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B 111 TR 5111
(duéi dang Galantamin hydrobromid)
Thanh phcfn {a dicorc:
Sorbitol 70%, methylparaben, propylparaben, dinatri edetate, natri saccharin, dudng kinh,
natri carboxymethyl cellulose, huong dau, Ponceau 4R, ethanol 96%, nude tinh khiét.
DANG BAO CHI:: Dung dich udng.
Mb ta: Dung dich trong, [6ng sanh, mau dd, thom mui dau, vi ngot.
CHI PINH:
Glalucid duge chi dinh dé didu tri chimg sa sit trf tu€ tir nhe dén trung binh trong bénh
Alzheimer.
CACH DUNG & LIEU DUNG:
Liéu ding
Ngudi lén/nguwdi cao tudi
Trwde khi bit ddu diéu trf
Viéc chén doan loai sa st trf tué ¢6 thé xay ra véi bénh Alzheimer can dugce xac nhan day do
theo cdc hudng dan 1am sang hién hanh.
Liéu khéi ditu
Lidu khai ddu duge khuyén cdo la 8 mg/ngay (4 mg x 2 lin/ngay) trong 4 tudn.
Liéu duy tri
Sy dung nap va lidu galantamin nén duge danh gia lai thuomg xuyén, t6t nhit 1a trong vong 3
théng sau khi bt dau didu tri. Sau d6, loi fch 1am sang clia galantamin va kha ning dung nap
A diéu trj ciia bénh nhén nén duge danh gid lai thudng xuyén theo cdc huéng ddn 1am sang hién
hanh. C6 thé tiép tuc didu tri duy tri véi didu kién 1a ¢6 higu qua diéu trj va bénh nhan dung

nap duge vai diéu tri bing galantamin. Nén xem xét ngimg galantamin khi khong con bing

chimg vé hidu qua diéu tri hodic bénh nhan khéng dung nap dugc.

Liéu duy tri ban ddu la 16 mg/ngdy (8 mg x 2 lan/ngdy) va bénh nhan nén duy tri liéu 16
mg/ngay trong it nhit 4 tuan.

Ting liéu duy i 1én 24 mg/ngay (12 mg x 2 lAn/ngay) phai dugc xem xét trén timg bénh
nhan, sau khi danh gia thich hgp bao gém danh gid loi ich 1dm sang va kha néng dung nap.

() bénh nhan khong c6 bidu hién ting dap (mg hodc khong dung nap lidu 24 mg/ngay, nén
can nhic giam lidu xudng 16 mg/ngay.

Ngirng thube

Khong ¢d hiéu tmg ddi nguge sau khi ngimg diéu tri dat ngdt (nhu chudn bi phiu thuét).

Suy thén

Néng dé galantamin trong huyét tuong co thé tang & bénh nhan suy thén ti trung binh dén
ndng.
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I\i\oﬁg,(a galantamin trong huyét twong c6 thé ting & bénh nhén suy gan trung binh dén niing.

Cf bénh nhan suy giam chirc niing gan vira phai (diém Child- Pugh 7-9), dua trén mo hinh
duge dong hoe, khuyén cdo bitt du ding liéu 4 mg x | lﬁmfngay, t6t nhit 12 vio budi sdng,
trong it nhét 1 tudn. Sau dé, bénh nhan nén tiép tuc véi litu 4 mg x 2 lin/ngdy trong it nhit 4
tudn. O nhitng bénh nhan nay, liéu hang ngay khdng dirge vugt qua 8 mg x 2 lin/ngay.
() bénh nhén suy gan ning (diém Child-Pugh > 9), viée sir dung galantamin bi chdng chi
dinh. Khong cin diéu chinh lidu cho bénh nhén suy gan nhe.
Piéu tri ddng thoi
(3 bénh nhan didu ti bing thude tre ché CYP2D6 hodic CYP3A4 manh, ¢6 thé cin nhic giam
lidu.
Tré em
( Khang cé sir dung lién quan dén galantamin & tré em.
Ciich dimg
Dung dich lléllg Glalucid dwoc ding bang dudng uéng, hai lan mot ngay, tbt nhit 12 vao bira
an sang va 161, Pam bao ubng di nurde trong qué trinh d idu tri.
CHONG CHI PINH:
Qué mAn véi hoat chét hoiic véi bét cir thanh phén nao thude.
Do khéng c¢6 dir ligu vé viée sir dung galantamin & bénh nhén suy gan ning (diém Child-
Pugh > 9) va d§ thanh thai creatinin < 9 ml/phut), chdng chi dinh galantamin & nhitng bénh
nhén nay. Galantamin chéng chi dinh & bénh nhén bi 161 loan chite ning gan va thiin dang ké.
| CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:
Céc loai sa sut tri tué
Galantamin duoc chi dinh cho bénh nhan bi sa sat tri tug nhe dén trung binh trong bénh

