
TO HUONG DAN SU DUNG THUOC 

RX SAVIRIVASTI 4,5 
Dé xa tim tay tré em 

Doc kf hiréng dan sit dung truéc khi ding 

Thudc nay chi ding theo don thude 

THANH PHAN CONG THUC THUOC 

(Cho I vién nang cttng SaViRivasti 4,5) 

Thanh phan duoc chat: 

RivastiQgmine oo... essesseseesecnesteeseesesesseeneeneeneenens 4,5 ng 

(dudi dang rivastigmine hydrogen tartrate) 

Thanh phan ta duge: 

Cellulose, microcrystalline M102; magnesium stearate; 

silica, colloidal anhydrous. 

DANG BAO CHE 

Vién nang citing. 

MO TA SAN PHAM 

Vién nang ctrg mau cam dam chia bét thudéc bén trong 

mau trang. 

CHi DINH 

SaViRivasti 4,5 duge chi dinh trong: 

- Diéu tri trigu chimg trong bénh sa stit tri tué do 

Alzheimer tir nhe dén trung binh. 

-  Piéu tri trigu chimg sa sit tri tué tir nhe dén trung 

binh 6 nhfing bénh nhan Parkinson nguyén phat. 

LIEU DUNG, CACH DUNG 

Lieu ding 

Diéu tri nén duge khdi dau va theo déi béi bie si cé kinh 

nghiém trong chan doan va diéu tri sa stit tri tué do 

Alzheimer hoic sa stit tri tué lién quan dén bénh 

Parkinson. Chan dodn nén duge dia trén cdc huéng dan 

digu wi hién hanh. Chi nén khéi dau diéu tri néu cé sin 

ngudi chim séc thuéng xuyén theo doi vige ding thudc 

cla bénh nhan. 

Liéu khoi dau 

1,5 mg“? x 2 lan/ngay. 

Diéu chinh liéu 

Liéu khoi dau 1,5 mg x 2 lin/ngay. Néu ligu duge dung 

nap tot sau it nhat 2 tuan diéu tri, c6 thé ting liéu lén dén 3 

mg”? x 2 lin/ngay. Cd thé tang lén dén 4,5 mg va sau dé 

la 6 mg”, ding 2 lan/ngay néu bénh nhén dung nap tot 

voi liéu hién tai va viéc ting ligu sé duoc xem xét sau it 

nhat 2 tudin voi mite liéu nay. 

Nhitng tac dung khéng mong mudn (budn nén, non, dau 

bung hoc chan an), sut cn ho&c nhiing trigu ching ngoai 

thap trim trong (run) duoc ghi nhan khi sir dyng 

rivastigmine 6 nhitng bénh nhan sa sit tri tug lién quan 

dén bénh Parkinson va cé thé duge cdi thién khi ngung 

ding mét hoae nhiéu liéu. Néu nhiig tac dung khéng 

mong mudn van kéo dai, giam tam thoi ligu hang ngay dén 

ligu da duoc dung nap trude dé hoae cé thé ngimg didu tri. 

Liéu duy tri 

Liéu cé hiéu qua la tir 3 mg — 6 mg x 2 lan/ngay. Dé dat 

hiéu qua tri ligu toi da, bénh nhan nén duy tri ding thudc 6 

liéu cao nhat duoc dung nap tét. Ligu hang ngay ti da 

duoc khuyén cdo 1a 6 mg x 2 lan/ngay. 

C6 thé tiép tuc duy tri diéu tri mién 1a bénh nhan con nhan 

duoc loi ich tir viée ding thudéc. Do dé, Igi ich lam sang 

ctia rivastigmine phai dugc tai danh gid thong xuyén, dac 

biét & nhitng bénh nhan ding liéu thap hon 3 mg x 2 

lan/ngay. Néu sau 3 thang ding liu duy «1, ty 1é giam cdc 

triéu chimng sa stit tri tué & bénh nhan khong cai thign theo 

hu6éng tich cue, nén ngung diéu tri. Cfing nén can nhac 

ngimg diéu tri néu khéng cé bang ching cho thay bénh 

nhan nhan dugc loi ich tir viée ding thuéc. 

Khong thé dur doan duge dap img eta méi bénh nhan khi 

ding rivastigmine. Tuy nhién, da cd ghi nhan thudc cho 

hiéu qua diéu tri tt hon 6 nhting bénh nhan Parkinson bi 

sa suit tri tué & mirc trung binh. Hiéu qua tri liéu tuong tw 

ciing duoc ghi nhan & bénh nhan Parkinson bi ao giac thi 

gidc. 

