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ThuGe nay chi ding theo don thude. 

A 2 2 
Dé xa tim tay cua tre em. 

Doc kf huéng din sir dung truée khi ding. 

Thanh phan céng thire thuéc: MGi vién nén bao phim cé chtra: 

- Thanh phan duge chat; Donepezil hydroclorid......... .....5mg 

(ding dudi dang Donepezil hydroclorid monohydrat) 

- Thanh phan té duge: Lactose monohydrat, microcrystalline cellulose 102, natri starch glycolat, 

colloidal silicon dioxyd, magnesi stearat, hydroxypropyl methyl cellulose 6cps, talc, polyethylene 

glycol 6000, titan dioxyd vira dt: I vién nén bao phim. 

Dang bao ché: Vién nén bao phim hinh tron, mau trang, mt mat cd vach ngang, mét mat tron. 

Chi dinh: Diéu tri trigu ching bénh Alzheimer mire 46 nhe, trung binh nang. 

Cach ding, liu ding: 

Cich ding 

MEDANRIX® 5 duge ding bang dudng udng vao budi téi ngay trudéc khi ngu. 

Liéu ding 

Nguoi Ién/Ngwoi cao tubi: Viéc diéu tri bat dau 6 ligu 5 mg/ngay (ligu 1 lan méi ngay). Liéu 5 

mg/ngay nén duge duy tri ft nhat 1a 1 thang dé cé thé danh gid nhitng dap tng lém sang sém nhat 

déi voi viée didu tri cting nhu gitip dat duge ndng d6 donepezil hydroclorid 6 trang thai dn dinh. 

Sau 4 tuan danh gid lam sang & bénh nhan diéu tri 6 lidu 5 me/ngay, co thé tang liéu donepezil 

hydroclorid lén dén 10 mg/ngay (liéu 1 lan/ngay). Liéu téi da/ngay duge khuyén cdo 1a 10 mg. 

Cac liéu 1én hon 10 mg/ngay chua duge nghién ctru trong thir nghiém sang. 

Viéc diéu tri nén duoc bat dau béi mét thay thuéc cd kinh nghiém trong viée diéu tri ching sa stit 

trf tué. Sy chan dodn nén dya theo nhiing huéng dan da duoc céng nhan (nh DSM IV, ICD 10). 

Viéc diéu tri bing donepezil chi nén bat dau khi d& cé ngudi chim séc bénh nhén, chiu trach 

nhiém theo doi bénh nhan udng thuéc mat cach déu dan, Didu tri duy tri cd thé tiép tuc khi thudc 

x x “An od » he fan) A x £ A 2 fA ¥ + * A 4 
van cdn hiéu qua diéu trj doi v6i bénh nhan. Do do, higu qua lam sang ctia donepezil nén duge 
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danh gid lai mOt cach thudng xuyén. Nén xem xét ngung diéu tri khi hiéu qua diéu tri khong con 

nita, Sy dap tng ctia ting ca nhan d6i véi donepezil khéng thé doan truée duge, 

Khi ngung diéu tri c6 thé thay sy giam dan nhitng tac dung cé Igi ctia donepezil hydroclorid. 

Khéng cé dau hiéu nao vé tac dung phan hdi sau khi ngung diéu tr] dot ngdt. 

Suy than va suy gan: Mot phac dé tuong ty cd thé ding cho nhttng bénh nhan suy than, vi tinh 

trang nay khéng anh hudéng dén dé thanh thai ctia donepezil hydroclorid. 

Do c6 thé cé nhting thay déi dang ké trong suy gan 6 mire dé nhe dén trung binh, nén chinh lidu 

tty theo dé dung nap thudc etia ting bénh nhan. Khong cé dit ligu 6 nhitng bénh nhan suy gan 

nang. 

Tré em: Donepezil hydroclorid khéng duge khuyén diing cho tre. 

Chong chi dinh: 

Bénh nhan qua man véi donepezil hydroclorid, cdc din xuat ctia piperidin hodc bat ctr té duge 

nao trong céng thtre. 

Canh bao va than trong khi ding thude: 

- Dung donepezil hydroclorid déi véi bénh nhan bi nhting loai sa stit tri tué nang hay nhiing 

loai suy giam tri nhé khac (nhu gidm nhan thite nhe cé mat tri nhé) dang duge nghién ctru. 

