H¢ co quan Tén suit
1 Hay giip — budn ndn, 6i mira
Roi loan tiéu hda Tan suat khong duoge xae dinh -
l1ét rudt

v g . TAn suit khong duoc xéc dinh -
Ro1 loan da va mo dudi da Lao%,cw:%
R6i loan toan thin va cac bat Tan suit khong duge xic dinh —
thudmg ¢ chd tiém viém tinh mach

i Tan suat khong dugc xae dinh —

*cac truomg hop ciing dugc ghi nhin khi ding nhu mét thude gidam
co tr cung trong thai ky (xem muc Sur dung thuée cho Phu nir co
thai va cho con bu).

Béo cdo phin img bét l¢i nghi ngo

Bao cdo cic phan img bat 1¢i nghi ngd sau khi thuée dugce cip phép

luu hanh 13 rat quan trong. Béo cdo ndy gilp m::: sat lién tuc cén

bang l¢i ich/ nguy co cua Ecoo Nhén vién b té cb Eo bao céo Bo_
phan {mg bt lgi nghi ngé vé Trung tim quoc gia vé thong tin thude
va theo d&i phan tmg c6 hai cta thuoc.

QUA LIEU VA CACH XU TRI

Tri¢u chung

OE. liéu nicardipin hydrochlorid c6 thé &5 dén cac tri¢u ching ha

rcvﬁ ap dang ké, nhip tim cham, danh trong nguc, con do phimeg,

buodn ngu, tryy tim BwnF phu ngoai bién, lo mo, roi loan dién dat
va ting dudng huyét. O dong vat nghién ciru, qua liéu ciing dan aas

cic bat nEQ:m chirc ning gan co Eo ro_ phuc, hoai tir gan dang 6 lac
d4c va bloc dan truyén nhi-that tién trién.

Xue tri

Trong truong hop qué liéu, nén 4p dung céc bién phap thudng qui
bao gdm theo ddi chirc ning tim va ho hip. Ngoai nhimg bién phap
nang 4o toan than, cac dung djch calci dung duomg finh machva
thudc vén mach dugc chi dinh trén lim sing i véi bénh nhén c6
biéu hién cia tic dung chen dong calci di vao té bao. Ha huyét ap
ning c6 En diéu trj bing cach truyén finh mach mét dung dich bu lai
thé tich tuan hoan va tu thé nim ngua ké chan cao.

Khong thé loai trir nicardipin bang c4ch thim phin mau.

PAC TINH DUQC LUC HOC

Nhém dugc 1y-trj ligu: THUOC UC CHE CALCI CHON LOC CO
TAC DUNG MACH MAU mi s6 ATC: CO8CA04 (h¢ tim mach)

Co ché tac dong

Nicardipin la thuoc trc ché kénh calci cham thé hé thir hai thugc
nhém phenyl-dihydropyridin. Nicardipin cé tinh chon loc cao d6i véi
kénh calci typ L ctia co tron mach méu hon 12 d6i véi té bao co tim.
O nhimg ndng d rt théip, thude e ché sy thim nhip calci vao trong
té bao. Téc dong ndy dugc thé hién ndi tri & co tron dong mach,
Diéu ndy dugc phan 4nh béi nhimg thay dbi tuong d6i quan trong

va nhanh chéng ciia huyét 4p, véi nhimg thay doi khong d4ng ké cuia
sirc co co tim (tdc dung phan xa thy thé ap lyuc).

Tac dong dwgce luc hoc

Khi ding duong toan than, nicardipin la mot thude m_ps mach :.5::
lam giam tong khang lyc ngoai bién va ha thap huyét ap. Tan s tim gia
ling thoang qua; cung lugng tim ting cao va kéo dai vi giam hau tai.
Trén ngudi, khi thuoe duge ding cip thoi ciing nhu kéo dai, tc dong
gian mach xay ra trén cac than dong mach nhé va lom, lam ting cung
lrgng va cai thién d chun gidn dgng mach. Khing luc mach mau
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PAC TiNH DUQC DPONG HQC

Phdn bo

2_8&65 gin véi céc protein huyét trong vai ti 1€ cao, trén mot dai
nong 4o rdng.