Chua cé céc nghién citu cé déi chitng véi gid duge duge 

thu hién trong thoi gian lau hon 6 thang vé hiéu qua ctia 

thudc. 

Tai diéu tri 

Néu ngung ding thuéc trén 3 ngay, nén bat dau lai vi liéu 

1,5 mg x 2 lan/ngay. Diéu chinh liéu theo huéng din néu 

trén. 

Lacu ¥ 

(*) Déi véi liéu rivastigmine 1,5 mg: Ding ché pham khac 

c6 ham hrong phir hop. 

(**) Déi voi liéu rivastigmine 3 mg, rivastigmine 6 mg: 

Ding vién nang cing SaViRivasti 3, SaViRivasti 6 hode 

nhitng ché pham khde cé ham lueng phit hop. 

Déi twong dic biét 

Bénh nhdn suy than va suy gan 

Khong can diéu chinh ligu 6 nhitng bénh nhan suy than 

hoiic suy gan tir nhe dén trung binh. Tuy nhién, do néng d6 
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thuéc gia ting 6 nhimg déi trong bénh nhan nay, can tuan 

tha chit ché cdc khuyén cdo liéu dé higu chinh liéu dura 

trén kha nang dung nap ctla timg ca thé do nhitng bénh 

nhan suy than hodc suy gan dang ké trén am sang 6 thé 

gap phai cac tac dung khéng mong muén phy thudc liéu 

nhiéu hon. Chua cé nghién ctu trén bénh nhan suy gan 

nang, tuy nhién, rivastigmine c6 thé duoc str, dung 6 nhting 

bénh nhén nay kém theo giam sat chat ché. 

Tré em 

Chua xéc dinh duoc méi lién quan gitta viée str dung 

rivastigmine cho tré em va viéc diéu tri bénh Alzheimer. 

Cach ding 

Thude ding durong ung. 

Nén ding thudc 2 lan/ngay, vao bita sang va bita téi. Nudt 

nguyén vién. 

Néu quén ding thudc 

Néu quén udng mét ligu thudc, bd qua ligu da quén va 

ding liéu tiép theo nhw lich théng thuéng. Khéng duge 

udng gap di liéu dé bd ligu da quén. 

CHONG CH DINH 

— Qué man véi rivastigmine, cdc din chat carbamate 

khac hodc bat ky thanh phan ta duge nao cia thudc. 

- C6 tién str viém da tiép xtic di img, tai vi tri dan khi 

ding miéng dan rivastigmine. 

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC 

Ty lé va mite d6 nghiém trong ctia cc tac dung khéng 

mong muén nhin chung ting khi tang liu. Néu ngung 

ding thuéc trong hon 3 ngay, nén bat dau lai 6 liéu 1,5 mg 

x 2 lin/ngay dé giam kha nang xdy ra cdc tac dung khong 

mong muén (vi du: nén). 

Phan tng da tai vj tri dan c6 thé xay ra khi ding miéng 

dan rivastigmine va thudng 6 mire nhe hodc trung binh. 

Nhiing phan tmg nay khéng phai la dau hiéu cia tinh trang 

qua man. Tuy nhién, viéc str dung miéng dan rivastigmine 

co thé din dén viém da tiép xtic di tmg. 

Néu xay ra mot trong cdc trong hop phan tmg di tmg tai 

vi tri dan lan réng ra ngoai kich thude miéng dan, hoac 

phan tng tai vj tri dan cé mire dé nghiém trong (tang hong 

ban, phi, mun do, bong nudéc) va néu nhiing trigu ching 

khéng cai thién dang ké trong vong 48 gid sau khi go 

miéng dan, nén nghi ng& dén tinh trang viém da tiép xtte di 

(mg. Trong nhing trudng hop nay, nén ngtng diéu tri. 

Bénh phan tién trién phan tng viém da tiép xtic di tg tai 

vi tri dan khi ding miéng dan rivastigmine va nhttng bénh 

nhan can phai tiép tuc ding rivastigmine chi nén déi sang 

ding rivastigmine duong uéng sau khi xét nghiém di tng 

am tinh va duge su giam sat y té chat ché. Mét s6 bénh 

nhan nhay cam voi rivastigmine do tiép xtic voi miéng dan 

rivastigmine cé thé ciing khéng ding duge rivastigmine 

duéi nhttng dang bao ché khac. 

