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Thudc ndy chi dimg theo don thide

THANH PITAN CONG THUC THUOC
(Cho I vién nang ciing SaViRivasti 4,5)

Thinh phin duge chit:
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(dwii dang rivastiginine hydrogen iarirate)
‘Thanh phin t4 duge:

Cellulose, microcrystalline M102; magnesium stearale;

silica, colloidal anhydrous.

DANG BAO CHE

Vién nang cimg,

MO TA SAN PHAM

Vién nang cfmg mau cam dém chira bt thude bén trong

mau tring.
CHI DINI

SaViRivasti 4,5 dugc chi dinh trong:
- Diéu ti triéu chimg trong bénh sa st tri wé do
Alzheimer tir nhe dén trung binh.
- Diéu i triéu chimg sa sut tri tué tir nhe dén trung
binh & nhimg bénh nhén Parkinson nguyén phét.
LIEU DUNG, CACH DUNG
Liéu diing
Piéu tri nén duoc khoi ddu va theo dbi bai bic si cé kinh
nghiém trong chin doan va diéu trj sa st tri tué do
Alzheimer hoje sa sit tri tué lién quan dén bénh
Parkinson. Chén do&n nén dwgc dya trén cic hudng dan
diéu trj hién hanh. Chi nén khoi dau diéu tri néu 6 sin
ngudi cham sdac thuong xuyén theo doi vige ding thube
cua bénh nhén.

Liéu khoi dau

1,5 meg' x 2 lin/ngay.

Didu chinh liéu

Lidu khoi ddu 1,5 mg x 2 ln/ngay. Néu liéu duoe dung
nap 6t san it nhét 2 tudn diéu ui, cé thé ting lidu 1én dén 3
me™" x 2 lan/ngay. C6 thé tang 1én dén 4,5 mg va sau do
la 6 mg"™”, ding 2 lan/ngay néu bénh nhan dung nap (6t
vai lidu hién tai va viée ting lidu s& duroe xem x6él sau it
nhit 2 tuln véi mie liéu nay.

Nhimg tac dung khong mong mudn (budn ndn, non, dau
bung hodic chan @n), sut ¢in hodc nhitng tri¢u chimg ngoai

thép thm trong (run) dwoc ghi nhan khi s dyng
rivastigmine & nhimg bénh nhén sa sat trf g lién quan
dén benh Parkinson va ¢6 thé duge cdi thién khi ngung
ding mdt hodc nhiéu liéu. Néu nhimg tac dung khong
mong mudn viin kéo dai, giam tam thoi lidu hang ngay dén
lidu da duge dung nap trude do hofic ¢6 thé ngimg diéu tri.

Liéu duy tri

Lidu c6 hiéu qué 1 tir 3 mg — 6 mg x 2 lan/ngdy. PE dat
hi¢u qua tri ligu 16i da, bénh nhén nén duy tri ding thubc &
lidu cao nhit duge dung nap tot. Lidu hang ngay 16i da
droc khu yén ciolabmgx2 lan/ngay.

Co thé tiép tuc duy tri didu trf mién 12 bénh nhin con nhdgn
duoe loi ich tir viége ding thude. Do do, loi ich lim sang
ctia rivastigmine phai duge tai dénh gid thudmg xuyén, dac
biét & nhitng bénh nhin ding licu thdp hon 3 mg x 2
lan/ngay. Néu sau 3 thang ding ligu duy i, ty I€ gidm cic
triéu chimg sa st tri tué & bénh nhén khong cai thi¢n theo
luémg tich cye, nén ngung diéu tri. Ciing nén cin nhic
ngirng diéu trj néu khong cé bing chiing cho thay bénh
nhén nhén duge lgi ich ur vige ding thude.

Khong thé dur doan duge dap {mg cia mdi bénh nhén khi
ding rivastigmine. Tuy nhién, da cé ghi nhén thube cho
hiéu qué didu tri t6t hon & nhimg bénh nhin Parkinson bi
sa stt tri tué & mire trung binh. Higu qua tri ligu twong tr
ciing duge ghi nhin & bénh nhdn Parkinson bj ao gidc thi
pidc.

Chua ¢6 cac nghién citu cé ddi chig vai gia duge duge
thire hién trong thoi gian 1&u hon 6 thang vé hiéu qua cia
thudc.