Chuyén héa

Nicardipin dugc chuyén hoa boi oﬁoora—s P450 3A4. Céc nghién
clru trén =m:9 & lidu duy nhat hodc liéu lap lai 3 _ms\sm»w trong

3 ngdy, cho thay dudi 0,03% 28&65 & dang khéng thay déi acdo
tim 5»% trong nude ti¢u sau khi uong hojc truyén tinh mach. Chat
chuyén hoa chinh trong nude tiéu & ngudi 1a mét glucuronid cua
dang hydroxy, dugc hinh thanh do phan (rng 6xy-hoa tich nhom
N-methylbenzyl va 6xy-héa vong pyridin,

Bai tiét

Trong 96 m.@ sau khi dung dong thdi mot lidu tinh mach =_8&€_=
dugc danh dau dong vi phong xa va mot licu cwsm 30 mg cich Bc_
8 210, 49% lugng hoat tinh cgsm xa dugc tim thiy trong nudc ticu
va 43% :osm phan. Khéng tim thiy sin ch di dung ndo trong
nude tiéu dudi dang nicardipin khong thay déi. Sau mét lidu tinh
mach, thude dugc thai tnr qua ba pha, véi thdi gian ban thai 1dn lugt
1a: alpha 6,4 phat, beta 1,5 gid, gamma 7,9 gio.

Suy than

Dugce dong hoc cua nicardipin ding dudng tinh mach da dugc
nghién ciru trén ngudi bj suy thin niing cin thim phian mau (thanh
thai creatinin < 10 ml/phut), suy than nh¢/trung binh (thanh thai
creatinin 10 - 50 ml/phit) va chirc niang thin binh thudng (thanh thai
creatinin > 50 ml/phat). O trang théi cin biang, Cmax va AUC cao
mdt cich c6 y nghia va thanh thai thip c6 ¥ nghia trén cic doi tugng
suy thin nhe/trung binh so véi doi tuong ¢6 chirc nang than E::
thuong. Khong c6 sy khac biét oo y nghia trong cac thong s6 duge
dong hoc chinh gitra ngudi ¢é réi loan chire niing than ning va ngudi
¢ chirc ndng than binh thudng.

DU LIEU AN TOAN TIEN LAM SANG

Trén dong vit, nicardipin dugc chimg minh la dugc tiét vao sita cia
con vit cdi cho con bi. Cic nghién ciru trén dong vit bio céo su bai
tiét san pham trong sira me. Trong cc nghién ciru trén dong vit ding
liéu cao trong giai doan cudi thai ky, bao cdo cho thiy ting ti 1& tir
vong bao thai, cac roi loan sinh dé, nhe can nang lac sinh va cham tang
cin sau sinh. Tuy nhién, khong c6 b4o cdo nao vé doc tinh sinh san.

QUY CACH PONG GOI
Hép 10 6ng, 6ng 10 mL.

PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU
CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC

Bdo quan

O nhiét do dudi 25°C.

Béo quéan 6ng thudc trong bao bi ctia nha sin xuit, tranh 4nh sdng,
Han ding

Trude khi mé& 6ng thude: 2 nim ké tir ngdy san xuit.

Sau khi m& 6ng thude: d6 6n dinh 1y hoa ciia dung djch thude khong
pha loang hodc di pha lodng trong dung dich glucose 5%, chira trong
bng tiém polypropylene, di dugc chimg minh 13 24 gid & 25°C va
tranh 4nh sang.

Tuy nhién, theo quan diém vi sinh hgc, nén ding thudc ngay sau khi
md Ong.

Tiéu chuén chit lugng: TCCS

NHA SAN XUAT

LABORATOIRE AGUETTANT
I, rue Alexander Fleming, LYON, 69007
Phap
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Rs NICARDIPINE AGUETTANT
10 mg/10 ml,
dung dich tiém

107964
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AGUETTANT

Doc _G. huémg dén sir dyng trwrée khi dimg.

Pé xa thim tay va tim mét tré em.

Thudc ndy chi dimg theo don thudc.

x:. gi lai t& hudmg amn sir dung nay, ban cé thé ¢an phai doc lai.
Néu c6 thic méc hay 95 908 théng tin, xin tham khao ¥ kién
bac si.

Théng béo cho béc si ciia  ban =~E=m tac dung khéng mong B:mn
giip phai khi sir dung thudc, ké ca céc tc aﬁ.m chura dugce ké dén

trong toa nay.

THANH PHAN CONG THUC THUOC

Thanh phan hoat chdt: Cho mdi ng 10 mL

NICaramn DYATOCHIOTIL . :.coev visiviaiioiF viaensios sooshiad poar s enins cint condeza 10 mg
Thanh phan ta duwgec: sorbitol, acid citric monohydrat, natri citrat,
acid hydrocloric, natri hydroxid, nuéc pha tiém.