Pa cé mét sé bdo cdo riéng Ié sau khi le hanh thudc trén 

thi truéng ghi nhan cé nhiing bénh nhan bi viém da di tng 

(thé lan toa) khi sir dung rivastigmine dudi bat ky dudng 

ding nao (dudng udng, qua da). Trong nhitng trong hop 

nay, nén ngimg diéu tri. 

Bénh nhan va ngudi chim séc can duge huwéng dan thich 

hop. 

Pidu chinh ligu: Cac tac dung khéng mong muén (nhw 

ting huyét 4p va ao gidc 6 nhting bénh nhan bj sa suit tri 

tué do Alzheimer va dién tién x4u céc trigu ching ngoai 

thap, d&c biét la run, & nhiing bénh nhan sa sit tri tué co 

lién quan dén bénh Parkinson) da dugc ghi nhan ngay sau 

khi ting ligu. Cac tinh trang nay cé thé duoc cai thién khi 

giam liéu. Trong truéng hop nguge lai, ngung ding 

rivastigmine. 

Cac réi loan dudng tiéu héa (nh buén nén, nén va tiéu 

chay) phu thudc liéu va cé thé xay ra khi bat dau diéu tri 

vivhoiic khi ting lidu. Nhting tac dung khéng mong muén 

nay xay ra thudng xuyén hon 6 phy nit. Bénh nhan 6 cac 

dau hiéu hoac triéu ching cia mat nuéc do nén hoiic tiéu 

chay kéo dai cé thé duge kiém soat bang truyén dich va 

giam ligu ho&ic ngung ding thuéc néu duoe nhan biét va 

diéu tri kip thoi. Mat nuéc c6 thé dan dén nhitng hau qua 

nghiém trong. 

Bénh nhan mic bénh Alzheimer cé thé bi sut can. Cac chat 

tre ché cholinesterase, bao gém rivastigmine da duge ghi 

nhan cé lién quan dén tinh trang sut can & nhiing bénh 

nhan nay. Can theo déi cén nang cia bénh nhan trong thoi 

gian diéu tri. 

Trong trong hop nén nghiém trong cé lién quan dén viéc 

ding rivastigmine, can tién hanh diéu chinh ligu thich hop 

theo khuyén cao tai muc Liéu ding, cach ding. Mét sé 

trudng hop nén nghiém trong lién quan dén thing thyc 

quan. Nhimg trudng hop nay thudng xay ra sau khi tang 

liéu ho&c ding 1iéu cao rivastigmine. 

Rivastigmine cé thé lam cham nhip tim, déng vai tro 1a 

mot yéu t nguy co géy xoan dinh, chi yéu & nhiing bénh 

nhan cé cdc yéu t6 nguy co. Can than trong & nhitng bénh 

nhan cé nguy co cao tién trién xoan dinh, vi du nhimg 

bénh nhan suy tim mat bi, bi nhdi mau co tim gan day, 

cham nhip tim, dé bi tut kali mau hodc tut magnesi mau, 

ho&e sit dung déng thoi véi cdc thudc da biét gay kéo dai 

khoang QT va/hoac xoan dinh, 

Can than trong khi sir dung rivastigmine 6 nhiing bénh 

nhan bi héi chimg nit xoang bénh ly hoac dan truyén 

cham (block xoang nhi, block nhi that). 

Rivastigmine c6 thé gay ting tiét acid dich vi. Can than 

trong khi ding thuéc & nhitng bénh nhan bi loét da day 
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hofic loét t4 trang hoat dong hoae nhitng bénh nhan dé gap 

phai nhiing tinh trang nay. 

Can thin trong khi str dung cac thudc tre ché 

cholinesterase & nhiing bénh nhan cé tién sir hen suyén 

hoc bénh phdi tic nghén. 

CAc tac nhan cholinergic 6 thé gay ho&c lam tram trong 

thém tinh trang tic nghén dudng niéu va dong kinh. Can 

than trong khi ding thudc 6 nhitng bénh nhan dé gap phai 

nhiing tinh trang nay. 

Chua c6 nghién ettu vé viée sir dung rivastigmine & nhiing 

bénh nhan bi sa stit tf tué nghiém trong do Alzheimer 

hoac cé lién quan dén Parkinson, nhiing loai sa sit tri tué 

khac hoc nhimng loai suy gidm tri nhé khae (vi du suy 

gidém nhan thire do tudi tac), do dé khéng khuyén cdo sir 

dung thudc 6 nhitng bénh nhan nay. 

