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Nitromint”

Vién nén giai phdng cham
Nitroglycerin 2,5 mg

Xin doc ki hudng dan st dung trude khi ding.
Néu can thém thdng tin, xin hoi y kién bac si.
Thudc ndy chi diing theo don cia thdy thudc.

THANH PHAN

Hoat chat: Trong mdi vién nén gidi phdng cham cd

2,6 mg nitroglycerin.

Té dugc: Colloidal anhydrous silica, talc, polyetylen glycol
6000, stearic acid, carbomer 934P, copolyvidone, magnesium
stearate, lactose monohydrate (23,4 mg).

DANG BAO CHE CUA THUOC

Vién nén giai phong cham ding d& udng.

Ma ta: vien nén mau trang hay trang hai vang, khdng mui,
hoi ngot, tron, mat phﬁng, ba xién, mit mat cla vién thude cd
khdc s6 “2,6".

CAC BAC TiNH LAM SANG

Chi dinh diéu tri:

* Diéu trj |au dai bénh ddng mach vanh va phong ngira con
dau that nguc.

* Bigu trj ho tro suy tim sung huyét (két hop voi digitalis, thudc
lgi tiéu, thudc tc ché men chuyén hodc thudc ddn mach).




Liéu lugng va cdch ding:

Liéu st dung thay ddi theo titng bénh nhén, dyra vao dg ndng
clia bénh va tinh trang bénh nhan.

Ligu khdi déu thing thudng la 1 vién nén gidi phdng chdm
Nitromint 2,6 mg, ngdy 2 1&n; c6 thé tang dén liéu Ién dén 2
hay 3 vién nén gidi phong cham Nitromint 2.6 mg, ngay 2 1&n.
Phéi uding thudc ngay 2 In, vao budi sang va dau budi chiéu.
Néu cac con dau xdy ra chi yéu vao ban dém thi lidu trang
ngay phai udng vao budi sang va khi di ngu.

Sit dyng liéu lvgng thudic khdng cén xdng bada dém ham lrgng
nitrate trong mau thap mét thai gian dai 8 dén 12 gié mdi
ngay, quan trong cho viéc tri hoan hodc ngan nglta syt dung
nap nitrate.

Nén udng thudc trude bita an, udng nguyén vién vdi mdt it
nudc, khdng nhai vién thudc.

Nhitng bénh nhén dac higt:

C6 nguy ca cao bj ha huyét ap tw thé & nhitng bénh nhan cao
twdi, do dé phdi dung liéu thép khi b&t déu va tdng liéu chdm
hon & nhing bénh nhén nay.

Tinh an todn va hidu qua cda thudc ¢ tré em chira dige ching
minh.

Theo cdc thdng tin ¢d duge, viéc didu chinh liéu 13 khdng cén
thiét khi bi suy gan-va/hogesuythém— — — -

Chéng chi dinh:

* Qua méan cam ddi vai nitroglycerin hodc bt ky hgp chat
nitrate hitu co néo khde.

* Huyét 4p thép (huySt dp tam thu dudi 80 mmHg).

* Suy twdn hoan cap (s, truy mach).

* Soc do tim (in khi dp lyc cudi ky tdm trvong @ tém thét
1rai dugc bao dam thich hgp nha bong bom trong ddng
mach chl hodc béng céc thude géy lue co co dvang).

« Nhéi mau co tim cp vdi ép lyc bom ddy thap.

= Bénh co tim phi dai, t3c nghén.

« Gidm thé tich mau.

* Hep van déng mach chu va van hai l4.

* Viém mang ngoai tim tht, chén ép mang ngoai tim.

« 06 bi rdi loan tuan hoan khi ding,

* Chan thugng ddu, xudt huyét trong sq hay cac tinh trang cd
1ang 4p lyc trong so (tuy rng chi sau khi ding nitroglycerin
dutng tinh mach mdi thdy cd tang thém &p lyc trong so).

« Thiéu mau ndng trén lam sang.

« Glacom géc hep (nitrate cd thé lam tang dp lyc rong mat).

« Do tac dyng trén tién trinh chuyén hod nitragen monoxide/
guanosine monophosphate vong (cGMP), céc thudc e ché
men phosphodiesterase (nhu sildenafil, vardenatil, tadalafil)
cd thé cdng lyc vdi tac dung ha huyét ép cla céc nitrate,
do dd chdng chi dinh viéc ding ddng théi céc thudc de ché
ndy va céc hop chét tao nitrogen monoxide vai nitrate.




Tinh an toan va hiéu qua cla thudc & té em chua dugc chiing
minh.