- Gdy mé: Donepezil hydroclorid 1a chat tre ché men cholinesterase cé kha nang ting cudng su 

gidn co loai succinylcholin trong qua trinh gay mé, 

- Bénh ly tim mach: 

+ Do tac dung duge ly ctia thudc, cdc chat tre ché men cholinesterase cé thé cd cdc tac dong 

cudng than kinh déi giao cam trén nhip tim (nhu lam cham nhip tim). Kha nang chiu tac 

dung nay cd thé dae biét quan trong déi véi nhitng bénh nhan cé "hdi ching suy nit 

xoang" hodc nhting bénh ly dan truyén trén that cla tim, nhu bloc xoang nhi hay bloc nhi- 

that. 

+ Dé cd bao cao ghi nhan trudng hop ngat va d6nh kinh, Khi kham nhting bénh nhan nhw 

thé, nén lu tém dén kha nang cé bloc tim hoc ngung xoang kéo dai. 

- Bénh ly da day-rud1: Nhting bénh nhan cé nguy co loét cao, nhu cd tién str vé bénh loét hoae 

dang ding déng thdi cdc thudc khang viém kh6éng steroid (NSAIDs) can duge theo déi cdc 

trigu ching vé da day-rudt. Tuy nhién, nhing nghién ctu lam sang vé donepezil hydroclorid 

cho thay khéng cd sy gia tang, so véi gid duoc, vé ty 1é loét tiéu héa hodc xuat huyét da day- 

rudt. 

- Sinh duc-Tiét niéu: Mac div chua duge ghi nhan trong nhting thir nghiém lam sang ctia 

donepezil hydroclorid nhung cac thudc cé tac dung gidng cholin cé thé gay ra bi tiéu. 
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Bénh ly than kinh - Déng kinh: Cac thudc c6 tac dung giéng cholin duge cho 1a cé kha nang 

pay co giat todn thin. Tuy nhién, con dong kinh cting co thé la mét biéu hién ctia bénh 

Alzheimer. Nhttng thuédc cé tac dung gidng cholin cé thé lam nang thém hoac gay ra céc triéu 

ching ngoai thap. 

H6i ching de tinh than kinh (NMS): NMS 1a m6t tinh trang c6 kha nang de doa tinh mang dac 

trung bdi tang than nhiét, cing co, mat dn dinh ty chu, thay déi y thie va ting nong do 

creatin phosphokinase huyét thanh, da duge bdo cdo rt hiém xay ra voi donepezil, dac biét 5 

nhiing bénh nhaén dang ding thuédc chéng loan than déng thoi. Dau higu cd thé bao gom 

myoglobin nigu (tiéu co van) va suy than cap. Ngung didu tri néu bénh nhan phat trién cdc 

dau hiéu va triéu ching cla NMS, hoac sét cao khéng r6 nguyén nhan. 

Bénh by hé hap: Nén can than khi ké don céc chat tre ché cholinesterase cho nhiing bénh nhan 

cé tién str hen suyén hode bénh phdi tac nghén do tac dung giéng cholin cha thudc. Tranh 

ding déng thoi donepezil hydroclorid véi cdc chat tre ché acetylcholinesterase, chat cht: van 

hay chat déi khang ctia hé cholinergic. 

Suy gan nding: Chua 6 dét ligu déi v6i nhting bénh nhan bi suy gan nang. 

Ty 1é tr vong 6 nhitng thir nghiém lam sang sa sit tri tué do mach mau: 

+ 3 thir nghiém lam sang dugc thy hién trong 6 thang dé nghién cttu timg bénh nhan dap 

ting tiéu chuan NINDS-AIREN, chac han hay cé thé bi sa stit tri tué do mach mau (VaD). 