M6i mL a::m dich tiém chira 0,039 mg tuong duong véi 0,0017 mmol
natri. M3i 6ng 10mL chira 0,39 mg twong duong véi 0, 017 mmol natri.
M&i mL dung dich tiém chira 50 mg sorbitol. M&i 6ng 10 mL chira
500 mg sorbitol.

DANG BAO CHE
Dung dich ti€ém

CHI PINH PIEU TRI

Dung dich tiém NICARDIPINE AGUETTANT 10 mg/10 mL dugc

chi dinh trong diéu trj ting huyét 4p 4c tinh de doa tinh mang, cu thé

la cac truong hop:

« Ting huyét 4p ddng mach ac tinh/ Bénh ly ndo do tang huyét ap

* Béc tach dong mach chu, khi dicu tri cm:m thudc chen beta tac dung
ngin t6 ra khong thich hgp, hojic dung phdi hgp véi mot thude chen
beta khi sy (rc ché thy thé beta don thuan t6 ra khong c6 hiéu qua

« Tién san giat ndng, khi cac thudc ha huyét ap duong tinh mach
khac khong dugc khuyén nghi hodc chong chi dinh

Nicardipin cling dugc chi dinh trong diéu trj ting huyét 4p sau md.

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Liéu ding

Téc ac:m chdng tang ap phu thuge licu ding. Liéu lugng dé dat
huyét 4p mong mudn co thé 9@ doi ty theo huyét 4p muc tiéu, dap
ing cua b¢nh nhan, Eo_ tic va tong trang ctia bénh nhin.

Trur khi 930 tiém 556: qua catéte tinh mach trung tim, cdn pha
lodng thude dén nong do 0,1 dén 0,2 mg/ml 5&6 khi ding (xem

muyc Tiwong ky va Han ding dé biét thong tin vé cac dung dich khong
tuong thich).

Liéu -x:. diu: Phai bit diu diéu trj bing cach :.56: Eoﬁ&bE l1ién
tuc & toe 4§ 3-5 mg/gidr :osm 15 phat. Co thé :Em toc 4§ truyén
timg béc 0,5 hodic 1 mg mdi 15 phit. Téc d6 truyén tinh mach khéng
a:co qua 15 mg/gio.

Liéu duy tri: Khi di dat dugce huyét 4p myc tiéu, phai giam liéu din,
:E@:m 14 con khodng N dén 4 Bm\ra dé duy tri hi¢u qua diéu tri.

h sang ding thud cl ' udng: ngung agm EnE-
dipin hodc giam liéu khi bat ddu dung ao:m thol vé mot Scoo udng
.Eo: hop. Khi bit diu a_oc trj bing thudc ha huyét uu dang udng,
cin luu ¥ dén viée thude co:m bi chim khdi phat. Tiép tuc theo di
huyét % cu:m monitor cho dén khi ¢6 duge tac dung mong mudn.
C6 thé chuyén sang didu tri bing dudmg :o:m v{i nicardipin vién
nén 20 mg & liéu 60 Sw\sm@ chia 1am 3 lin, hodc nicardipin 50 mg
vién phong thich kéo dai & liéu 100 mg/ngdy chia lam 2 lin.