Alzheimer. Lgi ich ctia galantamin trén bénh nhén bi sa st tri tué loai khédc hodc céc loai suy
giam tri nhd khac chura duge chimg minh. Trong 2 thir nghiém lam sang kéo dai hai nam trén
ngudi suy giam nhén thire nhe (loai suy giam tri nhé nhe hon khong dap g cac ti€u chi cua
sa st tri tué Alzheimer), liéu phap galantamin khéng cho thay bét ky loi ich nio trong viée
lAm chidm sy suy giam nhén thirc hodic giam su chuyén dbi 14m sang thanh sa sut tri g, Ty 1&
tr vong & nhom ding galantamin cao hon dang ké so v6i nhom gia duoc, 14/1026 (1,4%)
bénh nhéin ding galantamin va 3/1022 (0,3%) bénh nhan ding gia dwoc. Tir vong do nhiéu
nguyén nhéin khiac nhau. Khoang mét nira s6 ca (i vong do galantamin xuét phat tir nguyén
nhéin mach méau (nhdi mau co tim, dot quy va dot tir). Su lién quan clia phat hién nay doi véi
viée diéu tri bénh nhén sa sit tri tué Alzheimer con chua 3.

Khéng thiy tang ty 1& tr vong & nhém galantamin trong mét nghién ctru kéo dai, ngdu nhién,
¢6 dbi chimg vdi gia duogc, trén 2045 bénh nhin Alzheimer nhe dén trung binh. Ty 1& tir vong
& nhém gia duge cao hon dang ké so v6i nhém galantamin. C6 56/1021 (5,5%) tir vong &
nhém ding gia duoce va 33/1024 (3,2%) tir vong & nhém ding galantamin (khoédng tin cdy
95%, ty 18 nguy co 1a 0,58 [0,37; 0,89]; p=0,011).

Chén dodn sa sut tri tué Alzheimer nén dugc thuc hién theo huéng dan hién hanh béi bae si
¢d kinh nghiém. Diéu tri bing galantamin nén dugc thue hién duéi sy gidm sét cia bac si va
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a ‘_tmh] dd duoe bdo cho & bénh nhan ding galantamin. Bénh nhén nén duge thong bio vé

"'éac déu hiéu cia phéan g da nghiém (rong va ngimg sir dung galantamin khi xuét hién ban

da dau tién.
Theo dbi ein ning

Bénh nhan mic bénh Alzheimer bi gidm cén, Diéu tri biing thude tre ché cholinesterase, bao
pbm galantamin, déu c6 lién quan dén viée giam cdn ¢ nhirng bénh nhén nay. Trong thoi gian
diéu tri, nén theo doi can niing ctia bénh nhén,

Nhitng trudmg hop cén thin trong

Cling nhur céc thude tac dyng gidng cholin khic, nén thin trong khi sir dung galantamin trong

nhitng trudng hop sau:

Réi loan tim

Do tie dung duge 1y, cac thude tie dung gidng cholin co thé ¢6 tac dung cudmg dbi giao cam
trén nhip tim (nhu nhip tim chdm). Tac dung nay déc biét quan trong dbi véi bénh nhén bi
“h¢i chirng suy nit xoang™ hodic céc rbi loan dén lruyén trén thét holic & bénh nhén sir dung
déng thavi thude 1am gidm nhip tim dang ké nhu digoxin va thudc chen beta, hodic bénh nhén
bi r6i loan dién giai chua dugc d idu chinh (nhu tang kali lm:,-'éi, ha kali huyél).

