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_.. HƯỚNG DẪN SU DỤNG THUOC CHO CÁN BỘ Y TE 
1. Tên thuốc: NIKORAMYL 5 

2. Thành phần: Mỗi vién nang cứng chứa: 

Nicorandil 5mg 

. Tá dược vđ ] viên 

(Tá dược gom.: Microcrystalline cellulose, magnesi stearat, bột talc, colloz‘ id, 

natri croscarmellose, natri lauryl sulfat) > G 

3. Dang bao chế: Viên nang cứng. 

4. Dược lực học, dược động học 

- Dược lực học 
Nicorandil'lé một dẫn xuất nitrat của nicotinamid, có tác dụng giãn mạc 

là một thuộc mở kênh kali nên giãn cả tiểu động mạch và các động mạch V4 

thời nhóm nitrat còn gây giãn ĩnh mach thông qua kích thích guanylate cyclase. Vì thé, 

thuốc làm giảm cả tiền gánh, hậu gánh va cải thiện lưu lượng máu tưới cho động mạch 

vành. 
- Dược động học: 
Háp thu: Nicorandil hấp thu tốt qua đường tiêu hóa. 

Phân bo Nong độ dinh trong huyết tương đạt được sau khi uống 30-60 phút. 

Chuyên hóa: Chuyél) hóa chủ yếu qua khử nitrat, khoảng 20% liều dùng được thải qua nước 

tiéu dưới dạng chuyên hóa. 

Thai rù: Thời gian bán thải khoảng 1 giờ. Ty lệ gắn của nicorandil với protein huyết tương 

thap. 

5. Qui cách đóng gói: Hộp 03 vỉ x 10 viên. 

6. Chí định, cách dùng, liều dùng, chống chỉ định: 

- Chí định 

Phòng và điều trị lâu dài cơn đau thắt ngực ốn định (bao gém giam nguy cơ hội chứng mạch 

vành cấp ở những bệnh nhân có nguy cơ cao). 

- Liều lượng và cách dùng: 

Cách dùng: Thuốc dùng đường. uống. 

Liều dùng: 

Phòng ngừa biến cố mạch vành cfip: 

Khới đầu 10 mg, 2 lần/ngày (hoặc 5 mg, 2 lần/ngày với bệnh nhân dễ bị Au), tăng lên 

nếu thầy cần thiết tới 30 mg, 2 lin/ngay. 

Liều thông thường: 10-20mg, 2 lần/ ngày. 

- Chống chỉ định: 

Mẫn cảm với nicorandil hoặc bất kỳ thành phần nào của thuốc. 

Sốc (bao gém sốc tim), suy tim trái (với áp lực đô đây 1hắp và bù trừ kém), hạ huyếl áp 

nặng, giảm thể tích tuần hoàn, phù thốỉ cép. 

Bệnh nhân ting KỶ máu, loét đường tiêu hóa, loét niém mạc mắt, bệnh nhân giảm G6PD. 

7. Thận trọng: 

Nhồi máu cơ tìm mới mắc, giảm huyết áp, bệnh van tim có rồi loạn huyết động (do có nguy 

im huyết áp nặng hơn hoặc thiếu máu) 

Rồi loạn dẫn truyền nhĩ thất. 

Chảy máu não hoặc chén thương sọ não gần đây. \ 

Bệnh gan nặng (nguy cơ tích lũy nicorandil khi dùng liéu lặp lại). 

Diều trị cùng vớ dẫn xuất nitrat khác (nguy cơ tăng độc tính). 

Phẫu thuật tim phdi (nguy cơ giãn mạch ngoại vi nghiêm trọng). 

- Thời kỳ mang thai: Mặc dù các nghiên cứu trên động vật cho thiy không có tác dụng phụ 

của nicorandil trên bào thai, song do chưa có đủ dữ liệu lâm sàng trên người nên chỉ sử 

dụng nicorandil trên phụ nữ mang thai sau khi đã cân nhắc kỹ về lợi ích và nguy cơ. 



nttps://vnras.com/drug/ 

- Thời kỳ cho con bú: 

Chưa biét thuốc có qua sữa mẹ hay không, do đó cần thận trọng khi sử dụng nicorandil cho 
phụ nữ cho con bú. 