Tuong ty nhitng thudc téc dong giéng cholin khdc, 

rivastigmine c6 thé lam nang thém hodc gay ra cac trigu 

chitng ngoai thap. Da ghi nhan tinh trang tram trong thém 

(bao gdm chém van déng, loan van d6ng, bat thudng tu 

thé) va su gia tang ty 1é ho’ic mirc d6 nghiém trong cla 

tinh trang run 6 nhimg bénh nhan sa suit ti tug lién quan 

dén bénh Parkinson. Trong mét s6 trudng hop, nhting bién 

cé nay din dén viée ngung ding thuéc (vi du ngung ding 

thuédc do run chiém 1,7% khi ding rivastigmine so v6i 0% 

khi ding gia duc). Khuyén cdo can theo déi trén lam sing 

déi voi nhitng tac dung khéng mong mudn nay. 

Cte déi tang dic higt 

Nhiing bénh nhan suy gidm chite nang gan hod than dang 

ké trén lm sang cé thé gap phai nhimg tac dung khong 

mong muén nghiém trong hon. Liéu khuyén cao digu 

chinh phy thuéc vao kha nang dung nap cua mdi bénh 

nhan phai duge theo d6i chat ché. Chua co cac nghién ctru 

& bénh nhan suy gan nghiém trong. Tuy nhién, néu can 

thiét, cd thé str dung rivastigmine & nhitng bénh nhan nay 

va theo déi chat ché. 

Nhimmg bénh nhan cé trong lugng co thé duéi 50 kg cé thé 

gap phai nhiéu tac dyng khéng mong muén hon va thudng 

phai ngung ding thuéc do nhiing tac dung khéng mong 

muén nay. 

sU' DUNG THUOC CHO PHY NU CO THAI VA 

CHO CON BU 
Phu ni c6 thai 

O déng vat mang thai, rivastigmine va/hoac cac chat 

chuyén hda qua duoc nhau thai. Chua r6 diéu nay 6 xay 

ra 6 ngudi hay khéng. Chua cé dit ligu lam sang vé cdc 

trvdng hop ding thudc trong thai ky. Kéo dai thoi gian 

mang thai di duc quan sat thay trong cdc nghién ctu 

gdn/sau sinh & chudt céng. Khong nén ding rivastigmine 

trong sudét thai ky trir khi that can thiét. 

Phu nik cho con bi 

G dong vat, rivastigmine duge tiét vao sita me. Chua biét 

rivastigmine cé vao stta me & ngudi hay khéng. Do dé, 

khéng cho con bu khi dang diéu trj voi rivastigmine. 

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI 

XE, VAN HANH MAY MOC 

Bénh Alzheimer cé thé lam gidm dan kha nang lai xe 

hoe kha nang van hanh may moc. Ngoai ra, rivastigmine 

cé thé gfy chéng mat va ngt gat, cha yéu xay ra khi bat 

dau diéu tri hoc khi ting liéu. Theo dé, rivastigmine anh 

huéng nhé ho&c anh hudéng trung binh lén kha nang lai 

xe va van hanh may méc. Bac si digu tri can danh gid 

thuéng xuyén kha ning Idi xe lién tuc ho&e van hanh cac 

may méc phic tap cha nhimg bénh nhan sa sit tri tug khi 

ding rivastigmine. 

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC 

Tuong tie ctia thudc 

Vi la chat tic ché cholinesterase, rivastigmine cé thé lam 

tang tac dong cla thudéc gian co nhém succinylcholine 

trong qua trinh gay té. CAn than trong khi chon Iya chat 

gay té. C6 thé xem xét diéu chinh liéu hoac tam ngung 

diéu tri néu can. 

Xét vé cac tac dung duoc lye hoc va tac déng cong hop 

c6 thé cé, khéng nén ding dng thdi rivastigmine voi cac 

thudc cé tac ddng gidng cholin khac. Rivastigmine cd the 

anh huong dén hoat tinh cha cdc thudc khang cholinergic 

(vi dy oxybutynin, tolterodine). 

Céc tic déng céng hop din dén cham nhip tim (c6 thé 

gay ngAt) da duge ghi nhan khi ding déng thai cdc thuée 

chen beta khac nhau (bao gém atenolol) voi rivastigmine. 