'nh nhan tudi
Céc nghién nS_ lam E:m vé nicardipin khong thy nhin du s0 bénh
nhin tir 65 tudi tré lén dé xac dinh li§u ho c6 dip (g mot cach khac
hon so véi cac d6i tugng con tré hay khong.
Ngudi cao tudi cé thé nhay cam hom véi cic tic dung cua nicardipin
vi S suy gidm chirc ndng than SS..ovn gan. Nén dung nicardipin
truyén tinh mach lién tyc bat diu véi lieu | dén 5 mg/gid, tiy theo
huyét ap va tinh trang lim sang. Sau 30 phut, tiy theo tac dung quan
sat thay, co Em ting hodc giam toc d§ truyén timg béc 0,5 mg/gio.
Toc do truyén tinh mach khong duge qua 15 mg/gio.
Phu nizr co thai
Nén dung nicardipin truyen tinh mach lién tuc véi toc d lac ban
dau 1 dén 5 mg/gidr tiy theo huyét dp va tinh trang lim sing. muc
30 phut, tuy theo tic dung quan sat thiy, c6 thé ting hodic giam toc
do 5&5: tmg bac 0,5 mg/g10.
._.Bzm diéu trj tién san gidt, liéu ding thuong khéng vuot qué 4 mg/
gi¢r. Toc dd toi da khong duge qué 15 mg/gio. (Xem cdc myc Canh
bao va Than trong khi ding thuoe, Sir dung thuoe cho Phu m# c6 thai
va cho con bu, va Tac dung khong mong muon)
MRN gan
Phai than trong khi ac:m nicardipin trén nhimg cﬂ_: nhén nay.
N _8365 dugc chuyén hoa & gan, nén ding liéu theo phic 46 dugc
khuyén céo cho bénh nhan cao tudi bi suy gan hodc c6 gidm hru
lrong mau qua gan.
Suy than
Phai than trong khi ding nicardipin trén nhimg b¢nh nhin nay. Trén
mot s6 bénh nhan suy thin trung binh, dd quan sat thiy do thanh thai
toan than thap hon va dién tich duéi dwong cong (AUC) cao hon mét
cach c6 y nghia. Vi viy, nén dung liéu theo phac do dugc E.:wm:
cao cho bénh nhin cao tudi bi suy than.
Tre em
Tinh an toan va hi¢u qua trén tré nh¢ cian luc sinh, tré so sinh, tré con
bu me va tré em chua dugce chimg minh.
Chi sir dung nicardipin trong truéng hop ting huyét 4p de doa tinh
mang tai phong cham soc tich cyc nhi khoa hojc trong phong hju phau.
Liéu ban dau:  Trong trudng hop khan cép, liéu ban ddu duge khuyén
dung 12 0,5 dén 5 mcg/kg/phit
Liéu duy tri: Liéu duy tri duge khuyén ding la 1 dén 4 meg/kg/phit.
Phai thin trong khi dung nicardipin trén tré em by suy thin. Trong
trudmg hop nay, chi duge ding lidu thip nhit ¢6 higu qua.
DUNG THUOC BUNG LIEU CHI BINH
Cach dung
Nicardipin chi dugc ding bing cich truyén tinh mach lién tyc.
Nicardipin chi dugc sir dung bdi céc bac si chuyén khoa trong mét
mdi trudng y khoa duge kiém sodt tot, nhu bénh vién va don vi chim
soc tich cuc, theo ddi huyét ap lién tyc bing monitor. Téc d9 truyén
thudc phai dugce kiém sodt chinh xac bing cich sir dyng bom tiém
di¢n hodc bom tiém ty dong. Phai theo ddi ::«m: ap va tin sO tim
bang monitor it nhit mdi 5 phit trong khi truyén cho dén khi cic diu
hi¢u sinh ton 6n dinh, va it nhat trong 12 gid sau khi ding nicardipin.
Luru ¥ diic bi¢t vé xir Iy thudc trude va sau khi sir dung
Hudmg dan mo ong thuoc:
. Giir 6ng thude c6 nét mau thing dimg, Néu con dung dich thude &
diu ong thude, go dé phin dung dich ndy chiy xudng thin ong.

2. Sau d6, gii dau Ong va an d¢ bé Ong thudc.
Tat ca san phdm khong ding dén hodc chit thai phai dugce tiéu hiy
theo ding qui dinh.

CHONG CHI PINH

Quéa min v&i thanh phin hoat chit hodc véi mdt trong cic thanh
phin td duge cia thude

Hep van ddng mach chu nang

Ting huyét ap bu trir, nhu truomg hgp shunt ddng-tinh mach hodc
h¢p eo dong mach chu

Pau thit ngue khong 6n dinh

Trong vong 8 ngdy sau nhdi mau co tim.
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CANH BAO VA THAN TRQONG KHI DUNG

THUOC

Thdn trong

Thin trong khi s dung nicardipin dé tranh ha huyet 4p qui mirc.
Giam huyét ap nhanh dudi tic dung cia thuoe cb thé ap: dén ha
huyét 4p toan thin va nhip tim nhanh phan xa. Néu xuat hi¢n mét
trong hai trudng hop trén khi a::m nicardipin, cin nhic giam mot
nira liéu dung hodc ngung 55?:

Viéc tiém tinh mach 5.3 tiép ( liéu bolus) hodic dung dudng tinh
mach khong dugc kiém soat cmsm bom tiém dién hoic bom tiém 3
dong khong dugc EE%Q. nghi va ¢ 50 l[am tdng nguy co ha _Evﬁ
4p niing, dic biét 1a trén ngudi cao tudi, tré em, b¢nh nhin suy than
hodc suy gan va phu nir mang thai.