Do dé, nén thén trong khi ding galantamin cho bgnh nhén tim mach nhu giai dogn ngay sau
nhoi mau co tim, rung nhi méi khai phat, block tim df hai tré [én, con dau thit ngue khong
on dinh, hogic suy tim sung huyét, dic biét 1a NYHA nhoém 111 - IV.

Pi ¢b bdo cao kéo dai khoang QTc & bénh nhdn ding galantamin lidu diéu tri va xofin dinh
lién quan dén qué lidu. Do d6, nén sir dung galantamin than trong & bénh nhén cd khoang
QTc kéo dai, bénh nhéan diéu tri bing thubc anh huéng dén khoang QTc, hodc & bénh nhan cé
bénh tim lién quan hodc rdi loan dién giai trude do.

Trong mdt phén tich tong hop céc nghién citu cé déi chimg véi gia duge trén bénh nhin sa
sat tri tué Alzheimer diéu tri bing galantamin, di thiy gia tang ty 1& mot s0 téc dung bét loi
nhét dinh trén tim mach.

REi logn tiéu héa

Bénh nhén ting nguy co loét dudng tiéu hoa, nhu bénh nhén co tién sir bi loét hodic ¢6 céc

yéu td thuan lgi dé gy loét bao gdm bénh nhén dang st dyng dong thoi thudce chdng viém
khong steroid (NSAID), can duge theo ddi céc triéu chimg. Khong khuyén cdo sir dung
galantamin & bénh nhén bi tic nghén dudng tigu héa hodc dang hoi phuc sau phau thudt tiéu
héa.

RGi loan hé than kinh

Céc con co gidt di duge bdo cdo voi galantamin. Co gidt cling c6 thé 1a mot bidu hién cua
bénh Alzheimer. Trong mét sb trwdng hop hiém gap, sy gia ting truong luc cholinergic c6
thé lam trim trong thém céc triéu chimg Parkinson. Trong mét phén tich téng hop céc nghién
ctru ¢ ddi ching véi gia duoc & bénh nhén sa sit tri tué Alzheimer diéu trj bang galantamin,

cdc bién ¢d mach mau niio it gp dd dugc quan sat. Diéu nay nén duge xem xét khi st dung
galantamin cho b¢nh nhdn mach mau ndo.
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Khéng khuyén céo st dung galantamin cho bénh nhéan b tic nghén dudng nigu hogic dang héi

phuc sau phau thuét bang quang.
Thit thudt y té va phéu thudt

Galantamin, nhu thude tdc dung gidng cholin ¢6 kha nang lam ting gifin co kidu
succinylcholin khi giy mé, dic biét trong truong hop thiéu men pseudocholinesterase.
Mg;_ chira sorbitol va parahydroxybenzoat
Thude nay chira sorbitol. Cén tinh dén tac dung phu khi sir dung di")ng thoi voi san phﬁm co
chita sorbitol (ho#ic fructose) va luong sorbitol (hodc fructose) trong ché db an. Bénh nhan
khong dung nap fructose di truyén (HFI) khéng nén ding thude nay.

' Methylparahydroxybenzoat va propylparahydroxybenzoat c6 thé gdy ra cdc phan (g di (mg
(c6 thé xay ra cham).

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

Phu nir ¢6 thai:
Déi véi galantamin, khong c6 dit liéu 1am sang vé tiép xic véi thude trong thdi ky mang thai.
Cac nghién ciru trén dong vét cho thiy doc tinh sinh san. Cén thén trong khi ké don thudc
cho phu nir ¢6 thai.
Phu nir cho con bii:
Hién chua 16 liéu galantamin c6 dugce bai tiét vao sita me hay khong va chua ¢ nghién ctru
ndo trén phu nit cho con bi. Do d6, phu nit ding galantamin khong nén cho con bu.

