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Huwong dan siv dung thuoc
Thubc ban theo don
PECRANDIL 5

Dang thude: Vién nén.
Qui cach dong goi: Hop 6 vi x 10 vién. Kém theo to hudng dan str dung thude.
Cong thire bao ché cho 1 don vi (1 vién) thanh pham Mbi vién nén chua:
Nicorandil Smg
Té dugce vd 1 vién
(Td diwge gom: Microcrystalline cellulose, lactose, natri starch glycolat, crospovidon,
magnesi stearat, bot talc, colloidal silicon dioxid).
Dwoc luc hoc:
Co ché hoat dong:
Nicorandil la m6t este nicotinamid, la mot thude gidn mach v6i mot co ché kép, lam gian co
tron mach mau & ca phé“m tinh mach va dong mach.
Nicorandil hoat hoa kénh kali Ué‘w ra téng phén cuc mang té bao mach ma

tap cho co ' tim tién tthh nght vai thiéu méu co tim cuc bo

Nho ¢6 nhom nitrat, nicorandil cling lam gidn co tron mach mau, dac
mach thong qua su gia tdng monophosphate guanosine vong (cGMP) t
lam giam lrong mau vé tim va lam giam tién ganh.

Tac dung dirgce lie:

Nicorandil da dugc chiing minh 1 gdy anh hudng truc tiép 1én dong mach vanh, trén ca doan
binh thuong va doan hep, ma khong c6 hién tugng cuép mau mach vanh. Hon nira, viéc giam
ap luc cudi tim treong va truong lue mach mau sé lam giam khéng luc mach méu ¢ cac mach
ngoai bién. Cudi cung, su can bang oxy trong co tim va luu lrong mau dén céc vung bi hep
cta co tim duge cai thién.

Hon nira, nicorandil da dwoc chimg minh ¢ tac dung chdng co thit trong ca in vitro va in
vivo va dao nguoc su co thit mach vanh gay ra boi methacholin hodc noradrenalin.
Nicorandil khong cé tac dung truc tiép trén co bop co tim.

Dwgc dong hoc:

Dugc déng hoc cta nicorandil c6 khoang tuyén tinh tir Smg dén 40mg.

Hap thu:

Sau khi udng, nicorandil dwge hap thu nhanh va hoan toan qua duong tiéu hoa, khong bi anh
huéng bdi thire an. Sinh kha dung tuyét déi khoang 75%. Néng do dinh trong huyét tuong
(Cmax) dat duoc sau khi ubng 30 den 60 phut. Nong do trong huyét tuong (va dien tich dudi
duong cong (AUC) chi ra ¢6 su tuy én tinh voi lidu st dung va trang thai on dinh nhanh chéng
dat duoc khi udng lidu lap lai (trong vong 4-5 ngay). O trang thai 6n dinh, ti 1¢ tich liy (dua
trén AUC) la khoang 2 déi vai vién ham luong 20 mg va 1,7 dbi véi vién ham luong 10 mg.
Phén bo:

Thude duoc phan b6 toan than, khong phu thudc vao lidu, trong pham vi diéu tri.
Nicorandil it gan két v6i protein huyét tuong (khoang 25%).

Chuyén héa:

Nicorandil chii yéu chuycn héa & gan bang cach khtr nitrat thanh céc hop chét khong c6 hoat
tinh trén tim. Trong huyét twong, nicorandil & dang khong thay ddi chiém khoang 45,5%; N-
(20hydroxyethyl)-nicotinamid chiém khoang 40,5%; va cac dang chuyen héa khac chiém
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20%.
Nicorandil dugc thai trtr chu yéu qua nudce tiéu: chét & dang khong thay d6i (nho hon 1% so
v6i lidu ding, xudt hién trong nuge tiéu sau 0-48 gid). N- (2-hydigkyethyl) -nicotinamid 14

chét chuyén héa c6 nhiéu nhat (khoang 8,9% so véi liéu dung trongvong 48 git). Tiép theo
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la acid nicotinuric (5,7%), nicotinamid (1,34%), N-methylnicotinamid (0,61%) va nicotinic
acid (0,40%). D6 1a cac chat chuyén héa chu yéu cia nicorandil.

Thai tri.