Nhitng lwu y ddc biét va canh bdo khi st dyng thudec:
Thude khdng thich hop cho diéu tri con dau that nguc cap.
Trong trudng hp nay nén diing nhing loai thudc cd tac dyng
e thi.

Gidng nhis nhitng hgp cht nitrat khéc, bénh nhén dang sit
dung liéu phép nitroglycerin 1y ngay khi cdn chuyén sang
mdt loai thude khéc thi nén gidm va ngung nitroglycerin mgt
cdeh tr 1.

Do lam tang tvong ddi dong méu tai nhiing ving phé nang
thang khi kém, nitroglycerin 1am gidm nht thdi ndng dd oxy
wrong méu ddng mach. § bénh nhan bi bénh ddng mach vanh,
diéu nay cd thé lam gidm tudn hoan co tim, va gdy thiéu mau
cuc bo co tim. Do @6 cdn thén trong ddc biét khi ding thudc
cho bénh nhén cd bénh phdi do tim hay gidm oxy huyét ¢
ddng mach. '

Ngudi cao tudi co nguy co cao bi ha huyét ap t thé, do dé
liéu khdi ddu phai thap hon va viéc tang lidu phi chém hen &
bénh nhan cao wdi.

Can than trong déc biét khi ding nitroglycerin cho nhitng bénh
nhan bi bénh nang & gan va/hodc than, thiéu nang tuyén
gidp, sa van hai I4, thén nhiét thdp vé nudi dudng kém vé gén
day cd bj nhdi mau co tim.

Trong khi diéu tri, c6 thé 1y 18 céc con dau that nguc sé téng
trong giai doan ndng d9 nitrate th&p. C6 thé cén phéi didu trj
b trg vdi mot thude chdng dau that nguc khac cé mét loai
hoat chét khdc d€ tranh cdc con dau xdy ra.

Trénh ding thirc uéng cd cdn trong khi diéu tri vi sé dén dén
nhitc ddu ndng, ha huyét 4p hay truy mach.

Trong mdi vién nén gidi phang chdm Nitromint 2,6 mg c6
23,4 mg lactose, do dd phai leu y dén diéu nay khi gap thigu
men lactase, galactose-huyét va hgi ching kém hdp thu
glucose/galactose.
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Tuong tac vdi cdc thudc khdc, cdc dang tuong tic
khac:

St dyng ddng thai voi thudc dan mach, thude tri tang huyét
ap, thudc chen béta, thuic chen kénh canxi, thudc loi tiéu,
thudc an than hodc thudc chdng trdm cam 3 vong, va udng
rugu c6 thé 1am téng téc dung chéng ting huyét dp cla
nitroglycerin.

Bénh nhén trude do da st dung hop chat nitrate hitu co
(chang han nhu isosorbid mono- hogc dinitrate) cd thé cén lidu
nitroglycerin cao hon dé dat cung mgt hiéu qua vé mat huyét
ddng hoc. NEu st dung d8ng thai vdi dihydroergotamine,
nitroglycerin lam tdng cao ham lugng dihydroergotamine
trong mau, nghia 1a 1am tang téc dung co mach cla
dihydroergotamin (tifc 1am tang huyét dp va gay thiéu mau
cuc bg).

St dung chung nitroglycerin vdi heparin lam giam tac dyng
cla heparin.

Cac thudc (e ché phosphodiesterase (nhu sildenafil,
vardenafil, tadalafil) cé thé cng lyc vdi téc dung chdng téng
huyét dp cda nitrate. Néu ding phéi hp c6 thé dén dén bién
chitng tim mach ¢ thé chét ngudi, do d6 chdng chi dinh ding
céc thudc nay.

Thudc nhudn trudng 6 thé rit ngdn thei gian trong rudt cla
vién nén gidi phang cham Nitromint, w do lam giam lugng
h&p thu va ndng dd nitroglycerin trong huyét wong.

St dung cho phu nit cd thai va cho con b:

Céc di liéu tién 1dm sang:

Ba théy c6 tac dung gay quéi thai va gdy dot bién.

Céc dit liéu ¢ nquai:

Khéng cd dif lidu vé téc dung hai cda nitrate d6i vai thai ky va
viéc cho con bu.

Vi tinh an toan cua nitroglycerin trong cdc trudng hop nay
chua duge chitng minh, nén khéng duge dung thude khi ¢é
thai (nhdt 1 trong 3 théng d4u cda thai ky) va trong giai doan
cho con bd, trir khi thay c6 lgi nhiéu hon 1a hai.