ANH HUONG CUA THUOC LIEEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC:
Galantamin c¢6 anh huéng nhé dén trung binh dén kha nang lai xe va van hanh may méc. Céc
tridu chimg gdém chéng mit va budn ngu, diic biét trong nhimg tun dau tién sau khi bt du
didu tri.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:

Twong tic cia thude:
Twong tdc dwge lye hoc
Do co ché téc dung, khong nén ding déng thoi galantamin véi céc thude tac dyng gidng

cholin khac (nhu ambenonium, donepezil, neostigmin, pyridostigmin, rivastigmin hodgc

pilocarpin ding toan thén). Galantamin cé kha niing dbi khang véi tac dung clia thude khéng

cholinergic. Néu dimg thudc khéng cholinergic nhu atropin dot ngdt, s& co nguy co lam ting
tac dung cua galantamin. Nhu dy kién voi thube tac dung gidng cholin, ¢é thé xay ra tuong
tac duoe lye hoe véi céc thude lam gidm ddng ké nhip tim nhu digoxin, thube chen beta, mt
sb thude chen kénh canxi va amiodaron. Cén thén trong v6i céc thude c6 kha ning gy xoén

dinh. Trong nhiing truong hgp nhw vy, nén xem xét dién tdm do.

Galantamin, nhu thudc tic dyng giéng cholin, c6 kha nidng gy giin co manh kiéu
succinylcholin trong khi gdy mé, dac biét trong trudong hop thiéu men pseudocholinesterase.
Twong tic dwoe dong hoc

Galantamin chuyén héa qua nhiéu con dudmg va dugc théi trir qua than.
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Céac nghién ctru tuong tac thude chinh thirc cho thdy sinh kha dung ctia galantamin ting
khoang 40% khi dung ddng thoi véi paroxetin (mot thude re ché CYP2D6 manh) va 30% va
12% khi dung dong thoi véi ketoconazol va erythromycin (ca hai thudc trc ché CYP3A4). Do
@6, trong thoi gian bit déu didu i bing thudc Gc ché manh CYP2D6 (nhu quinidin,
paroxetin hodic fluoxetin) hodac CYP3A4 (nhw ketoconazol hofc ritonavir), tan sudt phan Gng
bat 1gi cholinergic ¢6 thé tang, chti yéu 1a budn nén va nén. Trong nhifng tredng hop nay,
dua (rén kha ning dung nap, ¢6 thé cén nhéic giam li¢u duy tri galantamin.

Memantin, thudc ddi khang thu thé N-methyl-D-aspartat (NMDA), véi lidu 10 mg x 1
lAn/ngay trong 2 ngay, sau dé 1a 10 mg x 2 ldn/ngay trong 12 ngdy, khdng anh huong dén
dwoe dong hoc cua galantamin & trang thai 6n dinh.

Anh hiréng eiia galantamin @i voi sic chuyén hoa cia cde thude khde

Liéu diéu tri ctia galantamin 24 mg/ngay khéng anh hrdmg dén dong hoc ctia digoxin, mic du
c6 thé xay ra cdc trong tac duge lye hoc.
Liéu didu tri cha galantamin 24 mg/ngay khong dnh hudng dén dong hoc va thoi gian
prothrombin ciia warfarin.
Twong ky ciia thube: Do khéng ¢6 céc nghién ciru vé tinh tuong ky cuia thude, khéng tron
1An thube nay voi cée thude khac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:
Bang dudi day phan anh dit liéu thu duge voi galantamin trong tém thir nghiém 1am sang ma
doi, déi chimg véi gia duge (N = 6502), niim thir nghiém ldm sang nhan mo (N= 1454) va tir
cac béo cdo tu phat sau luu hanh. Phan img bét loi duge béo cdo thudmg gip nhét 13 budn noén
(21%) va non (11%). Ciac phan (mg nay xay ra chu yéu trong thoi gian didu chinh lidu, kéo
dai dudi mot tudn trong hdu hét cic trudng hop va da s6 bénh nhén chi bi mét dot. Ké don
thude chong nén va dam bao udng du nuGe co thé hiru ich trong nhimg trudng hep nay.

