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M&i | ml dung dich udng chia:
Thanh phéan hoat chdt: Memantin hydrochlorid .............ccovvvvieiiiiiiereiiinenne. 2.0 mg

Thanh phan 1d dieoe: Dung dich sorbitol 70%, methylparaben, propylparaben, propylen glycol,
glycerin, huong bac ha, acid citric, natri citrat, nudc tinh khiét.

2. DANG BAO CHE
Dung dich udng
M@ ta: Dung dich trong sudt, khong mau dén vang nhat, mui thom, vi ngot.

3. CHI PINH
Memantin hydrochlorid la thuée déi khang thy thé N-methyl-D-aspartate (NMDA) duge chi
dinh dé diéu tri ching sa sut tri tué tir trung binh dén nang thudc loai Alzheimer.

4. LIEU DUNG, CACH DUNG

Liéu diing

Liéu khoi dau khuyén céo 1a S mg (2,5 ml) x 1 lan/ngay.

Nén tang liéu theo thir ty tir 5 mg/ngdy 1én 10 mg/ngay (2,5 ml x 2 lan/ngdy), 15 mg/ngay (2
lan/ngay, mdt 1an 2,5 ml va lan con lai 5 ml) va 20 mg/ngay (5 ml x 2 lan/ngay).

Khoang thoi gian t6i thiéu khuyén cdo gitra cac lan tang liéu la mot tuan.

Liéu c6 hidu qua trong cac thir nghiém ldm sang c¢6 dbi chimg 1a 20 mg/ngay (5 ml x 2
lan/ngay).

Lich hiéu chinh liéu: |

Tong liéu hang ngay | Ham llrt;mg mdi liéu

Liéu khoi dau 5 mg 5 mg (2,5 ml)
Liéu dau tién trong ngay: S mg (2,5
a ; ml)
Li¢ tuan 1 10 mg .
SR e Liéu thi hai trong ngay: 5 mg (2,5
ml)
Liéu dau tién trong ngay: 5 mg (2,5
Liéu sau tudn 2 15 mg )

Liéu thit hai trong ngay: 10 mg (5
ml)
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Liéu dau tién trong ngay: 10 mg (5
3 ; ml)
Lié tuan 3 20 ;
eu sat fuan e Licu tht hai trong ngay: 10 mg (5
ml)

Trong giai doan hiéu chinh liéu, bénh nhan nén s dung céc ché pham thay thé phu hop cho
liéu 2,5 ml. Ong Braforce dwoc chi dinh str dung cho liéu duy tri hang ngay (lidu sau tuan 3).

Doi tiwong dic biét

Suy thgn: Liéu myc tiéu khuyén cao 1a 5 mg (2,5 ml) x 2 lan/ngay ¢ bénh nhan suy than nang
(thanh thai creatinin 5-29 ml/phut).

Suy gan: Than trong khi dung thude & bénh nhan suy gan ning.

Ciach dung

Thube ding dudong uéng. Thoi diém udng thude khong phy thude bira an,

Néu bénh nhian quén mét liéu, dung liéu tiép theo nhu lich trinh, khéng udng lidu gap déi dé
bu cho liéu di quén.

Néu bénh nhan khéng dung dung dich uéng memantin hydrochlorid trong vai ngay, khi téi str
dung ¢ thé can phai bit diu & muc lidu thip hon va ting liéu nhu trinh bay & trén.

5. CHONG CHI PINH
Bénh nhan man cam véi memantin hydrochlorid hodc bat ky thanh phan nao cua thude.

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Can than trong ¢ nhitng bénh nhan bi dong kinh, ¢6 tién sir co giat hodc nhirng bénh nhan cé
yéu to nguy co méc bénh dong kinh.

Nén tranh sir dung déng thoi cac chat déi khang N-methyl-D-aspartate (NMDA) nhu
amantadin, ketamin hodc dextromethorphan. Cac hop chit nay hoat dong trén cung hé théng
thu thé nhu memantin, va do d6 céc phan tmg bét lgi cua thude (chi yéu lién quan dén hé than
kinh trung wong (CNS)) ¢6 thé xay ra thudng xuyén hon hodc rd rét hon.

Mot sb yéu t6 c6 thé 1am tang d6 pH trong nudc tiéu ¢ thé can phai theo ddi bénh nhén cén
than. Nhirg yéu t6 nay bao gom nhimg thay déi manh mé trong ché dé an uéng, vi du tir ché
dd an thit sang ché do an chay hodc an nhiéu chat dém da day c6 tinh kiém. Ngoai ra, pH nudc
tiéu co thé tang cao do tinh trang nhiém toan 6ng than (RTA) hoic nhiém trung dudng tiét niéu
ning do vi khuén Proteus.

