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Rx
Nitromint®

Thudc phun mu glyceryl trinitrate 8 mg/ g

Dé xa tim tay tré em.
Doc ky huréng dan si dung trwdc khi ding.
Thude nay chi ding theo den thuéc.

THANH PHAN CONG THUC THUGC

Thanh phan hoat chat: Méi chai (10 g) chira 80 mg glyceryl
trinitrate (dudi dang dung dich 1% trong cdn).

(MGi liéu it chita 0,4 mg glycery! trinitrate)

Thanh phan ta duwe: propylene glycol, ethanol

DANG BAO CHE

Thudc phun mu.

M@ ta sén pham: Dung dich trong khiing mau hodc gan nhu
khtng mau, khong c6 can.

CHi BINH

* Diéu trj con dau thét noue

* Phdng ngira con dau that ngyc, ding tnae khi ging sit ma theo
kinh nghiém ¢0 thé gay ra con dau tht ngue.

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Lidu ding:

Ngudi lén:

i trf con dau thét ngue:

Khi c6 can dau that ngyc, bom 1 1&n (400 meg glycery! trinitrate)
duti Iudi. Néu céc tridu chimg khdng duyc cai thién, co thé bom liéy
|3p lai sau khoang thdi gian § phut, dén 161 da 3 1an bom. Néu cac
trigu chitmg khong cai thién sau khi bom thudc 3 1dn, cn tim kigm
S trg' gitip y té kip thdi. Bénh nhén nén bom thudc & v thé ngdi do
nguy co' ha huyét ap tw thé.

Phong ngira dau that ngue:

D8 phong ngita dau that ngye do gang sife hoc trong céc tinh
trang khac, nén bom 1 1an (400 meg) vao duti i ngay trudc khi
gang stc.

Theo céc thdng tin hién cd, khong can diéu chinh liéu cho bénh
nhan suy gan hogc suy thén.

Tré em: \

Chuta cd dit ligu vé viéc st dung glyceryl trinitrate & tré em.
Glyceryl trinitrate khdng dugc khuyén céo st dung cho tré em va
thanh thiéu nién duti 18 twdi.

Nguai gia: . i

Ha huyét 4p va ngét xiu cd thé xay ra khi stt dung céc nitrate cho
ngudi gia. Bénh nhén cn dugc khuyén ngdi xudng néu co thé khi sit
dyng glyceryl trinitrate duti ludi.
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Cach dung:
Thude phun mi Nitromint duge dung trong chai nhom.
Khi st dung chai nhém, ban c6 thé dé dang bé nap chai sang mdt

bén (xem hinh 1)

Hinh 1. - B& néip chai ma khding c4n thdo bd vdng an toan ¢ cd
chai nhom

Trude khi ding 1an ddu, bom dinh liéu phai dugc 1am ddy bang cach
théo ndp bdo vé ra va bom nhiéu 1an vao khdng khi cho dén khi théy
thude phun mi xuét hign. Co thé cdn phai [3p lai viéc lam ddy bom
néu bom khdng duge st dyng trong mot thoi gian dai.

~ Khong cén phél lac chai thuﬁc trudc khi ding.

- Chai thudc can dugc cam Ihang ditng vdi dau xit htrtmg Ién trén.

Miéng phun can dugc dat gan miéng va khi dung cén dugc phun
vao dudi lvdi. Ngdm miéng lai ngay sau khl phun thudc phun mu.
Khong nén hfl thudc phun mi véo. )

Bénh nhén cén dugc hu(mg dén dé nhén biét vi tri cla midng van
dinh liéu sao cho cd thé st dung thudc vao ban dém mot cch dé
dang Benh nhan nén ngdi thang khi phun thudc.

CHONG CHi DINH

* Méan cam vai glyceryl trinitrate, cac dén xudt nitrate khéc hoac
véi bat ky thanh phan nao cla thudc dugc liét ké trong myc
“Thanh phén céng thire thudc”. ~

* Nhdi mau ca tim cép c6 4p lyc 1am day thap.

o Suy tim tréi c6 ép Iyc 1am day thép.

