RXD@NOX® 20 mg

¢ Thuécnay chidung theo don thuéc.

¢ Docky huéng dan sitdung trudc khidung.

eDéxatamtaytréem.

o Tohuéng dan strdung néu tém tat cac thong tin quan trong cia thuéc.
Né&u can thém théngtin, xin hdiy kién bacsy hoac dugcsy.

THANH PHAN CONG THUCTHUGC: M&i vién nén chira:

Thanh phan dugc chat: Isosorbid mononitrat (dudi dang Diluted Isosorbid

mononitrat 60 %) 20 mg.

Thanh phan ta dugc: Lactose khan, Starch 1500, Microcrystallin cellulose

PH102, Magnesi stearat, Colloidal silicon dioxid A200.

DANG BAO CHE: Vién nén.

M6 ta dac diém bén ngoai ctia thudc: Vién nén, hinh bau duc, mau tréng,

haimatl6i,canh vathanhviénlanh lan.

CHIiDINH:

-Duphong dau thdtnguc.

- Diéu tri hé trg trong suy tim sung huyét khong dap ung véi glycosid tim

hodcthuécloitiéu.

LIEUDUNG, CACHDUNG:

Liéudung:

Luén dung thudc diing liéulugng trong don thuéc.

-Ngudilén: 1viénx 2 hodc 31an/ngay.

BGi v6i bénh nhéan chua dugc diéu tri du phong bang nitrat, khuyén cdo

dungliéuban daula 1vién Donox 20 mgx 2 lan/ngay.

Liéu c6 thétanglén dén 6 vién/ngay (120 mg/ngay).

Nén dung liéu thdp nhat cé hiéu qua.

-Ngusi cao tuéi: Khéng can diéu chinh liéu.

-Tré em: Chua c6 tailiéu vé siran toan va hiéu qué ctia Donox 20 mg khidung

dtréem.

Diéu tri véi Donox 20 mg giéng nhu vdi cac nitrat khac, khéng nén ngung

diéutridét ngot, nén gidm dan liéu dung va sé lan dung.

Cachdung:Dung udng.

- Truong hop quén udng mét liéu dung: Hay uéng ngay khi nhd ra. Néu thoi

gian gan véilan dung thudc tiép theo, bo qua liéu da quén va hay dung liéu tiép

theo vao thai gian thudng 1é. Khéng dung liéu gap doi dé bu vao liéu da quén.

-Trudng hgp uéng qua nhiéu vién thudc: Hay gap ngay bac sy hoac téi khoa

Hoi stic- Cap ctu clia bénh vién gan nhat.

CHONG CHiDINH:

- Bénh nhan co tién st nhay cdm vdi isosorbid mononitrat, cac nitrat khac

hodcvdibatky thanh phan nao ctia thudc.

- Cac trudng hgp nhéi mau co tim cdp tinh véi gidm ap luc lam day tim, suy

tuén hoan cdp tinh (s6¢, truy mach) hodc huyét ap rat thap, bénh co'tim phi

dai tdc nghén (HOCM), viém mang ngoai tim co thét, chén ép tim, giam ap

luc lam day tim, hep dong mach chid/van hai 1a va cac bénh lién quan dén

tang &p lucndiso nhuchdn thuong dau va bao gém ca xuat huyét nao.

- Bénh nhan bi thi€u méau nang, ha huyét 4p ning, tdng nhéan ap géc déng

hodc gidmthétichmauning.

- C4c chat tic ché phosphodiesterase typ 5 (nhu sildenafil, tadalafil va vardenafil)

lam tang tac dung ha huyét &p cta nitrat, do d6 chéng chi dinh khi diing déng

thai véi nitrat hodc tién chat nitric oxid.

- Trong thai gian diéu tri bang nitrat, khong dugc sir dung riociguat (chat

kich thich guanylat cyclase hoatan).