U'éc tinh tAn sudt nhu sau: Rét thudng gip (=1/10); Thuong gap (>1/100 dén <1/10); Tt gap

(>1/1000 dén <1/100); Hiém gap (>1/10 000 dén <1/1000); Rét hiém gip (<1/10 000),
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Triéu chitng:

Céc dfu hidu va triéu chimg cia viée str dung qua liéu galantamin dang ké duoc du dodn 1a
twong ty nhu qué lidu céc thudc téc dung gidng cholin khic. Céc tdc dung ndy thudmg lién
quan dén hé thin kinh trung wong, hé thin kinh phd giao cam va méi ni thin kinh co. Ngoi
yéu co hodc co cimg co, mdt 56 hodc tAt ¢4 cdc dau hiéu cua con cudng cholin ¢d thé phat
trién; budn nén nghiém {rong, non, co thit da day-rudt, tiét nude bot, chay nude miit, tiéu
tién, dai tién, d6 md hoi, nhip tim cham, ha lmyéi ap, bAt tinh va co gidt. Ting yéu co cling
véi ting tiét khi quan va co thét phé quan, ¢6 thé dén dén tén thuong dudng the de doa tinh
mang.

D& ¢ béo cdo sau hwu hanh vé xofin dinh, kéo dai khoang QT, nhip tim chdm, nhip nhanh
that va mat y thire trong thoi gian ngén lién quan dén v6 tinh ding qua lidu galantamin.
Trong mét trwdmg hop da biét lidu ding, tam vién 4 mg (tong cdng 32 mg) duge uéng trong
mot ngay.

Hai truong hop khae vo tinh udng 32 mg (buén ndn, nén va khé migng; budn nén, nén va
dau nguc ving dudi xuong trc) va mét trudng hop udng 40 mg (bufin ndn) phai nhap vién
trong thoi gian ngiin dé theo doi va phuc hoi hoan toan. Mot bénh nhan, duoc ké don 24
mg/ngay va co tién sir 4o gidc trong hai nim truée, da ubng nhdm 24 mg x 2 lan/ngay trong
34 ngdy va xuét hién do gidc phai nhdp vién. Mot bgnh nhan khéc, duoc ké dung dich ubng
16 mg/ngay, dd vo tinh udng 160 mg (40 ml) va bi b md hdi, ndn, nhip tim cham va gén nhu
ngﬁt mot gio sau do, can phai nhép vién diéu tri. Céc triéu chimg ctia bénh nhan nay da duoc
giai quyét trong vong 24 gid.

Cach xiw tri:

Nhur trong bét ki trudmg hop qua lidu ndo, nén ap dung cic bién phap hd trg chung. Trong
nhimg truong hgp nghiém trong, thudc khang cholinergic nhuw atropin cé thé duoge sir dung
nhv thude giai ddc chung cho céc thudce tac dung gidng cholin. Lidu khoi dau duoc khuyén
cdo tir 0,5 dén 1,0 mg tiém tinh mach, céc liéu tiép theo duya trén dap (mg lam sang.

Do céc chién luge xir tf qua lidu lién tyc phat trién, nén lién lac v6i trung tAm kiém soat doc
chét d& ¢6 nhimmg khuyén cdo méi nhét vé cach xir trf qua liéu.

PAC TINH DUQC LUC HQC:

Nhém duge ly: Thude chdng sa sit tri tué.

Ma ATC: NO6DAO4

Co ché téc dyung

Galantamin, mdt alkaloid béc ba 1a chdt e ché chon loc, canh tranh va thudn nghich cta
acetylcholinesterase. Ngodi ra, galantamin tang cudng hoat déng ndi tai cua acetylcholin trén
céc thy thé nicotinic, ¢6 thé bing cich gin vao vi ti anallosteric cta thy thé. Két qua 1a ting
hoat déng trong hé cholinergic, lién quan dén cai thién chirc ning nhan thirc & bénh nhén sa
st trf tué loai Alzheimer.

Cac nghién ciru lim sang
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‘I ,phl}:c Imp ‘riéu chimg chinh cia bénh va trén quy md toan ciu: ADAS-Cog (phwong phép

“danh gia nhan thire dwa trén hiéu sudt), DAD vd ADCS-ADL-Inventory (ddnh gia hoat dong
co ban va viin hanh céng cu hang ngay), danh gia tam thén kinh (thang do ludng mire do ri
loan hanh vi) va CIBIC-plus (danh gia toan chu ctia mdt bic si déc lap dua tén phéng vin
lam sang véi bénh nhéin va ngudi chidm soc).

