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10 mg - 10 mL, soLuTioN FOR INJECTION

NICARDIPINE AGUETTANT

10 mg - 10 mL, soLuTioN FOR INJECTION
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CLIENT : AGUETTANT

REF. : LAG101250
INDICE : G
Echelle 1:35x45 mm - :
- NICARDIPINE AGUETTANT |
10 mg/ 10 mL !
Solution for injection !
Nicardipine hydrochloride
10 mg/10 mlf 6ng ; 1 000/6
ZONE NON VERNIS . Truyén finh mach lién tuc
: Continous 1.V, infusion
o |

| Laboratolre AGUETTANT - France
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 NICARDIPINE AGUETTANT |
10 mg/ 10 mL 200%

Solution for injection

Nicardipine hydrochloride
10 mg/10 ml/ éng

Truyén tinh mach lién tuc
Continous I.V. infusion

( ; Laboratoire AGUETTANT - France
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LAEOhA{U;ﬁE AGUETT Ay
arc Scientifique Ton y Garnier
1 rue Alexander Fleming .
.. 69007 LYon

Ce BAT vous est soumis pour toutes corrections. || engage votre responsabilité et dégage Ia notre, en particulier les fautes non carrigies | BON POUR ACCORD LE:
par écrit, par vous, et ayant échappé a notre vigilance.
SIGNATURE :

Les couleurs n'ont qu'une valeur indicative et ne respectent qu'approxi tles

La fabrication de ceite étiquette dépend de Macceptation du présent BON A TIRER.
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THUOC CHI DUNG TRONG BENH VIEN
POC KY HUONG DAN SU DUNG TRUOC KHI DUNG
NEU CAN THEM THONG TIN, XIN HOI Y KIEN BAC SI HOAC DUOQC SI
Thuéc nay chi dimg theo don ciia Bdc st

NICARDIPINE AGUETTANT 10 mg/10 ml, dung dich tiém

CONG THU'C cho méi éng 10 mL

Hoarehdr Nicardipin BrGiaeHIEHE s st 10 mg
Ta dugc: Sorbitol, acid citric monohydrat, sodium citrat, acid hydrochloric, sodium hydroxid,
nudc pha tiém.

DANG BAO CHE

( Dung dich tiém chira trong éng 10 mL.
Quy cach dong g6i: hop 10 Ong.

CHI DPINH PIEU TRI @/

Dung dich tiém NICARDIPINE AGUETTANT 10 mg/10 mL duoc chi dinh trong diéu tri tdng
huyét ap 4c tinh de doa tinh mang, cu thé 1a cac truomg hop:

« Ting huyét 4p dong mach 4c tinh/ Bénh 1y ndo do tang huyét 4p

« Béc tach dong mach chi, khi diéu tri bang thube chen beta tac dung ngin t6 ra khéng thich
hop, hodic dung phdi hop v6i mot thude chen béta khi sur trc ché thu thé béta don thuan to ra
khong c6 hiéu qua

« Tién san gidt nang, khi cac thudc ha huyét &p dudmg tinh mach khéc khong duge khuyén nghi
hodc chong chi dinh

Nicardipin ciing duge chi dinh trong diéu tri taing huyét p sau md.
LIEU DUNG VA CACH DUNG
Nicardipin chi duge dung bing céch truyén tinh mach lién tuc.

Nicardipin chi dugc sir dung bai cac bac si chuyén khoa trong mot moi truong y khoa duge
kiém soat tot, nhu bénh vién va don vi cham séc tich cuc, theo doi huyét 4p lién tuc bang
monitor. Téc do truyén thubc phai dugc kiém soat chinh xac bé.ng cach sir dung bom tiém
dién hodc bom tiém ty dong. Phai theo dai huyét ap va tan s6 tim bang monitor it nhat mdi 5
phut trong khi truyén cho dén khi cac du hiéu sinh ton én dinh, va it nhit trong 12 gi¢r sau khi
dung nicardipin.