CANHBAOVATHANTRONG KHIDUNGTHUOC:

- Can strdung than trong khi ding Donox 20 mg & nhitng bénh nhan c6 tién

st nhéi mau co'tim, gidm &p luc lam day tim nhu trong nhéi mau ca tim cap
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tinh, chiic nang that trai suy yéu (suy that trai). Tranh dung thuéc & nhiing
bénh nhan huyét ap tam thu gidm dudi 90 mmHg. Ngoai ra & nhiing bénh
nhéan dang bi suy giap, ha than nhiét, suy dinh dudng, c6 bénh than hoac
gannang.

- Cactriéu chiing ctia suy tudn hoan c6 thé xdy ra sau liéu dau tién, dic biét &
nhiing bénh nhan cé luu théng mau khéng 8n dinh.

-Thudc nay cé thé lam ha huyét 4p thé ding va ngdt d mét s bénh nhan. Ha
huyét dp thé diing nang vdi nhiic dau nhe va chong mat thudng dugc quan
satthdy sau khiudng rugu.

- Ha huyét ap do nitrat c6 thé di kém véi nhip tim cham nghich thudng va
tang dau thdtnguc.

- Bénh nhén c6 van dé vé dung nap galactose, bénh nhan thiéu hut enzym
Lapp lactase hogc kém hap thu glucose-galactose khong nén dung thudc nay.

-Trong trudng hgp cé can dau that nguc cap tinh, diéu tri bang thuéc ngdm
dudi lugi nhu thudc xit glycerin trinitrat (GTN) hodc vién nén thay cho vién
isosorbid mononitrat.

- Néu dung thuéc khéng dung chi dinh, su dung nap thuéc cé thé tién trién.
Nén dung liéu thdp nhatcé hiéu qua.

- Diéu tri bang isosorbid mononitrat, giéng nhu bat ky nitrat khac, khéng
nén ngung uéng thuéc dot ngdt. Nén gidm dan liéu dung va sélan dung.

- Bénh nhan dang diéu tri duy tri bang isosorbid mononitrat khéng nén st
dung thudc tic ché phosphodiesterase (nhu'sildenafil, tadalafil, vardenafil).

- Khéng nén ngung diéu tri isosorbid mononitrat dé dung thudc dc ché
phosphodiesterase (nhu sildenafil, tadalafil, vardenafil) vi sé lam tang nguy
cogay con dau thatnguc.

Sitdung thudc cho phu nii cé thaivacho conbi:

- Théi ky mang thai: Khong c6 dir liéu vé viéc st dung isosorbid mononitrat
gay cac tac dong bat Igi trong thai ky mang thai. Chua c6 dii liéu vé an toan
trong thoi ky mang thai. Isosorbid mononitrat chi nén duoc st dung trong
thai ky mang thai khi c6 chi dinh ctia bac sy, khilgi ich diéu tri lén hon nguy co.
-Thaiky cho con bii: Chua biét nitrat cé dugc bai tiét qua stta me hay khéng
vado donénthantrong khidung & phunitcho con bu. Isosorbid mononitrat
chinén dugc strdung trong thai ky cho con bu khi cé chidinh ctia bac sy, khi
Igiich diéutrilén hon nguy ca.

Anh huéng ctia thuéclén kha nang lai xe, van hanh may méc:

Chéng mat, mét moi hodc nhin ma cé thé xay ra khi bat dau diéu tri. Do do
bénh nhan nén biét rang néu bj anh hudng, khéng nén lai xe hodc van hanh
may moc.Tacdong néycétbéténg lénkhi uéng rugu.

TUOGNGTAC, TUONGKY CUATHUOC:

Tuong tacchathudc:

- Dung dong thai isosorbid mononitrat véi thudc lam ha huyét dp nhu cac
thudc chen beta, thudc chen kénh calci, thuéc gian mach, alprostadil,
aldesleukin, cht d8i khang thu thé angiotensin Il ... va/hodc rugu c6 thé
lam tang tac dung ha huyét ép clia isosorbid mononitrat. Diéu nay ciing c6
thé xay ravéi cac thuSc an than va thudc chdng trdm cdm ba vong.