Téac dgng cia thudc khi lai xe va van hanh may méc:
Dac biét khi mdi bat ddu diéu tri, thudc cd the [am gidm kha
ndng 1ai xe va van hanh méy méc. Do d6 khi mdi bat dau
dung thudc khéng dugc 14i xe hay van hanh may mdc - trong
m{t thoi gian tuy theo twng trudng hgp. Sau dd, muc do gidi
han phai dugc bac si quyét dinh theo ting tredng hgp mat.

Tac dung khdng mong mudn cua thudc:

Nhitc ddu (nhirc ddu do nitrate) thudng gdp trong giai doan
dau diéu tri. Mic dg nhic ddu tly thudc liéu thudc ding va
c6 thé hét sau vai ngdy méa khdng cdn ngung thudc (néu cén
cd thé ding thufic gidm dau, trong trudng hap phéi gidm liéu
thudic nhiéu cd thé ting liu chdm lai va tang ddn vé sau).
Hiém khi vira mdi bat dau dung thudc hogc khi tang liéu lai
gy tut huyét ap, hodc xuat hién ha huyét 4p tu thé vdi triéu
chitng tdng nhip tim, chodng véng, chdng mat, cam giac yéu
strc. Hiém khi xay ra budn ndn, non.

B bing mat, khd miéng, bon chdn, nhin ma, céc phan ing dj
ttng & da, tryy mach, doi khi c6 thé cé nhip tim cham va ngét.
Trong mdt & trudng hgp cé bidt, gidm huyét 4p qua muc cd
thé 1am néng thém céc triéu chitng cta dau that nguc.

HGi hop, chan va mét cd chan bj phu, tang huyét dp phan xa
va mat vi gidc cd lién quan dén viéc ding nitrate.

Mat s6 trutng hap rat higm co thé xy ra
methaemoglobin-huyét cho du 13 ding & nhitng liéu thing
thugng.

B4 co ghi nhan khi st dyng thudc lién tyc, 3 1dn mdt ngay
(séng, trua, chiéu) cd thé dua dén dung nap (Ién) nitrate,

va dung nap chéo vdi nhitng dén xudt nitrate khc.

Théng bdo cho béc si nhiing tac dung khdng mong mudn gap
phéi khi st dung thudc.

Q% dunm and lidm




Sir dyng qua lidu:

Triéu chitng:

Trong trvdng hap qué liéu, cdc trigu chitng duge cho 14 1ac

dyng phy xuat hién ndng hon. Tuy theo mitc d6 bj qua fiéu ma

xdy ra tut huy8t 4p (vdi céc rdi loan didu hoa huyét dp tw thé),
tryy mach, ngat, nhip tim nhanh phan xa, nhifc d&u, noudi
yBu, chong mat, nhin ma, but ndt, 1&n I9n, ngd fim, dd bimg,
budin nén, nén va tiéu chdy. Lidu cao cd thé gay tim téi, kho
thd va thd nhanh v co gidt. Lidu rdt cao cd thé gay téng dp
lyc trong so.

Qu4 liéu ldu dai co thé 1am tang mitc methaemoglobin.

Bidu tri gud ligu:

Hdt bd cdc chét trong da ddy, e da ddy & giai doan sém

clia qué liéu.

Céc bién phép tdng qudt bao gém cho bénh nhdn ndm ngua,

chén ké cao, theo dai d4u hidu sinh tdn va diéu chinh néu cén

thiét trong diéu kién sén séc tap trung.

Huy&t &p ha thép nhiéu va/hodc sdc cén truyén dich hd trg.

Trang trvdng hep ngoai 18, cén truyén tinh mach noradrenaline

va/hodc dopamine dé phyc héi wén hoan.

Trong trvong hep bi methaemoglobin-huyét, twy do ndng nhe,

nhiing thudc gidi ddc sau day o thé duge st dung:

* Vitamin C, 1 g ufng hodc dang mudi natri theo duting tinh
mach,

* Xanh methylene, ti da 50 ml dung dich 1%, dugng tinh
mach,

* Xanh toluidine, chi ding theo dudng tinh mach, ldc ddu
diing liéu 244 mi/kg can nang; néu cén cd thé Iap lai didu
trj vdi khodng cdch 1 gir vdi ligu 2 mi/kg cén nang,

o Tri ligu vdi oxy, thdm phdn mdu, thay médu.