* Bau that ngye gay ra bdi bénh co tim c6 phi dai, géy tac nghén
do cd thé 1am ngng thém tinh trang tac nghén.

* Tang huyét &p phdi nguyén phét (do sy sung huyét & viing phé’
nang bj gidm thong khi ¢ thé dan dén thiéu oxy). Dac biét céc
bénh nhan c6 bénh mach vanh dé gap nguy co nay.

« Chdng chi dinh diing glyceryl trinitrate & bénh nhan dang ding’
cac thudc (rc ché phosphodiesterase nhom 5 (nhu sildenafil,
vardenafil, tadalafil) (xem myc “Tuang téc, wong ky cia thudc”)

» Cc tinh trang cd thé gdy tang ép Iye ndi s (nhu xudt huyét nao
hogc chén thuong déu)

* Trong khi diéu tri bdng nitrate, ch6ng chi djnh ding riociguat
- chét kich thich guanylate cyclase hoa tan (xem myc

Titong téc, wong kyczia r/wic } '

CANH BAO VA THAN mom; KHI DUNG Tuudc
Glyceryl trinitrate cén dugc sit dyng mt cach thdn trong & bnh
nhan mé yéu 16 dd nén thi 14 quan trgng 06 duy.1rl cung lugng tim
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(chdng han sdc twdn hoan bao gém st gidm th& tl'ch méu hode s6c
tim v ap lyc am ddy tam tvomg khng du, ttyy mach, hep van

hai |4 ndng, chén ép mang ngoai tim, vidm mang ngodi tim thit,

11 logn chire ndng thé dimg) do vide dung mt thudc gidn mach 0
¢éc benh nhan nay cd thé 1Am tinh trang 1m sang trém trong ha. .
Glyceryl trinitrate nén duyc si dyng thin trong @ nhing bénh nhan
bi ha huyet 4p ndng (huyét dp tdm thu dudi 30 mm Hg) va bdnh
nhan bj sdc tim, trlr khi ddm bdo duye dp lye thét trdi phi hep bing
bom bdng dong mach cha hodc cdc thude cd tdc dyng huing co
duang tinh,

Glyceryl trinitrate nén duge su dyng thén tn trong d nhm\g bénh nhén
bi bénh mach mau ndo do cac trigu ching 06 thé xay ra khi bj ha
huyét 4p.
Glyceryl trinitrate o thé 13m xdu thém tinh uang thifu oxy méu f‘
& nhimg bénh nhan bj bénh phdi hodc bénh tim ph& |
Ha huyét 4p ddng mach véi nhip tim chim cd the xay ra & bénh
nhan nhdi mau co tim, diéu ndy duyc cho 13 qua trung gian phén X3,
Vé Iy thuyét, s dung alyceryl trinitrate c6 thé gdy hai cho vige cung
cap méu ca tim & bénh nhan phi dgi thét tréi 6 lién quan dénhep
dong mach chd do nhitg tdc ddng cd hgi cua nhip tim nhanh va
giam p lyc tdm trvong dgng mach chu. . ,
Céc nghién citu huyét dong cy thé @ mt s6 i bénh nhan bl hep o
van dong mach chu 6 va khong kem theo bénh ddng mach vanh,

@ v thé ndm ngua, khong cho thdy tac dung phy khi dung glycetyl
tinitrate ngam dudi Iudi. Tuy nhién, can thin trong trong didu t
bénh nhén cé thé di lai dugc dong thisi bj dau that ngye vé hep van
dong mach chu mirc dg uung binh dén ndng. ‘
Cén phai than 11gng va gidm sat chit ché & bénh nhén dé bj ha
huyét ép w thé,

Phai cén thin khi dung thudc cho bénh nhan bj glﬂcbm gdc hep
hodc dau nira d4u.

