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1. THANH PHAN CONG THUC THUOC 
Mỗi 1 ml dung dịch uống chứa: 

Thành phân hoạt chất: Memantin hydrochlorid.......................GG((7Gu(ừa7a72/Ồ. .. 2.0mg 

Thành thn tá dược: Dung dich sorbitol 70%, methylparaben, propylparaben, propylen glycol, 

glycerin, hương bạc ha, acid citric, natri citrat, nước tinh khiết. 

2. DẠNG BÀO CHE 
Dung dịch Ổng 

M0 ta: Dung dịch trong suốt, không màu đến vàng nhạt, mùi thơm, vị ngọt. 

3. CHI ĐỊNH 
Memantin hydrochlorid là thuốc đối kháng thụ thé N-methyl-D-aspartate (NMDA) được chi 

định dé điều trị chứng sa sút trí tuệ từ trung bình dén nặng thuộc loại Alzheimer. 

4. LIÊU DÙNG, CÁCH DUNG 
Liéu dùng 
Liều khởi đầu khuyến cáo là 5 mg (2,5 ml) x 1 Ẻn/ngày 

Nên tăng liều theo thứ tự từ 5 mg/ngày lên 10 mg/ngay (2,5 ml x ẫ lằn/ngày), 15 mg/ngày (2 

lan/ngay, một lần 2,5 ml và lần còn lại 5 ml) và 20 mg/ngày (5 ml x 2 lan/ngay) 

Khoảng thời gian tối thiéu khuyen cáo giữa các lan tăng liều là một tuần. 

Liều có hiệu quả trong các thử nghiệm lâm sàng có đối chứng là 20 mg/ngày (5 ml x 2 

lan/ngay). 

Lich hiệu chỉnh liều: | 
Tong liéu hang ngay | Hàm lượng mỗi liéu 

Liêu khởi dau 5mg 5 mg (2,5 ml) 

Liêu dau tiên trong ngày: 5 mg (2,5 
= g ml) 

Liê tuan 1 10 H 
feu sau tudn me Liêu thứ hai trong ngày: 5 mg (2,5 

ml) 

Liều đầu tién trong ngày: 5 mg (2,5 

& 5 ml) 
ê â 1 - 

Liểu sautudn2 5mg Liêu thứ hai trong ngày: 10 mg (5 

ml) 
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Liêu dau tién trong ngày: 10 mg (5 

. s ml) 
Liê tuân 3 20 : 
ln sau tudn me Liêu thứ hai trong ngày: 10 mg (5 

ml) 

Trong giai đoạn hiệu chinh liều, bệnh nhân nén sử dụng cac ché phẩm thay thé phù hợp cho 

liều 2,5 ml. Ong Braforce được chỉ định sử dụng cho liều duy trì hằng ngày (liều sau tuần 3). 

Đồi tượng đặc biét 
Suy thận: Liều mục tiêu khuyến cáo là 5 mg (2,5 ml) x 2 lan/ngay & bệnh nhân suy thận nặng 

(thanh thai creatinin 5-29 ml/phút). 

Suy gan: Thận trọng khi dùng thuốc ở bệnh nhân suy gan nặng. 

Cách dùng 

Thuốc dùng đường uống. Thời điểm uống thuốc không phụ thuộc bữa ăn. 

Néu bệnh nhân quên một liều, dùng liều tiếp theo như lịch trình, không uống liều gấp đôi dé 

bù cho liều đã quên. 
Néu bệnh nhân không dùng dung dịch uống memantin hydrochlorid trong vai ngày, khi tái sử 

dụng có thé cần phai bắt đầu & mức liều thấp hơn va tăng liều như trình bay ở trên. 

5. CHÓNG CHI ĐỊNH 
Bénh nhân mẫn cảm với memantin hydrochlorid hoặc bất kỳ thành phần nào của thuốc. 

6. CẢNH BAO VA THAN TRỌNG KHI DÙNG THUOC 
Cần thận trong & những bénh nhân bị động kinh, có tién sử co giat hoặc những bệnh nhân có 

yéu tố nguy cơ mắc bệnh động kinh. 