Suy tim

Phai thin trong khi ding nicardipin trén b¢nh nhan suy tim sung
huyét hodic phi phoi, dic bit 1a bénh nhan dugc didu trj ddng thoi
voi thude chen beta, vi nguy co 1am cho suy tim niing thém.

Bénh tim mach thiéu mdu cuc bo

Nicardipin b) oronm chi 9:: trong dau that nguc rropm on dinh va
trong thot ky ngay sau nhoi mau co tim (xem myc Chong chi &:3
Phai than trong khi dung nicardipin trén bénh nhan nghi c6 thiéu
mau cuc by do nguyén nhan dong mach vanh. D461 khi, bénh nhén bj
ting tan suat, kéo dai thoi gian hojc ting do ning cua dau thit nguc
khi khéi dau diéu trj hodc khi ting liéu, hodc trong khi diéu tr véi
nicardipin.

Phu nir mang thai

Vinguy co ha huyét 4p ning & nguol me va nguy co tr vong do
thicu 6xy & bao thai, viéc ha dp phai dién ra tir tir va ludn ludn duge
theo doi chiit ché bang monitor. Do c6 thé c6 nguy co phu phoi hoic
ha dp quéa mirc, phai than trong khi sir dung dong thdi véi magne-
sium sulfat.

Céc trudng hop phu phoi cap da duge bao cao trong thai ky, do d6
nén than trong khi dung nicardipin 0 phu nir mang thai, om: theo doi
chiit ché dé phat ‘hign phu phoi cap. Néu xiy ra phu wco_ cap, phai
ngimg diéu trj bang nicardipin ngay lap tirc va bat dau mét diéu trj
thich hop.

Bénh nhén c6 tién sit roi loan chirc ndng gan hodc suy gan

Di c6 bdo cdo vé mot sé hiém truong hop bét thuong chirc ning gan
c6 thé lién quan véi viée sir dung nicardipin. Cac nhém c6 nguy co
cao 1a bénh nhan c6 tién sir roi loan chire nang gan hoac bénh nhan
c6 suy gan khi bit dau diéu trj nicardipin. Phai than trong khi sir
dung nicardipin trén bénh nhan suy gan.

Bénh nhan suy than

Phai than trong khi sir dung nicardipin trén bénh nhan suy than (xem
muc Pac :i_ dugc dong hoc).

énh lurc tinh mach cua

Cé bdo céo cho thay nicardipin liéu cao diing dudng finh mach oo
5@ lam ning thém tinh trang tang ap luc finh mach cira va chi 50
tuan hoan cgm h¢ ctra-chu trén bénh nhan xo gan.

Bénh nhdn san cé tang ap luc néi so

Phai than trong khi sir dung nicardipin trén bénh nhén c6 nguy co
ting ap lyc ndi sg. Phai theo do1 ap luc ndi s dé c6 thé tinh ra ap luc
turd1 mau nao.

Bénh nhdn tai bién mach mdu ndo

Phai thin trong khi dung nicardipin trén bé¢nh nhan nhdi méu ndo
cap tinh. Cac con ting huyét ap thuong di kém voi tai bién mach
Bw: nao khong phai la mot chi 9:: dé diéu trj chong ting 4p khin
cap. Viéc sir acam thuoc ha huyét ap r:o:m dugc khuyén dung trong
a.:Q:m hop tai bién mach mau ndo thiéu méu cyc bd, trir khi con ting
—Ev,n. ap can tro viéc sur dung mot dicu S thoa dang (vi dy thube tan
huyét khoi) hoac trong truomg hop c6 ton thuong co quan dich khac
cb nguy co giy tir vong truéc mat,

3.@.: trong khi &ban

Phoi hop vai thudc chen beta
Can than trong khi dang nicardipin vuo_ hop vai thudc chen beta trén
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bé¢nh nhén by suy giam chirc nang tim. Trong truomg hgp ay, phai
chinh li¢u thudc chen beta tiy theo tinh hinh 1am sang cua timg bénh

nhin. (Xem muyc Twong tdc thuoc va cac dang neong tac khdc).
Phan vng tai chd tiém

C6 thé xdy ra céc phan g 8_ chd truyén, djic biét 1a khi ding thudce
kéo dai va apcm dudmg truyen tinh mach ngoai bién. Nén 5@ d6i vi
tri tiém truyén trong trudmg hop nghi ngds kich tmg tai chd tiém. Sir
%:m dudng tinh mach trung tdm hodc mot ac:m dich loang hon c6
thé 1am giam nguy co xdy ra phan ng tai cho tiém.