Téac dung chdng tiang ap phu thude lidu ding. Lidu luong dé dat huyét ap mong mubn c6 thé
thay ddi tiry theo huyét ap muc tiéu, dép img ctia bénh nhan, tudi tic va tong trang cla bénh

nhén.
LABORATOIRE AGUETTANT
Parc Scientifique Tony Garnier
1 rue Alexander Fieming
_ 69007 LYON
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Trir khi duoc tiém truyén qua catéte tinh mach trung tdm, can pha loang thudc dén ndng do 0,1

dén 0,2 mg/ml trude khi dung (xem muc Tuong ki dé biét thong tin vé& cac dung dich twong
thich).

Nguoi lon

Liéu ban diu: Phai bat diu didu tri bﬁng cach truyén nicardipin llen tuc & toc do 3-5 mg/git
trong 15 phat. Co thé tang tc do truyen timg bac 0,5 hodc 1 mg mdi 15 phit . Téc db truyén
tinh mach khong dugc qua 15 mg/gio.

Liéu duy tri : Khi da dat duoc huyet ap muc tiéu, phai gidm liéu dén, thuong 1a con khoang 2
dén 4 mg/gity, @ duy tri hidu qua diéu tri.

Chuyén sang dung thuéc chéng ha huvét 4p dang udng: ngung ding nicardipin hoac giam liéu

khi bit ddu ding dong thdi voi mot thube udng thich hop. Khi bét dau diéu tri bang thude ha

huyet ap dang ubng, cin luu ¥ dén viéc thude udng bi cham khoi phat. Tiép tuc theo doi huyét
( 4p bang monitor cho dén khi c6 dugc tac dung mong mudn.

C6 thé chuyén sang diéu tri bang dudng udng véi nicardipin vién nén 20 mg & lidu 60
mg/ngay chia lam 3 14n, hozc nicardipin 50 mg vién phéng thich kéo dai & liéu 100 mg/ngay
chia 1am 2 14n.

Bénh nhdn cao tuoi

Cic nghién ctru 1am sang vé nicardipin khong thu nhan di s6 bénh nhan tir 65 tudi trdr 1én dé
xdac dinh liéu ho ¢ dap rng mdt cach khac hon so vai cac doi tugng con tré hay khong.

Ngudi cao tudi cé thé nhay cam hon véi cic tac dung ciia nicardipin vi su suy gifim chue nang
than va/hodc gan. Nén dung nicardipin truyén tinh mach lién tuc bat dau véi liéu 1 dén 5
mg/gid, tuy theo huyét &p va tinh trang 14m sang. Sau 30 phut, tuy theo tac dung quan sat thiy,
¢6 thé ting hodc giam tbc dd truyén timg béc 0,5 mg/gid. Tdc do truyén tinh mach khéng duge
qua 15 mg/gid.

Phu nit co thai [fy

Nén dung nicardipin truyén tinh mach lién tuc véi téc d6 lac ban dau 1 dén 5 mg/gio tuy theo
huyét ap va tinh trang lam sang. Sau 30 phut, tuy theo tac dung quan sat thiy, c6 thé ting hodc
giam tbc d6 truyén timg bac 0,5 mg/gid.

Trong diéu tri tién san giat, lidu ding thuong khong vugt qua 4 mg/gio. Téc do t6i da khong
dugc qua 15 mg/gid. (Xem cac myc Canh bao déc biét va Than trong khi dung, Phu nir c6 thai
va cho con bt va Tac dung khong mong mudn)

Suy gan

Phai than trong khi dung nicardipin trén nhimg bénh nhan ndy. Nicardipin dugc chuyén hoa &
gan, nén dung lidu theo phac dd dugc khuyén cdo cho bénh nhan cao tudi bi suy gan hoic c6
giam luu lugng méu qua gan.