Co sy khéc biét lon vé do nhay cam ddi véi cac thudc nmate gn‘re
cdc ¢4 thé. Phai ludn lwu Ve dén diéu nay khi &n djnh lidu luqng

- thudc. Vige tiing liéu ¢6 thé dén 161 sy dung ngp thfe.
Glyceryl trinitrate lam tang bai tiét cua catecholamine vé

VMA (vanillylmandelic acid) trong nutdc tidu., |

Bic biét than trong khi dung glyceryl winitrate cho bgnh nhan mb’c
bénh gan ndng hogc bénh than, suy gidp, sa van hai 14, ha than
nhigt va suy dinh dudng, va méi ¢6 tién st nhdi mau cotim.
Trong truimg hgp méi ahdi méu cu tim hogc suy tim c&p tinh, d|6u
tr) bng glyceryl trinitrate cdn duye tién hanh thin tiong dud‘l su
giém sdt y (& chit ché va/hodc theo ddi huyét dong.

Cén than trong ¢ nhimg bénh nhan thidu oxy mau dOng mach do
thiéu mau ndng (bao gdm ¢ cac dgng thiéu hyt G6PD gdy ra),

vi éd nt&tmg bénh nhdn nay sy chuyén héa cﬂa glyceryl Urinitcate bt
giém di



Than trong @ nhitng bénh nhan bj thiu oxy mau va mét can béng
thong khi/ twdi mau do bénh phdi hodc suy tim thiéu mau cuc bo.
Bénh nhan bj dau tht ngl,rc nhdi mau co tim hodc thifu mau

ndo cyc bg thmmg Xuyén bi cdc bét thuting cua dutng dan khi

nho (d3c bigt 13 gidm Xy phe nang). Trong nhing trting hop nay,
¢o mach xay ra trong phdi dé chuyén woi méu tir céc vung phé
nang thiéu oxy tdi cac khu wye thoing khi tét hon cda ph0| (cU ché
Euler-Liliestrand, xem myc " 7 dung khdng mong mudn cia
thudc"). La mt thudc gian mach manh, glyceryl trinitrate c6 thé
dao ngu’qc tac dung co mach bao vé nay va do do dan dén tang i
méu cta cdc viing kém thong khi, 1am nang hon tinh trang mét cén
bangh thong khi/ tuti mau, va gidm hon nita phan &p oxy trong déng
mac

Néu cdc triéu chiing dau that ngyc khdng cai thién sau khi bom
thuuc 3 |&n, bénh nhan cin duge hutng dén dé tim kiém sy cham
scy 18 k|p thoi (xem muc “Liéu ding vé cdch a’zmg )

San ph&m c6 chita 79,2% thé tich ethanol (c8n). M6i lidu (xit) chita
00396 g can. St dung thudc nay cd thé gay hai khi bénh nhan cé
bénh gan, nghién rugu, dong kinh, chén thu‘ung ndo va céc bénh
than kinh trung uong khéc, khi cd thai va & tré em. Thudc nay co the
|am thay ddi hodc téng téc dung cla cac thudc khéc.

Thudc nay cd chua[pgopylepe glycol va c6 thé gay kich (ing niém
mac.

sU DUNG THUGC cHo PHlI Nll' CO THAI VA CHO

CON BU LR R e bl
Phu nit mang thai: fon gt

C4c thit nghiém trén dong vaI khong cho théy téc hai ddi véi qua
trinh mang thai, sy phét tnen cua bao thai, qué trinh sinh dé hodc
phat trién sau sinh. Tuy nhién, mdi lién quan gitta nhiing anh hutng
trén dong véat va ngudi chua dugc biét ro Chi dung thudc nay cho
phu nit 0 thai khi loi ich ddi vai nguti me vugt tri so vm nguy cd
c6 thé xay ra vdi thai nhi.

Phu nit cho con bii: Urge " o
Chura biét dugc la glyceryl trinitrate hoac cac chat chuyen héa ' : 1
clia nd c6 dugc tiét vao sita me hay khong. Nguy co' ddi vdi tré b
me khong thé loai trtr. Quyét dinh ngling/ trdnh cho con b hodic
nglng/ trénh diéu tri bang glyceryl trinitrate can dugc cén nhac dya
trén lgi ich cda viéc b me ddi vai tré va lgi ich cla viée diéu tri doi
vdi nguoi me.

