
® ̀  PRESCRIPTION ONLY Hepatic impairment 
,® t¬ In paticnts with mịld or mọderate bepate (ntpaircd Eancton (Chíld-Pueh A and Chítd-Pueh Đ) nọ dose adj0stilent í needed 2IIOIiC tratlSpôr1 SvsICHM as san 

Sà) R on the se GÍ memrantine at pilttenIs (thì severe hepatic nmpairmmenL are available- Ảdimiistratlon of memantine is + levels 
® tiớt reconinlended Ìnl patiems with severe hepitie tlpatrtent . Hết nay Đề IeEitilh ấ “ghi senun level of hy ide (HCT] wlien í$ c0<idministe 

Padiatrie papulauian TT ör at combitiatioit witlt 
lŠ bê MEMXA 10 No dat is available. * Mentantine đíi nói inhibntCYP LA2. 3A6, 2C9, 3Dú, 3EI, 3A, flavin comainning monoosy geniase, epoxide hạ d 

É*<4 TNTLDEMEXTA Method of adiinistration. Sulpliiion 0 tím. 
% Meneintine tabletS sieuld be aduunistered orally once a đạy and should bẹ taken at thế saune thue everx đạy: The filni coated 
Ki KEEPGLT GE REACH GE CHH,ĐREN: READEIEE PXCKEVGE TXSERT CXREEULLV ablcts cạn bẹ taken with or witiout Foad. s$ pRUG DộPiàNhka kg 
sŠ THIS DBRLG 'OXLX USED EX KCCORDANCE WETH PRESCRIETIOX. Not app 

ở WARNING AND PRECAUTION: 
Caution is rccorrunended in patients wiili cpIlepsy. [ormter lustorx 0Ÿ convuisions or petienus with tiep ụ [lctors [or cpilepsv * ĐWERDOSE AND TREATMENT: 
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5 © COMPOSITION: Concornitant use of N-methyI-D-aspartiate (NMDA sich 4s s 
= Each [lim cơate4 tib|et lông ning: idedThese campouinás aet at th sim f£cEDIOf 5v SIêIm 4s memtimine. anti thê efDe Sắt fe TH NG lanee everdoses (200 mg and 105 mg/đay [or 3 đạys, sespectivelv } lv beert assocrnled vịnh eithier only sy mptoms #. 
m ÍXMg SiB3t2neE; l nerxous sv stem (CNSErelated) may Đế nlöfc Ấfegienl or tiore pronouneed. Some f: : 6Ÿ tiredness. weakness and/or diarrhea or no svinp(oms. Ín the overdose cases below 130 mg or anknowrt dose the phtients — 

Memantine hydrochlaride 10 mẹ eq. to Memantine 8.31 mẹ. eeessilate careful monitorig of the patiett.'Thèse faetor> include drastic changes Ìn dit, c.g [Tô ä CATUV6fE tô äY fe\ealed s}mjpt0rms [Tom ccmtrdl nervous sysIetm (€0nfitsÌ0. đr@wwsiness. somrnience, vertipto- agItatlen. agyresslon. halluEintation. Ẹ 
| : ˆvwejpienls+ Siieifled mierocrystalline cellulose (ptosols siee 9). tuanrmtol, coscanhnellnse soiuMn. cdetite disodum. <odiul điệu ora 0inggité Íug-supd oiolkatbang gaguie bufferx, lao) drine DH-muy bé ở 4b ghảsefE ý sroiniestlual orlgÏn ývomiting and địarrhe: bì 

= Mệ. tálc. $teafate. ly (itetltocel e1š Ix lịpme 29141). tfanittt đioxide. pol thx leric aetdosis (TA ) or sexere infecltons of IÏie trì tract witli /22feus bacteria. In the tsE exiferie €asẽ ðf 6verđôse, thể páitient survived the ôral iake ðf ä tetiil ðf 2.000 tp ftiệRlAfttf€ $4ith effeets 6rt ® 
cà slxcol (peg 400), butvlafed hy droxytoluene. isopopv Lilcehol. methy lene clilariđe. purifiedl wv ater the central nerxous svstem (corna for 10 đays, and later địplopia and agitation), The patlem tecen cd svtpLOINatiC treatraertt = 

bất 4+ PREGNANCY AND LACTATION: and plasmtiaplierests. The patlent recovered wi(llonE perttanlenl seqtelie, =Í 
Ba © PHARMACEUTICAL FORM: Prupname' In antother case øi øverdosc. the patient also survived and recovered, The patienl ad recelved 100 nụ nientanine orally 8 