Tiéu chuan NINDS-AIREN duoc dat ra dé nhan dang nhitng bénh nhan ma sa sit tri tué 

chi do nguyén nhan mach mau va dé loai triv nhting bénh nhan bj bénh Alzheimer, Trong 

a nghién ctru dau tién, ty 1é tr vong 1a 2/198 (1,0%) voi ligu Smg donepezil hydroclorid, 

5/206 (2,4%) voi ligu 10mg donepezil hydroclorid va 7/199 (3,5%) voi gia duge. 6) 

nghién cttu thir hai, ty 1é tty vong 1a 4/208 (1,9%) véi liéu Smg donepezil hydroclorid, 

3/215 (1,4%) voi ligu 10mg donepezil hydroclorid va 1/193 (0,5%) vdi gid duge. Trong 

nghién ctru thir ba, ty 1é tr vong 1a 11/648 (1,7%) voi ligu Smg donepezil hydroclorid va 

0/326 (0%) voi gia dugc. Ty Ié tir vong trong 3 nghién ctru sa suit tri tug do mach mdu 6 

nhém ding donepezil hydroclorid (1,7%) la cao hon vé mat sé luong so véi nhém ding 

gia duoc (1,1%), tuy nhién sw khac nhau nay khong cé y nghia vé mat thong ké, Da sé 

truéng hgp tir vong xay ra khi bénh nhan dang ding hoiic donepezil hydroclorid hoae gia 

dugc la do cic nguyén nhan lién quan dén mach mau vi khong thé loai trir 6 nhting déi 

tuong Ién tudi nay thudng cé bénh mach mau. Mét phan tich 6 tat cd cdc bién cd mach 

mau nghiém trong c6é hay khéng de doa tinh mang chi ra rang khéng c6é su khdc nhau vé 

ty 1é tai xuat hién 6 nhom donepezil hydroclorid so vi nhém gia duge. 
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+ Trong nhting nghién cttu bénh Alzheimer chung (n=4146), va khi nhiing nghién ctru bénh 

Alzheimer nay g6p chung véi nhiing nghién ctru sa sut tri tué khae (tat cA n=6888), ty 16 

tir vong 6 nhém gid duge vugt qué nhém donepezil hydroclorid vé sé luong. 

Than trong voi thanh phan ta duoc cia thuéc: Thanh phan thudc cé chita lactose monohydrat, 

than trong khi str dung cho bénh nhan bj réi loan di truyén hiém g&p nhu khéng dung nap 

galactose, thiéu hyt lactase hoan toan hoac kém hap thu glucose-galactose. 

Sir dung thuédc cho phy nit c6 thai va cho con bi: 

* Phu nit co thai: 

Chua c6 dit ligu day dui vé viée sir dung donepezil hydroclorid cho phy nit mang thai. 

Cac nghién ctru trén déng vat khéng cho thay tac dung gay quai thai nhung da thay déc tinh truéc 

va sau khi sinh. Nhiing nguy co tiém an trén ngudi chua duoc biét dén. 

Khong nén str dung donepezil hydroclorid trong thoi ky mang thai trir khi that sy can thiét. 

* Phu nit cho con bu: 

Donepezil bai tiét qua stra chudt. Chua cé nghién ctru nao duge thye hién trén phy nit cho con bit 

va chua biét liéu donepezil hydroclorid cé di qua sita me hay khong. Khéng nén str dung 

donepezil trong thoi ky cho con bu. 

Anh hwéng eta thuée lén kha nang lai xe, van hanh may moe: 

Donepezil cé anh hudng tir nhe dén trung binh lén kha nang lai xe va str dung may méc, Ching 

sa sit tri tué c6 thé lam gidm kha nang lai xe hode lam gidm kha nang str dung may méc. Hon 

nita, donepezil cé thé gay mét mdi, choang vang va co cing co, cht yéu la khi bat dau diéu tri 

hodc tang ligu. Bac st diéu tri nén danh gia mét cach déu dan vé kha nang bénh nhan duge diéu tri 

bang donepezil d6i vi viéc tiép tuc lai xe hay van hanh may moc phic tap. 

