugc dong hoc

Ty 1& gan két véi protein huyét tuong cta nimodipin xap xi 99%. Sau khi tiém bolus tinh
mach 2 mg nimodipin, nong do trong mau gidm theo hai pha véi thai gian bén théi vao
khoang 6 phdit va 55 phit. Khdng xéc dinh dugc thai gian ban thai cudi do khong xac dinh
dugc thudc & nong do thap.

Thé tich phan bd trung binh [a 121,0 = 26,0 lit. Do thanh thai toan phan trong huyét
tuong la 124,3 + 28,7 lit.

15 bénh nhén bi xudt huyét dudi mang nhén da dugc theo ddi vé nong do nimodipin va
nong do rugu trong huyét tuong trong thoi gian 7 — 14 ngay truyén nimodipin (48
mg/ngay) va sau do chuyén sang ding nimodipin theo dudng udng. Trong qud trinh
truyén tinh mach, néng d6 trung binh trong huyét tuong cta dang chua chuyén héa nam
trong khodng 36 dén 72 pg/I.

Trong mdt nghién ctiu khdc, cac bénh nhan bi xudt huyét dudi mang nhén dugc truyén
nimodipin vdi liéu 2 mg/git trong thi gian it nhat 1 7 ngay. Trong qua trinh truyén,
néng dd nimodipin trung binh trong huyét tuong la 26,6 + 1,8 ng/ml.

Nimodipin di qua hang rao mau ndo. Nong do nimodipiin trong md ndo tuong ting véi
nong do cia dang khong gan véi protein trong huyét tuong.

Nimodipin bi thodi bién chd yéu & gan, do do, néng do nimodipin trong huyét tuong cia
bénh nhan bj suy gan ndng, ddc biét 1a ¢ bénh nhan xa gan bj téng lén.

Sau khi udng 20 mgnimodipin, 50% liéu dugc thai trir qua nudc tiéu dudi dang chuyén
hda, 35% liéu dugc thai trir qua phan trong thdi gian 4 ngay.

Nghién cttu trén dong vét cho thay khong ¢6 sy tich Iy nimodipin trong mt s6 co quan.
Quy cach dong goi:

10 ml/6ng nhya, 1 6ng nhya/tdi nhom, hop 5 tii nhom.

Bao quan: Trong bao bi kin, tranh dm, tranh anh sang, nhiét d6 dudi 30°C.

Han dung: 2 ndm ké tir ngay san xudt. Dung ngay sau khi m tdi nhom.

Tiéu chudn chat lugng: Tiéu chuén co s&

Nha san xuat

cpc1HN
Cong ty cd phan Dugc pham CPC1 Ha Néi
Cum cong nghiép Ha Binh Phuong, Thugng Tin, Ha Noi

T2-19-241022-T02871-C00301

Kich thudc (rong x dai): 190 x 240 (mm)