R vế Film coated tablet. Wiile. centrafy tapered oblong. biconvex. [in coated tablet with engraved MRTT on one siđc and scored There are 0o ốr linited amotint 6F ToIIl le 0S€ ðÍ Hiệfianltine ¡8 pregnlant wOiHert 'Tlle patlemt experi cfI(Fil Hếf1 ðš 3š šI€IW Y1npLofttá such aš resLlessrtess. J0sy ltes1š, 9 táutdl ÍLdÏUEirtations, pCOEofTvtlSEYencss, t2 

| ca onthecther Anintal studics inidieate ä potential for redueing ntrautenne growth atLexposure levels, w lich ae (dentieal or sliphtly hipher 50fIiletice. SIIDðF. and ttiicotScioI5nesS S 
 — thư at hunan exposure, The potcnttat nsk for lutians is ứnknown. Memantine shonld not bệ teed during presreancx 0nless Treafmemt bnI 

l = 9 PHARMACOLOGY: clearly neccssiry Inthc event of overdose, treanment should be svinpfômratic. No specific anudotc [or ¡ntoxication or overdose ¡s available “Pa 
KG ịc HA DPARATEENCS l IBreargfecdime Standard climieal procedures to remoxe active suÙstanee material, c.g. gasưie la dục, catbo medicinalis (imterruption OŸ ŠS 

l 3 17C œdr: NIGDX0I (Memamtine) ' : l IL is nọt knowat wliether memantine is exereted ii\ luan breast múi bụi. taking imto considernulon the Ipophilsctty of the potential lkepal Ïation). ion of trrine. foreed diuresis sitould be used as ppropriate 1é 
Ệ zg “Thee (5 inercasing cviđenice that § 0g Bịc n€ufi "- at NMDA+ - this probably 6ecurs Women laki tinc shoulđ nói breastfeed Íô casc Øf signs and symptoms of #eneral central nervous system (CNS) øverstiinuulationl. careffUl symptornatie clinieak 2= 
l = tơ bodhe 0£>xmtplorre.an4 đìscasc pEDE NI cdeinend Ferrilin: treatillertt shonld bề considered Ề ĩ= 
l =— h Rao caIThlt: cessnpcdffhe NHI/baEocpfor gmtapcnfH, Tumtgd0460 i6 6TD0:E ILs not khown wvhether memantine hás an effect on fettili as there is no datz e‡ ị 
lì s patbologtcallv elevated tomic levels of glutzunafe thai max lcad to neuronal dv síuncttlo, $ SHELF LIFE: Ệ ‹ lÌ h 

| mm) ersaacakiartier $9 SIPE EFEEC Thvo (3) years from the địt ðÍ manufature có 1} : 
dc Absorrlion - hị sI€liOns DO NOT USE THỊS MEDICINE AFTER EXPIRATION DATE! 5Í lì : 
E= Metiantine hús an absalute bioavailabilily ðf appfoxiately 100%. tạ... 1S betveen 3 and § I9otirs. There is nọ ïndicatronl that Ä doc ractfnimrsrriikodfaesobing 1 em ewaneiass:aatte iiiEilowidscgRverilòi: tay senlties.GGI/(1:4Eridis S[ Ả ' 

food inIfluettces the absorplion of Iiettiahttife (21/100 tọ < 1/18): nmeomamon @ 1/1,000 to < 1/100), rare c>1/18,000 tơ < 171,006), very rare (< 210,008), nọt known — 4$ STORAGE: Đ% 1°; 
s Đatribulion ‹ R (€anniet be estiinidled from the ä le datl) WMithin cach frequeney gronping. andesirlble efTeets are preseted in order Store in vWell-closed container and tenniperature Họt more than 305C. SỈ 9: 

Đaily doses of 20 mụ ead tợ steadv<sLate p[astnna cotcensatons oŸ metantttie ranetne from 70<1Š0 ngânL (0.5-1 pmoll .ĐÍ đề€reasing seriousttess 4 ị Ll l 
. with large interindividual variations: Wiien diaily doses øf 3-30 mẹ were adiministered, ä niean eerebrospitall [luid (CSF)/Serum. s| đề: 
a nio of 0.32 +was calculated. The volune of disribution is araund I9 L&g. About 45% of niettuimtine is baund to pÏasina-proteins. System Organ Class Erequency Adverse Reaction 3Ì | Š H h 