Neuy co cao nhat duge cho 1a lién quan dén cae thudéc 

chen beta tim mach, tuy nhién cdc bao cao ciing ghi nhan 6 

nhttng bénh nhan str dung cac thuéc chen beta khac. Do 

d6, can than trong khi st dyng déng thoi rivastigmine véi 

cdc thuédc chen beta cing nhu v6i thuédc khac gay cham 

nhip tim (vi du thudc chéng loan nhip nhém III, thudc 

chen kénh calci, glycoside tim, pilocarpine). 

Cham nhip tim 14 mét yéu t6 nguy co gay xoan dinh, do 

d6, nén than trong va c6 thé can theo déi trén lam sang 

(ECG) khi phdi hop rivastigmine voi nhting thudc gay 

xoan dinh nhw cae thuéc chéng loan than, vi du mét sé 

phenothiazine (chlorpromazine, levomepromazine), cac 

benzamide (sulpiride, sultopride, amisulpride, tiapride, 

veralipride), pimozide, haloperidol, droperidol, cisapride, 

citalopram, diphemanil, erythromycin tiém tinh mach, 

halofantrine, mizolastine, methadone, pentamidine va 

moxifloxacin. 

Khéng ghi nhan cdc tong tac dugc d6ng_ gitta 

rivastigmine va digoxin, warfarin, diazepam hoic 
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fluoxetine trong cdc nghién ctu trén ngudi tinh nguyén 

khée manh. Su gia tang thdi gian prothrombin do 

warfarin khéng bi anh huéng khi ding rivastigmine. 

Chua ghi nhan cae tac déng bat loi trén dan truyén tim khi 

sit dung ding thi digoxin va rivastigmine. 

Dua trén co ché chuyén héa cia rivastigmine, cdc tong 

tac vé chuyén hda véi nhiing thuédc khac hau nhu khéng 

xay ra, mic di rivastigmine cé thé tre ché su chuyén héa 

qua trung gian butyrylcholinesterase cia nhing chat khac. 

Tuwong ky ctia thuéec 

Do khéng c6 cae nghién ctru vé tinh tong ky ctia thudc, 

khéng trén lan thuéc nay véi cae thudc khac. 

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC 

(ADR) 

Cac tac dung khéng mong mudn due ghi nhan phé bién 

nhat 1a cae tac dung trén dudng tiéu ha, bao gém buén 

non (38%) va nén (23%), dic biét 14 trong qua trinh diéu 

chinh liéu. Trong cdc nghién ciru lam sang, bénh nhan nit 

nhay cam voi cdc tac dung khéng mong muén trén dudng 

tiéu héa va dé bi sut cn hon so véi bénh nhan nam. 

Tom tit ADR 

Cac _tde dung khéng mong _muon_khi diéu_tri_bdng 

Rat throng gap (ADR > 1/10) 

Réi loan chuyén héa va dinh duéng: Chan an 

Réi loan than kinh: Chong mat 

Réi loan tiéu héa: Budn non, non, tiéu chay 

Thuéne edp (1/10 > ADR = 1/100) 

R6i loan chuyén héa va dinh dudng: Giém ngon migng 

Réi loan tam than: Ac mong, kich déng, Iti lin, lo au 

R6i loan than kinh: Dau dau, buén ngu, run 

RGi loan tiéu hoa: Dau bung, khé tiéu 

Réi loan da va mé duéi da: Tang tiét mé hdi 

Réi loan toan than va tai vi tri ding thudc: Mét mdi, suy 

nhuge, khé chiu 

Xét nghiém: Sut can 

ft gp (1/100 > ADR = 1/1.000) 

Réi loan tam than: Mat ngu, tram cam 

R6i loan than kinh: Ngat 

Réi loan gan mat: Tang chi s6 xét nghiém chire nang gan 

Réi loan toan than va tai vi tri ding thudc: Té nga 

Hiém gdp (1/1.000 > ADR = 1/10.000) 

Réi loan than kinh: Déng kinh 

RGi loan tim: Con dau that ngure 

Réi loan tiéu héa: Loét da day va ta trang 

R6i loan da va m6 dudi da: Phat ban 

Rat hiém gdp (1/10.000 = ADR) 

Nhiém tring va nhiém ky sinh tring: Nhiém tring duong 

tiét niu 

R6i loan tam than: Ao gidc 

R6i loan than kinh: Cac trigu chiing ngoai thap (bao gdm 

bénh Parkinson nang thém) 

Rdi loan tim: Cac réi loan nhip tim (nhip tim cham, block 

nhi that, rung nhi, nhip tim nhanh) 