- Bat ky tac dung ha huyét &p cla isosorbid mononitrat sé téng lén néu dung
chung véi thuéce tic ché phosphodiesterase typ 5 dung dé diéu tri réi loan chuic
ndng cuong duang. Diéu nay cé thé dan dén bién chiing tim mach de doa tinh
mang. Do d6, bénh nhan dang dugc diéu tri bang isosorbid mononitrat khong
dugc dung chung vai thudc Uic ché phosphodiesterase typ 5 (nhu sildenafil,
tadalafil, vardenafil).

- Bdo céo cho thdy rang dung déng thdai isosorbid mononitrat véi
dihydroergotamin, c6 thé lam tang néng dé cta dihydroergotamin trong
mauva hiéu qua tang huyét ap.

- Sapropterin (tetrahydropterin, BH4) [a mot déng yéu té téng hgp nitric oxid.
Than trong khi dung déng thaithuéc cé chiia sapropterin vdi tat ca cac thudc
gay gidn mach cé tac dong dén tac dung hodc chuyén hoa nitric oxid (NO),
bao gém céc tién chat NO c6 dién (nhu glyceryl trinitrat (GTN), isosorbid
dinitrat (ISDN), isosorbid-5-mononitrat (5-ISMN) va nhimng chat khac).

- Chéng chi dinh khi dung isosorbid mononitrat véi riociguat, mét chat kich
thich guanylat cyclase hdatan vi cé thé gay ha huyét ap.

Tuongky ciiathuéc:

Do khéng cé cac nghién ciu vé tinh tuong ky cla thuéc dung dudng udng,
khéng tronlanthudc nay véi cacthusckhac.

TACDUNG KHONG MONG MUON CUATHUOC:

Bang tém tit cac phan iingkhéng mong muén:

Tan suat(¥)

Réi loan mach méu| Thudng gdp |Ha huyétéap thé dimg.

Céc co quan Cac phan iing khéng mong muén

ftgdp Suy tudn hoan (d6i khi kém theo nhip

timchdamvangat).

Khéngré  |Hahuyétap.

Réiloan hé théng
miéndich

Khéngré  |Phumach.

RGi loan hé than|Rdt thuong gdp [Pau dau.
kinh

Thuong gdp |Chéng mat (bao gdm chéng mat tu thé),
buénngt.

Réiloantimmach| Thudong gdp [Nhiptimnhanh.

ltgdp Dau that nguctramtrong hon.

Réiloantiéuhda ltgap Budnnén, nén.

Rdt hiém gdp [Gndng.

Réiloan davamé ltgap Cac phan ting di ting da (vi du phat ban),
dugida débung.
Khéngré  |Viémdatrocvay.

Réiloanchungva| Thudng gdp |Suynhugc.
duongdung

Ha huyét dp nghiém trong da dugc bao cdo khi dung nitrat hitu co bao gém
buén nén, nén, bén chén, xanh xao va dé mé héi qua muc.

Trong thai gian diéu trj véi isosorbid mononitrat, thi€u oxy mau tam thai co
thé xay rado su phan bé lai luu lugng mau & ving phé nang lam gidm théng
khi. Dac biét & nhiing bénh nhan bi bénh mach vanh, diéu nay c6 thé dan
dén thi€u oxy mau catim.

(¥) Tan sudt tac dung khéng mong muén dugc dinh nghia nhu sau: Rat
thudng gip (ADR = 1/10), thudng gip (1/100 < ADR < 1/10), it gap (1/1000 <
ADR < 1/100), hiém gap (1/10000 < ADR < 1/1000), rat hiém gdp (ADR <
1/10000), khéng ré (khéng dugc udc tinh tird it liéu cé sdn).

QUALIEUVA CACHXU'TRi:

Triéu chiing va biéu hién khistrdung thuéc qua liéu:

- Ha huyét 4p < 90 mmHg, xanh xao, d8 mé héi, mach yéu, nhip tim nhanh,
chéng mattuthé, dau dau, mét, chéng mat, buén nén, nén, tiéu chay.

- Tinh trang methemoglobin mau cé thé x3y ra & nhiing bénh nhan dang
diéu tri bang nitrat hitu co khéac. Trong qué trinh chuyén héa, isosorbid
mononitrat phong thich ion nitric gay ra methemoglobin mau va tim téi véi
triéu chiing tha nhanh, lo au, bat tinh va ngung tim. Khéng loai trir trudng
hop qua liéu isosorbid mononitrat cé thé gdy ra tac dung khéng mong
muén nay.