LABORATOIRE AGUETTANT
Parc Scientifique Tony Garnier
1 rue Alexander Fleming el
69007 LYON
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Suy thdn

Phii thén trong khi dung nicardipin trén nhiing bénh nhén nay. Trén mét s6 bénh nhéan suy than
trung binh, da quan sat thdy d6 thanh thai toan than thap hon va dién tich dudi dudng cong
(AUC) cao hon mét céch c6 y nghia. Vi vay, nén dung liéu theo phac b duoc khuyén cdo cho
bénh nhan cao tudi bj suy than.

Tré em

Tinh an toan va hiéu qua trén tré nhe can lac sinh, tré so sinh, tré con bt me va tré em chua
duogc chirng minh.

Chi slr dung nicardipin trong truong hop ting huyét 4p de doa tinh mang tai phong chim séc
tich cuc nhi khoa hoic trong phong hau phau.

Lidu ban dau: Trong truong hop khdn cép, lidu ban déu duge khuyén dung 1a 0,5 dén 5
( meg/kg/phut

Liéu duy tri: Liéu duy tri dugc khuyén ding 14 1 dén 4 mcg/kg/pht.

Phai thdn trong khi dung nicardipin trén tré em bi suy than. Trong truong hop nay, chi dugc
dung liéu thap nhat c6 hiéu qua.

DUNG THUOC PUNG LIEU CHI DINH

CHONG CHI PINH g}'/

Tién sir qua man véi nicardipin hodc véi mot trong cac thanh phan thude

Hep van dong mach chu nang

Tang huyet ap bu trir, nhu trudng hop shunt ddng-tinh mach hodc hep eo dong mach chu
Dau thit nguc khong én dinh

Trong vong 8 ngdy sau nhdi méau co tim.

LUU Y PAC BIET VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Thdén tron

Giam huyét ap nhanh dudi tac dung cua thudc c6 thé din dén ha huyét 4p toan than va nhlp tim
nhanh phan xa. Néu xuit hién mdt trong hai trudng hop trén khi dung nicardipin, cén nhic
giam mot nira liéu ding hozic ngung truyén.

Viée tiém tinh mach truc tiép (lidu bolus) hodc dung dudmg tinh mach khéng dugc kiém soat
bing bom tiém dién hodc bom tiém tw dong khong duge khuyén nghi va cé thé 1am ting nguy
co ha huyét 4p ning, dic biét 14 trén ngudi cao tudi, tré em, bénh nhén suy thin hoic suy gan
va phu nit mang thai.

Suy tim

LABORATOIRE AGUETTANT
Parc Scientifique Tony Garnier
1 rue Alexander Fieming e
69007 LYON
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Phai than trong khi dﬁpg nica{dipin trén bénh nhén suy tim sung huyét hodc phu phf‘)i, dac biét
la bénh nhin dugc diéu tri dong thoi voi thude chen béta, vi nguy co lam cho suy tim néng
thém.

Bénh tim mach thiéu mau cuc bd

Nicardipin bi chéng chi dinh trong dau thit nguc khéng dn dinh va trong thoi ky ngay sau nhdi
mau co tim (xem muc Chong chi dinh)

Phai than trong khi dung nicardipin trén bénh nhan nghi ¢6 thiéu mau cuc bd do nguyén nhan
dong mach vanh. Déi khi, bénh nhan bi téng tan suat, kéo dai thoi gian hoac tang dg nang cua
dau that ngue khi khoi dau diéu tri hodc khi ting lieu, hodc trong khi diéu tri voi nicardipine.

Phu nit mang thai

Vi nguy co ha huyét 4p ning & ngudi me va nguy co tir vong do thiéu 6xy & bao thai, viéc ha 4p
phai dién ra tir tir va ludn ludn dugc theo ddi chit ché bang monitor. Do ¢6 the ¢6 nguy co pha
: phdi hodc ha ap qué mirc, phai than trong khi str dung dong thoi véi magnesium sulfat.