Trong hau hét cac thir nghiém lam sang, bénh nhén bi nhdi mau co tim gan day, suy tim sung
huyét khong bu trir (NYHA TII-IV) hoic ting huyét ap khéng kiém soat duge da bi loai trir. Do
d6, chi co dit liéu han ché va bénh nhan méc cic bénh nay can duoc giam sat chit che.

Ta duogc

Dung dich mf;ng co chura sorbitol

Mbi Iml dung dich uéng cé6 BRAFORCE chira 70.0 mg sorbitol

Cén xem xét tac dung hiép déng cuia cac thude ¢o chira sorbitol (hay fructose) va lugng sorbitol
(hay fructose) diing theo ché d6 an kiéng. Ham lugng sorbitol ¢6 trong thude ubng c6 thé anh
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Bénh nhén bi rdi loan khéng dung nap fructose do di truyén khong nén duge chi dinh thude
nay.
Dung dich uong ¢o chira propylen glycol
M3di 1ml dung dich udng c6 BRAFORCE chira 40.0 mg propylen glycol
Viéc dung chung vai cac chét 1a co chét cua alcol dehydrogenase nhu ethanol ¢ thé gy ra cac
phan tmg ¢6 hai nghiém trong cho tré so sinh.
Dung dich uéng ¢é chiea cdc paraben
C6 thé gy ra cac phan tmg di img (c6 thé xdy ra chdm).

7. SUDUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phu nit co thai

D&i voi memantin, khong ¢6 dit liéu 1am sang vé viée mang thai bi phoi nhiém. Nhing nguy
co tiém dn cho con nguoi la khong xac dinh. Khong nén sir dung memantin trong thoi ky mang
thai trir khi thue su can thiét

Phu niv cho con bu

Chura c6 dir liéu vé memantin c6 duge bai tiét qua sira me hay khong, khi xem xét tinh ua m&
ctia chét, diéu nay co thé xay ra. Phu nir ding memantin khong nén cho con b.

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Bénh Alzeimer tir trung binh dén nang thudng gay suy giam kha nang lai xe va vin hanh may moc.
Hon nita, san phim thudc ndy ¢ anh hudng nho hodic trung binh dén kha ning lai xe hodic vin
hanh may maéc, do dé bénh nhan ngoai tra can duge cham soc dic biét.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Do tic dung dugc 1y va co ché tac dung cia memantin, cdc twong tac sau ¢6 thé xay ra.

- Tac dung ctia L-dopa, chat chu vin dopaminergic va thudc khang cholinergic ¢6 thé duoc
tang cuong khi diéu tri dong thoi véi chat ddi khang NMDA nhu memantin. Tac dung cua
thudc an than va thude an than co thé giam. Dung dong thoi memantin véi céc thude chong co
thit. dantrolen hoac baclofen, c6 thé lam thay ddi tac dung ctia ching va c6 thé cin phai diéu
chinh liéu lugng.

- Nén tranh sir dung dong thoi memantin va amantadin vi ¢é nguy co roi loan tdm than do
nhiém doc duge 1y. Ca hai hop chat déu la chat ddi khang NMDA ¢6 lién quan vé mat héa hoc.
Diéu tuong tir ciing ¢6 thé ding véi ketamin va dextromethorphan. Cé mét bao céo truong hop
duge cong bd vé nguy co ¢6 thé xay ra dbi voi sy két hop gitra memantin va phenytoin.

- Céc hoat chét khéc nhur cimetidin, ranitidin, procainamid, quinidin, quinin va nicotin sir dung
cung hé théng van chuyén cation ¢ thdn nhu amantadin ciing ¢6 thé twong tac véi memantin
dan dén nguy co tang ndng do trong huyét tuong.

- C6 thé ¢6 kha nang lam giam ndng d¢ hydrochlorothiazide (HCT) trong huyét thanh khi dung
dong thoi memantin voi HCT hodc bat ky su két hop nao véi HCT.

- Theo kinh nghiém sau khi dua thude ra thi truomg, dd c6 bao cao cac truong hop ca biét co
ty 1¢ binh thudng héa quéc té (INR) ting & nhimg bénh nhan diéu tri dong thoi voi warfarin.
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gian protrombin hoc INR ¢ nhirng bénh nhan diéu tri dong thoi véi thude chéng dong mau
dudmg udng.