= Biotransfonnation E= TnFe : “Tưng ị Si 
E = Ín man, about R0®6of the circulating meittiiide-felated raferial is ptesettl as thẻ pareht „Minh lúc c— — CD ThSg8Í E2 lonE II: ưu: 
=—lÏ:¿<Š sSN-3.5-dlmotykphdaslan: he Romeric nứetue df3-gu8 6-trehtbrs d1 Íitiminne svstem đísorders Commort Ding hypersensttivitx : 7} l 

he None of these metabolites cxiibit NMDA-antagomtsiic #cuvitx. No cxtochrorme P 4ã0 catalvzcd set Eeuz lạs becn detccted Psychiatric địsorders Contmon. Sominolenee l Ầ 
Hà P= V0 Uncomtmon. Confiston. _ 
vs Elininaion Uncoitnion Hallucinations" ' l 

le) - M IS ina Itanner with a tenninal 1. oŸ 60-100 heurs. In velunteers with normal kiđnex n T b 1 
= & fianetiori total clearanoe (Cl,..)amounts to 170 mÍ/minV| 73 nlẺ and par ðf total renal clearanee is achieveđ by tubular secretion No kmoen Psvchotic rcactions` ‹ Ì 

©œ `® ñ ở L handling also (nvolves tubular reabsorption, ptobably: miediated By cation transpor1 proteiits. The renal climination rate Nervous sysicm disordcrs Common Dizziness : H 
b = be reduccd by ä factor of 7-9. Alkalization ð[ trine may result rom drasic. Common. Balanee disorders STRICTLY FOLLOW THE DOCTOR'S PRESCRIPTION: H Ũ 

œ ;. SP setaridn diet, or [rom the massive inpestion of allalizing sastric buffers, AT Eaimonal FOR FURTHER INFORMATION, PLEASE ASK YOU DOCTOR OR PHARMACIST! : ị 

LI l.< 5 š netie in the đase range øf 10-|0 tp. - ki óc basibosdoa £l | 
— 8 8 Cirdiae disordcrs Unconinon Cardiac failure Manufseuked by: GÌ: 
lì <  z đös€ öf meinantine of 20 er day the CSF levels match the k,-value (k, = nnliibition constartt) ðF memtantine. w hích 'Vaseular disorders Common. Hypertension: UNISON LABORATORIES CO.. LTP. ì : 

O sñ 2 49 0.5 qrmol im luman frontal cortex Uncoi0inioat Yenotis thiroinbøsisahramboetmbolisu: 39 Moo 1, Klong Udomeholjom. Muang Chachocngsao, Sh 
== Resprratory, thoracic anđ mcdiast Common Dyspnea CHÍ HEDtBEI2UUU" TH LôNH, *.Í 

œ Z Z | ©INDICATION: đizandere EẲ! 
b) »=< MEMXA I0 ís indicated for the treatmemt 6f ađult patierte vvith mederdte to severe alheimers đísease Ñ‡ 
c= << NỆC; Gaastrointesinal đisorders Common c x[ 
œ £ TT” | 9 DOSAGEAND DIRECTIONS FOR USE: LƯncpimmon Yamiting 

°œ >> Đ E Oai - d Noi knơwn Panereatitis' Kitiiif44-:W410S518401805 080306 
O s5 Essreh NGHỆ REB4E0154006AE0/UA HHIGGHISTPSHPICVG HỢP: SIA k tlepatebiliary đisorders Common Elevated live function test (wvsiam: malmereny 

= m ®g -= “Thermpy sheuld anly be started if 1 caregixer is available wlo wilf reeularly: mónitôr the intake 6Ý the medieinal produet bà Noi kuown Hepatitis 

° the patietlL Diagnosis should be made accordiile to cutrert guidetines, TÌI€ toleranee and đösing öf miemantine should be Generat disorders and ađininistration súc | Common Headache 
xe <á vi teassesscd on # renular basis, preferably wvithin thrcc muon(hs after stat 6É treatinenL Thereafter, the clipical benefiL of €0IIillons Uncominioi Fngue 

ma: xi; VÉ Imerantine and tlịe patienUs toler:ntce oŸ treatunicnt shhould be rcasscsscd on ä rceular bilsts iccordine tơ current chinical h 
ụ= =. guidelines. Maintenanee treatmeru can be cotittued for as long as a therlpeutie benefit is favorable and the patient tolerltes lllusnadions hate main he eBseried n patients 0H syve Nheimers đievast | 

1c: With mien Dị 6f metnantine should be considered w lien evidence öf a therapettie effeet is no Ề kslalad saaes tgpovfeđ ipost-HtakelinE ekpeHie ị 
 # lonper present or if the patient đ@es nô tölerilte treattientL F h 
¡7 3 Aldult Alzleimers đisease lias becn assocrated with depression. suicrdaf tdealion and suicidc. Ín posi<markcting cexpenence Lhếsc È ụ 
=x- se Hiirafiori feactionts have b€eri reportcd ïn patierWS treated wvi1lì tierntamtinte triblets x“ l 
k-š tH “The recormmended siaring dose is 3 mẹ per dạy Ích ís siepwrse incrcased oxer (le ftst 4 wceks of treatment reachintg th Tniorm vour dẢoctor or phạAiCixt o( aiÑ'erxe rèaCllon OCCireil (Íuring xe. ì› gi 4 
se tecormmendded maisterrinee dose as FollowS sị: ẳ ì 