Anh hu'drng dén kha néng sinh san:

Céc nghién ctu trén dng vat khong cho thay téc hai doi vdi kha
néng sinh san, Tuy nhién, mdi lién quan gitta nhitng anh hudng trén
dong vat va ngui chua duge biét rd (xem myc "0 /iéu an toan tién
14m séng’).

ANH HUGNG CUA THUGC LEN KHA NANG LAI XE VA
VAN HANH MAY moC

Do chong mét va ngét da dugc béo cdo khi diéu tri bang glyceryl
trinitrate, cn thén trgng & bénh nhén tién hanh cac cong vige do
hoi k§ néng cao.

Khi bt ddu diéu tri - trong mdt khodng thdi gian tly theo ting cé
nhén - khong duge 18 xe va van hanh may mée. Sau do mire d gioi
han nay sé duge quyét dinh cho timg trudng hgp mot.
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TUONG TAC, TVONG KY CUA THUOC

Tuong tae véi cac thudc khac va cac dang tuong tac
khac:

Khéng bao yn)’ ding chung vai:

Phit hgp véi cac tac dyng da biét trén con dutng chuyén hoa nitric
oxyd/cyclic guanosine monophosphate (cGMP), céc thudc (rc ché
phosphodiesterase nhém b (nhu sildenafil, vardenafil, tadalafil) 04
duge chimg minh 1am tng tac dyng ha huyét p cla cdc nitrate,

do d6 chdng chi dinh dung ket hop glyceryl trinitrate véi cac thufic
nay (xem muc ‘Chdng chi dinh”).

Chéing chi dinh duing ddng thoi glycery! trinitrate véi riociguat, mot
chét tic ché guanylate cyclase hoa tan (xem myc “Chdng chi dinh”)
do stt dung ddng thdi cac thudic nay cd thé géy tut huyét p.
Nghiem cdm dung d6 ung cd cbn trong thisi gian diéu tri béng
glyceryl trinitrate.

Thén trong khi phdi hop véi:

Bidu trj ddng thdi vai céc thudc cd téc dyng ha huyet ap khac

(nhu céc thudc gian mach, cac chéing tang huyét ap, céc thudc chen
béta, céc thudic (e ché kénh calci, cac thudc an thén, cac thudc
chding trdm cam ba vong va sapropterin) ¢d thé lam tang tac dung
ha huyét ap cla glyceryl trinitrate. Ngoal céc thudic nay, rugu cd the
lam tang nguy co ha huyet ap va ngét khi stt dung glyceryl trinitrate.
N- acetylcysteme co the lam tang tac dung glan mach cua glyceryl
trinitrate.

Dihydroergatamine (ndng dd trong huyét thanh va tac dung cla
dihydroergotamine c6 thé tang |én). Diéu nay dac biét quan trgng

¢ bénh nhan méc bénh mach vanh, vi dihydroergotamine ddi khéng
téc dung clia glyceryl trinitrate va ¢6 thé dan dén co mach vanh.

C6 bang chitng cho théy cac nitrate tac dung toan than cd thé anh
hutgng dén téc dung chéing dong cla heparin. Can gidm sét som va
thurmg xuyén kha nang chdng dong mau trong trudng hop st dung
dong thai. Hiéu qua cla heparin ¢ thé giam di.

Bénh nhén da ting dugc diéu tri bang nitrate trudc ﬂo (chang han
isosorbide dinitrate, isosorbide monomtrate) ¢6 thé can dung lifu
glyceryl trinitrate cao hon.

C4c thudc chdng viém khong steroid, i acid acetyl salicylic c6 thé
lam giam dép tng diéu tri cla glyceryl trinitrate.

St dung dong thoi glyceryl trinitrate vdi amifostine va acid acetyl
salicylic ¢ thé Iam tang téc dung ha huy8t &p cla glyceryl trinitrate.
Kha nang dung nap cac tac dung cla glyceryl trinitrate can dugc
xem xét khi stt dung két hUp VO cac che pham nltrate téc dyng kéo
da|

.........



