o

ding the:

MEMOBACK 4mg

Galantamin 4 mg/5 ml
Dé xa tam tay tré em
Boc ky huéng ddn sit dung trudc khi diing
Khéng duoc tiém

: Thuée na;

Thanh phan

Mai 6ng 5 ml c6 chia:

Thanh phdn hoat chdt:

Galantamin 4mg

(dudi dang galantamin hydrobromid)

Tha dn td i

Natri methyl paraben, natri propyl paraben, sorbitol, acid citric
monohydrat, natri citrat, huong hoa qua, nudc tinh khiét.

Dang bao ché: Dung dich uéng
M@ ta: Dung dich trong suét dung trong 6ng nhua
pH:3,5-75

Chidinh

Thudc dugc chi dinh trong céc truaing hap:

- Bénh than kinh ngoai vi <6 lién quan dén céc réi loan van dong (viem

nhiéu ré than kinh, bénh than kinh ré, viém day than kinh, viém da day

than kinh).

- Dung trong diéu tri liét van dong sau khi bi bénh tly séng (sau khi mac

bénh nhiém khuan [am viém tly séng, viém cét séng, teo co xuong séng)
-Tinh trang mat kha ning van déng sau khi dot quy

- Piéu tri cic bénh nhu yéu cq, loan dudng co.

- Ching sa stit tri tué tir nhe dén trung binh trong bénh Alzheimer.

Liéu diing va cach diing

Cdch dang

Uéng truc tiép dung dich trong éng.

Nén uéng mdi ngay hai lan vao budi sang va budi t6i sau bira an.

Trong qua trinh diéu tri, ddm bao bénh nhan dugc cung cap di nudc.
Liéu diing

- Bénh than kinh ngoai vi ¢é lién quan dén céc réi loan van dong (viém
nhiéu ré than kinh, bénh than kinh ré, viém day than kinh, viém da day
than kinh): Liéu 10-40 mg, chia lam 2-4 lan.

- Liét van dong sau khi bi bénh tiy séng (sau khi mdc bénh nhiém khudn
lam viém tiy sdng, viém cot séng, teo co xuong song): Liéu 10-40 mg,
chia lam 2-4 lan.

-Tinh trang mat kha néng van dong sau khi dot quy: Liéu 10-40 mg, chia
lam 2-4 lan

- Céc bénh nhu yéu cd, loan duéng co: Liéu 20-40 mg, chia lam 2-4 1an.

- Bénh Alzheimer.

Liéu khéi ddu

Liéu khéi ddu khuyén cao: 4 ma/lan x 2 1dn/ngay, trong thai gian 4 tudn.
Liéu duy tri

Trong qué trinh diing thudc, can thuang xuyén danh gia lieu dung, kha
ndng dung nap va lgi ich 1am sang ctia thude, t6t nhat la trong véng 3
thang sau khi bit dau diéu tri. Tiép tuc diéu tri duy trl néu thudc co tac
dung va bénh nhan dung nap tét véi galantamin. Xem xét ngiing thudc
néu khéng thay cd tac dung trén bénh nhan,

Liéu duy tri khai dau: 8 mag/lan x 2 lan/ngay, nén duy tri trong it nhat 4
tuan.

Sau do, can nhac tang liéu diéu tri duy tri lén 12 mg/lan x 2 lan/ngay sau
khi dénh gid dap Ung lam sang va kha nang dung nap clia bénh nhan.
Vai bénh nhan khéng thdy tang dép (ing hay ting dung nap khi tang liéu
24 mg/ngay (12 mg/lan x 2 lan/ngay), viéc gidm liéu dén 16 ma/ngay (8
ma/lan x 2 lan/ngay) nén duogc xem xét.