R6i loan mach: Tang huyét 4p 

Réi loan tiéu hoa: Xuat huyét tiéu héa, viém tuy 

Chua r6 tan sudt 

Réi loan chuyén héa va dinh duéng: Mat nuéc 

Réi loan tam than: Hung hang, bén chén 

Réi loan tim: H6i ching nit xoang bénh ly 

Rdi loan tiéu héa: Mét sd trudng hop non dit doi cé thé 

lién quan dén thing thye quan 

Réi loan gan mat: Viém gan 

Réi loan da va mé dudi da: Ngtra, viém da di img (lan toa) 

Cac tac dung khong mong muon duac bdo cdo trong cdc 

nghién_ettu lam sang khi_diéu tri_béng rivastigmine o 

nhitng bénh nhdn bi sa sit tri tué do Parkinson 

Rat thuong gdp (ADR = 1/10) 

R6i loan than kinh: Run 

Réi loan tiéu héa: Budn non, non 

Réi loan toan than va tai vi tri ding thudc: Té nga 

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

R6i loan chuyén héa va dinh dung: Giam ngon miéng, 

mat nude 

Réi loan tam than: Mat ngu, lo au, bén chén, do gidc, tram 

cam 

Réi loan than kinh: Chong mat, buén ngt, dau dau, 

Parkinson dién tién nang, cham van déng, loan van dng, 

giam chire ning van dong, di chuyén kiéu banh xe ring 

cua 

R4i loan tim: Cham nhip tim, rung nhi, block nhi that 

Réi loan mach: Tang huyét ap 

Réi loan tiéu héa: Tiéu chay, dau byng va kho tiéu, tang 

tiét née bot 

Réi loan da va mé dudi da: Tang tiét md héi 

Réi loan toan than va tai vi tri ding thudc: Mét mdi va suy 

nhuge, tw thé bat thuéng, dang di Parkinson 

it gap (1/100 > ADR = 1/1.000) 

R4i loan thin kinh: Loan truong lye co 

Réi loan mach: Tut huyét dp 

Chua ré tan sudt 

R6i loan tam than: Hung hang 

Réi loan tim: Hi chimg mit xoang bénh ly 

Rdi loan gan mat: Viém gan 

Réi loan da va m6 dwéi da: Viém da di img (lan toa) 

Bang duci day liét ké sé Iuong va ty 1lé (%) bénh nhan tir 
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cde nghién citu lam sang chuyén biét trong 24 tuan sic 

dung rivastigmine & bénh nhan sa suit tri tug do Parkinson, 

trong dé cdc tae dung khéng mong muén dugc xde dinh 

truéc cé thé phan anh tinh trang nang thém cua cde triéu 

ching Parkinson. 
Cae tic dung khéng 

mong muén duge xAc 

dinh truéc, bao gém : - : 
- : Rivastigmine Gia duge 

trigéu ching Parkinson 5 ik: 

ning thém 6 bénh HG) a 

nhan bi sa suit tri tué 

_do bénh Parkinson 

Tong eo Benh nhan tham 362 (100) 179 (100) 

gia nghién ctru 

Téng sé bénh nhan gap 

phai cac the dung khong 99 (27,3) 28 (15,6) 

mong mudn duge xac 

dinh trirde¢ 

Run 37 (10,2) 7 (3,9) 

Té nga 21 (5,8) I (6,1) 
Bénh Parkinson (nang 
them) 12 (3,3) 2,1) 

Tang tiét nude bot 5 (1,4) 0 

| Loan van d6ng 5 (1,4) 1 (0,6) 

H6i chimg Parkinson 8 (2,2) 1 (0,6) 

Giam van dong 1 (0,3) 0 

Réi loan di chuyén 1 (0,3) 0 
Van dong chim 9 (2,5) 3 (1,7) 

Loan trong lye co 3 (0,8) 1 (0,6) 

Bat thurdng tr thé 5 (1,4) 0 

Co cig co 1 (0,3) 0 
Réi loan thang bang 3 (0,8) 2 (1,1) 
Co cing co xuong 3 (0,8) 0 

Co cig 1 (0,3) 0 

RGi loan van dong 1 (0,3) 0 

Hwéng din cach xt tri ADR 

Néu xay ra cic ADR nghiém trong, ngung ding thuéc va 

ap dung cac bign phap diéu tri thich hop. 