Ta &:Qn

ono nay co chira sorbitol. B¢nh nhan khong dung nap mEQoma di
truyén (HFT) khong dugc ding thudc nay trir khi thyc sw cin thiét.

Iré em

Tinh an toan va hi¢u qua cua nicardipin ding duong tinh mach chura
duge nghién ciru trong cdc thir :m_:m.: lim sdng c6 doi chimg trén
tré con bu hodc tré em, vi viy can thin trong dic biét & cic doi tugng
ndy (xem muc Liéu ding va cach ding).

SU DUNG THUOC CHO PHU NU' CO THAI VA
CHO CON BU

Phu nir co thai

Céc nghién ciru trén dong vit cho thay khong co téc dung gdy quai
thai, do d6, _Soam cO tac a,Sm gay di x: nao dugc cho 13 xay ra trén
nguoi. Trén thye té, cho dén nay, cac chat gdy ra di tat ¢ ngudi ludn
dugc chimg minh 14 giy quai thai ¢ djng vit trong cdc nghién clru
duge tién hanh & ca hai loai. Nicardipin chi nén dugc sir dung néu
lo1 ich vurot trdi nguy co vi giam trong lugng & tré so sinh da duge
bao céo khi str dung nicardipin két hop véi thude chen kénh calci.
Cac dit lidu duge dong hoc han ché cho thay nicardipin dung dudng
tinh mach khdng bj tich lity; thude it di qua hang rdo nhau thai.
Trong Eco hanh 1am sang, sir dung Eoma_vs trong 6 thang dau thai
ky & mot s6 it truomg hop mang thai cho dén nay khong cho thay bat
kv anh huong dic biét ndo vé tinh sinh quai thai hodc ddc cho thai.
Str dung Eomamvi dé diéu tri tién san giat ning trong 3 thang cudi
thai ky c6 thé c6 tiém ning gdy ra tac dung giam co tir ogm c6 thé
can tr¢ sy orcv.as da tu nhién.

Phu phéi cap d3 dugce ghi nhan khi ding nicardipin nhu mdt thudc
giam co tir cung trong thai ky (xem muc Canh bao va th@n trong khi
dung thuoc va Tac dung khéong mong Szoav nhit 13 trong trudng
hop da thai (song thai hogc nhiéu hon), bang dudng tinh mach v&/
hoic khi dung dong thoi véi thuoe chit vén beta-2. Khong dugce a::m
nicardipin trong truong hop da thai o::m nhu trén thai phu c6 van dé
vé tim mach, trir khi khong c6 bt _Q thude thay thé nao khac cé thé
dung dugc.

Phu nir cho con bu
Khéng dugc ding nicardipin trong thoi gian nudi con bing sira me
(xem muc Dir liéu an toan tién lam sang).

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG
LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Anh huong cia thudc 1én Ea ndng lai xe va van hanh may moc thay
d6i tuy theo dap (mg ctia moi ¢4 nhan. Djc bi¢t hon, khi bit dau hoiic
trong truomg hop c6 bat ky thay d6i ndo trong qua trinh diéu trj va
két hop véi alcohol. Cin thén trong vi téc dung ha huyét 4p cia san
phiam thudc ndy c6 thé gdy chong mt.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC
Twong téc thude va &a ._E.n twong tac khic

Céc phoi h

Dantrolen

Sir dung Dantrolen duong tiém truyén.

Trong cic nghién ctru trén dong vit, sir dung verapamil va dantrolen
dudng tinh Suor din dén rung that gy tu vong. Vi <3. <_oo v:o_
hop thude (rc oro kénh calci va dantrolen c6 nguy hiém tiém tang,
Tuy nhién, mot s6 bénh nhin da dugc di¢u trj dong thoi nifedipin va

dantrolen ma khong c6 bét ky tuong tic ndo.

can thin trong-

Idelalisib

Ting tac dung phu cua nicardipin, n__msm han nhu ha huyét 4p thé
a::m, dic biét & bénh nhin cao tuoi.