Vi bénh nhan suy gan:

Nhin chung, muc liéu cho bénh nhan suy gan trung binh (chi s6
Child-Pugh 7-9) khéng nén vugt qua 16 mg/ngay

Khang khuyén céo st dung & nhitng bénh nhan suy gan néng (Chi s6

Child-Pugh 10-15)

Vi bénh nhan suy than:

Liéu diing cho bénh nhan suy than vita khdng nén vugt qua 16 mg/ngay.
Khang dugc khuyén cdo & nhimng bénh nhan suy than nang (Cler <9 ml /
phat)

Chéng chi dinh

Qua man vdi bat i thanh phan nao cla thuéc.

Bénh nhan suy gan nang (chi s6 Child-Pugh I6n hon 9) va suy than nang
(d6 thanh thai creatinin dudi 9 ml / phit)

Chéng chi dinh & nhiing bénh nhan bj réi loan chifc nang thdn va gan
dang ké.

Canh bao va than treng khi diing thudc
Cdc chung réi loan tim :
Nhing bénh nhan ¢ hoi ching nut xoang hoac réi loan dan truyén tim
trén thét khac hodc & nhiing ngudi sif dung cac san pham thude lam giam
nhip tim nhu digoxin va chen beta hoic cho bénh nhan bi réi loan chat
dién giai,

C4n can than khi diing galantamin cho bénh nhan co bénh tim mach, vi du
nhu giai doan ddu sau nhéi mau co tim, rung nhi khdi phat, dau that nguc
khéng 6n dinh, hodc suy tim sung huyét, dac biét [a nhém NYHA Il - IV.
R6iloan tiéu hoa

Can theo déi triéu ching cho cac bénh nhén cé nguy cd cao bi viém loét
da day ta trang, vi du nhu nhiing nguoi ¢d tién si bénh hoac doi tugng c6
nguy cd cao, bao gém ca nhiing ngudi ding thudc chang viém khéng
steroid (NSAIDS)

Khéng khuyén cdo sir dung @ nhimg bénh nhan viem da day-rudt can tré
hodc sau phau thuat da day-rudt.

Réi loan hé thdn kinh

Galantamin co thé gay ra co gidt va lam trdm trong hon céc triéu chiing
clha bénh Parkinson.

Can xem xét ky trudc khi diing galantamin cho bénh nhén bj tai bién mach
mau nao.

Réi loan hé hdp, nguc va trung that

Phai theo déi dic biét khi ding galantamin cho bénh nhan co tién sit hen
suyén nang hodc bénh phéi tic nghén hodc nhiém tring phdi hoat dong
{vi du nhu viém phéi).

Viéc sir dung ctia galantamin khong dugc khuyén cao & nhiing bénh nhan
co tac nghén dudng tiéu hodc héi phuc sau phau thuat bang quang.

Phdu thudt

Galantamin c6 kha nang tang hoat dong cta succinyl cholin gay gian co
trong khi gy mé, dac biét 1a trong trudng hap thiéu pseudocholinester-
ase.

Cdnh bdo td duoc:

Thuéc ¢6 sif dung sorbitol, bénh nhan méc cac réi loan di truyén hiém gap
vé dung nap fructose khéng nén sir dung thudc nay.

Trong thanh phan thudc co sir dung natri methyl paraben va natri propyl
paraben cé thé gay phan Ung di ing.

Theo déi cdn néng cla bénh nhdn: Bénh nhan diéu tri bang thudc uc ché
men cholinesterase, bao gém galantamin, ¢é thé bi giam can. Do d9, can
theo déi trong lugng cua bénh nhan trong qua trinh diéu tri.

Sif dung thudc cho phu nif ¢é thai va cho con b

Phu nir ¢6 thai

Chua cé thong tin vé sir dung galantamin trén phu nir c6 thai. Nghién cdu
trén dong vat cho thay kha nang doc tinh trén sinh san. Can than trong khi
stf dung galantamin cho phu nit dang mang thai.

Phu nii cho con bu

Chua cé nghién ciiu liéu galantamin ¢6 bai tiét trong sita me hay khong.
Vi vay phu nif sir dung galantamin khéng nén cho con bu.

