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THONG TIN THUOC

(V/v Cung cap théng tin thuéc theo nguon http://canhgiacduoc.org.vn)
Kinh gii: Cac khoa, phong

Khoa Dugc — TTT — VTYT xin giri dén quy ddng nghiép thong tin tir nguén Canh giac
duogc.
ANSM: Cénh b4o nhic lai vé nguy co loét khi sir dung nicorandil

Nicorandil 1a liéu phap cudi cing trong diéu tri trén bénh nhan nguoi 16n dau that
nguc 6n dinh khi tridu chimg khéng duoc kiém soat day dii, chong chi dinh hodc khong
dung nap véi céc lua chon déu tay (nhu thube chen beta va/hoic thudc chen kénh canxi)
hay lwa chon thay thé nhu céc nitrat giai phéng kéo dai.

Nguy co loét va cac bién chirng lién quan dén nicorandil

Nicorandil ¢6 the gay loét nghiém trong, anh hudng dén nhiéu co quan (nhu da,
niém mac, mat) va tinh trang ndy c6 thé tién trién thanh cac bién ching ndng nhu thung,
10, ap xe, xuét huyet tiéu hoa. Bénh nhan cao i:u01 dang st aung douo thot nhiéu loat
thubc, va co bénh thi thira 13 ddi twong nguy co cao xudt hién loct lién quan
mcorandil. Trigu umng cia loét co thé khai phat ngay vai tu an dau sau ki su dung
nicorandil hodc sau nhiéu nam diéu tri.

Sau cauh bao ddu tién vao ndm 2012, canh bio thit hal vav 11/2015 &3 yéu ciu
gi6i han chi dinh cua nicorandil. Cu thé, nicorandil khong dugc su dyng nhu li€u phap
diu tay trong diéu tri con dau thit nguc va nhan manh lai khuyén cdo ngimg thude ngay
khi xuat hién loét.

Viéc gidm sat nguy co loét lién quan dén nicorandil tiép tuc dwoc thuc hién ¢ cAp
quédc gia va trén toan Chau Au. Trong giai doan 2016-2017, mdt nghién clru vé nguy co
nay di dugc tién hanh theo yéu cau cua Uy ban Carh giac Duoc thude Co quan Quan ly
Dugc pham Chéau Au (EMA). Tu két qua ctia nghién ciru ndy, EMA dd yéu cau cép nhat
théng tin vé bién cd loét va bd sung cac canh bao va than trong khi sir dung nicorandil
trong thong tin san pham (SmPC) cuta céac che phim chira nicorandil vao nam 2021,
Trong do. thong tin bd sung lam rd cac vi tr t6n thuong méi co thé gap va tan sudt cua
céc bién ¢b bét loi da biét.

Mac du da co cac canh béo va cép nhét nay, nhung nhing truong hop loét méi
nghiém trong van tiép tuc duoc ghi nhan tai Phdp, bao gdm céac bdo cdo ca trén nhing
bénh nhan sir dung nicorandil khéng phu hop (nhtr khidng tuan tha chéng chi dinh hodc
str dung ddng thoi voi cac thube chéng viém hodc corticoid), hodc bénh nhan mac bénh
ly nhu da1 thao duong, ung thu, lam dung rugu...).

X tri loét do nicorandil

Lo€t do nicorandil khong dap img vai cac phac do didu iri thong thuong, ké ca khi
phau thuat. Chi khi ngimg nicorandil vét loét mo1 lanh va dan hdi phuc trong vai tuln
dén vai thang ty mire do nghlem trong.

nhén c6 tién sir xut hzen mot hoac nhicu vét 10Pt & bét ky vi tri ndo khi sir dunL thubc.



Bac si chuyén khoa tim mach can dénh gia lai bénh nhén dé can nhic chién luoc
diéu tri dau thét nguc thay thé.
Chéng chi dinh va tuong tic thude ciia nicerandil
ANSM nhan manh lai chéng chi dinh ciia nicorandil, bao gom
- Qua man véi nicorandil hodc bat ky t4 dugc nao cua thude.
- Bénh nhan bj soc (bao gom soc tim), ha huyét ap nang hodc roi loan chirc nang tam
that trai véi 4p suat do day that thép hoic suy tim mat bu.
- St dung céc thude tc ché phosphodiesterase 5, do ¢6 thé din dén ha huyét 4p nghiém
trong.
- Gidm thé tich tudn hoan.
- Phu phéi cép.
Mét thude khong dugc dung dong thoi véi nicorandil do tang nguy co loét va xuat huyét
tiéu hoa:
- Corticosteroid
- Céac thude chéng viém khong steroid ( NSAID), ddc biét acetylsalicylic acid (asplrm) o
lidu dy phong bénh 1y tim mach hoac licu chéng viém. Can nhic thay thé aspirin bang
céc thude chong két tap tiéu cAu khac.
Khuyén cdo danh cho bénh nhin dung nicorandil
- Nging thudc va théng bdo ngay cho nhan vién té khi xut hién cac triéu chung nhu
mat do, dau, chay nudc mat; loét miéng, da, ti€u héa hodc ving ting sinh mén, xuét
huyét tidu hoa (phan c6 mau hodc nén ra méu), dau bung hoic sut can nhanh khong 10
nguyén nhan khi str dung nicorandil.
- Triéu ching c6 xuat hién & bat ky thoi diém nao trong qua trinh diéu tri. Khi xuat hién,
bac si s€ ngimg nicorandil vinh vién.
- Tham khdo ¥ kién béc si trude khi sir dung nicorandil dong thoi bat ky thude diéu tri
viém hodc bénh tim mach nao nhu corticoid, NSAID (ke ca aspirin). Khi sir dung dong
thoi cac thube nay c6 thé lam tang nguy co loét, 1am trAm trong hon va xuét hién thuong
Xuyén cdc triéu ching cua loét.
Khuyén cdo danh cho bac si
- Uu ti€n ké don cac nhom f thudc lua chon dau tay va lya chon thay thé trong dau that
nguc on dinh nhu thuéc chen beta, cheri kénh canxi, nitrat giai phong kéo dai.
- Khong nén sir dung nicorandil & bénh nhan cao tudi c6 nhiéu bénh mic kém do can can
loi ich/nguy co ctia nicorandil nghiéng vé bat loi hon so véi lra chon khac.
- Tu van bénh nhan vé nguy co loét va bién phap x1r tri phu hop khi ké don nicorandil.
- Ngimg thude va khong tai sur dung nicorandil khi bénh nhan xuét hién loét
Khuyén ¢do danh cho dwgce si
- Ting cudng hiéu biét ciia bénh nhan vé nguy co loét do nicorandil va bién phép xir tri
phu hop
- Thdng bao cho bénh nhin vé du hiéu nhén biét lién quan loét do nicoradil
-Kiém tra twong tic thubc (dic biét 1a NSAID bao gbém  axit acetylsalicylic,
corticosteroid).
Nguon. https:/fansm.sante.fi/actualites/medicaments-a-base-de-nicorandil —rappel-sur-le-
risque-dulcemIiuns—cft-lim,uormnceudarreter—le—traitemen!—eiz-pi‘esenC@—cle—si,s:nes—
evocateurs
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