Nong do thude trong huyét twong giam xuét hién trong hai giai doan:

+ Giai doan thai trir nhanh: Thoi gian ban thai khoang 1 gid, trong d6 bao gdm khoang 96%
ndng do trong huyét twong

+ Giai doan thai trir cham: Thoi gian ban thai khoang 12 gi0, sau khi ubng lidu 20mg.
Nicorandil va cac chat chuyén hoa ctia n chi yéu duoc thai trir qua dudng niéu, mot luong it
qua phan

Chi dinh: Ngin ngira va diéu tri 1au dai dau that ngue 6n dinh man tinh.

Cach ding va liéu ding:

Cich ditng: Thubc dugc dung theo duong udng, trong va sau khi an déu duge, udng thube
véi 1 cde nude, khdng nhai vién thube, uéng ngay 02 lan vao budi sang va budi toi.

Liéu ding:

Nguoi 16n:

Liéu ban dau: 10 mg x 2 lan/ngay

(hodc 5 mg x 2 lan/ngay & bénh nhan dé bi dau dau), sau d6 ting dan theo dap tmg.

Liéu thong thudomg 10-20 mg x 2 lan/ngay.

Liéu ding nén diéu chinh theo mirc dap tmg ciia bénh nhén, c6 thé ting 1én dén 40 mg x 2
lan/ ngay néu cén thiét.

Ngudi 16n tudi: Khong can diéu chinh lidu. Nén ding lidu thap nhat c6 hiéu C]l.ld

Tré em: Khong khuyén cdo ding cho tré em va ngudi dudi 18 tudi do chu iéu vé
an toan va hiéu qua. :
Bénh nhan suy gan. suy than: khong can hiéu chinh liéu.

Choéng chi dinh: '

v" Qud man véi nicorandil hogc bat thanh phin nao ctia thude )

v Bénh nhan bi soc (bao g gdm ca sdc tim), ha huyét ap ning, hodc ri loanchire! thét

trai voi ap luc lam day thdp hodc mat bi tim.

v Sir dung chét trc ché 5- phosphodiesterase, vi ¢6 thé din dén giam huyét 4p nghiém

trong.

v Sir dung chét kich thich guanylate cyclase hoa tan nhu riociguat, vi c6 thé din dén

giam huyét ap nghiém trong.

v’ Bénh nhan giam thé tich dich.

v/ Phu phdi cép tinh.

Than trong :

- Loét duong tiéu héa: da dugc ghi nhan khi str dung nicorandil, n6 c6 thé gy loét tai cac Vi
tri khac nhau trong co thé. Khi phat hién bénh nhén ¢o dau hiéu loét duong tiéu hod, can
ngung ngay diéu tri bang nicorandil. Néu loét tién trién, nén ngung su dung nicorandil. Céac
chuyén gia cham soc stre khoe can phai nhan thirc dugc tim quan trong cta viée chudn doan
kip thoi céc vét loét do nicorandil gdy ra va rit heu diéu tri nicorandil trong truong hop xay
ra céc vét loét d6. Dua trén nhimg thong tin ¢ sin, khoang thoi gian tir le bat ddu sir dung
nicorandil dén khéi ddu ciia viém loét 1a ngay sau khi bat dau diéu tri nicorandil dén vai nim
sau do.

Xuat huyét tiéu hod thir cdp da duoc bio céo voi khi su dung nicorandil. Bénh nhén dang
diéu trj véi nicorandil ¢6 str dung dong thoi acid acetyi%ahcyllc hodc cac NSAID ¢6 nguy co
cao bi cac bién chimg nang nhu xudt huyét tiéu héa. Vi vdy can than trong khi dung dong thoi
acid acetylsalicylic hodc cac NSAID va nicorandil dugc xem xét.

Néu loét tién trién thanh cac 15 thing, rd. hodc hinh thanh & ap-xe. Bg an c6 bénh
viém tai thira c6 thé ¢6 nguy co cta sy hinh thanh 18 rd hodc thing ryt frong diéu tri
nicorandil.