TAC DUNG KHONG MONG MUGN CUA THUGC

Céc tée dung khdng mong mudin

duge ligt ké theo phan loai hé co

quan cta MedDRA. Trong mai nhom phan loai hé co quan, cac téc
dung khéng mong mudn dugc xép theo th ty tan suft gidm dén.
Cac tan suat duge dinh nghia nhu sau:

Rét thutng gép (21/10); thuting

gdp (217100 dén <1/10):

it gdp (=1/1.000 dén <1/100); hiém gap (=1/10.000 dén
<1/1.000); rét hiém gap (<1/10.000); khong biét tén suét
(khong thé wdc tinh dugc tan sudt i céc dit liu hién co).

Réi loan mau va hé

lympho

Rat hiém gap Methemoglobin-huyét

Rdi loan tam than

Réit hiém gap . .| Bon chon

Rdi loan hé thnn kinh

Rét thudng gap .« "« It v | Dau déu

Thuting gép Chéng mét
e BT Bgn g

Higmgap | . |Ngdt

Rathiém gap 17
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Téc dung khong mong mudin ndy cd thé xdy ra dc biét khi bat dusy
diéu trj va sau khi tang liéu véi nhip tim nhanh phén xa, chéng mét

va yéu mét, SR L ¥R RE
Boi khi dot quy co thé xay ra vdi nh|p tim chém,va ngdt. il
Liéu cao glyceryl trinitrate cd thé gay non, tim téi, bon chg

methemoglobin-huyét va suy h hap.

Trong khi diéu tri bang glyceryl trinitrate, g|am OXy. mal tam th&l cé‘
thé xdy ra do sy phan phdi lai tong ddi cda dbng méu [Yvﬁhg ph5 )
nang giam thong khi.

Céc phan (ng di iing hodc phan ung man cam c6 thé xdy ra.

Khi bom thudc ¢ thé gay cAm gidc rat bong nhe'va thoang qua
& miéng

QUA LIEU VA CACH XU TRi
Triéu chitng: '
Céc triéu ching gap phai khi dung qua |IBU noi chung tueng tw nhu
nhitng tac dung khong mong mutin dugc béo céo trong qud trinh diéu
tri mgc du tinh chdt va/ hodc mitc d6 nghiém trong clia c4c phén dng
e thé 16 rét han (xem myc ‘T4c dung khdng mong mudh cda thudc”);
0 céc libu rét cao sU gia tang 4p lyc ndi so véi cdc trigu chifng ¢

ndo c6 thé xdy ra. Ngoai ra céc téc dung trén durmg tiéu hoa khéc
nhu dau bung va tiéu chay ciing da dugc bao cdo. Liéu rt cao §af! >
methemoglobin-huyét, tim téi, khé thé va nhip thé nhanh.

X triz

Trong trudng hop qua liéu, can danh gié tinh trang lam sang clia
bénh nhén bao gom cac dau hiéu cla sy stng va tinh trang tm
thén, diéu tri ho trg hé tim mach va ho hép theo.|dm sang chi dinh. :
hodc theo khuyén cédo clia cc hugng dén hién hanh. ‘
Trong trutig hop ha huyét &p nhe, géc chan cla bénh nhén 1én caor
hogc ha ddu cia b&nh nhan xudng thap hon cé thé cé hiéu qua.

C4n b tinh khi mau dong mach va néu c6 nhiém acid hodc bénh
nhén bi tim t4i trén |am sang, can phai tinh dén kha néng bénh -
nhan bi methaemoglobin-huyét nghlem trong.