Nên tránh sử dụng đồng thời các chất đối kháng N-methyl-D-aspartate (NMDA) như 

amantadin, ketamin hoặc dextromethorphan. Các hợp chất này hoạt động trên cùng hệ thống 

thụ thé như memantin, và do đó các phan ứng bất lợi của thuốc (chủ yéu liên quan dén hệ than 

kinh trung ương (CNS)) có thể xảy ra thường xuyên hơn hoặc rõ rệt hơn. 

Mot số yếu tố có thể làm tăng độ pH trong nước tiéu có thé cần phải theo dõi bệnh nhân cần 

thận. Những yếu tố này bao gồm những thay đổi mạnh mẽ trong ché độ ăn uống, ví dụ từ ché 

độ ăn thịt sang chế độ ăn chay hoặc ăn nhiều chất đệm dạ dày có tính kiềm. Ngoài ra, pH nước 

tiều có thé tăng cao do tình trạng nhiễm toan ống thận (RTA) hoặc nhiễm trùng đường tiét niệu 

nặng do vi khuẩn Proteus. 

Trong hầu hét các thử nghiệm lâm sang, bệnh nhân bị nhồi máu cơ tim gần đây, suy tim sung 

huyết không bù trừ (NYHA III-IV) hoặc tăng huyét áp không kiém soát được đã bị loại trừ. Do 
đó, chỉ có dữ liệu hạn chế và bệnh nhân mắc các bệnh này cần được giám sát chặt chẽ. 

Tá dược 

Dung dịch uống có chứa sorbitol 

Mỗi Iml dung dịch wẳng có BRAFORCE chứa 70,0 mg sorbitol 

Cần xem xét tác dụng hiệp déng của các thuốc có chứa sorbitol (hay fructose) và lượng sorbitol 

(hay fructose) dùng theo ché độ ăn kiêng. Hàm lượng sorbitol có trong thuốc uống có thé ảnh



https://trungtamthl©@;©8JDÉ của các thuốc khác khi dùng chung. 
Bệnh nhân bị rồi loạn không dung nạp fructose do di truyén không nên được chỉ định thuốc 

này. 

Dung dich uống có chứa propylen glycol 

Mỗi 1ml dung dịch uống có BRAFORCE chứa 40.0 mg propylen glycol 

Việc dùng chung với các chất là cơ chất của alcol dehydrogenase như ethanol có thể gây ra các 

phan ứng có hại nghiêm trọng cho trẻ sơ sinh. 

Dung dịch uống có chứa các paraben 

Có thể gây ra các phản ứng dị ứng (có thể xảy ra chậm). 

7. SỬ DỤNG THUOC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VA CHO CON BU 
Phụ nữ có thai 

Đồi với memantin, không có dữ liệu lâm sàng về việc mang thai bị phơi nhiễm. Những nguy 

cơ tiềm ần cho con người là không xác định. Không nên sử dụng memantin trong thời kỳ mang 

thai trừ khi thực sự cần thiết 

Phụ nữ cho con bú 

Chưa có dữ liệu về memantin có được bài tiết qua sữa mẹ hay không, khi xem xét tính ưa mỡ 

của chất, điều này có thể xảy ra. Phụ nữ dùng memantin không nên cho con bú. 

8. ẢNH HƯỚNG CỦA THUOC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, VAN HÀNH MÁY MÓC 
Bệnh Alzeimer từ trung bình đến nặng thường gây suy giảm khả năng lái xe và vận hành máy móc. 

Hơn nữa, sản phẩm thuốc này có ảnh hưởng nhỏ hoặc trung bình đến khả năng lái xe hoặc vận 

hành máy móc, do đó bệnh nhân ngoại trú cần được chăm sóc đặc biệt. 