Bénh nhén cé tién str réi loan chirc ning gan hoic suy gan
P ¢6 bao céo vé& mot sé hiém trudng hop bét thudng chirc ning gan ¢ the li€n quan vai viée

su dung nicardipin. Céc nhém ¢ nguy co cao la bénh nhan ¢6 tién sir rdi loan chitc ning gan
hodc bénh nhén c6 suy gan khi bat dau diéu tri nicardipin.

Bénh nhén ting 4p luc tinh mach cira CFV

C6 bao céo cho thiy nicardipin lié}l cao dung duong tinh mach ¢6 thé 1am nang thém tinh trang
tang 4p luc tinh mach cira va chi s6 tuan hoan bang h¢ ctra-cht trén bénh nhén xo gan.

Bénh nhén sin ¢6 ting 4p luc ndi so

Phai theo doi ap luc ndi so dé c6 thé tinh ra ap luc tudi mau nio.

Bénh nhén tai bién mach mau nfo

Phai thn trong khi dung nicardipin trén bénh nhan nhdi méau ndo cip tinh. Cac con ting huyét
ap thuong di kém vdi tai bién mach méu néo khong phai 14 mdt chi dinh d diéu tri chdng ting
ap khin cép. Viée sir dung thubc ha huyét ap khong duge khuyén dung trong truong hop tai
bién mach mau ndo thiéu méu cuc bd, trir khi con téng huyét 4p can tr¢ viée sir dung mot diéu
tri thoa déang (vi du thudc tan huyét khéi) hodc trong trudng hop c6 ton thuong co quan dich
khac ¢6 nguy co gay tir vong trudc mit.

Than trong khi dung

Phéi hop véi thude chen beta

Cén thén trong khi ding nicardipin phdi hop véi thude chen béta trén bénh nhén bi suy giam
chttic ndng tim. Trong truong hgp ay, phai chinh l’iéu thu6c chen béta tuy theo tinh hinh 1am
sang cua timg bénh nhén. (Xem muc Tuong tac thudc va cac dang tuong tac khac).

LABORATOIRE AGUETTANT
Parc Scientifique Ton y Giarnier 4/10
1 rue Alexander Fleming
69007 LYON
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Phéan (g tai chd tiém

C6 thé xay ra cac phan mg tai chd truyén, dac biét 1a khi dimg thudc kéo dai va dung duong
truyén tinh mach ngoai bién. Nén thay dbi vi tri tiém truyén trong truomg hop nghi ngd kich
{mg tai chd tiém. St dung dudng tinh mach trung tdm hodc mét dung dich loang hon c6 thé lam
giam nguy co xay ra phan Umg tai chd tiém.

Tré em
Tinh an toan va hi¢u qua cua nicardipin dung dudng tinh mach chua duge nghién ciru trong céc
thir nghiém 1am sang c6 dbi chimg trén tré con ba hodc tré em, vi vy cén than trong dac biét &

cac ddi tuong nay (xem muc Liéu diing va dudng dung).

Vi ¢6 sy hién dién cua sorbitol, thudc nay bi chéng‘chi dinh trong truomg hop khong dung nap
fructose (mét loai roi loan chuyén hoa c6 tinh di truyén).

TUONG TAC THUOC VA CAC DANG TUONG TAC KHAC

Tang tac dung gidm co co tim

Nicardipin c6 thé 1am ting tac dung giam co co tim cta thudc chen béta va din dén suy tim trén
bénh nhan ¢6 suy tim tiém an hoac khong duoc kieém sodt (xem muc Luu y dic biét va than
trong khi str dung).

Dantrolene q/

Trong cac nghién ciru trén ddng vat, str dung verapamil va dantrolene dudng tinh mach dén dén
rung that gy tir vong. Vi vay, viéc phoi hop thudc trc ché kénh calci va dantrolene ¢6 nguy
hiém tiém tang.

Magnesium

Do ¢6 nguy co cao gdy phii phdi va giam huyét ap qua mirc, phai than trong khi sir dung dong
thoi vGi magnesi sulfat (xem muc Liu ¥ dédc biét va than trong khi stir dung).