Cho the oxy vdi liéu 1-2 mg/ kg thé trong hodc diing xanh methylene
dutmg tinh mach trong thoi gian it nhat nam pht trlt khi benh nhan
duge biét 13 bj thiéu hyt G-6-PD. | ‘
PAC TINH DUQC LYC HOC s
Nhim duge trj libu: cAc thude gian mach diing trong cée benh um B
cac hp chét itrate hlfU w 1
Ma ATC: COTD AO2. . at IRTENRRRNE
Co ché téc duna. ST TR
£ thé nmoglycenne tac dyng bang céch gan vao cac thy the nitrate o oo
ném trén mang cla cég 18 bao co tron va sinh ra NO va tich y
cGMP & nfi bao. Sy tich 1y cGMP lam ngén cdc ion calci di vao 18
bao vé lam gidn cac thanh phén oo tronis, |

Tac dyng duge lyc hoe:

Céc mao tinh mach, dong mach I6n va do bigt nhing dogn mach
vanh con dép (ng sé nhay cam vei glyoeryl trinitrate hon 14 nhiimg
magch méu da dé khang. Sy gidn mach tong h thang tudn hoan
lam tang dung tich tinh mach, két qué lam gidm ligng méu d tinh
mach trd vé tim (tién génh), thé tich thm thét va dp yc lam déy
Tétca cho 14c dyng nay 1am gidm néng lugng va nhu-céu OKY ¢ clia
ca tim. Khi ép Iy Jam ddy giam sé ci thin duge vige cung cép
méu cho cac I6p cla vach dudi mang trong tim dang bi nguy co

do thi6u méu cyc bg, nhtr 46 ma chuyén dong cla véch khu we
dd va thé tich tam thu déu durm cdi thign. Céc dng mach lén gan
tim gidn nd am gidm lyc c&n cia mach méu & todn than va ¢ phai.
Glyceryl trinitrate cling c6 tdc dyng gidn co trén céc thanh phén co
tron clia phé quén, duting tiét meu i mét, dtmng mat thuc quan,
ruft non, ruft gia va cac co the‘t
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PAC TiNH DUOC DONG HOC *

Khi duing thud theo dutng dudi ludi, glyceryl tnnltrate ﬂuqc hép

thu nhanh chdng tir khoang miéng va thudc di vao hé tudn hoan

ma khdng phai qua gan déu tién. Sinh kha dung clia thudc cho
thdy cd sy bién thién I6n giita va ngay trong céc cd thé, trung binh
khoang 39%. Tac dung cua glyceryl trinitrate xuét hién trong vong
1-1,5 phuit va kéo dai khoang 30 phit. Nong dg dinh cta thudc
trong huyét twang dat duge trong khoang 4 phut. Khi ding thudc . .
theo duting dudi lu@i thi thoi gian ban thai trong huyét tuong vao - 1
khoang 2,5~ 4,4 phiit. Glyceryl trinitrate trong méu duge gén két 1
nhiéu vao hong cau va tich;ty.¢ thanh mach mau. Ty, I8 gan ket véi"
protein huyét twong, la khodng 60%. C it hon 1% lugng thudc dugc -
thai trlt qua nutic tiéu dudi dang chét chua chuyén hoa con phan i
|6n dudi dang cac chéat chuyén héa; R AN IR T B 1 | A

atitth i Lk (1%

v LY

DU I.IEU AN TOAN TIEN LAM SANG IF oo ;
Khi cho chugt nhat udng dai-han glyceryl tnmtrate vm Ileu cao, «'1é’
khong Ihay c6 tac dung gay ung thu, tuy nhién vai trj ligu Tuong tl,P (i3
chudt cdng thi thay c0.tang ty Ié cac thay doi xo héava gy ud gan.

Céc tht nghiém vé doc tinh trén sy sinh san vdi liéu cao cho théy cd
giam kha néng sinh san ¢ céc lita con cda chugt nhat. Tuy nhién cac
thtt nghiém nay khong cho théy thudc cd kha nang gy quéithai.” -

QUY CACH BONG GOI ' |
10 g dung dich dyng trong chai nhom ¢6 van bdm dlnh lleu va mit

nap bao vé va déng trong mot hop glay cing cung to hutng dan su
dung. i1 b W

PIEU KIEN BAOD nUAN
Bao quan nmkho rao, 6 nhiét do dum 30°C

OO LB

HAN DUNG
38 thang ke it ngay san xuat

TIEU CHUAN CHAT l.U'IJNG

Tiéu chuén co cd.

TEN, BIA CHi CUA CO SO SAN XUAT
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