Trong céc nghién ctru duoe dong hoc lidu don (PK) & cde dbi tuong tré khoe manh, khong quan
sat thiy tuong tac giira hoat chit va hoat chat cia memantin véi glyburid/metformin hodc
donepezil.

Trong mot nghién ciru lim sang & nhimg doi tugng tré khoe manh, ngudi ta khéng quan sat
thiy tac dung lién quan ciia memantin 1én duge dong hoc clia galantamin.

Memantin khong (rc ché CYP 1A2, 2A6, 2C9, 2D6, 2E1, 3A, monooxygenase chira flavin,
epoxide hydrolase hodic sulphation trong dng nghiém.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Trong céc thir nghiém lam sang & bénh nhan sa sat tri tué tir nhe dén ndng, bao gém 1.784 bénh
nhin duge diéu tri bing memantin hydrochlorid va 1.595 bénh nhan duge didu tri bing gia
duoe, ty 1é mic cac phan tmg bat lgi néi chung véi memantin hydrochlorid nay khong khac véi
nhimg nguoi dung gia dugc; céc tac dung phu thuomg ¢ muc dé nhe dén trung binh. Thuomg
xuyén nhat xay ra cac phan imng phu véi tan sudt cao hon ¢ nhom ding thude so véi nhom diing
gia duge: chong mat (twong Umg 6,3% so voi 5,6%). nhire diu (5.2% so véi 3,9%), tdo bon
(4.6% so véi 2,6%), budn ngi (3.4% so vai 2,2%) va tang huyét ap (4,1% so véi 2,8%).

Cac phan tmg c6 hai ctia thude liét ké trong Bang dudi ddy dé duge tich lity trong cac nghién
clru 1dm sang véi memantin hydrochlorid va ké tir khi duge giéi thiéu trén thi trudng. Trong
mdi nhoém tan sudt, céc tac dung khéng mong mudn dugc trinh bay theo thir ty mire do nghiém
trong giam dén.

Céc phan (mg bt lgi duge xép hang theo hé thing co quan phén loai, st dung quy ude sau: rat
thudmg gap (1/10), thudmg gép ( 1/100 dén < 1/10), it gap ( 1/1 000 dén < 1/100), hiém gap
(1/10.000 dén < 1/1.000), rit hiém gap (< 1/10.000), khong rd (khéng thé wde tinh tir dit liéu

co san).
H¢ thong co quan phén loai Tan suat Tic dung khéng mong muon
Nhiém trting va nhiém doc It gap Nhiém nam
Rdi loan hé thong mién dich Thudng gap Qua man thuoc
Réi loan tam than Thuong gap Buon ngu
It gap Lt lan
It gap Ao giac!
Khéng ro Phan tmg tam than?
R6i loan hé than kinh Thudng gap Chong mat
it gaip R&i loan thang bing
Rat hiém gap Co giat
R6i loan tim It gap Suy tim
R&i loan mach méau Thudng gap Tang huyét ap
It gap Huyét khoi tinh mach/Huyét khoi
tdc mach




https://tru n%mﬂzgomﬁ nguc va Thudng gap Kho thd
trung thit
Réi loan tiéu hoa Thuong gap Tao bon
dtgap | Non mira
Khéong rd Viém tuy?
R&i loan gan mét Thuong gép Kiém tra chirc ning gan tang cao
Khdng rd Viém gan
ROi loan chung va tinh trang Thuong gap Pau dau
ding thude tai chd It gap Mét moi

' Ao gidc chi yéu duge quan sat thay & nhimg bénh nhan méc Alzheimer ning

% Céc trudomg hop riéng biét duge bdo céo trong kinh nghiém sau khi dua thudce ra thi truong.
Bénh Alzheimer c6 lién quan dén trdm cam, ¢ ¥ dinh tu tir va tir sat. Theo kinh nghiém sau
khi dua thude ra thi trudng, nhirng hién tugng nay da duge béo cdo & nhitng bénh nhén dugc
diéu tri bang thudc nay.

Théng béo ngay cho bac si hodc dugce si khi gap cac tac dung khong mong mudn nhu trén khi
str dung thube hodic bdo c4o cac phan (mg ¢6 hai ctia thude vé Trung tdm Thong tin thude va
Theo ddi phan tmg cta hai cua thude (ADR) Québc Gia. Dia chi: 13 — 15 Lé Thanh Téng —
Hoan Kiém — Ha Noi. Dién thoai: 024.3.9335.618; Fax: 024.3.9335642; Email:

di.pveenter{@gmail.com.