Chét cam tng va chét e ché cytochrom CYP3A4

Nicardipin dugc chuyén héa bdi cytochrome P450 3A4. Viée sir dung dong thoi cac chat cam
tmg CYP 3A4 (nhu carbamazepin, phenobarbital, phenytom fosphenytoin, primidone va
rifampicin) c¢6 thé 1am giam ndng dé nicardipin trong huyet tuong.

Str dung df)ng thot céc chét ttc ché enzym CYP3A4 (nhu cimetidin, itraconazole va nudc ép
buoi) co thé 1am ting ndng do nicardipin trong huyét twong. Str dung dong thoi cac thude e
ché kénh calci va itraconazole cho thiy ting nguy co tic dung ngoai y, dic biét 1a phu do giam
chuyén héa thube tre ché kénh calci & gan.

LABORATOIRE AGUETTANT
Parc Scientifique Tony Garnier
1 rue Alexander Fieming 5/10
69007 LYON
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Str dung ddng thoi nicardipin véi ccyclosporin, tacrolimus hodc sirolimus din dén tang ndng do
cyclosporm/tacrohmus trong huyet twong. Phai theo ddi ndng do cac thube trong méu, va néu
cAn phai giam lidu thudc trc ché mién dich va/hoic nicardipin.

Digoxin

Céac nghién ciru duge dong hoc chimg minh rﬁn'g nicardipin lam téng ndng d6 digoxin trong
huyét tuong. Phai theo d6i nong d¢ digoxin khi bat dau diéu tri dong thoi véi nicardipin.

Neuy co cdng luc tac dung ha huvét ap

Nhimg thuoc c6 kha nang tang cudng tac dung chong téng 4p cua nicardipin khi dugc sir dung
ddng thoi gdm c6 baclofene, thude chen alpha, thudc chdng tram cam ba vong, thudc an than
kinh, thubc ho 4 phién va amifostin.

Giam tic dung chéng ting ap

; Nicardipin dung phéi hop véi cac corticosteroid duong tinh mach va tetracosactide (trur
hydrocortisone duge ding nhu mét di€u tri thay the trong bénh Addison) ¢6 thé dan dén giam
tac dung chong tang ap.

Thudc mé dang hit

Str dung déng thoi mcarcllpm v6i thubc mé dang hit ¢6 thé gy ra mot tac dung ha &p cdng luc
hodc hiép lue, thubc mé ciing trc ché s gia ting tan s tim do phan xa thu thé ap luc lién quan
v6i cac thude gidin mach ngoai bién. Dir liéu 1am sang han ché goi v ring anh hudng cia thudce
mé dang hit (vi du isofluran, sevofluran va enfluran) trén nicardipin duoéng nhu chi & mirc trung

bmh q.’/
Thudc trc ché thin kinh-co canh tranh

Céc dir liéu han ché goi y ring nicardipin, gidng nhur cac thude e ché kénh calci khéc, lam
ting bléc dan truyen than kinh-co, ¢6 1€ qua mdt téc dong trén vung sau xi-nap. Su dung dong
thoi nicardipin ¢6 thé lam giam lidu vecuronium can tiém tuyén. Tac dung ddi khang bloc dan
truyén than kinh- -co cua neostigmin dudong nhu khong bi anh huong bdi viée ti€m truyén
nicardipin. Khong can bat ky mot su theo dai bé sung nao.

Xin vui long bdo cho bdc st cua ban biét néu ban vita hodc dang dung cdc thuéc khdc, ké ca
cdc thuéc khéng ké don va thuéc c¢é nguon goc duoc liéu.

PHU NU MANG THAI VA CHO CON BU
Phu nir mang thai

Céc dit liéu duge dong hoc han ché cho thiy nicardipin ding duong tinh mach khong bi tich
l{iy; thudc it di qua hang rao nhau thai.