9. TUONG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUOC 
Do tác dụng dược lý và cơ ché tác dung của memantin, các tương tác sau có thé xay ra. 

- Tác dụng của L-dopa, chất chủ vận dopaminergic và thuốc kháng cholinergic có thể được 

tăng cường khi điều trị đồng thời với chất đối kháng NMDA như memantin. Tác dụng của 

thuốc an thần và thuốc an thần có thể giảm. Dùng đồng thời memantin với các thuốc chéng co 
thắt, dantrolen hoặc baclofen, có thể làm thay déi tác dụng của chúng và có thể cần phải điều 

chỉnh liều lượng. 

- Nên tránh sử dụng đồng thời memantin và amantadin vì có nguy cơ rồi loạn tâm thần do 

nhiễm độc dược lý. Ca hai hợp chất đều là chất đồi kháng NMDA có liên quan về mặt hóa học. 

Điều tương tự cũng có thể đúng với ketamin và dextromethorphan. Có một báo cáo trường hợp 

được công bố về nguy cơ có thể xảy ra đối với sự kết hợp giữa memantin và phenytoin. 

- Các hoạt chất khác như cimetidin, ranitidin, procainamid, quinidin, quinin và nicotin sử dụng 

cùng hệ thống vận chuyển cation ở thận như amantadin cũng có thể tương tác với memantin 

dẫn đến nguy cơ tăng nổng độ trong huyết tương. 

- Có thể có khả năng làm giảm nồng độ hydrochlorothiazide (HCT) trong huyết thanh khi dùng 

đồng thời memantin với HCT hoặc bét kỳ sự kết hợp nào với HCT. 

- Theo kinh nghiệm sau khi đưa thuốc ra thị trường, đã có báo cáo các trường hợp cá biệt có 

tỷ lệ bình thường hóa quốc té (INR) tăng & những bệnh nhân điều trị dong thời với warfarin.
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gian protrombin hoặc INR ở những bệnh nhân điều trị đồng thời với thuốc chống đông máu 

đường uống. 

Trong các nghién cứu dược động học liều đơn (PK) & các đối tượng trẻ khỏe mạnh, không quan 

sát thấy tương tác giữa hoạt chất và hoạt chất của memantin với glyburid/metformin hoặc 

donepezil. 

Trong một nghiên cứu lâm sàng ở những đối tượng trẻ khỏe mạnh, người ta không quan sát 

thiy tác dụng liên quan của memantin lên dược động học của galantamin. 

Memantin không ức chế CYP 1A2, 2A6, 2C9, 2D6, 2E1, 3A, monooxygenase chứa flavin, 

epoxide hydrolase hoặc sulphation trong ống nghiệm. 

10. TÁC DỤNG KHONG MONG MUON CỦA THUOC 
Trong các thử nghiệm lâm sang ¢ bệnh nhân sa sút trí tuệ từ nhẹ đến nặng, bao gồm 1.784 bệnh 

nhân được điều trị béng memantin hydrochlorid và 1.595 bệnh nhân được điều trị béng giả 

dược, tỷ lệ mắc các phản ứng bat lợi nói chung với memantin hydrochlorid này không khác với 

những người dùng giả dược; các tác dung phụ thường ¢ mức độ nhe đến trung bình. Thường 

xuyên nhất xảy ra các phản ứng phụ với tan suất cao hơn ¢ nhóm dùng thuốc so với nhóm dùng 

giả dược: chóng mặt (tương ứng 6.3% so với 5,6%), nhức đầu (5.2% so với 3,9%), táo bón 

(4.6% so với 2,6%). buồn ngủ (3,4% so với 2,2%) và tăng huyết áp (4,1% so với 2,8%). 

Các phan ứng có hại của thuốc liệt kê trong Bảng dưới đây đã được tich lũy trong các nghiên 

cứu lâm sàng với memantin hydrochlorid và ké từ khi được giới thiệu trên thị trường. Trong 

mỗi nhóm tần suất, các tác dụng không mong muồn được trinh bày theo thứ tự mức độ nghiêm 

trọng giảm dần. 