"SP SG H ÁWeck Í (dạy 1-7): The patient shoukd take lalf 4 1Ú mẹ fTfm coated tablet (3 mẹ) per dây for 7 day. sÈ EFEECT ON ABILITY TƠ DRIVE AND USE MACHINES: 3i 
Em 8-14): The patient shauld take one 110 mự film coated tablet (10 mg) per đây for 7 đays, Moderiite to severe alzheimer's đisease Usually causes öf driving perf and the ability to š lếi i 
® 8# = Week 3 (day lệ 21): The patient shoulđ take one ad a haif 10 mẹ film coated táblet (15 mg) per đây for 7 đáys UI§C n.F öf ðF tiođe ri ønthe ability to đrive and se machines such that z cổ : Í ì 
sa € bào 10mg film eôated tablets (201 mg) per đạy for 7 đâyS outpatienls shonld be warned to take Special care bẻ 8 { : 

“The maxiinum dosc ¡s 20 mg per dày : BẼ Í H 
Maintenance dosc 9 CONTRAINDICATION: L8 šI L q 
“The recornntttentded nưaintemanee đose (s 20 mg per dạy Hypersensiivity to the active substatIlce 0F t0 alv 0Ý the eXGIplenlts 3S, h 
Elderlr —1 
Ơn the basis öf the clinical studies. the reeortiended (lose for p:HientS over te ape 0Ÿ 6Š yêäWS is 2 mp per đạy (vỏ 10 mp 9 DRUG INTERACTION: 
tabletls ðnee ä đạy ) as đescribed above Du lô the phúrnnacolgical effects and the 9F tictien ðF' line the [ollotwine IHiäy 0C 
Pediddric ponulafiam + The mođe ðf action suaeests that the effeets ðf L.-đôpa. g0nists. antd tay be enlli bà = 
Memiantine ¡s nọt recomnendcd for se in children below E§ vcars đục lo a lack ðF đang ôn safely and cfficacy with NMDA such s inc. The cfects of barbilurales and tieuroleptics may be: 8 
Renal impairmenr reduccd. C‹ g[ w1th the lịc aegcnis. or baclofen. can modifx Đ 
In patietts wv xe _ ampaired renal [unction (creatinine clearance 3-80 miL/min) no dose ađjustiment is required. Ín patterts: their effects and ạ đose adjustmtel nay bể neccssar & 
with (ereatinine clearinee 30-19 mLL/4min) dail‡ đose should be 10 1g per day. lÝ tolerated well _< SE GF_ and sliould be avoided. owing tơ the risk of pharmacotoxic psychosis 3 
đfter äL least 7 tec Of trcatnent, the đose could be increascd up to 20 ¡n#/đay according (ö stantdarđ tiration schemc. Bathi ñrE ly related NMDA-¡ The same may be true for ketarmine and dextromethorphan ® 
1n paties with severe renal imipainmenl (creatitine clearanee 5-29 mLL/man) đánh đosc should be I mg per day There Is one published case report ôn ä possiblc zisk also for th combination of memtanine and phenytoir ở 

s& "- 3 
s- & 
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Hợp được công bố về nguy cơ có thể xay mì đổi với sự kết hợp của mienmanttn và phenyton THUỐC BẢN THEO ĐƠỢN điều trí, có thể tặng liêu tới 20 mẹ/ ngày theo chế độ chuẩn liễu. Ở các bệnh nhắn suy thân năng (độ thanh thái creatinin 
'# mL/phủU nên dũng liễu hả 10 mg mỗi ngày hoạt chất khúc như eimetidin, raniudin. procainanid. quinidin. quinin và nieotin sử dụng củng một hệ thông vẫn 

m Tệnh nhân sưạ' gám thẻ tương tắc với mettiantin dân để ng độ trong huyết tương m1 #& si 
R bệnh nhân suy gan nhẹ hoặc trung bình (Child-Pugh A vá Chítd-P BỊ không cản điệu chinh liều. Không có dữ liệu nông độ ly drochlorothiazid tHCT) trong huy ết thanh khi mentantin được dùng củng 

với HCT. 
An 

Yề việc Sự đụng menrantin ơ các bệnh nhân suy gan nặng, Không khuyến cáo dùng memanlin ơ bệnh nhân Suy gản năng. lắc bất kỳ sự kết hợp nà 
MEMX .\ 10 .Đắi tiợng bệnh nhâm nhĩ không ức chế CÝP 1A3, 1A6, 2C9, 3D6, 2EL, 3A, fTavin có chữa monooxygenasc, cpoxid lnydrol 