- Sứ dụng thuốc khi lái xe, vận hành máy móc: Như các thuốc tim mạch khac tac dung 

ha huyet áp có thể dẫn đến hoa mắt chóng mặt, mệt mỏi. Do đó, thận 

thuốc cho đối tượng lái xe và vận hành máy móc. 

8. Tương tác của thuốc với các H…ốẹ khác và các tương tác khác: 

Sử dụng dong thời nicorandil với thuôc ức chê 5-phosphodiesterase (hRự sill fil, 

vardenafil) là chông chỉ định vì có thể dẫn đến tụt huyết áp nghiéntron lệp 

dong) 
Sử dung đồng thời nicorandil với thuốc kích thich guanylate cyclased foci 1at) là 

chonn chỉ định vi có thé dẫn đến tụt huyu áp ngh1em trọng. 

Liều điều trị của nicorandil có thể làm giảm huyết áp & bệnh nhân huyét áp thấp. 

Nếu nicorandil sử dụng cùng với thuốc điều trị tăng huyc.[ áp hoặc các chất có tác dụng làm 

hạ huye1 áp (như thuốc giãn mạch, thuốc chống trầm cảm 3 vòng, rượu), tác dụng hạ huyết 

áp có thể tăng lên. 

Thn trọng khi sử dụng đồng thời nicorandil với dapoxetin do có thể làm hạ huyết áp tư thé 

dứng. 

Thing đường tiêu hóa khi sử dung đong thời nicorandil và corticosteroid đã được báo cáo. 

Than trọng khi sử dụng đồng thời. 

Bệnh nhân sử dụng đồng thời nicorandil với NSAIDs, ké cả aspirin dùng ở liều cho tác dụng 

phòng ngừa bệnh tim mạch và chéng đông máu, sẽ tăng nguy cơ biến chứng nặng như loét, 

thủng và xuất huyu đường tiêu hóa. 

Thén trong khi dùng nicorandil với các thuốc làm tang kali huyét. 

Chuyén hóa của nicorandil bị ảnh hưởng không có ý nghĩa bởi cimetidin (thuốc ức chế 

CYP), rifampicin (cảm ứng CYP3A4). Nicorandil không ảnh hưởng dén dược động học của Y 

acenocoumarol. = 

9, Tác dụng không mong muốn (ADR): / 

Đau đầu (thường thoáng qua và gặp lúc mới điều trị), giãn mạch dưới da và do mặt, nôn, 

buồn nôn, chóng mặt, mệt mỏi. 

Hiém gặp: 

Đau cơ, ban đỏ da, loét miệng. Áp tơ và loét miệng có thể xuất hiện mu 

hơn khi dùng liều cao. 

Rát hiểm gặp: 

Phù mạch, rồi loạn chức năng gan. Giảm huyu áp và/ hoặc tang nhịp tìm có thể gặp & liều 

rất cao 
- Hướng dẫn cách xử trí ADR 

Phải ngừng điều trị néu lhdy xuất hiện áp to hoặc loét hậu môn dai d1ng 

Đau đầu thường gap khi bắt đầu điều trị, có thé dùng liều tăng dần dL giảm bớt dau đdầu. 

Giảm huyết áp, nhịp tim nhanh có thể xảy ra khi dung liều rất cao, cần bớt liều. 

10. Quá liều và xử trí: 

Triệu chứng: Triệu chứng quá liều thường là giãn mạch ngoại vi với các biểu hiện giảm 

huyét áp và tăng nlnp tim phản xa. 