Twong tac, twong ky ciia thuée: 

* Twong tde cia thudc: 

Donepezil hydroclorid va/hoac bat ky san pham chuyén héa nao ctia nd cing khong tre ché qua 

trinh chuyén héa theophyllin, warfarin, cimetidin hode digoxin 6 ngudi. Sy chuyén héa 

donepezil hydroclorid khéng bj anh hudéng béi viée ding déng thoi digoxin hay cimetidin. Cac 

nghién ctru iv vitro cho thay isoenzym 3A4 va mét phan nho cla isoenzym 2D6, trong hé théng 

cytochrome P450 cé anh hudng dén sy chuyén héa cia donepezil. Cac nghién ctru vé tong tac 

thudc dai duge thy hién in vitro ching t6 ring ketoconazol, chat tre ché CYP3A4 va quinidin, 

chat tre ché CYP2D6, tre ché chuyén héa ctia donepezil. Do dé nhttng chat nay cting nhu nhitng 

chat tre ché CYP3A4, nhw itraconazol va erythromycin, va chat tre ché CYP2D6, nhw fluoxetin, 

4/10 

10g 

Y 
UOC 

RCO 

o> wes 
ae

https://trungtamthuoc.com/



‘ A n , A A ‘ * . a aA r 2 ~, At gk a 
c6 thé gay tre ché chuyén héa cia donepezil. Trong mét nghién ctru & nhting ngwoi tinh nguyén 

khée manh, ketoconazol lam tang ndng dé trung binh ctia donepezil khoang 30%. 
, s A A 2 ° if ree) : . x a A 4A 

Cac tac nhén gay cam ting enzym, nhu rifampicin, phenytoin, carbamazepin va rugu co thé lam 
+a x an . y ’ A a ia A , 3 ~ 2 , ok nm tA 

giam nong d6 donepezil. Vi mirc dé ctia tac dong tre ché hodc cam ting chua duge biét 5, vigc 

str dung thuéc két hop nhu thé nén than trong. Donepezil hydroclorid cé kha nang anh huéng 

A ~ A : r A . . Ew ‘ 2 ‘ a A + ogek 
dén nhiing thuéc cd hoat tinh khang cholinergic. N6 cfing cd kha nang tac dong higp lye khi diéu 

+ ok st nee A . . a As & pS . Fa ’ A 
tri déng thdi véi cdc thudc nhu succinylcholin, céc thudc tre ché than kinh-co khac, hay cae chat 

2 A . . » r K fo a x BS . 
chi van cholinergic hoac cdc thudc chen beta cé anh hung trén dan truyen tim, 

0 o 4 A t , tA ’ Rar 2 & A a 1k 
* Tuwong ky cua thuoc: Do khéng c6 céc nghién ctru ve tinh twong ky cla thudc, khéng tron lan 

A . 8 8 kK , 
thuoc nay vi cdc thude khac. 

a & ” A 
Tac dung khéng mong muon citia thudc: 

, a x x A X gtA 2 ra a 24 x A A x ES 2 
Cac phan tng phy thudng gap nhat la tiéu chay, co cttng co, mét moi, budn nén, nén va mat ngu. 

, , A A . A 2 
Danh muc cdc tac dung khéng mong muon duge trinh bay 6 dang bing 

Tan sudt ctia cdc bién cé ngoai ¥ nhw sau: rat thudng gap (21/10), thudng gap & 1/100, <1/10), 

it gap (= 1/1000, <1/100), hiém gap (= 1/10,000, <1/1000), rat hiém g&p (<1/10.000), chua biét 

(khong thé dy doan tir cdc dit liéu sain 6). 

Hé co’ quan Rat thwong | Thuong gap It gap Hiém gap | Rat hiém gap 

gap 

Nhiém tring Cam lanh 

va ky sinh thong thudng 

tring 

Ri loan Chan an 
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Réi loan tam Ao gidc* 

than Kich déng* 

Hanh vi hung 
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Gide mo bat 

thuong va ac 
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, x + 

tinh than kinh than kinh Choang vang chitng —ngoai 

Mat ngti thap 

R6i loan tim Nhip tim | Bloc — xoang 

cham nhi 

Bloc nhi that 

Ri loan tiéu 

hoa 

Tiéu chay 

Buon non 

Non 

Roi loan ving 

bung 

Xuat huyét da 

day — rudt 

Loét da day ta 

trang 

» +k £ 
Tang tiet nude 

bot 

R4i loan gan R6i loan chire 

mat ning gan ké 

ca viém 

gan*** 

Réi loan da va Phat ban 

biéu mé Natra 

RGi loan co Co citing co Tiéu co 

xuong, md van **** 

lin két va 

xuong 

Rdi loan than Tiéu khéng ty 

va tiét niéu chu 

Réi loan toan | Nhtre dau Mét moi 

than va tinh Dau 

trang tai chd 

ding thuéc 

Xét nghiém Tang nhe 

néng dé 

creatin kinase 

co trong mau 

Ton thuong Tai nan 
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va ngd doc 