Các phản ứng bất lợi được xếp hạng theo hệ théng cơ quan phân loai, sử dụng quy ước sau: rất 

thường gặp (1/10), thường gap (17100 dén < 1/10), ít gặp ( 1/1. oqo dén < 1/100), hiém gặp 

(1/10.000 dén < 1/1.000), rất hiém gặp (< 1/10.000), không rõ (không thể ước tính từ dữ liệu 

có sẵn). 

Hệ thống cơ quan phân loại Tần suất Tác dụng không mong muốn 

Nhiễm trùng và nhiễm độc Ít gặp Nhiễm nam 
Rồi loạn hệ thông miễn dịch Thường gặp Quá mẫn thuốc 

Rôi loạn tâm thân Thường gặp Buôn ngủ 

It gap Lú lẫn 

Ít gặp Ao giac! 

Không rõ Phan ứng tâm thàn” 

Rỗi loạn hệ thân kinh Thường gặp Chóng mặt 

Ít gặp Rồi loạn thăng băng 

Rat hiém gặp Co giật 

Rồi loan tim Ítgặp Suy tim 

Rồi loan mạch máu Thường gặp Tăng huyêt áp 

It gặp Huyệt khôi tĩnh mạch/Huyêt khôi 

tắc mạch 
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trung thất 
Rồi loạn tiêu hoá Thường gặp Táo bón 

It gap Nôn mửa 

Không rõ Viêm tuy? 

Rỗi loạn gan mật Thường gặp Kiêm tra chức năng gan tăng cao 

Không rõ Viêm gan 

Rôi loạn chung và tình trang Thường gặp Đau dau 

dùng thuốc tại chỗ Ít gặp Mệt mỏi 
!Áo giác chủ yêu được quan sát thay & những bệnh nhân mặc Alzheimer nặng 

2 Các trường hợp riệng biệt được báo cáo trong kinh nghiệm sau khi đưa thuốc ra thị trường. 

Bệnh Alzheimer có liên quan dén trầm cảm, có ¥ định tự tử và tự sát. Theo kinh nghiệm sau 

khi đưa thuốc ra thị trường, những hiện tượng này đã được báo cáo ở những bệnh nhân được 

điều trị bằng thuốc này. 

Thong báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ khi gặp các tác dụng không mong muồốn như trén khi 

sử dụng thuốc hoặc báo cáo các phản ứng có hại của thuốc về Trung tâm Thông tin thuốc và 
Theo dõi phản ứng của hại của thuốc (ADR) Quốc Gia. Địa chỉ: 13 — 15 Lê Thánh Tông - 

Hoàn Kiém - Hà Nội. Điện thoại: 024.3.9335.618: Fax: 024.3.9335642; Email: 

di.pvcentergmailcom. 

11. QUÁ LIÊU VA CÁCH XỬ TRÍ 
Triệu chứng 

Kích động, suy nhược, nhịp tim chậm, lú lẫn, hôn mê, chóng mặt, thay đổi trên điện tâm đồ, 

tăng ủyểt áp, hôn mê, mét ý thức, rối loạn tâm thần, bồn chồn, di chuyén chậm, buồn ngủ, 

choáng váng, di không vững, nhìn thấy ảo giác, chóng mặt, nôn, và suy yéu. Tử vong rất hiém 

khi được báo cáo với memantin, và mối quan hệ với memantin không rõ ràng. 

ử trí 

Thực hiện các biện pháp hỗ trợ chung, và điều trị triệu chứng. Có thé tăng cường thải trừ 

memantin bằng cách acid hóa nước tiéu. 

12. ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HQC 

Nhóm dược lý: Thuốc chống sa sút trí nhớ 
Mã ATC: N06oDXO1 

Cơ chế tác dụng 

Acid amin glutamat kích thích kéo dài các thụ thể N-methyl-D-aspartat (NMDA) ở hệ thần 

kinh trung ương là một trong những giả thuyết góp phần vào triệu chứng của bệnh Alzheimer. 