Trong thyc hanh lam sang, str dung nicardipin trong 6 thang d&u thai ky & mot sd it truong hop
mang thai cho dn nay khéng cho thiy bat ky anh hudng dic biét ndo vé tinh sinh quéi thai

hoéc ddc cho thai.
LABORATOIRE AGUETTANT

Parc Scientifique Tony Garnier
1 rue Alexander Fleming 610
65007 LYON
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Str dung I’IICdIdlpll'l dé diéu tri tién san gidt ning trong 3 thang cudi thai ky cé thé ¢é tiém ning
ghy ra tac dung oidm co 1l cung ¢6 thé can trd su chuyén da ty nhién.

Phit phdi cAp d4 duge ghi nhin khi ding nicardipin nhu mét thude giam co tir cung trong thai
k¥ (xem muc Téc dung khéng mong mudbn), nhat 13 trong trudmg hop da thai (song thai hozc
nhidu hon), bing dudng tinh mach vi/hoic khi ding ddng thoi véi thude chii vin béta-2.
Khéng duge ding nicardipin trong trurdmg hop da thai cing nhu trén thai phu ¢6 vn @& vé tim
mach, trir khi khéng c6 bat ki thudc thay thé nao khac ¢ thé ding dugec.

Nuo6i con bang sita me
Nicardipin va nhimng chat chuyén hda cla nd duge bai ti€t trong sita me & ndng d¢ rat thap.
Khéng ¢6 du théng tin vé anh hudng ciia nicardipin trén tré so sinh/tré con bu. Khong duge

dung nicardipin trong thol gian nudi con bang sita me.

ANH HUONG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Khéng 4p dung.

TAC DUNG KHONG MONG MUON 1 ,
Ciing nhu moi thude khac, thude ndy cling cé thé giy cdc tac dung khong mong mudn, méc du

khéng phai ai cfing méc phai.

Tém tit dédc tinh an toan

Da sb cac tic dung khéng mong mudn ciia nicardipin 13 hiu qua cia tic dung gifin mach ciia
Nicardipine. Nhitng tic dung thudng gip nhit 13 nhire diu, chéng mit, phil ngoai bién, dénh
trbng ngire va céc con d6 phimng 5

Béne danh mue cdc tc dung khéng mong mubn '

Céc tac dung khong mong mubn duge liét ké dudi ddy di duge ghi nhin trong cic Aghién citu
l4m sang vi/hoic sau khi thube duge ban trén thi truong va dua trén dir lidu tir cie thir nghiém
lam sang, va duoc xép theo hé co quan MedDRA. Cic loai tan sudt duge qui dinh theo qui ude
sau day: Rt hay gap: (21/10); hay gip: (& 1/100 &n <1/10); it gap: (= 1/1,000 dén <1/100);
hidm gap: (= 1/10,000 dén <1/1,000); rit hiém: (<1/10,000), va khéng duge xdc dinh (khéng
thé udc lugng dua trén co sé dir liéu hién cd).

HE co quan Tén suit
RQi loan huyét hoc va hé bach huyét Tén suét khdng duoc xdc dinh — giam tiéu ciu
R6i loan hé than kinh Rat hay gép — nhtre dau

Hay gép — chong mét

R&i loan tim Hay giip — phti ¢hi dudi, danh tréng nguc
Hay gip — ha huyét 4p, nhip tim nhanh

Tan suat khong duge xae dinh — blée nhi-that,
dau that nguc

R&i loan mach mau Hay gip — ha huyét 4p thé dimg
R61 loan ho hip, 16ng nguc va trung thit | TAn suat khéng dugce xédc dinh — phu phoi*
R61 loan tiéu hoa Hay gip — budn ndn, 6i mira

Tén suit khéng duge xdce dinh — lidt rudt
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R&i loan gan mét Tén suét khong duogc x4c dinh — ting men gan
R6i loan da va mé dudi da Hay gap — con do phung

Tén suét khdng duoc x4c dinh — dé da
R&i loan toan than va cc bat thuong & Tén suét khdng duogc x4c dinh — viém tinh
cho tiém mach

* cac trudng hop ciing dugce ghi nhan khi diing nhw mot thude giam co tir cung trong thai ky
(xem muc Phy nit ¢6 thai va cho con bu).