Cách xử trí: Kiểm soát chức năng tim và điều trị hỗ trợ thông thường. Nếu không thành 

công, tăng thể tích tuần hoàn ủ…ồ bù dịch. Trong trường hợp nguy hiểm tính mạng, xem 

\É,l sử dLU1U UÌUÙL CO lTl'\Lh 

ll Các dấu hiệu cần lưu ý và ldmycn cno Không dùng thuốc đã quá hạn sử dung 

* Liưu ý: Khi I/m) nang thuốc bi ẩm mốc, nang thuốc bi rách, móp méo, bot thuốc chuyen 

màu, nhãn thuốc in số 16 SX, HD mo...hay có các biéu hiện nghi ngờ khác phai đem thude 

A thường gặp _ 
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tới hỏi lại nơi bán hoặc noi sản xudt theo địa chi trong tờ hướng dan sử dung. 
12. Điều kiện bảo quản và hạn dùng: 

- Bảo quan: Nơi khô, nhiệt độ dưới 30°C 

- Hạn dùng: 24 tháng tính từ ngày sản xuất. 

13. Tên và địa chỉ nhà sin xuất: 
Tên nhà sin xuất: CONG TY CỎ PHAN DƯỢC PHAM | 
Địa chỉ: TỔ dân phố số 4 ~ La Khê - Hà Đông - TP. Hà Nội 
Số điện thoại: 04.33824685, 04.33522204 
Số fax: 04.33829054, 04.33522203 
Hotline: 0433 52 25 25 \ 

14. Ngày xem xét sửa đối, cập nhật lại nội dung hướng dẫn sử (l\ . 

Ngày tháng năm
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_.. HƯỚNG DAN SỬ DỤNG THUOC CHO NGƯỜI BENH 
1. Tên thuộc: NIKORAMYL 5 
2. leuyen cáo: 

“Để xa tầm tay của trẻ em” 

“Doc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng” 

“Thuôc này chỉ dùng theo đơn của bác sy 

“Thong báo cho bác sy những tác dung không mong muốn gặp phai k 

3. Thành phần, hàm lượng của thuốc: Mỗi viên nang cứng chứa: 

Nicorandil 5mg 

Tá dược vđ ] viên 

(Tá dược gẵnr Microcrystalline cellulose, magnesi stearat, bột tale, colloidal silicon dioxid, 

natri croscarmellose, natri lauryl sulfat) 

4. Mô tả sin ph‘lm Vién nang cứng sô 2, màu ưẳng — tím, nang lành lặn, không móp méo. 

Bên trong chứa bột thuốc màu trắng hoặc trắng ngà. 

5. Qui cách đóng gói: Hộp 03 vỉ x 10 viên. 

6. Thuốc dùng cho bệnh gì? 
Phòng va điều trị lâu dài con dau thắt ngực ổn định (bao gom giảm nguy cơ hội chứng mạch 

vành cấp ở những bệnh nhân có nguy cơ cao). 

7. Nên dùng thuốc này như thé nào và liều lượng? 

Cách dùng: Thuốc dùng đường uống. 

Liều dùng: 

Phòng ngừa bién cổ mạch vành cấp 

Khởi đầu 10 mg 2 lần/ngày (hoặc 5 mg, 2 lần/ngày với bệnh nhân dễ bị đà „ tăng lên 

nếu thấy cần thiết tới 30 mg, 2 1 ffl1/ng1y \ 

Liều thông thường: 10-20mg, 2 lần/ ngày. 

8. Khi nào không nên dùng thuốc này? 

Mẫn cảm với nicorandil hoặc bất kỳ thành phần nào của thuốc. 

Sốc (bao gồm sốc tìm), suy tim trái (với áp lực đồ đầy thấp và bù trừ kém), hạ huyết áp = 

nặng, giảm thể tích tuần hoàn, phù ph cfip. Ñ 

Bệnh nhân tăng KỶ máu, loét đuơng tiêu hóa, loét niêm mạc mắt, bệnh nhân giảm G6PD. Š 

9. Tác dụng không mong muốn của thuốc: [5 

Như tét cả các thuốc khác, nicorandil có thể gây ra các tác dụng không mong muốn, tuy s 

nhiên, không phai ai cũng gặp phai. ; 

Đau đầu (thường thoáng qua và gặp lúc mới diéu trị), giãn mạch dưới da và đỏ mặt, nôn, 

buồn nôn, chóng mặt, mệt mỏi. 