Sa sil trf (ué mach mau hodic bénh Alzheimer voi bénh mach mdu néo

Két qua tir mdt thir nghiém mu doi, ¢6 ddi chimg véi gia duoe kéo dai 26 tudn, bao gdm bénh
nhén sa sGt trf tué mach mau va bénh nhan Alzheimer, ddng thai bi bénh mach méu ndo “sa
st tri twé hon hop”, cho thiy tac dung didu 1 triéu chimg cia galantamin duge duy tri &
bénh nhin Alzheimer dong thoi bj bénh mach mau ndo. Trong mdt phan tich phan nhém
post-hoc, khong thiy tac dung cd ¥ nghia théng ké trong phin nhém bénh nhan sa sit tri tué
mach mau don thuén.

Trong mét thir nghiém thr hai ¢6 ddi chiing véi gid duge kéo dai 26 tudn & nhiing bénh nhan
co kha ning sa sat tri tué¢ mach mau, khong c6 loi ich lam sang ndo cua viée diéu tri bfmg
galantamin duge chimg minh.

PAC TINH DUQC DPONG HQC:

Galantamin 1a mot hop chét kiém véi hing 6 ion héa (pKa 8,2). Thudc hoi than nude va co
hé s phan tan (Log P) giffa n-octanol/dung dich dém (pH 12) la 1,09. D tan trong nude (pH
6) 1a 31 mg/ml. Galantamine cd ba tdm bat ddi ximg, dang S, R, trong d6 S la dang ty nhién,
Galantamin duge chuyén héa mét phén boi cac cytochrom, chi yéu 12 CYP2D6 va CYP3AA4.
Mdt sb chat chuyén hoéa hinh thanh trong qud trinh phan hay galantamin da duge chirng minh
1a ¢6 hoat tinh iz vitro nhung khong co vai trd trong in vivo.

Hﬁu thu

Ca dang vién va dung dich ubng déu duge hép thu nhanh voi tyae dat duge trong khoang 1
gidr. Sinh kha dyng tuy¢t dbi cna galantamin cao, 88,5 + 5,4%. Thirc {in lam chdm tde do hép
thu va lam giam Cpyax khodng 25%, ma khong anh huong dén mic dd hép thu (AUC).

Phan b

Thé tich phan bd trung binh 1a 175 L. Lién két véi protein huyét twong thap 18%.

Clmxé“n héa

Dén 75% lidu galantamin durgc thai trir qua qua trinh chuyén héa. Cac nghién ciru in vitro chi
ra ring CYP2D6 tham gia vao qua trinh hinh thanh O-desmethylgalantamin va CYP3A4
tham gia vao qua trinh hinh thanh N-oxid-galantamin. Mirc do thai trir cia tdng lugng hoat
tinh phéng xa trong nude tidu va phan khéng khac nhau gitta ngudi chuyén héa CYP2D6
kém va rong réii. Trong huyét tuong clia ngudi chuyén hoa kém va rong rii, galantamin dang
khong dbi va dang lién hop glucuronid chiém phén 1én hoat tinh phong xa ctia miu. Khong
¢6 chiit chuyén hoa co hoat tinh ndo ctia galantamin (norgalantamin, O-desmethylgalantamin
va O-desmethyl-norgalantamin) c6 thé duge phat hién & dang khong lién hep trong huyét
twong nguoi chuyén héa kém va rong rdi sau khi liéu don. Norgalantamin c6 thé dugc phat
hién trong huyét tuong ctia bénh nhan sau khi ding da lidu, nhung khong qua 10% ndng o
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. Nghién ctru in v;chhay kha nang trc ché cia galantamin ddi véi cic dang
ytochrom P450 & nguoi la rét thap.
] ,\ .-.. ')'J
i ong« f.l,f,ﬂlantmnm trong huyét trong giam theo him mii 2, véi thoi gian ban thai cudi cling
'ftfu?nﬁ g[irffx ngudi khoe manh, D§ thanh thai dudng ubng dién hinh & nhém dich khcang 200
ml/phit véi do bidn thién gitra céc cé thé 12 30% theo két qua phén tich nhom dén sb. Bay
ngay sau khi umlg lidu don 4 mg *H-galantamin, 90-97% hoat tinh phéng xa duoe tim thiy

trong nudce tiéu va 2,2-6,3% trong phin. Sau khi lmyén tinh mach va uéng, 18-22% liéu diing

duoe bai tiét vao nude tiéu dudi dang galantamin khong dbi trong 24 gid, vai do thanh thai
qua thén la 68,4 + 22 ml/phit, chiém 20-25% téng dd thanh thai trong l1uyét luong.