- Dung liéu cao cé thé lam tang ap Iuc ndi so. Diéu nay c6 thé dan dén céc
triéu chiing trén nao.

Cachxutrikhidung thudc qualiéu:

*Quy trinh diéu trichung:

-Ngungdung thuéc.
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- Quy trinh diéu tri chung trong truong hgp ha huyét ap c6 lién quan dén
nitrat:

+Datbénhnhan dtuthé nam nglra, gittdau hoi haxudng vachannanglén.
+Cung cap oxy.

+Lamtang thétich huyét tuong (truyén dich).

+Diéutriséc (cham sécbénh nhan déc biét).

*Quy trinh diéu tri ddic biét:

-Lam tang huyét dp néu huyét ap qué thap.

-Diéutrimethemoglobin mau:

+Diéutrivai cac chat khinhuvitamin C, xanh methylen hodc xanh toluidin.
+Cung cap oxy (néu can thiét).

+Tién hanh hé hdp nhantao.

+Th&m phan mau (néu can thiét).

-Cécbién phap héisuc.

Trong trudng hop c6 dau hiéu ngung hé hap va tuan hoan, bat dau cac bién
phép héi stic ngay lap tuc.

DACTINHDUOCLUCHOC:

Nhém dugcly: Thudc gidn mach dugc sirdung trong bénh tim.
M&aATC:CO1DA14.

Isosorbid mononitrat la nitrat hitu co, giéng nhu cac nitrat tdc dong [én tim
khéc, 1a mot thudc gidn mach. N6 lam gidm &p luc cudi ky tam truong that
trdiva phai dan dén tdng chitamau & ngoai vihon su gidm ap luc déng mach
toanthan, do d6lam gidm hau tai va dac biétla tién tai cta tim.

Isosorbid mononitrat tdc dong dén viéc cung cap oxy cho thiéu mau cuc bo
co tim bang céch phan bé lai luu lugng méu theo tuan hoan bang hé tu
ngoai tam mac dén viing ndi tam mac béi tac dong gian mach c6 chon loc
trén cac mach mau ngoai tammaclén.

N6 lam gidm nhu cau cung cdp oxy cho catim béng cach tang dung tich tinh
mach, lam tdng chdia mau & tinh mach ngoai vi, do d6 lam gidm thé tich tam
thatvagidm truong luccho tim.

DACTINHDUGCPONGHOC:

- Hap thu: Isosorbid mononitrat dugc hdp thu nhanh va néng dé dinh trong
huyét tuong dat dugc khoang 1 gid'sau khiuéng.

- Chuyén héa: Isosorbid mononitrat cé sinh khd dung hoan toan sau khi
uéngvakhoéng bichuyén héalan dau quagan.

- Thai tri: Isosorbid mononitrat dugc thai trir khéi huyét tuong vai thoi gian
béan thai khodng 5,1 gid. Isosorbid mononitrat dugc chuyén héa thanh
isosorbid-5-mononitrat-2-glucoronid véi thoi gian ban thaila khoang 2,5 gic
vamét phan dugc dao thai dusi dang khéng déi qua nudc tiéu.

Néng do thudc trong huyét tuong sau khi uéng nhiéu liéu tuong duang véi
néng do thudckhiuéng liéu don.

QUY CACHPONG GOI:

-Hop 1vix 10vién, hop 3 vix 10vién, hop 10vix 10 vién.

-Chai50vién.

DIEU KIEN BAO QUAN: Noi khé, nhiét d6 dudi 30 °C, tranh anh sang.
HANDUNG: 36 thang ké tirngay san xuét.

TIEU CHUAN CHAT LUONG: TCCS.

CO SG SAN XUAT:

CONGTY CO PHAN XUAT NHAP KHAU Y TE DOMESCO
Dia chi: S6 346 dudng Nguyén Hué, Phudng My Phu, Thanh phé
CaoLénh, TinhDong Théap

pomEesco Diénthoai: 1800.969.660
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