Tdi diéu tri

Néu ngung dimg thude trén 3 ngay, nén bét dau lai vai liéu
1,5 mg x 2 ldn/ngay. Diéu chinh lidu theo huéng din néu
wén.

Lieu ¥

() Da3i voi liéu rivastigmine 1,5 mg: Dimg ché phim khéc
cd ham heong phit hap.

(*%) Doi voi lidu rivastigmine 3 mg, rivastigmine 6 mg:
Dimg vién nang ctng SaViRivasti 3, SaViRivasti 6 hodic
nhitng ché phdm khéc cd ham heong phic hop.

Doi trong dic bigt

Bénh nhdn suy than va suy gan

Khéng cin didu chinh liéu & nhimg bénh nhan suy thin
hoiic suy gan tir nhe dén trung binh. Tuy nhién, do nong do
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thude gia ting & nhimg dbi tugng bénh nhin nay, cfin tudn
thii chiit ché cic khuyén cdo liéu dé& higu chinh liéu dua
trén kha ning dung nap ciia timg cd thé do nhiing bénh
nhéan suy thin hofic suy gan ding ké tén lam sang c6 thé
pap phai cée tac dung khéng mong mudn phy thude liéu
nhiéu hon. Chwa cé nghién ctu rén bénh nhén suy gan
néing, tuy nhién, rivastigmine co thé duge sir,dyng & nhimg
bénh nhén nay kém theo giam sdt chiit che.
Tré em
Chua xdc dinh duge mdi lién quan giita vige sir dyng
rivastigmine cho tré em va viéc diéu tri bénh Alzheimer.
Cich dang
Thude ding duémg ubng.
Nén ding thude 2 lan/ngdy, vao bifa sing va bita 16i. Nubt
nguyén vién.
Néu quén ding thube
Néu quén udng mdt lidu thude, bo qua liéu di quén va
dimg liéu tiép theo nhur lich thong thudng. Khong duge
udng gip dai lidu dé bu lidu da quén.
CHONG CHI PINH
Qué mén véi rivastigmine, cdc dfin chit carbamate
khac hodc bt ky thinh phan 4 duge nao cia thude.
Cé tién sir viém da liép xiic dj tmg tai vi tri dén khi
diing miéng dan rivastigmine.
CANH BAO VA TIIAN TRONG KHI DUNG THUOC
Ty |& va mitc dd nghiém trong cua cic tic dung khong
mong mudn nhin chung ting khi tang lidgu. Néu ngung
dung thude trong hon 3 ngay, nén biit dau lai & liéu 1,5 mg
x 2 lin/ngay dé giam kha ning xdy ra cic téc dung khong
mong mudn (vi du: non).
Phan (mg da tai vi tvi din cé thé xay ra khi ding miéng
dan rivastigmine vi thudng & mirc nhe hodc trung binh.
Nhimg phan tmg nay khang phai la ddu higu ctia tinh trang
qua man. Tuy nhién, viéc sir dung miéng dén rivastigmine
c6 thé dén dén viém da tiép xic dj img.
Néu xay ra mot trong cic trudng hop phan img di (ing tai
vi tri dén lan rdng ra ngoai kich thudce miéng dan, hodc
phén (g tai vi tri dan c6 mire d§ nghiém trong (tang héng
ban, phii, myn do, bong néc) va néu nhitng tridu chimg
khong cai thién ding ké trong vong 48 gitr sau khi go
miéng dan, nén nghi ngd dén tinh trang viém da tiép xic dj
tmg. Trong nhiing truong hop nay, nén ngimg diéu tri.
Bénh nhén tién tridn phan @mg viém da tiép xic di tng tai
vi tri dén khi diing miéng d4n rivastigmine va nhimg bénh
nhan cin phai tiép tuc ding rivastigmine chi nén ddi sang
dimg rivastigmine duong udng sau khi xét nghiém di tmg
am tinh va dugc sur giam sat y té chiit ché. Mot sb bénh
nhn nhay cam véi rivastigmine do tiép xiic véi miéng dan

rivastigmine ¢6 thé cing khéng dimg duge rivastigmine

du6i nhimg dang bao ché khdc.

Da cd mot so bido céo riéng Ié sau khi lru hanh thudc trén
thi tirdng ghi nhin cd nhitng bénh nhin bi viém da di tng
(thé lan toa) khi st dung rivastigmine dudi bt ky duimg
ding nao (dudng udng, qua da). Trong nhitg trudng hop
nédty, nén ngimg diéu tri.