* Khi diéu tra nghién ctu nhiing bénh nhan bj ngat hay déng kinh, nén luu y dén kha nang cd 

bloc tim hodc ngung xoang kéo dai. 

** Cac truéng hgp ao gidc, kich dong va hanh vi hung hang da duge diéu chinh bang cach giam 

liéu hoge ngung diéu tri. 

*** Trong nhiing trudng hop réi loan chire nang gan khéng r6 nguyén nhan, nén can nhac viéc 

ngitng diéu tri donepezil hydroclorid. 

****Tiéy co van da dugc bio cdo xay ra déc lap voi ching thudc tam than ac tinh va déng thity 

thai dong két hop voi bat dau ding donepezil hoac tang liéu 

Thong bdo ngay cho bac sf hodc duge sf nhitng phan tng cé hai gdp phai khi si dung thuéc, 

Qua liéu va cach xit tri: 

Liéu gay chét trung binh uée tinh ctla donepezil hydroclorid sau khi ding mdt ligu uéng duy nhat 

& chudt nhat 1a 45 mg/kg va chudt cing 1a 32 mg/kg, tuong duong khoang 225 lan va 160 lan liéu 

tdi da 10 mg/ngay ding cho ngudi. Cac dau hiéu ctia sy kich thich cholinergic lién quan dén liéu 

duoc ghi nhén 6 cac déng vat thi nghiém bao gdm: gidam ctr dong ty y, tu thé nam sap, dang di 

lao dao, chay nude mat, co gidt rung, hd hap giam, tiét nude bot, co déng tit, co citing co cuc bd 

va than nhiét bé mat gidam. 

Ding qua liéu chat tre ché cholinesterase cé thé dua dén con kich thich hé cholinergic dc trung 

béi budn nn tram trong, nén, ting tiét nudéc bot, dé mé hdi, cham nhip tim, ha huyét ap, giam hé 

hap, truy tudn hoan va co giat. Cé kha nang tang tinh trang nhuge co va cé thé dua dén tir vong 

néu cac co hé hap bj anh hudng. 

Cfing nhw trong bat ky trudng hgp ding qua ligu nao, nén ding cdc bién phap hé tro toan than. 

Chat khang cholinergic bac ba nhw atropin cé thé duge sir dung nhu mét thudc gidi déc trong 

trudng hop qua liu donepezil hydroclorid. Nén ding atropin sulphat tiém tinh mach vdi lidu 

duoc chudn d6 cho dén khi dat higu qua mong muén: lidu khoi dau tir 1 dén 2mg tiém tinh mach 

voi ligu ké tiép duge diya trén dap ting lam sang. Cac dap ting khéng dién hinh vé huyét ap va 

nhip tim da duge ghi nhan véi cdc thudc cé tac dung gidng cholin khi duge ding dong thoi véi 

cic thudc khang cholinergic bac bén nhu glycopyrrolat. Chua 16 cé phai donepezil hydroclorid 

va/hodc cdc chat chuyén héa cia né cé thé duge thai trir bang thdm phan hay khong (tham phan 

mau, tham phén phic mac hodc loc mau). 

Dac tinh duge lwe hoe: 

Nhém duge ly: Thudc diéu tri thoai héa than kinh. 

Ma ATC; NO6DA02 
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Co ché tac dong: Donepezil hydroclorid 1a chdt tte ché chuyén biét va cé hdi phyc 

acetylcholinesterase 14 mé6t cholinesterase chiém uu thé trong nao. Trong thir nghiém in 

vitro, donepezil hydroclorid tre ché enzym nay manh hon 1.000 lan so véi butyrylcholinesterase, 

mét enzym hién dién cha yéu bén ngoai hé than kinh trung vong. 

