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T  ֨Hһ֦ NG DӽN Sָ  D NְG THU C֜ 

NISTEN 
 

ņ֙c k׃ hҼ֧ng dӾn sֹ dֱng trҼ֧c khi d½ng 
NԒu cӺn th°m th¹ng tin xin h֛i Ĩ kiԒn thӺy thu֝c 
Ch֕ d½ng thu֝c n¨y theo sֽ k° ĽҺn cֳa thӺy thu֝c 

 
THêNH PHӹN: 
M֣i vi°n n®n bao phim NISTEN chֵa: 
Ivabradin hydroclorid 
TҼҺng ĽҼҺng Ivabradin ééééééééééé 5 mg 
T§ dҼ֯c: Cellulose vi tinh thΘ, calci phosphat dibasic khan, copovidon, natri bicarbonat, silicon 
dioxyd, magnesi stearat, HPMC, PEG 6000, talc, titan dioxid, quinolin yellow lake, carmoisin 
redé vρa Ľν 1 vi°n. 
 
M֣i vi°n n®n bao phim NISTEN-F chֵa: 
Ivabradin hydroclorid 
TҼҺng ĽҼҺng Ivabradin ééééééééééé 7,5 mg 
T§ dҼ֯c: Cellulose vi tinh thΘ, calci phosphat dibasic khan, copovidon, natri bicarbonat, silicon 
dioxyd, magnesi stearat, HPMC, PEG 6000, talc, titan dioxid, oxid sͽt vàng, quinolin yellow 
lake, xanh greenôsé vρa Ľν 1 vi°n. 
 
ņԉC TĉNH Dһ֮C LּC H֘C: 

Ivabradin là m֥t là m֥ t chӸt cֵ chԒ ch֙ n l֙ c v¨ ĽԊc hi֓ u kênh If ֫  nút xoang. Ivabradin ֵc chԒ 
dòng ion qua kênh f (If) dӾn ĽԒn làm giӶm tӺn s֝  tim ĽҺn thuӺn mà không Ӷnh hҼn֫g ĽԒn tính co 
thԂt cҺ, t²nh dӾn truyԚn, hay tái phân cֽc tâm thӸt, không Ӷnh hҼn֫g ĽԒn trҼҺng lcֽ mӴch ngoӴi 
biên. 
ņԊc t²nh dҼc֯ lֽ c chính cֳa ivabradin là giӶm nh֗p tim phֱ  thu֥ c liԚu dùng. Phân tích mֵc giӶm 
nh֗ p tim ֫  liԚu 20 mg x 2 lӺn/ ngày cho thӸy xu hҼn֧g tác dֱng bình nguyên phù h֯p v i֧ giӶm 
nguy cҺ chԀm nh֗p tim dҼi֧ 40 nh֗p/ phút. 

 ֪liԚu th¹ng thҼn֩g, ivabradin làm nh֗p tim giӶm khoӶng 10 nh֗p/ phút lúc ngh֕ và gԂng sֵ c. 
ņiԚu này giúp giӶm tӶi cho tim và tiêu thֱ oxy cҺ tim. Ivabradin kh¹ng Ӷnh hҼn֫g ĽԒn sֽ  dӾn 
truyԚn trong tim, t²nh co cҺ tim hoԊc tái phân cֽc tâm thӸt: 
- Trong các nghiên cֵu Ľin֓ sinh lý lâm sàng, ivabradin không có tác dֱng trên th֩ i gian dӾn 

truyԚn nhǫ - thӸt hoԊc trong tâm thӸt hoԊc khoӶng QT ĽҼc֯ ĽiԚu ch֕nh. 
-  ֪b n֓h nhân r֝i loӴn thӸt trái (phân suӸt t n֝g máu thӸt trái LVEF 30 - 45%), ivabradin không 

có bӸt kȢ Ӷnh hҼn֫g có hӴi n¨o ĽԒn LVEF. 
 
ņԉC TĉNH Dһ֮C ņ֤NG H֘C:  
Ivabradin hӸp thu hoàn toàn sau khi u֝ng nhҼng sinh khӶ d nֱg ch֕ ĽӴt khoӶng 40% do qua 
chuyԜn hóa lӺn ĽӺu. N n֟g Ľ ֥Ľ֕nh ĽӴt ĽҼc֯ sau khoӶng 1 gi֩  khi bֱ ng Ľ·i nhҼng k®o d¨i th°m 1 
gi  ֩khi no v¨ lҼn֯g hӸp thu tŁng khoӶng 20 - 30%. Ivabradin gԂn kԒt v i֧ protein huyԒt tҼҺng 
khoӶng 70%. 
Ivabradin chuyԜn hóa ֫  gan và ru֥t qua cytochrom P450 CYP3A4 thành chӸt chuyԜn hóa chính 
N-desmethyl-ivabradin (S-18982). ChӸt n¨y ĽҼc֯ chuyԜn hóa tiԒp theo b֫ i CYP3A4. Ivabradin 
có th֩ i gian bán thӶi khoӶng 2 gi֩ . Các chӸt chuyԜn h·a ĽҼc֯ bài tiԒt qua nҼc֧ tiԜu và phân. 
KhoӶng 4% liԚu dùng xuӸt hi n֓ trong nҼc֧ tiԜu  ֫dӴng nguyên vԌn. Nghiên cֵu tr°n Ľn֥g vԀt 
cho thӸy ivabradin có phân b֝ vào sֻ a mԌ. 
 
CH֔ ņ֖NH: 

ņiΖu trΠ bΜnh mͧch v¨nh 