Bénh nhin va ngudi cham sée cin duge hwdng diin thich
hop.

Bidu chinh lifu: Céc tic dyng khéng mong mudn (nhu
tang huyét 4p va ao gidc & nhig bénh nhan bj sa st trf
wé do Alzheimer va difn tién xdu cac rigu chimg ngogi
thép, dic biét la run, ¢ nhitng bénh nhan sa sit trf e co
lién quan dén bénh Parkinson) da dugc ghi nhin ngay sau
khi tang liéu. Céc tinh trang nay c6 thé duoc cai thién khi
siam lifu. Trong trudmg hop nguge lai, ngung dimg
rivastigmine.

Cic rdi loan duong tiéu héa (nhwr budn ndn, nén va tiéu
chay) phu thudc lidu va cé thé xay ra khi bét ddu diéu ti
vivhoiic khi ting lidu. Nhimg tic dung khdng mong mudn
ndy xay ra thudmg xuyén hon & phu nit. B§nh nhén ¢6 cac
déu hiéu hoiic triéu chirng cia mét nude do non hojc tiéu
chity kéo dai co thé duge kiém soat bing truyén dich va
giam liéu hofic ngumg dimg thude néu duge nhan biét va
didu trj kip thoi. Mét nuéc ¢6 thé din dén nhitng hiu qua
nghiém (rong.

Bénh nhan méc bénh Alzheimer ¢6 thé bi syt can. Cac chét
trc ché cholinesterase, bao gbm rivastigmine di dugc ghi
nhin c6 lién quan dén tinh trang syt can & nhitng bénh
nhén nay. Cin theo ddi can ning cia bénh nhan trong thai
gian diéu tri.

Trong trrdng hop ndn nghiém trong cé lién quan dén viéc
dimg rivastigmine, cin tién hanh diéu chinh lidu thich hop
theo khuyén cdo tai muc Liéw ding, cdch dimg. Mot s6
trrong hop nén nghiém trong lién quan dén thing thyc
quén. Nhiig truong hep ndy thuong xay ra sau khi tang
lidu hoiic ding lidu cao rivastigmine.

Rivastigmine ¢6 thé lam cham nhip tim, déng vai to la
mat yéu 1§ nguy co giy xofin dinh, chi yéu & nhimg bénh
nhin c6 cac yéu th nguy co. Cén than trong & nhimg bénh
nhin ¢6 nguy co cao tién trién xoén dinh, vi du nhiing
bénh nhén suy tim mét ba, bi nhdi méu co tim gﬁn diy,
cham nhip tim, dé bi tut kali mau hodic tut magnesi mau,
hoiic sir dung ddng thoi véi cde thude da biét giy kéo dai
khoang QT va/hodc xoén dinh,

Cén thim trong khi st dung rivastigmine & nhiing bénh
nhin bi hdi chimg nit xoang bénh 1y hofic dan m:yén
cham (block xoang nhi, block nhi thit).

Rivastigmine ¢6 thé gy tang tiét acid dich vi. Cén than
trong khi diing thuéc & nhitng bénh nhan bi loét da day
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hodc loét t4 trang hoal dong hoiic nhitag bénh nhén dé gap
phai nhimg tinh trang nay.

Cin thin trong khi st dyng céc thubc e ché
cholinesterase & nhimg bénh nhin cé tién sir hen suyén
hozic bénh phdi tie nghén.

Cac tac nhan cholinergic ¢6 thé gdy hofic lam trdm trong
thém tinh trang thc nghén dudng nigu va dong kinh. Cin
than trong khi ding thude & nhitng bénh nhin dé giip phai
nhitg tinh trang nay,

Chua ¢ nghién ciru vé viéc sir dung rivastigmine & nhiing
bénh nhin bi sa sit trf ¢ nghiém trong do Alzheimer
hoiic co lién quan dén Parkinson, nhimng loai sa sat tri tug
khdc hodc nhimg logi suy giam tri nhé khdc (vi dy suy
giam nhgn tnre do tudi tac), do dé khong khuyén cdo sir
dung thudc & nhitmg bénh nhdn ndy.