Hiém gặp: 

Đau cơ. ban đỏ da, loét miệng, Áp tơ và loét miệng có thể xuất hiện muộn và thường gặp 

hơn khi dùng liều cao. 

Rất hiém gặp 

Pm mạch, roi loạn chức nang gan. Giám huyu áp va/ hoặc tang nhip tim có thé gặp ở liều 

rất cao 

- Hướng dẫn cách xứ tri ADR: 

Phải ngừng điều trị nếu tlm) xuất hién áp tơ hoặc loét hậu môn dai dang 

Pau đầu thường gặp khi bắt dầu diều trị, có thể dùng liều tăng dần (I(, giảm b6t dau đầu. 

Giam huvet áp, nhip tim nhanh có thể xảy ra khi dùng liều rét cao, cần bót liều. 

Nếu có bất cứ tác dunn không mong muốn nào của thuốc trở nên nghiêm trọng, hoặc tác 

dụng không mong mudn không được liệt kê trên đây, hãy nói với bác sỹ hoặc dược sĩ của 

bạn 

10. Nên tránh dùng những thuốc hoặc thực phẩm gì khi đang sử dụng thuốc này?
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Hãy viết một danh sách những thuốc bạn dang dùng (bao gồm thuốc được kê đơn, không kê 

đơn và thực phẩm chức năng) và cho bác sỹ hoặc dược sĩ của bạn xem. Không được tự ý 

dùng thuốc, ngưng hoặc thay dồi liều lượng của thuốc mà không có sự cho phép của bác sỹ. 

Sử dụng dong thời nicorandil với Uumg ức ché 5-phosphodiesterase (như sildenafil, tadalfil, 

vardenafil) là chong chỉ định vì có thê dẫn dén tụt huyết áp nghiêm trong (tác dụng hiệp 

đông) : . 

Sử dụng dong thời nicorandil với muỘc kich thích guanylate cyclase (như riociguat) | 

chông chỉ định vì có thê dan đên tụt huy€t áp nghiêm trọng. 

Liều diéu trị của nicorandil có thé làm g giảm huyết áp ở bệnh nhân huyết áp thấp. 

Nếu nicorandil sử dụng cùng với thuốc điều trị tăng huycl áp hoặc các chất có tác dụng làm 

hạ huvet áp (như thuốc giãn mạch, thuốc chống trầm cảm 3 vòng, rượu), tác dụng hạ huyết 

áp có thể tang lên. 

Than trọng khi sử dụng đồng thời nicorandil với dapoxetin do có thé làm hạ huyết áp tư thé 

đứng. 

Thủng đường tiêu hóa khi sử dụng đồng thời nicorandil và corticosteroid da được báo cáo. 

Than trọng khi sử dụng đồng thời. 

Bệnh nhân sử dụng đồng thời nicorandil với NSAIDs, kể cả aspirin dùng ở liều cho tác dụng 

phong ngừa bệnh tim mạch và chéng đông máu, sẽ tăng nguy cơ biến chứng nặng như loét, 

thủng và xuất huyết đường tiêu hó 

Thận trong khi dùng nicorandil với các thuốc làm tăng kali huyếl 

Chuyén hóa của nicorandil bị ảnh hưởng không có ý nghĩa bởi cimetidiÌ 66 c chế 

CYP), rifampicin (cám ứng CVP3A4). Nicorandil không ảnh hưởng. dến dun động học của 

acenocoumarol. 

11. Cần làm gì khi quên dùng không dùng thuốc? 

Uống liều da quên ngay khi bạn nhớ ra. Néu dm giờ uong liều llq) theo tl 

quén va uống liều tiếp theo. Không dùng liều gấp đôi để bù vào liều da qiê 

12. Cần báo quin thuốc như tlle nao? 

Giữ thuốc trong hộp kín, ngoài tầm với của trẻ em. 