QUA LIEU VA CACH XU TRI 

Hau hét cdc trudng hop v6 tinh ding qua liéu déu khéng 

cé cac déu hiéu hoie triéu chimg lam sang va phan Ién cdc 

bénh nhan nay van tiép tuc diéu tri v6i rivastigmine trong 

24 gid sau khi str dung qua liéu. 

Déc tinh cholinergic vi cdc trigu ching muscarinic da 

duoc ghi nhan khi ng6 déc vira phai, nhu dong tir thu nhd, 

dé big mat, cac réi loan tiéu héa bao gdm dau bung, 

budén nén, nén va tiéu chay, chim nhip tim, co that phé 

quan va ting tiét dich phé quan, tang tiét md héi, mat tu 

chit tiéu tign va/hoae dai tién, chay nude mat, tut huyét ap 

va ting tiét nude bot. 

Trong nhitng trudng hop nghiém trong hon cé thé tién 

trién tac dong nicotinic nhw yéu co, co giat co, dong kinh, 

ngimng, hd hap (cé thé gay tir vong). 

Ngoai ra, da c6é cdc bao cao sau khi thudc luu hanh trén thi 

trudng ghi nhan tinh trang chong mat, run, dau dau, budn 

ngu, li ln, ting huyét 4p, ao gide va khé chiu. 

Cach xi tri 

Do rivastigmine co thoi gian ban thai trong huyét tuong 

khoang | gid va thdi gian we ché acetylcholinesterase 

khodng 9 gid, khéng khuyén cdo ding rivastigmine trong 

24 gid tiép theo déi véi nhiing trudng hop qua liéu khong 

cé triéu ching. Trong trudng hop qua liéu kém theo buén 

nén va non nghiém trong, c6 thé cAn nhac sir dung thudc 

chéng nén. Diéu tri trigu ching déi voi nhitng tac dung 

khong mong mudn khac néu can thiét. 

Trong trudng hop nhiém déc ligu qua cao, c6 thé ding 

atropine. Liéu khéi dau duge khuyén cdo 1a tiém tinh 

mach 0,03 mg/kg atropine sulfate, cac liéu tiép theo tiy 

theo dap ting lam sang. Khéng khuyén céo str dung 

scopolamine nhu mot thudc giai déc. 

DUQC LUC HOC 

Nhoém due ly: Thudc hung than, khang cholinesterase 

Ma ATC: NO6GDA03 

Co ché tac dung 

Rivastigmine la mét chat tre ché acetyl- va 

butyrylcholinesterase loai carbamate, duoc cho 1a cé tac 

déng ting cong dan truyén than kinh cholinergic do lam 

chim su thodi héa cia acetylcholin duoc giai phong boi 

cac té bao than kinh cholinergic cdn nguyén ven chitc 

nang. Do do, rivastigmine cd thé cé tac déng cai thién tinh 

trang suy giam nhan thire qua trung gian cholinergic trong 

ching sa stit tri tu¢ lién quan dén bénh Alzheimer hoiic 

Parkinson. 

Rivastigmine tuong tac vdi cdc enzyme dich bang cach 

hinh thanh mét phire hop lién két cong hoa tr] lam bat hoat 

tam thdi cdc enzyme. O nam gidi tinh nguyén khde manh, 

ding 3 mg rivastigmine duong udng lam giam hoat déng 

clia acetylcholinesterase (AChE) trong dich nao thy (CSI: 

Cerebrospinal fluid) khoang 40% trong vong 1,5 gid dau 

tién sau khi ding thuéc. Hoat tinh cia enzyme tré lai mire 

ban dau trong khoang 9 gid sau khi dat tac dong tre ché tdi 

da. O nhimng bénh nhan mac Alzheimer, tac déng tre ché 

AChE trong CSF ctia rivastigmine phu thudc liéu lén dén 6 

mg, dting 2 lan/ngay, 1a ligu cao nhat duge thir nghiém. 

Tac déng tre ché butyrylcholinesterase trong CSF 6 14 

bénh nhan Alzheimer durgc diéu tri vdi rivastigmine tuong 

tu véi AChE. 

DUQC DONG HOC 

Hap thu 

Rivastigmine duoc hip thu nhanh va hoan toan. Néng dé 

dinh trong huyét tuong dat duoc sau khoang | gid. Do 

tuong tac ctia rivastigmine véi enzyme dich, sinh kha dyng 

thudéc ting khodng 1,5 lan so véi dur kién khi tang lidu. 
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Sinh kha dung tuyét déi sau khi dimg liu 3 mg 1a khoang 

36% + 13%. Str dung rivastigmine kém thite 4n lam cham 

hap thu (tnax) khoang 90 phut, lam gidm C,.. va ting AUC 

khoang 30% (tax thei gian hdp thu thudc tdi da, Cnax: 

nong dé thudc t6i da, AUC: dién tich dudi duéng cong 

(Area under the curve)). 