CAC DAC TiNH DUQC LY

Cac déc tinh duge luc hoc:

Phan logi dugc ly tri ligu: nitrate hitu co

Ma ATC: CO1 DAD2

Co ché tac dung:

Nitroglycerin, hoat chét cia vién nén Nitromint, téc dgng lén
cac thanh phdn co tron cia thinh mach mau, lam dan nd cac
tinh mach ngoai bién va & muc d§ kém hon cdc dgng mach
va mach vanh. Do téc dyng ldm dan nd tinh mach, dung tich
tinh mach tang, trong khi lugng mau vé tinh mach, thé tich
tAm thét tréi, 4p lec cudi ky tAm trreng va tién téi déu gidm.
Vi céc ddng mach nhd dan nd nén lyc cdn ngogi bién gidm va
héu tai cdng gidm. T4t ca céc téc dung nay dén dén tim lam
viéc bdt di va nhu cau vé oxy thip hon.




Nitroglycerin lam dan nd céc dgng mach vanh dudi mang
ngoai tim va lam gidm co that mach vanh. Qua cdc téc dung
nay va do tién tai gidm, lvu lugng mau dén tim déu hon, sy
tuan hoan bang hé ciing vdi sy wsi mau cho cdc ving thiéu
mau cyc bg va ving dudi mang trong tim dugc cai thién. Dudi
tac dyng cUa nitroglycerin, hiéu sudt cla tim va sy dung nap
van ding dugc gia téng.

Tac dyng cla nitroglycerin trén mach mdu dya vao sy tao

lap nitrogen oxide. Nitroglycerin va céc chdt chuyén hod cd
hoat tinh ctia nd dugc chuyén ddi sinh hoc trong thanh mach
dé cho ra nitrogen oxide (NO), mdt hgp chét gidng hét vdi

yéu 16 lam gidm céng ndi md ndi sinh. Bang cdch hoat hda
guanylate-cyclase va lam tang tao |dp GMP vong. Do ngan céc
ion canxi di vao t€ bao, va ting thai trr ion canxi ra khdi té
bao, sy tich tu cia cGMP lam gidm ndng dd ion canxi trong
cac thanh phén co tren cda thanh mach, hju qua 1a 1am déan
thanh phan co tron cia mach méu, nghia 13 gdy dan mach
mau. C4c tac dung dan mach clda nitroglycerin déu xy ra & ca
ngi md nguyén ven I&n bj ton thuong.

Vién nén giai phdng chdm Nitromint 1a mdt thudc gidi phdng
kéo dai. Cong nghé san xuat bdo dam hoat chat dugc gidi
phdng lién tyc 1 vién nén va dugc hé tiéu hod hap thu chgm
va déu.

Thi gian tac dung cda nitrate khodng 6-8 gic.

Cac dac tinh duec dang hoc:

Nitroglycerin, hdp thu tai hé tiéu hoa, dugc chuyén hda manh
tai gan (tdc ddng vugt qua I4n ddu). 60% cda thudc ban dau
duge gdn vao protein huyét twong. Nitroglycerin duge chuyén
héa nhanh tai gan (va ciing tai céc té bao khéc). Thai gian
bén hdy vao khodng tir 2 dén 4 phiit.

Su chuyén ddi sinh hoc cho ra mét sd chdt chuyén héa

bao gém hai hop chét cd hoat tinh vé mat dugc hoc

(1,2-va 1,3-glyceryl-dinitrate) véi thdi gian ban hdy khodng
40-90 phut.

Budng thai trit cudi cing 13 qua than va sau dé vao nudc tiéu.




—mmiig srrme mrm mmms mmiig o= mmem mtigrr rm mm— w = sm e e aew =

Céc di lidu an toan tién ldm sang:
Khdng cd dif ligu vé tinh an toan tién 1dm sang nao cho thay
¢d thé cai thién tinh an todn cda viéc dung nitroglycerin.

CAC DPAC TiNH CUA THUGC
Tinh tuong ky:
Khdng ép dung.

Han ding:

36 thang ké tr ngay sén xuat.

Han ding dugc in trén hdp thudc. Khdng dwge dung thudc da
qud han.

Nhitng luvu y dic biét khi bao quéan:

Bao qudn thudc noi khd, & nhigt do dudi 25°C, trénh dnh sdng
trye tiép.

Pé thudc noi an toan, tranh xa tam tay ctia tré em.

Quy céch déng géi:

Céc vién nén duge ddng trong vi bang nhom. M vi c6

10 vién nén.

Trong moi hdp thudc bang gidy cing c6 3 vi thudc cing 18
hutng dan st dyng.

Tiéu chuan dp dung:
Thudc dugc bao ché theo tiéu chudn chat lugng cla nha sdn
uat,

Nha san xuat:

EGIS PHARMACEUTICALS PLC

Try sd: 1106 Budapest, Keresztiri Gt 30-38., Hungary
Nha mdy: 3900 Kormend, Matyas kiraly ut 65., Hungary

EGIS Doc. No.: 32634/V g