Anh huéng dén kha nang lai xe va van hanh may méc
Thudc gay anh hudng dén kha nang lai xe va van hanh may méc vi cd thé
gay chéng mat, hiém gap cd thé gay do giac thj gidc va thinh giac.



Tuong tac thudc

Khong nén diing galantamin déng théi véi cac thude co téc dung cholin
(cholinomimetic) khac nhu ambenonium, donepezil, neostigmin,
pyridostigmin, rivastigmin hodc pilocarpin cé tac dung toan than,
Galantamin c6 kha nang ddi khang lai tac dung clia thude khang
cholinergic. Do d6, ngling dot ngét cac thusc anticholinergic nhu atropin

s& gay nguy ca tiém an lam tac dung phu cia galantamin trdm trong hon.

€6 thé xdy ra tuong tac duoc Iuc véi cac thudc [3m giam dang ké nhip tim
nhu digoxin, chen beta, cic tic nhan chan kénh calci.

Than trong vdi cac thube ¢6 kha nang gay xoan dinh.

Sinh kha dung ctia galantamin tang khodng 40% khi diing déng thai vdi
paroxetin (mét chit e ché CYP2D6 manh) va 30% va 12% trong hop diéu
tri vai ketoconazol va erythromycin (ca hai chét tc ché CYP3A4). Vi vay,
khi bat ddu diéu tri bang chét (c ché manh CYP2D6 (nhu quinidin,
paroxetin, hay fluoxetin) hoac CYP3A4 (vi du nhu ketoconazol hoac
ritonavir) bénh nhan ¢6 thé tang ty 18 phan Ung bét lgi cholinergic, chu
yéu la buén nén va nén mura. Trong truong hop nay, dua trén kha nang
dung nap, nén diéu chinh gidm lidu galantamin cho phi hop.

Tac dung khéng mong muén:
Cac tac dung khéng mong muén dugc xép loai theo tin suat sir dung quy
uéc sau:
Rat phé bién =1/10, phé bién =1/100 dén 1/1 0, khéng phé bién =1/1000
dén <1/100, hiém =1/10000 dén <1/1000, rit hiém <1/10000
- Hé théng mién dich:
Khéng phé bién: Dj ting
- Réi loan chuyén hoa va dinh duéng;
Phé bién: Giam cam giac thém an
Khéng phé bién: mat nudic
- Roi loan tdm than:
Phé bién: Ao tudng
Khong phé bién: Phién muén, do gidc thi gic, 3o giac thinh giac,
- Réi loan hé than kinh
Phé bién: Bat tinh, chong mat, run rdy, dau diu, mo mang, hén mé.
Khong phé bién: Di cdm, ngd lim, co giat
- Réi loan thij giac
Khéng phé bién: Nhin ma.
- Réi loan thinh gidc
Khéng pha bién: U tai,
- Réi loan tim
Phd bién: Nhip tim cham
Khéng phé bién: Loan nhip trén that, block nhi that dé 1, nhip xoang
cham, danh tréng nguc.
- Réi loan mach méu:
Phé bién: Tang huyét ap.
Khéng phé bién: Ha huyét 4p, d6 bing mat,
- Réi loan tiéu hoa
Rét phé bién: Non, budn nén.
Phé bién: Bau bung, dau bung trén, tidu chay, réi loan tiéu héa, khé chju
& bung,
Hiém gap: Nén khan
-Réi loan gan mat:
Hiém gap: Viém gan
- Da va céc rdi loan mé dudi da
Khéng phé bién: Tang tiét mé hoi
Hiém gap: Hoi ching Stevens-lohnson, hai chimng ngoai ban mun mu
toan than cap tinh, héng ban.
- Réi loan ca xuang khdp va mé lién két
Phé bién: Co co
Khéng phd bign: Yéu co
- Tac dung khéng mong muén khic
Phé bién: Mét mai, suy nhugc, kho chiu, giam can, nga, chan thuong.
Khéng pha bién: Men gan ting.