Báo quản thuốc & nơi kho, nhiệt độ dưới 30°C. 

13. Những dấu hiệu và triệu chứ: ng khi dùng thuốc quá liều: 

Triệu chứng: Triệu chứng quá liều thường là giãn mạch ngoại vi với các biểu hiện giảm 

huyết áp và tăng nhịp tim phản xa. 

14. Cần phải làm khi dùng quá liều khuyến cáo? 

ích xử trí: Kiểm soát chức năng tìm và điều trị hỗ trợ thong thường. Nếu không thành 

công, tăng thể tích tuần hoàn bano bù dich. Trong trường hợp nguy hiểm tính mạng, xem 

xét sử dung thuốc co mạch. 

15. Nln"rug: điều cần thận tr ong khi dùng thuốc này: 

ồi máu cơ tìm mới mắc, giảm huyu áp, bệnh van tim có rồi loạn huyết động (do có nguy 

cơ giảm lmycl áp nặng hơn | mủ thiểu máu) 

Rồi loạn dẫn truyền nhĩ thất. 

Chảy máu não hoặc chén thương sọ não gần dây. 

Bệnh gan nặng (nguy cơ tích lũy nicorandil khi dùng liều lặp lại). 

Điều trị cùng với các dẫn xuất nitrat khác (nguy cơ tang độc tính). 

Phẫu thuật tim phdi (nguy cơ giãn mạch ngoại vi nghiêm trọng 9). 

- Thời kỳ mang thai: Mặc dù các nghiên cứu trên động vật cho thầy không có tác dụng phụ 

của nieorandil trên bào thai, song do chưa có du dữ liệu lâm sàng trên người nên chỉ sử 

dụng nicorandil trên phụ nữ mang thai sau khi đã cân nhắc kỹ về lợi ích và nguy cơ. 

- Thòi kỳ cho con bú: 
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Chưa biét thude có qua sữa mẹ hay khong, do đó cần thận trọng khi sử dụng nicorandil cho 
phụ nữ cho con bú. 

- Sử dụng thuốc khi lái xe, vận lmuh máy móc: Như các thuốc tim mach khác, tác dụng 

hạ huyel áp có thể dẫn dén hoa mit chóng mặt, mệt mỏi. Do đó, thận trọng khi sử dung 

thuốc cho đối tượng lái xe và vận hành máy móc. 

16. Khi nào cần tham van bác sy, dược sỹ? 
- Khi cần thêm thông tin về thuốc. 

- Khi tlnv nhung tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dung thuốc. 

- Khi dùng thuốc mà Umy triệu chứng của bệnh không thuyên giảm. 

17. Hạn dùng của thuốc: 24 tháng tính từ ngày sản xuất. Không dùng thuốc đã quá hạn 

sử dụng. 

* Liu ýc Khi thấy nang thuốc bị ẩm mde, nang thuốc bị rách, móp méo, bột thuốc clmyén 

umàu, nhãn thuốc in số lô SX, HD mo...hay có các biéu hiện nghi ngờ khác phải đem thuốc 

tới hỏi lại nơi bán hoặc nơi sản xuất theo địa chỉ trong tờ hướng dẫn sử dụng. 

18. Tên và địa chỉ nhà sản xuất: 

Tén nhà sin xuất: CON(: TY CO PHAN DƯỢC PHAM HA TÂYZZ 
Địa chỉ: Tổ dân phố số 4 = La Khê - Hà Đông - TP. Hà Nội 

Số điện thoại: 04.33824685, 04.33522204 
Số fax: 04.33829054, 04.33522203 
Hotline: 0433 52 25 25 

Biéu tượng: . 

OWUT 

3 
£y 
= 

* 

N 

HATAPHAR . 
i e i 1 — 

19. Ngày xem xét sửa đối, cập nhật lại nội dung hướng dân sứ Ảủ 

Ngày tháng năm 

TUQ.CUC TRƯỞNG 
PTRƯỞNG PHÒNG