Không có dữ liệu sẵn có, sulphation /# xơ: 
THUỐC CHÓNG SA SÚT TRÍ TUỆ Cách đùng. 
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QC KỸ HƯỚNG BẠN SỬ ĐỰNG TRƯỚC RIH ĐỨNG S* TƯƠNG KY CỦA THUỐC: ĐỂ XÁM TÂM FAN TRẺ 

TH
ea
hb
ca
re
 S
er
ui
ce
 

THUỐC NÀY CHÍ DŨNG TIIEO ĐƠN THUỐC. Không áp dụ 

4 CẢNH BẢO VÀ THẬN TRỘN! S$ QUÁ LIÊU VÀ XU TRÍ 

S THÀNH PHẦN: ẩn thận trọng ở những bẽnh nhấu b\ đảng kinh, tiến sư co giật hoặc bệnh nhân có yêu tổ nguy cơ mắc bệ Triệu chứng: 
Mỗi viên nén bạo phiii Nữ Nên tránh sử dụng đi ethyl-D-aspartate (ÄNMDA) như amantadin. keLamin hoặc Quá liễu tượng dõi lớn (tường ứng 
Thành phẩn hoạt chế! thụ thể như meiantin, do tác dụng không mong, mọi, yếu và hoặi £ 
Memantin hydreclorid 10 mg tường đường với Meneantin 3T mực bệnh nhân cho thấy i, nại lợ mơ, chốn: ö 
Thành phầm tả dược fied microcrystaline cellulose qprosolx smec 90), mannitol croseaurnellose nai. edetit BẬY Hài, lỡ RE và N J : CN Hồ) tiêu hổ) " Si y2 
dinati, naữi metiBisuLfiL gnesi stearat, hy prornellose tmethoel e15 lv premiunn hpine 2910). tuam dioxit Trong trường liợp quả liều nhất, bệnh nhân dã sông sót sau khi uồng tông cộng 2009 mp memanuin với các tác động lên lẻ Š 
poly ethy len gly col (peg 400. butylated hy droxyteluen. isopropy Ì alcohol. methylen clorid. nước tỉnh khiết hóa đa đây. Ngoài ra. pH mước tiêu số thể tăng lên đe tình trạng nhiên toan ơ ông thân (IRTA) hoặc nhiềm trùng năng đường thần hình trang ưỡng (hôn mê trong 10 ngày. sau đó là nhìn đôi vá kích đông). Bệnh nhân được điều trị triều chứng và lọc “ 

tiết niêu với vì khuẩn /?zoters Huyết tươig. Bệnh nhân đã hồi phục mà không đề lại đi chứng vĩnh viễn + 
'È DẠNG BẢO CHẾ: s - l “Trong một trường họp quá liễu lớn, bệnh nhân cũng sông sót và hội phục, Bệnh nhân dã nỗng 400 mg meniantin. Bệnh nhân 8 

Viên niên bao phu, Viên nến bao phí mặt lôi. thuôn ở giữa với một mặt khắc MMT xú có rãnh ở mặt kia © PHỤ NŨ MANG THAI VÀ CHO CON BÚ biện các triệu chúng trên hệ thân kính trung tượng, thự bn cln Toàn tầm thần: do giác thị giác. có thể xuất hiển cơn =i¡ 
Phụ mữ mang thuÊ lh. nạu lơ mơ, choảng vắng và bắt tính: 

4> DƯỢC LÝ HỌC: Không có hoặc cỏ dữ liệu hạn chế về việc sư dụng memantin ơ phụ nữ Xử trí %5. ¬ ] 
Đữtelgghau. ẫ ỉ ắ êm ä tư cung khi bì phới nhiễm. điều Trong trường hợp quả liêu, cần điều trị triệu chứng Không có sẵn thuốc giải đốc đặc hiệu cho niềm độc hoặc quá liều pc: 
Mã 47C ‹ NIGDXUI (Memantia) nẹ như hoặc củo hơn một chút sơ với khi phời nhiễu! ở người, Những ngy cơ tiêm ân chẽ con người lã hưa biết, Không Các quy trình lâm sàng chuẩn để loại bỏ hoạt chất, ví dụ. rưa dạ đấy, than hoạt tỉnh (siản doạn tải tuần hoàn tuôi-gan), sa 
Có nhiễu bằng chứ ði loạn của dẫu truyền thần kính gluknaatersie, đặc biết Hì ở cúc thụ thể NMDA, gốp 2i Tiên Iufc liệu, lu? Liệu cượng bức phải sử dang Eầi tịch hợp, Ẹ = 
phần vào sự suấchiện cửu cức triệu chứng và tiễn triển bệnh trong chững sa sửLti tuệ dg thoải hồa thân kinh, ụ nữ ‹ Trong trường họp có dâu hiệu và triệu chứng cua hẻ thẫn kinh trung ương (CNS) bị kích thích quá mức cản xem xét diễu trí - 
Memantin là một chất đổi kh ậ Chưa biết memantin có dược bài tiết quả sữa my hay không. nhưng xét đến tỉnh chất thản ipid của chất này, điều này có thế triệu chứng lãm sảng cần thân TẾ 
Nà diêu chunhanlt lương của viet xay ra. Phụ nữ đùng mentamin không nên cho con bú Ẹ 
que Sinh jnh sản . $2 HẠN DÙNG | 
Hẳn tìm tn có ảnh hướng dến kha nh sản hay không vĩ không có dữ liệu 2 năm kể từ ngây sản xHẬt — . =Í 
Memantin có sinh khủ dụng tuyết dỗi xắp xi 1008. t„,, từ 3 dễn 8 giỏ. Khôi KHÔNG SỬ DỤNG THUỐC KHI HÉT HẠN ĐÙN đị 