Sa stit tri tué trong bénh Alzheimer 

Bénh Alzheimer mire dé nhe dén trung binh: O nhting bénh nhan bi ching sa suit tri tué trong 

bénh Alzheimer tham gia vao thir nghiém lam sang, viéc ding donepezil hydroclorid ligu duy 

nhat mdi ngay 5mg hoac 10mg tao ra sy tre ché hoat tinh men acetylcholinesterase 6 trang thai dn 

dinh (do & mang héng cau) 1a 63,6% va 77,3% tuong ting khi duoc do theo ligu. Sw tre ché 

acetylcholinesterase (AChE) ctia donepezil hydroclorid 6 té bao héng cau cé lién quan dén nhiing 

thay déi thang diém ADAS-cog, mét thang diém nhay dé kim tra phuong dién nhan thie cé 

chon loc. Kha ning ctia donepezil hydroclorid trong viée 1am thay déi qua trinh bénh ly than kinh 

tiém an chua duge nghién ctu. Vi vay donepezil hydroclorid khéng duge xem 1a cd bat ky tac 

dong nao trén tién trién cha bénh. 

Hiéu qua cta viéc diéu tri chting sa sit tri tué trong bénh Alzheimer bang donepezil hydroclorid 

da duge nghién ctru trong 4 thir nghiém lam sang cé kiém ching bang gia duge, 2 thtr nghiém 

kéo dai 6 thang va 2 thtr nghiém kéo dai | nam. 

Trong thir nghiém lam sang kéo dai 6 thang, viée phan tich hiéu qua cla viéc diéu tri bang 

donepezil dura trén sy két hop ctia 3 tiéu chuan: thang diém ADAS-cog (danh gid kha nang nhan 

thire), cam tuéng dua trén phéng van lam sang ctia thay thudc vé sy thay ddi véi cdc dit ligu ctia 

nguoi cham séc (danh gia toan thé chite nang - CIBIC) va thang diém danh gid cdc hoat dong 

song hang ngay trong thang diém danh gid sa stit tri tué trén lam sang (danh gid kha ning hoa 

nhap céng déng, gia dinh, sé thich va chim séc cé nhan), 

Nhting bénh nhan dap Ung tiéu chudan liét ké duéi day duge xem la c6 dap tg didu tri. 

Dap tng = Cai thién thang diém ADAS-cog it nhat 4 diém 

Khéng xdu di bang danh gid CIBIC+ 

Khéng xdu di thang diém danh gid cdc hoat dong song hang ngay trong thang diém 

danh gia su sa stit tri tué trén lam sang, 

% Dap ting 

Dan sé tham gia Sé trudng hop duge 

nghién ctru quan sat n = 352 

Nhém gid duge 10% 10% 
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Nhoém donepezil hydroclorid 5 mg 18%* 18%* 

Nhém donepezil hydroclorid 10 mg 21%* 22%* 

*p<0,05 

** p< 0,01 

Donepezil hydroclorid da tao ra sy ting dang ké cé y nghia thong ké phy thudc vao liéu véi 

sé phan trim cdc bénh nhan duge danh gid la dap ting didu tri. 

Dic tinh duoc dong hoe 

Hap thu: 

Nong d6 cao nhat trong huyét tuong dat duoc khoang 3 dén 4 gid sau khi udng. Nong dé trong 

huyét tuwong va dién tich dudi duéng cong ting ty 1¢ voi liéu dang. Thdi gian ban htty 6 giai doan 

cudi khoang 70 gid, nhu vay viéc ding ligu duy nhat hang ngay nhiéu sé dua dén sw tiép ean'dan 

trang thai én dinh, Trang thai gan nhur én dinh dat duge trong vong 3 tuan sau khi bat dau tr) ligu. 

Mét khi dat dugc trang thai én dinh, néng dé donepezil hydroclorid trong huyét tuong va hoat 

tinh vé duge lye hgc ign quan cho thay c6 rat it bién déi sudét qua trinh trong ngay. 

Thire an khéng anh hudng dén sy hap thu ctia donepezil hydroclorid. 