Thong bdo cho bdc si nhitng tdc dung khong mong muén gdp phdi khi ding thuéc, ké ca nhitng
tac dung khéng mong muén chua dwoc liét ké trong don nay.

QUA LIEU
Triéu chitng

( Qué liéu nicardipin chlorhydrat c6 thé din dén cac triéu ching ha huyét ap dé.ng ké, nhjp tim
chim, danh tréng nguc, con do phimg, budn ngt, truy tim mach, phu ngoai bién, lo mo, rdi
loan dién dat va ting dudng huyet O dong vat nghién curu, qua lidu cung din den cac bat
thuong chirc nang gan co6 thé hdi phuc, hoai tir gan dang 6 lac dac va bldc dan truyén nhi-that
tién trién.

Xur tri

Trong trudng hop qua lidu, nén ap dung cac bién phép thudng qui bao gdm theo d&i chirc niang
tim va ho hép. Ngoai nhitng bién phép nang d& toan than, cac dung dich calci dung dudng tinh
mach va thudc van mach duge chi dinh trén 1am sang d6i v6i bénh nhan c¢6 bidu hién cta tac
dung chen dong calci di vao t& bao. Ha huyét ap ning cé thé didu trj bing cach truyén tinh
mach mot dung dich bi lai thé tich tuin hoan va tu thé nim ngira ké chan cao

Khong thé loai trir nicardipin bing c4ch thAm phan mau. (}'Ll/
TINH CHAT DUQC LUC HQOC

Nhém duge 1y-tri lidu: thube e ché calci chon loc ¢6 tdc dung mach mau, ma s6 ATC:
C08CA04

Nicardipin 12 thudc wc ché kénh calci chdm thé hé thir hai thudc nhém phenyl- dlhydropyridin
Nicardipin ¢ tinh chon loc cao 601 v6i kénh calci typ L cua co tron mach mau hon 1a d6i véi té
bao co tim. O nhimg nong d6 rat thip, thubc trc ché su tham nhép calci vao trong té bao. Tac
dong nay dugc thé hién ndi trdi & co tron dong mach. Diéu nay dugc phan anh boi nhimg thay
dbi twong dbi quan trong va nhanh chéng cia huyet ap, v6i nhimmg thay dbi khong dang ké cta
sirc co ¢o tim (tac dung phan xa thu thé ap luc).

Khi diing dudmg toan than, nicardipin 12 mot thude gidn mach manh lam giam tong khang luc
ngoai bién va ha thap huyét ap. Tan so6 tim gia tang thodng qua; cung lugng tim téng cao va kéo
dai vi giam hau tai.
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Trén ngudi, khi thube duoc dung cap thoi ciing nhur kéo dai, tac dong gifin mach xay ra trén cac
than dong mach nho va 1én, lam timg cung lugng va cai thién d§ chun gién dong mach. Khang
luc mach mau than giam.

TINH CHAT DUQC PONG HQOC

Phin bb

Nicardipin gin v&i cdc protein huyét tuong véi ti 1€ cao, trén mot dai ndng do rong.
Chuyén héa

Nicardipin dugc chuyén hoa boi cytochrom P450 3A4. Cac nghién clru trén ngudi & lidu duy

nhét hodc liéu lap lai 3 lan/ngay trong 3 ngay, cho thdy dudi 0,03% nicardipin & dang khong

thay dbi dugc tim thay trong nude tiéu sau khi ubng hodc truyén tinh mach. Chét chuyén hoa

chinh trong nuée tidu & ngudi 1a mot glucuronide ciia dang hydroxy, duoc hinh thanh do phan
( tmg 0xy-hoa tdch nhom N-methylbenzyl va 6xy-hoa vong pyridin.