Théng bdo ngay cho bdc si hodc duge si khi gép phdi

cdc tde dung phu cia thuée,

Qua liéu va cach xir tri

Triéu ching

Budn nén, nén, co thit da day- rust, tiét nudc bot, chdy nudc mat, tidu
tién, dai tién, ra mé héi, nhip tim cham, ha huyét ép, truy mach va co giat,
co that phé quan, xoan dinh, kéo dai khodng QT, cham nhip tim, nhip
nhanh that va mat y thiic tam thei.

X tri

Nhu trong bét ky trudng hop qua liéu, cac bién phap hé tro chung nén
dugc sif dung. Trong truéing hop nang, thudc khang cholinergic nhur
atropin co thé duge strdung nhu mat thude giai doc. Liéu khdi dau 0,5-1,0
mg tiém tinh mach, véi liéu tiép theo dua trén dap Ung lam sang.

Pac tinh dugc luc hoc

Nhém dugc ly: Thube diéu tri sa sut tri tué

Ma ATC: NO6DAD4

Galantamin, mét alkaloid 1a mét chit (c ché chon loc, canh tranh ¢
thuan nghich ctia acetylcholinesterase. Ngoai ra, galantamin tiang cudng
cac hoat dong cla acetylcholin trén cac thy thé nicotinic, ¢ thé théng
qua lién két vdi mot vi tri di lap thé (allosteric site) cua receptor. Nhu vay,
viéc gia tang hoat déng trong hé théng cholinergic gén lién vai cai thién
chiic néing nhan thirc c6 thé dat duoc & nhing bénh nhan bi mat tri nhd
clia cac loai bénh Alzheimer.

Dac tinh dugc déng hoc

Galantamin hap thu nhanh va hoan toan. Sinh kha dung clia thudc khi
dung qua dudng uéng khoang 90%. Sinh kha dung clia vién nén ciing
gidng nhu sinh kha dung cla dung dich udng. Thitc an khéng tac déng
dén dién tich dudi dusng cong (AUC) nhung néng d6 téi da (Cmax) giam
khodng 25% va thai gian dat néng dé dinh (Tmax) b cham khoang 1,5
gid. Thudc dat dugc néng d6 dinh sau khi uéng 1 gid.

Galantamin lién két vdi protein huyét tuong thap, khoang 18%. Néng do
thuée trong néo cao gap 2-3 Ian trong huyét tuang.

Galantamin chuyén héa & gan thong qua cytochrom P450 (chi yéu do
isoenzym CYP2D6 va CYP3A4) va lién hap glucuronic. Nira dai thai tri
cta galantamin la 7-8 gi¢. Sau 7 ngay, phan Ién liéu udng dugc tim thay
trong nudc tiéu, khoang 6% duoc tim thdy trong phan, khoang 20-30%
liéu dao thai qua nudc tiéu & dang khéng bién déi,

Suy gan: O ngudi suy gan via, sau khi udng mét liéu galantamin, do
thanh thai galantamin bj gidm 25% so vdi ngudi binh thugng,

Suy than: Sau mét lidu duy nhét 8 ma, AUC tang khoang 37% & nguai suy
thén vira va 67% & nguoi suy than néng so véi ngudi binh thuong.

Ngudi cao tudi: Néng dé galantamin trong huyét tuong cao hon so vdi
ngudi khée manh 30-40%.

Quy céch déng goi:
5 ml/6ng nhua. 5 éng/vi. Hop 4 vi.

Bdo quan:
Trong bao bi kin, tranh &m, tranh dnh sang, nhiét dé dudi 30°C.

Han diing: 24 thang ké tif ngay san xudt.
Tiéu chuan chat lugng: Tiéu chudn co sé.

Nha san xuat

cpcIHN
Céng ty 6 phin Dugc phdm CPC1 Ha Ni
Cum céng nghiép Ha Binh Phuang, Thuding Tin, Ha Noi
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