p thụ của memantin EP 
4} BẢO QUAN: =1) 

30 ng. hỗn độ mettidtin ôi Các tác dụng Tem mong muôn được säp xếp. fexrỗknne q tdo quan trong báo bí kín vã ở nhiệt độ kh sị 
. I0hol) với sự thay đô lớn gitw các cả thể, Khử dùng liễu não lúy gặp (1/100 đến < 1/10). ít gặp (2 1/IĐ90 đến < 1/100). hiểm 8p 0000 dễ < 1/1000). rất hiểm gặp (< L/IO000). chưa . - l t 

Im) 2. Thẻ tích phân bở khoảng 10 L/kp, Kh SỞ QUY CÁCH ĐỒNG GÓI: : 
theo thứ tự gam dẫn mức độ ngiiễm trọng. Hộp 3 vị x lớ viên nên ì 

= de chất liên quan - nenanin tôn tại ø dạng hợp chất sốc. Các chả : = Hà „ ' 
=l . hỗn hợp dồng phản của 4-và ó-hy droxy-memantin và 1-nitroso: Nhóm cứ quan hệ thẳng Tác dụng không mọng muốn € TIỂU CHUẢN CHÁT LƯỢNG: 

Ì Không có chất chuyên hóa nảo có hoạt tỉnh đối kháng NMDA. Không có chuyên hóa xúc tác cytoclrom P 450 đã được tìm n khuẩn và nhiềm ký sinh tri Nhiễm năm USP RịỊg 

bi A8 ng Rỗi loạn hệ miễn địch Quả mẫn với thuộc LÊ 

@“ trữ theo cách thức sổ mũ một biển với L, cuối là 60-100 giờ. Ở những n nguyễn có chức 'SÉIIE20E1LNd0 hIếU 0 Hö Ÿlẽ 
năng thân bình thường. tông đỏ thanh thái (CE,„) lên tới 170 mL2/phúu/L.73 mỀ và một phần của tông thanh thái thân dạt „8s 

©® ] được bằng cách bài tiết ra ơ ông thắn, Ao giác" E|sizt 
Xư lý vn thận Slng bao. bảM sự tỉ Chưa được biết đến | Phản ứng tầm thân. LAI | 

œ: 9 ¬ Thường mập thông TUYỆT ĐÔI TUẦN THỦ THEO SỰ KẾ ĐỢN CỦA BÁC SỸt : 
: anh tệ trong chê độ ăn trồng. vĩ dụ: lữ chuyển tử chế : ` — NÊU CÁN THÊM THÔNG TIN, XIN HÃY THAM VẤN Ý KIÊN CỦA BÁC SỸ HOẶC DƯỢC SỸ! ì 

L1 hoặc dùng một lượng lạ chất đệm kiềm hóa dạ đây, Thường gặp Rồi loun căn bằng Í 

z 
li gấp. Dáng di bát (hường, 

§Ị 

8` Cúc nghiền cứu trên các tỉnh nguyện viên dã chững mình dược đồng học tuyến tính rong khoảng liễu 19-40 mụ Rải hiểm gặp Động kinh SỊ 
Mỗi quan hệ dược lực học/dược đồng học - Rồi loạn tìm Suy ÑỊ: 

O : Với liễu memantin 20 mg môi ngày, nông độ CSF khớp với giá trị k, (lhãng số ức chế) cua memantin là 0,5 pmôl ở vẻ não RãToaa man Tăn huyli San xuất bởi s 
- trước của người ỐI loạn nơi  Gláisihi ba, UNISON LABORATORIES CO.. LTD, xa |! 