Tuyén tinh theo liéu

Sau khi udng lidu ldp lai 12 va 16 mg galantamin x 2 lin/ngay dudi dang vién nén, néng do

day va dinh trung binh trong huyét lwong dao dong trong khoang 29-97 ng/ml va 42-137

ng/ml. Duge dong hoc cua galantamin tuyén tinh trong khoing liéu 4-16 mg x 2 lan/ngay. O
bénh nhin ding 12 hodic 16 mg x 2 lan/ngdy, khéng thay tich liiy galantamin trong khoang

thei gian tir thang thir 2 dén thang thir 6.

Diic tinh trén bénh nhan Alzheimer

Dit liéu tir cac thir nghiém lam sang cho thiy ndng do galantamin trong huyét twong & bénh

nhin Alzheimer cao han 30-40% so v&i ngudi tré khoe manh. Dya trén phan tich duge dong
hoc theo nhém dén 56, do thanh thai & nir gidi thiap hon 20% so véi nam gidi. Khong thy
anh hudng nhiéu ctia tudi tae hodc ching tc dbi véi do thanh thai galantamin. P thanh thai
galantamin & nguoi chuyén hoa kém CYP2D6 thip hon khoang 25% so véi ngudi chuyén
hoa rdng rdi, tuy nhién khong thdy hai phuong thirc chuyén hoa trong nhém nghién ciru. Do
dd, nhin chung tinh trang chuyén hoa cua bénh nhin khéng duge coi 1a ¢d lién quan ldm
sang.

Pii twong diic biét

Suy thin

Sur thai trir galantamin gidm khi d¢ thanh thai creatinin gidm nhu da thay trong mdt nghién
ctru trén bénh nhén suy thin. So véi bénh nhin Alzheimer, nong do dinh va day trong huyét

twong khong ting & bénh nhén c6 dg thanh thai creatinin =9 ml/phit. Do dd, khong ¢ sur gia
tAng céc tac dung bét loi va khong cin diéu chinh lidu.

Suy gan

Dugce ddng hoc cua galantamin & ngudi suy gan nhe (diém Child-Pugh 5-6) twong duong véi
ngudi khoe manh. & bénh nhén suy gan trung binh (diém Child-Pugh 7-9), AUC va thdi gian
ban thai cta galantamin tang khodng 30%.

Méi quan hé diroe déng hoc/dioe Iiee hoc

Khéng ¢6 mdi twong quan o rang gitta ndng dé trung binh trong huyél furong va cac thdng )
hiéu qua (nhu thay déi ADAS-Cogl! va CIBIC-plus & thang thir 6) di dwoc quan sét thiy
trong céc thir nghiém lén ¢ giai doan LI véi ché dé lidu 12 va 16 mg x 2 lan/ngay.

Nong do thudc trong huyét twrong & bénh nhén bi ngit ndim trong cling khoang véi céc bénh

nhin khac & cung liéu.
Su xudt hién ctia buén nén duge chimg minh Ia twong quan véi nong do dinh cao hon trong
huyét tuong,
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QU? tAE!H\ ONG GOI: Hap 1 1o x 60 ml, 100 ml, 125 ml, 150 ml.

|1 | i) ‘HmJ
\‘ ’\ ﬂ“ it .mﬁc-ﬁAO QUAN: Noi khd, nhiét do dudi 30°C, tranh anh sang.

RN HAN DTJN 3t 36 thang k& tir ngay san xudt. Sau khi mé ndp lo thude, nén sir dyng trong vong 1
r ﬂlangkﬁ/ (r ngay md nép.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG: TCCS.

Sin xuit fai:

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM CONG NGHIE CAO ABIPHA
Dia chi: Lo dat CN-2, Khu c¢ong nghiép Phii Nghta, Xa Phi Nghia,
Huyén Chuong M¥, Thanh phé) Ha Ni, Viét Nam.

Website: www.abipha.com.vn
Pién thoai: 024,33520098 Fax: 024.63253888