Twong tr nhiing thubc tdc dong gidng cholin khac,
rivastigmine ¢ thé lam ning thém hodc gy ra cic iéu
chirng ngoai thip. Ba ghi nhén tinh trang trim trong thém
(bao gbm cham van dong, loan vén dong, bit thuong tr
thi) va sy gia tang ty 1¢ hofic mirc d§ nghiém frong cia
tinh trang run & nhitng bénh nhén sa st trl tug§ lién quan
dén bénh Parkinson. Trong mét s6 truomg hop, nhitng bién
cb nay din dén viéc ngung ding thude (vi du ngung dimg
thuée do run chiém 1,7% khi diing rivastigmine so v&i 0%
khi diing gia duge). Khuyén cdo cn theo doi trén lam sing
déi v&i nhimng tac dung khéng mong mudn nay.

Ciic ddi twpng diic bigt

Nhimg bénh nhén suy giam chitc ning gan hodic thin dang
ké trén 1am sang co thé gip phai nhimg tac dung khéng
mong mudn nghiém trong hon. Lidu khuyén cao dicu
chinh phu thudc vao kha ning dung nap cua mdi bénh
nhéan phai dugce theo ddi chit ché. Chua c6 cdc nghién ciu
& bénh nhin suy gan nghiém trong. Tuy nhién, néu can
thiét, c6 thé sit dung rivastigmine & nhimg bénh nhan nay
va theo dai chit ché.

Nhimg bénh nhin c6 trong loong co thé dudi 50 kg c6 thé
giip phii nhiéu tac dung khong mong m uon hon va thudng
phai ngung ding thudc do nhimg téc dung khing mong
mudn ndy.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAT VA
CHO CON BU

Phy nii co thai

O dang vit mang thai, rivastigmine va’hodc cac chét
chuyén héa qua duge nhau thai. Chua rd didu nay c6 xay
ra ¢ ngudi hay khong. Chua cé dir ligu lam sang vé cic
trieomg hop ding thude trong thai ky. Kéo dai thoi gian
mang thai di duge quan sét thity trong cac nghién citu
gAn/sau sinh & chudt cong. Khong nén ding rivastigmine
trong suot thai ky trir khi thit cin thiét,

'hy nit cho con bi

4] dong vit, rivastigmine duge tiét vao sira me. Chua biét
rivastigimine c6 vao sfia me & ngudi hay khong. Do do,
khéng cho con b khi dang diéu trj voi rivastigmine.
ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAl
XE, VAN HANH MAY MOC

Bénh Alzheimer cé thé lam giam dan kha nang lai xe
hoic kha niing vin hanh may moc. Ngoii ra, rivastigmine
c6 thé gay chong miat va ngi gt, chi yéu xay ra khi bt
dau didu trj holic khi tang lidu. Theo dd, rivastigmine anh
hréng nhé hoiic dnh hudng trung binh 1€n kha néng lii
xe va vin hanh may moc. Bic st diéu b cin danh gia
thudmg xuyén kha ndng lai xe lién tuc hojic vin hanh cic
mdy méc phirc tap cia nhimng bénh nhén sa sit (rf twg khi
ding rivastigmine.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong thc cia thube

Vi la chét tic ché cholinesterase, rivastigmine ¢ thé lam
ting tic ddng cia thudc gifn co nhém succinylcholine
trong qué trinh gdy (6. Cin than trong khi chon lwa chét
gy 1&. C6 thé xem xét diéu chinh liéu hodic tam ngung
diu tri néu cin.

Xét vé cac tac dung duoc lyc hge va tic déng chng hop
6 thé ca, khong nén dung ddng thoi rivastigmine voi cac
thudc cé tac ddng gidng cholin khéc. Rivastigmine c6 thé
anh hudng dén hoat tinh cia chc thude khéng cholinergic
(vi du oxybutynin, tolterodine).

Cic tic dong cong hop din dén cham nhip tim (c6 thé

giy ngit) di duge ghi nhdn khi ding ddng thoi cac thude '

chen beta khac nhau (bao gdm atenolol) véi rivastigmine.
Nguy co cao nhit duoc cho 12 lién quan dén cac thube
chen beta tim mach, tuy nhién céc bao céo ciing ghi nhan ¢
nhiing bénh nhin str dung céc thude chen beta khac. Do
d6, cin thin trong khi st dung ddng thoi rivastigmine véi
cac thude chen beta ciing nhw véi thude khéc gy cham
nhip tim (vl du thubc chéng loan nhip nhém 111, thuéde
chen kénh calci, glycoside tim, pilocarpine).