I lL gấp Huyệt khốt tỉnh mạch) 59 Moo 3.lang Udotclsliom Muang Chacloengsie gị 
< Ễ 3 CHỈ ĐỊNH: b Rồi loạn hồ hấp, lông ngực và trung thất | Thường Khó thơ Chachoengsio 24000 TỊ =Ì 
8# MEMXA IÒ được chỉ định diều trí ở người lớn mắc bệnh tlzheianer ơ mức độ trung bình dên mức dộ n TT Thường TE nnù là 

$ LIÊU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG: [L gập Nên snn ' Ệ 
O š đường tổng, Chưa được biểt đến | Viểm tụy” L8 š 

m : Điều trị nền dược bắt đầu xá được giảm sắt bơi môi bắc sĩ có kinh nghiệm trong chân doán và diễu trị bệnh sa sút trí tuê Alzheimer. Rồi loan gan mật Thường gấp Xét nghiệm chức nẵng gan tất loễ 
Chưa dược biết đến. : : e—s 

-f : diễu trị nếu cỏ người chăm sóc. người sẽ thường xuyễn theo đối việc sư dụng thuốc cua bệnh nhân. Rồi TP TT = : Thuế TRO UA) 4 ĐRh Ôn TAINDỤB4 l 
Ề # In đoàn nên được thực hiện theo các hướng đân hiện hành. Sự dung nạp và liễu lượng của memantin nên dược dãnh Đ EU VÔ GỆN TUỆ HC DẤI. T4 t1 DU D, SE SÓO THIẾT Ẩn tiêm h 

"“} E di một cách thường xuyên. tốt nhất Hì trong vòng ba tháng sau khi bắt đầu điều trị, Sau đó. hiệu quá lâm sả HÔNG NHhỆC luyập ì : E=i ụ tụ XƯA Ig võng, B điều trị. Sau đó, hiệu qua lâm s: : 

: . ng dụng nạp thuốc điều trị của bệnh nhắn nên dược đánh giá lại một cách thường xuyễn theo các hướng. l l mm. l l h 
8# mm sảng hiện hành Điều trị duy trì có thê được tiếp tục miễn là hiệu qua diễn trị là rõ ràng và bệnh nhân dung nạp với diễu gi Búc chủ lên đt qUan say những bệnh nhấn giấu bệnh Ahihcsmcrmfng : 
 # trị bằng meiantin. Nên ngừng sử dụng memiantn khi không còn bảng chứng về tác dụng diều trị hoặc nếu bệnh nhân không. tErhulngtliupulifueBElxoxiiorcla cao Sói lrủ Màng ' 
Sản Bẻnh alzheimner có liên quan đến trắm cam. ý định tự từ và tư tư. Theo báo cáo sau khủ lưu h Ũ 
và Ly ghi nhận ơ những bệnh nhãn được diễu trị bằng viền nén mentantin. . - 1 š ai 
‹ 'ø lãng dẫu trang 4 dâu diễu trì đạt đến liễu duy trì được khuyến cáo Thàng háo cho bác sỹ hoặc dược sử nhưng tác đụng không mong muốn gấp phíi trong qua (rình sư dhựng 0ldtốc bề : : Ễ : 

.c- như sạn 3 _ TH TT vÃ ÄÌ3⁄Ê'UXVWX Ầ h Ö mà 
= Tần] (mgây 1-7]: Bệnh nhân nên uồng nưa viên thuốc bao phum l0 mg (Š mạ) mỗi ngủy trong 7 ngày TH ẺNH HƯỚNG CUA/THUDL LÊN KHÁ ĐANG AI TK. V VĂN PHARHỈNHAT MUN? š 'xš h s § 8-10) Bệnh nhẫn tên ông w HỊ ok HH LỆ HỆ cản Bệnh atzheirter mức độ trung bình đễn năng thường gẫy suy giam khả năng HH my mc glkêš ' 

từ: tống một viên thuốc bao phim 10 mg (10 mg) mỗi ngây trong 7 ngày Hơnn nữa, memantn cổ anh hường nho haäe vừa phi đến khá năng chủ ý đặc >|'§° h 
): Bệnh nhân nên uông một viên rười thuộc bao phùm 10 mg (1 1 : Lệ E h 

Tuần 4 (ngảy 22-28): Bệnh nhân tiên uỗng lái viên thuốc bao phim 19 mẹ (20 mg) mỗi ngây trong 7 m nên | 
Liễu tối đa hàng ngày là 20 mg mỗi ngấy t , 

ku-cụo-Ld E : Mẫn cam với hoạt chất hoặc — B Liêu duy trí dược khuyến cáo là 20 mg mỗi ngây 
bị 

z t,b l0 net RE ¬ sị l . + TƯƠNG TÁC THUỐC: I a Xe h Š : b Do tác dụng dược lý Ê hoạt đồng cua meiniantin. cấc tương tác Ẹ hạ gì 
1iệmt TP? nhỉ * €ơ chế tắc động cho thấy II döpaminet b s = Ca 