Cơ chế tác dụng của memantin là hoạt động như một chất đồi kháng thụ thể NMDA với ái lực 

thép dén trung bình. Không có bằng chứng cho thầy memantin ngăn ngừa hoặc làm chậm quá 

trình thoái hóa thần kinh & bệnh nhân mắc bệnh Alzheimer. 

DDược lực học 

Memantin có thầy ái lực thdp hoặc không đáng ké đối với các thụ thé GABA, benzodiazepin, 
dopamin, adrenergic, histamin, glycin va đối với các kênh Ca^', Na' hoặc Kˆ phụ thuộc điện 



https”““"fliémm}éflfin%flflg/cho thấy tác dụng đối kháng ¢ thụ thé SHT3 với hiệu lực tương tự như đối 

kháng thụ thể NMDA và phong bé các thụ thể acetylcholin với hiệu lực từ một phần sáu dén 
một phần mười. 

Các nghiên cứu in vitro đã chỉ ra rằng memantin không ảnh hưởng đến sự ức chế thuận nghịch 

acetylcholinesterase của donepezil, galantamin hoặc tacrin. 

13. ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỌNG HỌC 

Hấp thu 

Sau khi uống, memantin được hắp thu tốt với nồng độ đỉnh đạt được trong khoảng 3 đến 7 giờ. 

Dược động học của thuốc tuyén tinh trong phạm vì liều điều trị. Thức ăn không anh hưởng dén 

sự hấp thu memantin. 

Phân bố 
Thé tích phân bd trung bình của memantin là 9-11 L/kg. Liên kết với protein huyết tương thấp 

(45%). 
Chuyển hóa 

Thuốc chuyén hóa một phần qua gan. Hệ enzym CYP450 ¢ gan không đóng vai trò quan trọng 

trong quá trình chuyén hóa memantin. 

Thai trừ 

Memantin thải trừ chủ yếu (khoảng 48%) dưới dạng không đổi qua nước tiểu và có thời gian 

bán thải khoảng 60 dén 80 giờ. 

Phần còn lại bị chuyén hóa chủ yéu thành ba chất chuyén hóa ít có hoạt tính đối kháng thụ thé 

NMDA. Tổng cộng 74% liều dùng bị thải trừ. Thai trừ & thận thông qua quá trình vận chuyển 
chủ động & ống thận, điều hòa bởi sự tái hấp thu phụ thuộc pH & ồống thận. 

Đồi tượng đặc biệt 

Người cao tuổi 

Dược động học của dung dịch uống memantin hydrochlorid ở người trẻ và người cao tuổi là 

tương tự nhau. 

Suy than 

Khong cần hiệu chỉnh liều & bénh nhân suy thận nhẹ và trung bình. Nên giảm liều & bệnh nhân 

suy thận nặng. 

Suy gan 

Không cần hiệu chinh liều & bệnh nhân suy gan nhẹ va trung bình. Thận trọng & bệnh nhân suy 

gan nặng vi dược động học của memantin chưa được đánh giá & các đối tượng này. 

15. QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 
Hộp 10 ống x ống 5,0 ml. Hộp 20 ống x ống 5,0 ml 

16. ĐIỀU KIỆN BẢO QUAN 

Trong bao bì kín, khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C 

17. HẠN DÙNG 
36 tháng kể từ ngày sản xuất.



https://trungtamthuoc.com/ 

18. TIEU CHUAN CHAT LƯỢNG 
Tiêu chuẩn cơ sở. 

19. TÊN, ĐỊA CHỈ, BIEU TƯỢNG (NEU CÓ) CỦA CƠ SỞ SẢN XUAT 
CÔNG TY CÓ PHAN DƯỢC PHAM HÀ TÂY 

Tổ dân phố số 4, Phường La Khê, Quận Hà Đông, Hà Nội, Việt Nam 