Chdm nhip tim 14 mt yéu 16 nguy co giy xodn dinh, do
d6, nén than trong va c6 thé cin theo ddi trén lam sang
(ECG) khi phdi hop rivastigmine véi nhimg thude gly
xofn dinh nhr céc thudc chdng loan thin, vi du mét sd
phenothiazine (chlorpromazine, levomepromazine), cic
benzamide (sulpiride, sultopride, amisulpride, tapride,
veralipride), pimozide, haloperidol, droperidol, cisapride,
citalopram, diphemanil, erythromycin tiém tinh mach,
halofantrine, mizolastine, methadone, pentamidine va
moxifloxacin.

Khong ghi nhdn cic trong tic duge dong gila
rivastigmine va  digoxin, warfarin, diazepam hogc
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fluoxetine trong cdc nghién ciru trén ngudi tinh nguyén
khoe manh. Sy gia ting thdi gian prothrombin do
warfarin khéng bi anh hudng khi dung rivastigmine.
Chua ghi nhan céc tic déng bit loi trén dén truyén tim khi
sit dung ddng thovi digoxin va rivastigmine.

Dya trén co ché chuyén héa ctia rivastigmine, cic twong
tac vé chuyén héa vdi nhiing thudc khac hiu nhur khong
xdy ra, mic dit rivastigmine c6 the irc ché sy chuyén hoa
qua (rung gian butyrylcholinesterase ciia nhimg chit khic.
Twong ky ciia thude

Do khong c6 ciac nghién citu vé tinh tuong ky clia thude,
khéng trdn lin thudc nay véi cac thude khéc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC
(ADR)

Céc tac dung khong mong mudn duge ghi nhén phﬁ bién
nhilt & cac tic dung trén dudng tiéu hoa, bao gdm budn
non (38%) va non (23%), dic bigt Ia trong qua trinh didu
chinh lidu. Trong cic nghién citu lam sang, bénh nhin nir
nhay cam voi cdc tac dung khéng mong mudn trén dudng
tiéu hda va dé bj sut can hon so véi bénh nhin nam.

Tom it ADR

Cie tde dung khong mong wwdn khi didu i bing

rivastigmine ¢ bénh nhdn bi sa sil tri tug do Alzheimer
Rt thieemg gdp (ADR > 1710)

R&i loan chuyén hoa va dinh dutng: Chan &n

R&i loan than kinh: Chéng mat

R&i loan tiéu hoa: Budn ndn, ndn, tiéu chay

Thwong gép (1/10 > ADR = 1/100)

Réi loan chuyén héa va dinh dudng: Gidm ngon miéng

R&i loan tam thén: Ac mdng, kich déng, I lAn, lo &u

R&i loan thin kinh: Pau dAu, budn ngt, run

R6i logn tiéu hoa: Dau bung, kho tiéu

Réi loan da va mé dudi da: Tang tiét mé hoi

R&i loan toan thin va tai vi tri dimg thude: MEt mai, suy
nhuge, kho chiu

Xét nghiém: Sut cén

fr gaip (1/100 > ADR > 1/1.000)

R6i loan tam than: Mat ngy, trdim cam

Réi loan thin kinh: Ngit

R&i logn gan mét: Tang chi s6 xét nghiém chirc nang gan
Réi loan toan thén va tai vi wi ding thude: Té nga

Hiém gap (1/1.000 > ADR = 1/10.000)

R&i loan thin kinh: Ddng kinh

R&i loan tim: Con dau thit nguc

1R6i loan tiéu héa: Loét da day va ta tring

Rbi loan da va mé dudi da: Phét ban

Rét hiém gép (1/10.000 > ADR)

Nhidm trimg va nhidm ky sinh tring: Nhiém tring dudng

tiét nigu

Réi loan tam thin: Ao gide

R6i loan thin kinh; Cac tiéu chitng ngoai thap (bao g{“Jm
bénh Parkinson niing thém)

R&i loan tim: Cac rdi loan nhip tim (nhip tim chim, block
nhf thit, rung nhi, nhjp tim nhanh)

Réi loan mach: Tang huyét ap

Réi logn tiéu hda: Xudt huyét tigu héa, viém wy

Chura 18 tan sudt

RSi loan chuyén hoa va dinh dudmg: Mét nuéc

R&i loan tim thin: Hung hing, bdn chbn

R&i loan tim; Hoi chimg niit xoang bénh 1y

Réi loan ticu hoa: Mt sb truomg hop non dir ddi ¢6 thé
lién quan dén thing thye quan