https://vnras.com/drug/

Thing dudng tiéu hoa khi sir dung dong thoi nicorandil va corticosteroid da dugc béo
c4o. Vi vay, khuyén céo can than trong khi ding dong thoi.
- Loét & mit:
Rét hiém gap viém két mac, viém loét két mac va loét gide mac da dugc béo cdo voi
nicorandil. Bénh nhan phai duoc thong bao vé cac déu hiéu va triéu chimg va giam sat chat
ché ddi véi nhitng vét loét gide mac. Néu loét tién trién phai ngung str dung nicorandil.
- Ha huyér dp: Can than trong khi nicorandil dugc st dung két hop voi céac thudc khéc c6 tac
dung ha huyét ap.
- Suy tim: Do thiéu dir liéu, cén than trong dé st dung nicorandil & bénh nhéan suy tim do III,
do IV theo phéan loai theo Hiép Hoi Tim Mach Hoa Ky (NHYA).
- Tang kali mau. Tang kali mau nghiém trong da dugc bao céo, nhung rat hiém. Nicorandil
nén dugce str dung than trong khi két hop vdi cic thube khac ma c6 thé lam tang nong do kali.
- B¢ dm: Thude rat nhay cam voi do 4m; do d6 bénh nhan can dugc tu van dé gitr thudc trong
vi ¢én khi str dung.
- Bénh nhan tré em: Thude khéng duoc khuyén cdo & nhitng bénh nhan tré em khi an toan va
hiéu quéa ctia n6 van chua duogc 6n dinh & nhém bénh nhan nay.
- Thiéu hut G6PD:; Nicorandil nén dwoc str dung thin trong ¢ nhirng bénh nhén bi thiéu hut
glucose-6-phosphat dehydrogenase (G6PD). Nicorandil hoat déng mot phan thong qua nhom
nitrat hitu co cua né. Sy trao ddi chat cla nitrat hitu co ¢6 thé ddn dén su hinh thanh nitrit ¢6
thé gay nguy co methemoglobin & bénh nhan thiéu hut G6PD.
Phu nir c6 thai: Mac di cac nghién ctru trén dong vat khong thé hién bat ky tac dung gay
quai thai ctia nicorandil, céc san pham thudc chwa dugce nghién ctru trong thoi ky thai nghén;
do d6 nén tranh st dung cho phu nir ¢6 thai.
Thoi ky cho con bu: Chua biét thude c¢6 dugce bai tiét vao sita me hay khong, do d6 khong
khuyén céo str dung thude nay cho phu nir cho con bu,
Lai xe va van hanh may méc: Tac dung ha huyét ap ctia nicorandil ¢6 thé lam giam kha
nang lai xe hay su dung may. Tac dung ha huyét ap nay co thé tang leén cung voi rugu hoac
C4c san pham khac - ¢6 tac dung ha huyét ap (vi du nhu cac thude gidn mach, thuoc chéng
trdm c4m ba vong). Bénh nhdn cin duge canh bao va khong nén lai xe ho anh may
méc cho dén khi xéc dinh dugc kha nang lai xe va van hanh méay moc.
Tac dung khéng mong mubdn ciia thude:
Rt thieong gap > 1/10 (10%),
Thirong gap = 1/100 (1%) va <1/10 (10%),
It gap > 1/1000 (0,1%) va < 1/100 (1%),

LON(: TY

!] PHN\
puac PHA )
HA TAY

Ty y . , & -_.___,_//y
Hiém gap 2 1/10000 ( 0,01%) va < 1/1000 (0,1%), \aﬂi@__‘,"/
Rat hiem gap < 1/10000 ( <0,01 %)

Hé co quan Tén xuit Cic tic dung khéng mong muén
ChLyen hoa va dinh dudng Rat hiém gap [Tang kali huyét
Than kinh ‘Rét thuong  [Pau dau, thuong xuyén xuét hién trong vai ngay
gap diéu trj dau tién.
l
l Thuong gdap  |Chong mat
Tim mach Thudng gdp  (Tang nhip tim, sau khi dung liéu cao.
it gap Giam huyét ap
Mach mau | Thuong gp  (Gidn mach gdy do6 bung mat
It gap Ha huyét ap /
Tiéu hoa Thudng gap  N6n va budn nén, N\,\/

|
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Hiém gap Loét duong tiéu héa nhu viém da day, loét miéng,
loét ludi, dudong rudt va viém loét hdu mon.
Nhitng vét loét, néu tién trién c6 thé phat trién
thanh thing, ro, hodc hinh thanh 6 ap-xe.

Tang kali huyét.