Bai tiét

Trong 96 git sau khi dung dong thoi mot lidu tinh mach nicardipin dugc danh ddu dbng vi
phéng xa va mot Jidu udng 30 mg cach mbi 8 gid, 49% luong hoat tinh phong xa duoc tim thay
trong nudc tiéu va 43% trong phan. Khéng tim thay san phidm da ding nao trong nudc tiéu
dudi dang nicardipin khong thay dbi. Sau mot lidu tinh mach, thudc dugc thai trir qua ba pha,
voi thoi gian ban thai 1an luot 1a: alpha 6,4 phut, béta 1,5 gid, gamma 7,9 gid.

Suy thin

Dugc déng hoc cia nicardipin dung duong tinh mach dd duge nghién ciru trén nguoi bi suy
than ning cin thim phan mau (thanh thai creatinin < 10 ml/phut), suy than nhe/trung binh
(thanh thai creatinin 10 - 50 ml/phtit) va chitc nang than binh thudng (thanh thai creatinin >50
ml/pht). 0 trang thai can bing, Cmax va AUC cao mdt cich ¢6 ¥ nghia va thanh thai thip c6 ¥
nghia trén cac ddi tuong suy than nhe/trung binh so véi dm tuong cé chirc nang than binh
thuong. Khéng c6 su khac biét c6 y nghia trong cac thong sé duoc dong hoc chinh giita ngudi
c6 rbi loan chirc nang thdn nang va ngudi cd chirc ndng than binh thuong (xem muc Luu y dac
biét va Than trong khi dung).

DU LIEU AN TOAN TIEN LAM SANG

Trén dong vat, nicardipin dwoc chimg minh 1a duoe tiét vao sita cia con vét cai cho con bu.
Céc nghién ctru trén dong vit bao cdo sur bai tiét san phdm trong sira me. Trong cac nghién ciu
trén dong vat dung lidu cao trong giai doan cudi thai k¥, bao cdo cho thiy ting ti 18 tir vong bao
thai, c4c rbi loan sinh dé, nhe can nang ltc sinh va chdm tang can sau sinh. Tuy nhién, khong
c6 bdo cdo nao vé doc tinh sinh san.

TUONG KY

Theo céc nghién ctru chua ddy da v& tinh trong hop ly héa, khong duoc pha thudc nay véi bt
ky thubc ndo khéc ngoai trir nhitng dung dich duoc dé cap trong muc Liéu dung va Cach ding.
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HAN DUNG

- . . A A - X aw - 5 A
Trude khi mé ong thude: 2 nam ké tir ngay san xuat.

Sau khi m& 6ng thudc: d 6n dinh 1y héa cta dung dich thubc khéng pha loing hoic da pha
loAng trong dung dich glucose 5%, chira trong ong ti€ém polypropylene, da dugc ching minh 14
24 gitr & 25°C va tranh 4nh séng.

Tuy nhién, theo quan diém vi sinh hoc, nén ding thude ngay sau khi m¢ ong.

BAO QUAN

O nhiét d6 dudi 25°C.
Béo quan ong thudc trong bao bi cuia nha san xuat, tranh anh sang.

LUU Y PAC BIET KHI SU DUNG VA TIEU HUY
Huéng ddn mé dng thube:

1. Giir éng thudc ¢6 ndt mau thing ding. Néu con dung dich thude & ddu bng thude, gb @& phan
dung dich nay chay xudng than ong.

/iﬁ?

I!I j
v

. 2. Sau d6, gitt dhu &ng va &n dé bé bng thubc. q?/

Twong kv chinh:

Nguy co thube bi tia trong nhitng dung dich thube c6 d6 pH 16n hon 6 (nhu dung diohGadiuii | IONG
bicarbonate, Ringer, diazepam, furosemide, methohexital sodium, thiopental). P.TRUONG PHONG

_ , 3 , /Vﬁéﬂ% A ?{ézé -_:]fr',};-zéz
Nguy co nicardipin bi hap phu 1én b€ mét nhya cua nhitng dung cu tiém truyen cd mét ¢
dung dich mu6i.

NHA SAN XUAT
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