Roi logn gan mét: Viém gan

Réi loan da va md dudi da: Ngira, viém da dj (ng (lan 16a)

Cdc idc dung khdong mong mudn dwoe bdo cdo trong cde

nghién_cibn lim sang khi dién tri bing rivastigmine &

shitne bénh nhdn bi sa st iri (ué do Parkinson
Réit thieong giip (ADR > 1/10)
Réi loan thiin kinh: Run

R6i loan tigu hoa: Budn ndn, non

R&i loan toan than va tai vi tri ding thude: Té ngi

Thiedng gdp (1/10 > ADR = 1/100)

Rbi logn chuyén hoéa va dinh dudng: Gidm ngon miéng,
mét nude

R&i loan tam thin: Mét ngt, lo au, bdn chén, 4o gide, trdm
cam

Réi loan thin kinh: Chéng mit, budn ngi, dau déu,
Parkinson din tién niing, cham van dong, loan van dong,
gidm chirc nang vin dong, di chuyén kiéu banh xe ring
cura

RAi loan tim: Cham nhip tim, rung nhi, block nhi tht

Ré&i logn mach: Tang huyét dp

R&i loan tidgu hoa: Tiéu chay, dau bung va kho tiéu, ting
tiét mrée bot

R&i loan da va md dudi da: Tang tiét mo hoi

Rbi logn toan thin va tai vi trf ding thudc: Mét moi va suy
nhuoe, tur thé bét thudng, dang di Parkinson

it gdp (17100 > ADR > 1/1.000)

Réi loan thin kinh: Loan triong luc cor

Réi loan mach: Tut huyét 4p

Chura rd tan sudt

R&i loan tam thin: Hung hing

R&i loan tim: Hji chimg nuit xoang bénh Iy

R&i loan gan mét: Viém gan

R&i loan da va md dudi da: Viém da di ing (lan toa)

Bdng dwsi ddy ligt ké 50 lwong va 1y 1é (%) bénh nhdn tie
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cde nghien ciaw lan sang chuyén bigt trong 24 tudn sir
dung rivastigmine o bénh nhdn sa st tei 1ng do Parkinson,
irong do cac tae dung khong mong muon diege xdc dinh
triede ed thé phan dnh (inh trang nang thém cia cde tri¢u

clumig Parkinson,

Cac tac dyng khing
mong mubn duge xdc
d!.“h tr"'.m" i .gﬁm Rivastigmine Gia duoe
triéu chirng Parkinson 1 (%) (% }'
ning thém & bgnh L A
nhiin bi sa sit tei tug
iq h§||!| Parkinson - |
[fmg scfnhcn!l nhin tham 362 (100) 179 (100)
#ia nghién ctru
Tong 56 beénh nhian gip - 7
phai cac tac dung khong
mong mudn  dirge Xac L O B
dinh tnréie —
Run 37(10,2) 7{(3.9)
| Té nga 1268 11(6,1)
Bénh Parkinson (ndng
thém) l2_(3,3] 2(L.D
—I'!iﬂg liét nurére bot | s(14) 0
Loan vin dgng 5 [I,-&)— _ 1 {0,0)
Hii chimg Parkinson §(2,2) - 1 {0,6)
Giam vin dong 1(0.3) 0
“ROi logn di chuyén ~1(0,3) 0
Vin dong cham 9(2.5) an
Logn tnrong lye ce 3(0,8) 1 (0,6) '
Eﬂﬁﬁhlg ur thé ~5(L4 0
Cocimges 1(0,3) 0
R logn thang biing 3(0,8) 2(1.1)
| Co cimg co xuong 3 (0,8) 0
Co cimg . 1(0,3) 0
R&i loan vandong 1(0,3) 0

Huwéng din cich xir tri ADR

Néu xay ra cac ADR nghiém trong, ngung ding thude va
ip dung cac bién phap diéu tri thich hop.