Rat hiém gap | Xuat huyét tiéu hoa

Gan-mat | Rat hiém gdp [ROi loan vé gan nhu viém gan, & mét, hodc vang
da.
Da va cac mo dudi da Hiém gép (Céac loai khéc nhau cua phat ban, ngira. |

Rét hiém gdp |Gitt nude - phu né. |
Da va niém mac loét (chu yéu loét quanh haul
mon va co quan sinh duc)

I

Co xuong khép va mé lién | Hiém gip Dau co bap
két , , -
Chung toan bo co thé Thuong gap  |Co thé cam thay y€u
Mit R4t hiém gip [Viém két mac, loét két mac va lo€t gidc mac
“ Chua biét ty 1& Nhin doi
|

- Ngoai ra cac tac dung khéng mong muon sau dy ciing duoc ghi nhan vai c3 A 1 6 khac
nhau trong IONA (tdc dong cua Nicorandil trong dau thit nguc) trén nhi h@él'rjr ]

nguy co cao bién ching tim mach: /,ﬁ./CONG TY
+ Thirong gap 1/100 < ADR <1/10: Chay méau tryc trang =[  COPHAN
+ 1t gap 1/1000 < ADR <1/100: Loét miéng, pht mach, dau nhirc co \-k \  DUOC PHAM

+ Hiém gap 1/10000 < ADR <1/1000: Pau bung "\ Hﬁ TAY
*Ghi chu: ""Thong bdo cho bdc sy nhitng tac dung khong mong muon g, : a»
dung thuoc"
Twong tic véi thube khac, cic dang twong tac khac:

v St dung ddng thoi nicorandil va chét e ché S-phosphodiesterase, vi du sildenafil,
tadalafil, vardenafil; déu chong chi dinh, vi né c6 thé dan dén ha huyét ép nghiém
trong.

v St dung ddng thoi chat kich thich guanylate cyclase hoa tan (chang han nhu riociguat)
la chéng chi dinh, vi n6 c6 thé din dén ha huyét ap nghiém trong.

v Liéu diéu tri cha nicorandil c6 thé 1am ha huyét ap cua bénh nhan cao huyét ap.
Néu nicorandil dwoc sir dung dong thoi véi cée thude ha huyet ap hodc cdc san pham
thude khic vdi tac dung ha huyét ap (vi du cac thube gidn mach, thube chéng tram
cam ba vong, ruou), tac dung ha huyét 4p co tang 1én.

v" Dapoxetin nén duge ké don thin trong ¢ bénh nhan ding nicorandil do c6 thé 1am ha
huyét ap tu thé dung.

v Thung dudng tiéu hoa khi st dung dong thoi nicorandil va corticosteroid da dugc béao
céo. Can than trong khi ding donfz thot.

v" O nhitng bénh nhin st dung dong thoi v6i NSAIDs, acid  acetylsalicylic ¢ ca liéu
phong ngtra bénh tim mach va chong viém, ¢ nguy co gia ting cac bién chimg ning
nhu loét dudng tiéu hda, thung va xuat huyét tidu hoa.

v/ Cén than trong khi nicorandil duoc st dung két hop véi cdc thude khac ma c6 thé 1am

ting néng do kali.
v" Chuyén hoa ctia nicorandil khong bi anh huéong dang ké boi cime W chét e

ché CYP), hodc rifampicin (mot chét cam ing CYP3A4). Nicorandil g anh huong
dén duoc dong cua acenocoumarol.
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Qua lidu va cach xi tri:
- Tri€u ching qua lieu: Khong c¢6 bao cdo vé qua lidu & ngudi 16n. Tiong truong hop qua lidu

cép tinh, céc tridu chiing c6 thé xay ra: gidn mach ngoai vi cing v§i giam huyét ap va nhip
tim phan xa nhanh.
- Xu tri: Theo doi chire nang tim va cac bién phdp ho trg chung. Néu cén thiét, tang thé tich
huyét twong tudn hoan bing cach truyén dich thich hop. Trong céac truong hop de doa tinh
mang, c6 thé can nhéc str dung céc chét gdy co mach mau.
Khéng c¢6 thude giai doc dic hiéu
Han ding: 24 thang ké tir ngay san xuat Khoéng duge dung thude da qud han ding.
* Luu p: Khi thdy vién thuée bi dm méc, chuyén mau, nhén thuée in sé 16 SX, HD mé...hay c6
cdc biéu hién nghi ngo khdc phai dem thude 161 hoi lai noi ban hodic noi san xudt theo dia chi
trong to hudng dan sir dung.
Bao quén: Noi kho, nhi¢t d6 dudi 30°C
Tiéu chuén 4p dung: TCCS _
DE XA TAM TAY TRE EM
"Doc ki hwéng dan sir dung truée khi ditng.
Néu cin thém thong tin xin hoi ¥ kién bic sp"

THUOC SAN XUAT TAI:
CONG TY CO PHAN DUQC PHAM HA TA
T6 dén phé s6 4 - La Khé - Ha Déng - TP NOY
Dién thoai: 04.33824685 Fax: 04.338200%4
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