Cin theo d5i 1dm sang va diéu chinh liéu cua nicardipin trong qua
trinh diéu trj phdi hop v6i idelalisib va sau khi ngimg thuée.

Cac chat tre ché mién djch (Ciclosporin, everolimus, sirolimus,
803__85 va 8393:3:&

Téing ndng d¢ chét trc ché mién dich trong mau, cm:m cich {rc ché
qua trinh trao d6i chét cuia (céc) chat nay. Xac dinh nong do chit irc
ché mién dich trong mau, theo déi chirc ning thén va diéu chinh li¢u
E.Q:m trong qua trinh dicu tri va sau khi ngimg thuoc.

Chat cam img va chat irc ché cytochrom CYP3A4

Zﬁ:&wi dugc chuyén héa bi cytochrom P450 3A4. Viée sir dung
dong thai cac chat cam (mg CYP 3A4 (nhu carbamazepin, vzgog.
bital, vaaaﬁos. fosphenytoin, primidon va rifampicin) ¢ thé lam
m::: nong d¢ nicardipin gzm huyét fuong do ting chuyén héa & gan.
Can theo ddi 1am mmsm va diéu chinh liéu cta nicardipin trong qud
trinh diéu tri bing thuée ososm co git va sau khi ngimg thudc.

Sir dung dong thai cac chit (e ché enzym CYP3A4 manh (nhu ci-
metidin, clarithromycin, cobicistat, erythromycin, itraconazole, nuéc
ép budi, ketoconazol, nelfinavir, _Smmnonmuo_ ritonavir, telaprevir,
8__53_305 voriconazol) c6 thé 1am ting nong d6 nicardipin trong
huyét tuong.

Tang tac dyng phy cua nicardipin, ha huyét wv thé dimg thuong gap
hon, dic biét & bénh nhan cao tudi. Sir dung dong théi cic thude
ché kénh calci va itraconazol cho thay ting nguy co tic dung ngoai
¢, dic biét 1a phu do giam chuyén héa thudc e ché kénh calci & gan.
Cin theo d6i lam sang va diéu chinh liéu cta nicardipin trong qué
trinh diéu trj bang thudc trc ché enzym CYP3A4 manh va sau khi
ngimg thude.

Céc phéi hop nén luu ¥

Nguy co céng e tac dung ha huyét ap

Nhimg thude ¢6 kha ning &:m cudng tic dung chong ting 4p cua ni-
cardipin khi dugc sir dung dong thdi, cling véi nguy co ting huyét ap
thé dimg, gom c6 baclofene, thudc chen alpha (alfuzosin, doxazosin,
prazosin, silodosin, tamsulosin, terazosin), tac nhian oro:m ting ap
chen m_vrm aoxmuom_: prazosin, urapidil), thude orozm tram cam ba
vong, thudc chong tram cam imipramine, thudc an than kinh, thude
ho 4 phi¢n va amifostin.

Dan xuat nitrat va cac tac nhén lién quan

Ting nguy co ha huyét dp, dic biét 13 ha huyét ap thé dimg.

Cdc thuéc gay ha huyét ap thé dimg

Ting nguy co ha huyét dp, dic biét 1a ha huyét dp thé dimg.

Thuoc mé &gm hit

St dung Qosm thoi nicardipin véi thudc mé dang hit ¢o thé gy ra
mot tac Q.Sm g ap cong lyc hodc E% lue, thude mé cung uc ché sy
gia ting tin s6 tim do phan xa thy thé 3 ap luc lién quan véi cac thude
gian mach :mom: bién. Dir li¢u lam sang han ché goly &:m anh
huomg cua thude mé dang hit (vi du isofluran, sevofluran va enfluran)
trén nicardipin duong nhu chi ¢ muc trung binh.

Tang tac dung giam co co tim

Nicardipin c6 thé 1am ting tic dung gidm co co tim cia thudc chen
beta ?_mo_uno_o_ carvedilol, metoprolol, nebivolol) trén bé¢nh nhin
suy :B va din dén ha huyét 4 ap, suy tim trén b¢nh nhan ¢6 suy tim
tiém 4n hodc _So:m dugc kiém soat (xem muc Canh bdo va Sea
trong khi dung thuoc). Hon nita, sy hién dién cua thudc e ché beta
c6 thé 1am giam phin img giao cam phan xa trong trudng hep hiu
qua huyét déng qua murc.