QUA LIEU VA CACH XU TRI

Héu hét céc trudng hop vo tinh dimg qua liéu déu khong
6 cic diu hiéu hoic triéu chiing lam sang va phéin én cic
bénh nhin nay vin tiép tyc diéu tri v6i rivastigmine trong
24 gidr sau khi sir dung qué liéu,

bac tinh cholinergic v&i cdc tiéun chimg muscarinic da
duge ghi nhan khi ngd doc vira phai, nhu dbng tir thu nho,
do bimg mit, cic roi loan tiéu hoa bao gom dau bung,
budn ndn, ndén va tiéu chay, chim nhip tim, co thét phé
quéan va tang tiét dich phé quan, ting tiét md hoi, mat ty
chit tiéu tién vivhodc dai tién, chay nude mit, tut hu)'éi ap
va tang tiét nudc bot.

Trong nhitng truong hop nghiém trong hon ¢o thé tién
trién tac dong nicotinic nhu yéu co, co gidt co, dgng kinh,
ngimg hd hip (co thé giy tir vong).

Naoai ra, di ¢6 cic bao cio sau khi thudc luu hanh trén thi

triomg ghi nhén tinh trang chong m, run, dau diu, budn
ngu, 1 14n, tang huyét 4p, 4o gidc va khé chiu.

Cidch xir tri

Do rivastigmine ¢6 thoi gian ban thii trong huyét twong
khodng 1 giy va thoi gian e ché acetylcholinesterase
khoang 9 gitr, khdng khuyén cdo ding rivastigmine trong
24 gitr tiép theo dbi véi nhitng trudmg hop qué liéu khong
cé triéu chimg. Trong trudng hop qué lidu kém theo buén
nén va ndn nghiém trong, cé thé cén nhic sir dung thude
chéng non. Bidu trj tridu chimg déi véi nhitng tdc dung
khéng mong muén khéac néu cin thiét.

Trong trudmg hop nhiém déc lidu qué cao, ¢ thé ding
atropine, Lidu khéi dau duge khuyén cdo 1a tiém tinh
mach 0,03 mg/kg atropine sulfate, cic lidu tiép theo ty
theo dap (ng Km sing. Khéng khuyén cto sir dung
scopolamine nhur mégt thudic giai dic.

DUQC LUC HOC

Nhom duge 19: Thude hung thin, khing cholinesterase
Ma ATC: NO6DAO3

Co ché tic dung

Rivastigmine 1a mdt chit e ché acetyl va
butyrylcholinesterase loai carbamate, duge cho la o tic
ddng ting cudng dén truyén than kinh cholinergic do lam
chéim sy thodi hoa cta acetylcholin duge giai phong bai
ciic té bao thin kinh cholinergic con nguyén ven chirc
nang. Do dé, rivastigmine ca thé 6 téc dong cai thi¢n tinh
trang suy giam nhan thirc qua trung gian cholinergic trong
chitng sa sut tri tug¢ lién quan dén banh Alzheimer hoiic
Parkinson.

Rivastigmine twong tac voi cac enzyme dich bing céch
hinh thanh mét phirc hop lién két cong hoa tri 1am bét hoat
tam thoi cac enzyme. O nam giti tinh nguyén khoe manh,
dimg 3 mg rivastigmine duwdng llf)ng lam giam hoat dong
cuia acetylcholinesterase (AChE) trong dich ndo tay (CS/7:
Cerebrospinal fluid) khoang 40% tong vong 1,5 gitr diu
tién sau khi diing thudic. Hoat tinh ciia enzyme trd lai mirc
ban déu trong khoang 9 gidr sau khi dat tic dong tc ché tdi
da. O nhimg bénh nhén mic Alzheimer, tic déng trc ché
AChE trong CSF cua rivastigmine phu thuge lidu 1én dén 6
mg, ding 2 Ifinfng:‘iy, la lidu cao nhit dwoc thir nghiém.
Téc dong irc ché butyrylcholinesterase trong CSF & 14
bénh nhan Alzheimer dwgc diu tri véi rivastigmine twong
tu véi AChE.

DUOC DONG HOC

Hﬁp thu

Rivastigmine dwoc llﬁ|l thu nhanh va hoan toan. Néng do
dinh trong huyét tuong dat dwoc sau khoang 1 gio. Do
fuong tdc cia rivastigmine vdi enzyme dich, sinh kha dung
thudc ting khodng 1,5 lin so véi du kién khi tang lidu.