11. QUA LIEU VA CACH XU TRi

Triéu chirng

Kich dong, suy nhuoc, nhip tim cham, Ia 1an, hén mé, chéng mit, thay déi trén dién tim dé.
tang huyét ap, hon mé, mét ¥ thirc, réi loan tam than, bon chdn, di chuyén chim, budn ng,
chodng véang, di khong vimg, nhin thdy ao gidc, chong mit. non, va suy yéu. Tir vong rat hiém
khi duogce bdo cdo véi memantin, va moi quan hé véi memantin khéng rd rang.

X tri

Thue hién cac bién phap hd trg chung, va diéu tri triéu chimg. C6 thé ting cudng thai trir
memantin bing cach acid héa nude tiéu.

12. PAC TINH DUQC LUC HQC

Nhém dwgc Iy: Thude chong sa st tri nho

M ATC: N06DXO01

Co ché tic dung

Acid amin glutamat kich thich kéo dai cac thu thé N-methyl-D-aspartat (NMDA) & hé than
kinh trung wong la mét trong nhimg gia thuyét gép phan vao triéu chimg ctia bénh Alzheimer.
Co ché tac dung ctia memantin 1a hoat dong nhu mot chit d6i khang thyu thé NMDA véi ai lye
thap dén trung binh. Khong c6 biang ching cho thay memantin ngin ngira hoéc lam cham qua
trinh thodi héa than kinh & bénh nhin mac bénh Alzheimer.

Duwge lue hoc

Memantin ¢é thay 4i luc thip hodc khong déang ké dbi vai cac thu thé GABA, benzodiazepin,
dopamin, adrenergic, histamin, glycin va d6i voi cac kénh Ca®'. Na* hoic K phu thuge dién
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khang thu thé NMDA va phong bé céc thu thé acetylcholin voi hiu luc tir mdt phén sau dén
mdt phan mudi.
Céc nghién ciru in vitro da chi ra ring memantin khéng anh huong dén su tre ché thudn nghich
acetylcholinesterase cuia donepezil, galantamin hogc tacrin.

13. PAC TINH DUQC PONG HQC

Hap thu

Sau khi udng. memantin duoc hép thu tét véi ndng d dinh dat duge trong khoang 3 dén 7 gio.
Duoc dong hoc cua thude tuyén tinh trong pham vi lidu diéu tri. Thitc &n khong anh hudéng dén
su hap thu memantin.

Phin b

Thé tich phan b6 trung binh cia memantin la 9-11 L/kg. Lién két vi protein huyét tuong thap
(45%).

Chuyén hoa

Thude chuyén hoa mot phan qua gan. Hé enzym CYP450 o gan khong dong vai trd quan trong
trong qué trinh chuyén héa memantin.

Thai triv

Memantin thai trir chit yéu (khoang 48%) dudi dang khong d6i qua nude tiéu va c6 thoi gian
ban thai khoang 60 dén 80 gio.

Phin con lai bi chuyén héa chii yéu thanh ba chét chuyén hoa it c6 hoat tinh déi khang thu thé
NMDA. Téng cong 74% liéu dung bi thai trir. Théi trir & thén thong qua qua trinh vén chuyén
chu dong & éng than, diéu hoa boi su téi hap thu phu thuge pH & dng thén.

Déi twgng dic bigt

Nguedi cao tuoi

Duoc dong hoc ciia dung dich uéng memantin hydrochlorid & ngudi tré va ngudi cao tubi 1a
tuong tu nhau.

Suy thdan

Khéng can hi¢u chinh liéu & bénh nhén suy than nhe va trung binh. Nén giam liéu & bénh nhén
suy thdn ndng.

Suy gan

Khong cén hiéu chinh liéu & bénh nhan suy gan nhe va trung binh. Than trong & bénh nhén suy
gan ning vi duge dong hoc cia memantin chua duge dénh gia ¢ cac dbi tuong nay.

15. QUY CACH DPONG GOl
Hop 10 6ng x 6ng 5.0 ml. Hop 20 éng x 6ng 5.0 ml

16. PIEU KIEN BAO QUAN
Trong bao bi kin, kho rdo, tranh anh sang, nhiét do khong qua 30°C

17. HAN DUNG
36 thang ké tir ngay san xudt.




https://trungtamthuoc.com/

18. TIEU CHUAN CHAT LUONG
Tiéu chuan co so.

19. TEN, PIA CHI, BIEU TUQNG (NEU CO) CUA CO SO SAN XUAT
CONG TY CO PHAN DUQC PHAM HA TAY
T6 dén phd s6 4, Phuong La Khé, Quin Ha Pong, Ha Ni, Viét Nam