Nicardipin ¢6 thé ting cuong tic dung giam co co tim cua thude
chen beta (trir esmolol) va ¢6 thé gdy ha huyét dp, suy tim & bénh
nhéin suy tim tiém an hodc khéng kiém soat duge (xem myc Canh
bao va than trong khi dung thuoc) (thém cac tac dung gidm co co
tim). Hon nira, sy hién dién cta thude (e ché beta ¢6 thé 1am giam
phan {mg giao cim phan xa trong trudmg hgp hiu qua huyét dong
qua murce.

SRR -

Magnesium

Do ¢6 nguy co cao giy phu phéi va giam huyét ap qué mirc, phai
than trong khi sir dung dong théi véi magnesi sulfat (xem muc Canh
bao va than trong khi dung thuoc).

Digoxin

Cic nghién ciru duge djng hoc chimg minh ring aaaaa lam ting
nong d¢ digoxin trong huyét tuong. Phii theo d5i ndng d¢ digoxin
khi bét diu diéu trj dong théi voi nicardipin.

Giam tac dung Q.o:m tang ap

Nicardipin diing phéi hop véi cic corticosteroid dudmg tinh mach
(glucocorticoids va mineralocorticoids) va tetracosactid (trur hydro-
cortison dugc ding nhu mdt diéu trj thay thé trong bénh Addison) ¢6
thé dan dén giam tac dyng chong ting ap.

Thuoc trc ché than kinh-co n§> tranh

Cac dir liéu han ché goi ¢ ring Enua_vs. @o:m nhu céc thuoe irc
ché kénh calci khic, lam ting bloc din truyén than kinh-co, ¢6 € qua
mot tac dong trén vung sau xi-nap. Sir dyng dong thén Enu_d_vs co
thé lam m_ms liéu vecuronium cin tiém tuyen. Tic dyng d6i khang
bloc dan truyén than kinh-co cia neostigmin duémg nhu khong bi
anh hudmg bai viéc tiém truyén nicardipin. Khing cin bat ky mét sy
theo d5i bé sung nao.

Xin vui long bdo cho bac st cia ban biét néu ban vira hodc dang
dung n.an thuéc khdc, ké cd cac thuoc khong ké dom va thuoc c6
nguon goc dwoc liéu.

Tuwong ky

Nguy co thuoc bj tia trong nhimg dung dich ¢ d¢ pH 1ém hon 6
(nhu dung dich bicarbonat, Ringer, diazepam, furosemide, natn
methohexital, thiopental).

Nguy co EnEdGS bi hap phu lén bé mit nhya cia nhimg dung cy
tiém truyén khi c6 mit cic dung dich muoi.

TAC DUNG KHONG MONG MUON
Tom m: ddc tinh an tod
Pa s6 cac tic dung khong mong mudn 1 hiu qua cia tic dung m.w_..
mach cua nicardipin. Nhumg tac dung thuong gip nhit 13 nhirc dau,
nvonm mat, phu cmoﬁ bién, 95: trong ngyrc <m cac con do phung

Cac tac dung khong mong muon duge liét ké dudi ddy da dugce ghi
nhdn trong cac nghién ciru lam sang va/hodc sau kh thuoe duge ban
trén thj truong va dya trén dir ligu tir cic thur =mEmB lam sang, va
dugce xép theo h¢ co quan MedDRA. Cac loai tan suat dugc qui BE_
theo qui wdc sau diy: Rat hay gip: (2 SS hay gip: (= 1/100 dén
<1/10); it gap: (= 1/1.000 dén < 1/100); hiém gip: (= 1/10.000 den

< 1/1.000); rat hiém: (< 1/10.000), va khong dugc xic dinh (khéng
thé wée lugng dya trén co s& dit lidu hién co).

H¢ co quan Tén suit
ROi logn huyét hoc va hé bach | Tan sudt khong duge xic dinh -
huyét giam tiéu cau
R logn hé mién dich | Tn suit khdng duoc xac dinh —
phan img phan v¢
R loan hé thn kinh Rét hay gip — nhire din ]
B Hay gdp — chong mdt
4 Hay giip — phu chi dudn, danh
trOng nguc
L. : Hay gip — ha huyét dp, nhip tim
RoO1 loan tim S
Tin sudt khéng duge xac dinh —

bloc nhi-that, daun thit ngyc

Roi loan mach méau Hay gip — ha huyét dp thé dimg

Tin suit khong duge xic dinh -
phu phor*

R6i loan hé hap, 16ng ngyc va
trung that