ELZ “ley
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Sinh kha dung tuyét d6i sau khi dimg liéu 3 mg 14 khodng
36% + 13%. Sit dung rivastigmine kém thire dn lam cham
héip thu (tme) khoang 90 phat, 1am giam Cp,, va ting AUC
khodng 30% (1, thoi gian ifffp thu thude i da, [
nong dgp thudc t6i da, AUC: dién tich didi dwing cong
(Area under the curve)).

Phéin b

Khoang 40% rivastigmine lién két véi protein huyét
furong. Thubc qua duge hang rdo mau ndo va cé thé tich
phén bé biéu kién trong khoéng 1,8 litkg —2,7 litkg.
Chuyéu hoa

Rivastigmine chuyén héa nhanh va manh (thdi gian ban
thai trong huyét trong khoang 1 gidr), chi yéu I4 thity phén
qua trung gian cholinesterase dé thanh chét chuyén héa
decarbamylate. In vitro, chit chuyén hoa ndy tc ché kém
acetylcholinesterase (<10%).

Céc nghién ciru in vitro cho thiy khong cé cic phan img
tuong tac dwge dong hoc véi cdc thude duge chuyén héa
bdi cde isoenzyme cytochrome CYPIA2, CYP2DG6,
CYP3A4/s, CYP2EIL, CYP2C9, CYP2C8, CYP2CI19 hoiic
CYP2B6. Dya trén b?mg ching tir cdc nghién ciru trén
dong vil, da so céc isoenzyme cytochrome P450 it lién
quan dén sy chuyén hoa cia rivastigmine. DS thanh thai
toan phan trong huyét twong ciia rivastigmine vao khoang
130 lit/gid sau khi ding lidu tiém tinh mach 0,2 mg va
giam dén 70 liVgier sau khi dung lidu tiém tinh mach 2,7
mg.

Thai triv

Khong tim thdy rivastigmine dang khong doi trong nudc
tiéu, Céc chét chuyén héa ciia thudc duoc thai trir chi yéu
qua than. Sau khi ding “C-rivastigmine, thudc duge thai
trir qua than nhanh va gdn nhu hoan toan (> 90%) trong
vong 24 git. Dudi 1% lidu ding dugc théi trir qua phén.
Khong c6 sy tich liiy rivastigmine hojc chit chuyén hoa
decarbamylate & nhitng bénh nhan Alzheimer.

M@t phén tich duge dong hoc din s6 cho thﬁy sir dung
nicotine lam tang 23% d§ thanh thai clia rivastigmine ding
dudng ubng & nhimg bénh nhén méc bénh Alzheimer (c&
méu gdm 75 ngudi hut thude va 549 ngwoi khéng hit

thudic) sau khi udng vién nang rivastigmine véi liu lén
dén 12 mg/ngay.

C#c ddi twong dic bift

Ngirdi cao tidi

Mic du sinh kha dung ciia rivastigmine & ngudi cao tudi
cao hon so vdi ngudi tinh nguyén khoe manh, cdc nghién
ciru trén bénh nhin Alzheimer tir 50 tudi dén 92 tudi cho
thily khéng c6 s thay doi vé sinh kha dung theo tudi.

Bénh nhdn suy gan

G nhirg bénh nhan suy gan mirc d6 nhe dén trung binh,
Cuax €U rivastigmine cao hon khodng 60% va AUC ciia
rivastigmine cao hon 2 l4n so véi ngudi khée manh.

Bénh nhén suy thin

Cus ¥ AUC ciia rivastigmine & nhitng bénh nhén suy
thin mitc trung binh cao hon 2 lin so véi ngudi khoe
manh, tuy nhién khang cé sy thay dbi trong Cpy, vi AUC
cia rivastigmine & nhitng bénh nhén suy thin ning,

QUY CACH PONG GOI
Hép 3 vi x 10 vién,

PIEU KIEN BAO QUAN
Noi khd, nhigét dd khdng qua 30 °C. Tranh anh séng. ! .

HAN DUNG
36 thang ké tir ngdy san xudt,

TIEU CHUAN CHAT LUQNG
Tiéu chuin USP

CO SO SAN XUAT

FRACH bl TR VN

CONG TY CO PHAN DUCUC PHAM SAVI
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L6 Z01-02-03a, Khu Céng nghiép trong Khu Ché xuét
Tén Thuén, Phudémg Tén Thuin Pdng, Quin 7, Thanh
phé Hb Chi Minh.

Bién thoai: (84.28) 37700142-143-144
Fax: (84.28) 37700145
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