Phan bé 
Khoang 40% rivastigmine lién két véi protein huyét 

tuong. Thudc qua duge hang rao mau no va cé thé tich 

phan bé biéu kién trong khoang 1,8 lit/kg —2,7 lit/kg. 

Chuyén héa 

Rivastigmine chuyén héa nhanh va manh (thoi gian ban 

thai trong huyét tong khoang | gid), cha yéu 1a thy phan 

qua trung gian cholinesterase dé thanh chat chuyén héa 

decarbamylate. Jn vitro, chat chuyén héa nay tre ché kém 

acetylcholinesterase (<10%). 

Céc nghién ciru in vitro cho thay khéng c6é cdc phan (mg 

tuong tac duoc dong hoc véi cac thudc duoc chuyén héa 

boi céc isoenzyme cytochrome CYP1A2, CYP2D6, 

CYP3A4/5, CYP2E1, CYP2C9, CYP2C8, CYP2C19 hoa&c 

CYP2B6. Dya trén bang chimg tir cdc nghién ctu trén 

dong vat, da sé céc isoenzyme cytochrome P450 it lién 

quan dén sy chuyén héa cua rivastigmine. Dé thanh thai 

toan phan trong huyét tuong ctia rivastigmine vao khoang 

130 livgit sau khi ding liéu tiém tinh mach 0,2 mg va 

giam dén 70 lit/giv sau khi ding liéu tiém tinh mach 2,7 

mg. 

Thai triv 

Khéng tim thay rivastigmine dang khéng déi trong nude 

tidu. Cac chat chuyén héa cia thudc duoc thai trir chi yéu 

qua than. Sau khi ding “C-rivastigmine, thuédc dugc thai 

trit qua than nhanh va gan nhuw hoan toan (> 90%) trong 

vong 24 gid, Dudi 1% liéu ding duoc thai trir qua phan. 

Khong cé su tich Itty rivastigmine hoac chat chuyén héa 

decarbamylate & nhitng bénh nhan Alzheimer. 

Mét phan tich duge déng hoc dan s6 cho thay str dyng 

nicotine lam tang 23% do thanh thai cua rivastigmine dung 

dudng udng & nhing bénh nhan mac bénh Alzheimer (co 

mau gdm 75 ngudi hit thudc va 549 ngwoi khéng hot 

thuédc) sau khi uéng vién nang rivastigmine vi liéu lén 

dén 12 mg/ngay. 

Cac déi tuong dic biét 

Neudi cao tudi 

Mac di sinh kha dung ctia rivastigmine 6 ngwoi cao tudi 

cao hon so véi ngudi tinh nguyén khée manh, cac nghién 

ctu trén bénh nhan Alzheimer tir 50 tuéi dén 92 tudi cho 
thay khéng cé su thay déi vé sinh kha dung theo tudi. 

Bénh nhan suy gan 

GO nhimg bénh nhan suy gan mitc dé nhe dén trung binh, 

Cmax Cla rivastigmine cao hon khoang 60% va AUC cua 

rivastigmine cao hon 2 lan so véi ngudi khée manh. 

Bénh nhdn suy than 

Cmax Va AUC cia rivastigmine 6 nhitng bénh nhan suy 

thin mire trung binh cao hon 2 lan so véi ngudi khée 

manh, tuy nhién khéng c6 sy thay ddi trong Cmax va AUC 

cua rivastigmine & nhttng bénh nhan suy than nang. 

QUY CACH DONG GOI 

H6p 3 vix 10 vién. 

DIEU KIEN BAO QUAN 

HAN DUNG 

36 thang ké tir ngay san xuat. 

TIEU CHUAN CHAT LUQNG 

Tiéu chuan USP 

CO SO SAN XUAT 

TRACH NHIEM TRON VEN 

CONG TY CO PHAN DUGC PHAM SAVI 

(SaWipnarm J,5.C) 

L6 Z01-02-03a, Khu Céng nghiép trong Khu Ché xuat 

Tan Thuan, Phuéng Tén Thuan Déng, Quan 7, Thanh 

phé Hé Chi Minh. 

Dién thoai: (84.28) 37700142-143-144 

Fax: (84.28) 37700145 
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