Phan bé: 

Khoang 95% donepezil hydroclorid gan véi protein huyét tuong ngwoi. Sy gan két vdi protein 

huyét tuong ctia 6-O-desmethyl donepezil dang chuyén héa hoat déng chua duge biét 15. Sy phan 

bé donepezil hydroclorid & cdc mé khdc nhau chua duge nghién etru r6 rang. Tuy nhién, trong 

mot nghién etru trén quy md Ién tién hanh trén nam tinh nguyén khde manh, 240 gid sau khi 

ding lidu duy nhat Smg donepezil hydroclorid duge danh dau "C, khoang 28% chat dong vi 

danh ddu van chwa thu héi duoc. Diéu nay cho thay rang donepezil hydroclorid va/hoae cac chat 

chuyén héa ctia no cé thé ton tai trong co thé hon 10 ngay. 

Chuyén héa/ Thai trt: 

Donepezil hydroclorid duge dao thai trong nuéc tigu & cd hai dang khéng thay déi va dang 

chuyén héa béi hé théng cytochrom P450 thanh nhidu chat chuyén héa, khéng phai tat cd cdc 

chat chuyén héa nay déu duge xdc dinh. Sau khi ding ligu duy nhat Smg donepezil hydroclorid 

duoc danh dau bang C, mire phéng xa trong huyét tuong, due thé hién bang ty 1é phan trim 

lidu ding, hién dién chr yéu 6 dang donepezil hydroclorid khéng thay déi (30%), 6-O-desmethyl 

donepezil (11% - chat chuyén héa duy nhat thé hign hoat tinh tuong tw véi donepezil 

hydroclorid), donepezil-cis-N-oxid (9%), 5-O-desmethyl donepezil (7%) va dang ligén hop 

glucuronid ctla S-O-desmethyl donepezil (3%). Khoang 57% tong luong phong xa da ding duge 
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thu hdi lai tir nude tidu (17% & dang donepezil khéng d6i), va 14,5% due thu hdi lai tir phan, 

cho thay sy bién déi sinh hoc va su dao thai qua nude tiéu 1a dudng thai tro chi yéu. Khong cé 

dau hiéu nao cho thay donepezil hydroclorid va/hoae bat ky chat chuyén héa nao ctia né tham gia 

chu trinh gan ruét. 

Nong dé donepezil trong huyét twong gidm theo thoi gian ban hty khoang 70 gid. 

Gidi tinh, ching téc va tidn str hut thudc 14 khéng cé anh hudng dang ké vé mat lam sang déi véi 

ndng dé donepezil hydroclorid trong huyét twong. Duge dong hoc ctia donepezil chua duge 

nghién ctru mét cach chinh thire & nhting ngudi cao tudi khée manh hode 6 nhitng bénh nhan bi 

sa sut trf tué trong bénh Alzheimer hoae bénh nhan bi sa stit tri tué do mach mau, Tuy nhién nong 

d6 trung binh trong huyét tuong cha nhiing bénh nhan gan nhw tuong duong véi nhiing ngudi 

tinh nguyén khée manh. 

Nhitng bénh nhan suy gan & mire dé nhe dén trung binh c6 ting néng dé donepezil 6 trang thai 

én dinh, dién tich duéi dudng cong néng dé-thdi gian trung binh khoang 48% va néng d6 cao 

nhat trong huyét tong (Cmax) trung binh khoang 39%. 

Quy cach déng gdi: Hdp | vi, 3 vi, 10 vi x 10 vién nén bao phim. 

Diéu kién bao quan: Pé noi khd thodng, nhiét dd dudi 30°C, tranh anh sang. 

Han ding: 36 thang ké tir ngay san xuat. 

Sé lé san xudt, ngay san xuat va han str dung xem trén bao bi chinh ctia san pham. 

Tiéu chudn chat lwong: Tiéu chuan co so, 

Nha san xudt; CONG TY CO PHAN DUGC MEDIPHARCO 

Dia chi: 8 Nguyén Trudng T6, phudng Phuée Vinh, thanh phd Hué, tinh Thira Thién Hué 

Dién thoai: 19001010 — 0234.383773 1 

Hué, ngayo4 thang 6 nédim 2022 

Negw6i dai dién_hop phap ctia doanh mphigD yi. 

Hoang Vqo0 loa Phong 
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