/ lØi Meniinth'khong Boợc tHúyêi cả Sẽ dùng thấ tế ca duải TRlulBfGc lhiểu dữ ilÊu và iftuai bền vã Hy quá cường khi diễu trị đồng thời với thuốc đối kháng NMDA như: tin, Tác dụng cua barbiturat vả thuộc in th R lk—s: 
lu, bền Nhu si 114 bì an I8anxa su thê giảm, Sư dụng đồng thời nemantin với các thuốc chống co thải, đantrolen hoặc baclofen. có thê thay đối tác dụng, K Đ lý ĐPnh hi th hận ñsiđ5llu Ị š ¬ " ` của chủng và có thẻ căn phai điều chính liều 

t 5 l 5 Ea 1L St himáil:l4 RE titieig BE Le k na latecatiRtlisEtsiirniteeiIitbiei ~ Nên trình sử dụng đồng thời memtamin vả amantadia. do nguy cơ rỗi loạn tâm thân độc học được lý. Ca hai hợp chất lá g l§ ; 
Hệ tanh thất bresdnh 3054m2! PhỦ) nên ứng iệu Bằng này l3 10 mg mới ngộ đúng nạp tốt s80 1L0lEl 7 Mày chất đối kháng NMDA liên quan dến hôa học. Điều tương tự cũng có thẻ dũng với ketamin và dexomethorplian. Có môi bn Bị 

ƒ __= -3= x6 ẩ l# ; 
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PRESCRIPTION ONLY 28.5 an 

MEMXA 10 

KEEP OƯT OF REACH OF CHILDREN. READ THE PACKAGE INSERT CAREFUIL.LV BEFORE USE. 

THIS DRUG 1S ONLY LISED IN ACCORDANCE WITH PRESCRIPTION. 

ANTI-DEMENTIA 

‹> COMPOSITION: 
Each film eoated tablet contains 

Đừng substanee: 
Memantine hydrochloride 10 mg eq. to Memantine 8.31 mg 

Excipienis: Silicified mierocrystaliine cellulose (prosolv smcc 90), mannitol, croscarmeliose sodium. edetate đisodium, sodium 
metabisulfite, talc, magnesium stearate, hypromellose (methocel el5 ÌY premium/ hpme 2910), tianium dioxide, polyethylene 
ølyecol (peg 400), butylated hydroxyroluene, isopropyl aleohol, methylene chloride, purrfied water. 

+ PHARMACEUTICAL FORM: 
Eilm coated tablet. White, centrally tapered obiong, biconvex, film coated tablet with engraved MMTT on one side and scored 

on the other 

9 PHARMACOLOGY: 
PharmacodyHarics 
ATC code: N06DX0I (Memantine) 
“There ¡s increasing evidence that malfunctioning oŸ glutamatergic neurotransmission, in particular at NMDA-receptors, 

contributes to both expression of symptoms and đisease progression in neurodegenerative đdementia. 
Memantine 1s a voltage-dependent, moderate-affinity uncompetitive NMDA-receptor antagonist. It maodulates the effects of 
pathologically elevated tonic levels of glutamate that may lead to neuronal dysfunction. 

Pharmacokinetics 

Absorption. 
Memantine has an absolute bioavaiiability of approximately 1009. t„ạ„ is between 3 and 8 hours. There is no indication that 
food mfluences the absorption öŸ merantine. 

Distribution 
Daily doses of 20 mg lead to steady-state plasma coneentrations oŸ memantine ranging ffom 70-150 ng/mL (0.5-1 tumol) 
with large interindividual variations. When đaily doses of 5-30 mø were administered, a mean cerebrospinel fluid (CSF)/sarum 
ratio oŸ0.52 was calculated. The volume of distribution is around 10 L/kg. About 45% oŸ memantine is bound te plasma-proteins. 

Biotransformation 
In man, abeut 80% of the circulating memantine-related material is present as the parent compound. Mam human rnetabolites 
are N-3,5-dimethyl-gludantan, the isomerie mixture of 4-and 6-hydroxy-memantine, and 1-nitroso-3,5-dimerhy]-adamantane 
None of these metabolites exhibit NMDA-antagonistic activity. No cytochrome P 450 catalyzed metabolism has been detected 

?m ViIro. 

Elimination 
Memantine is eliminated in a monoexponential manner with a terminal t., of 60-100 hours. In volunteers with normal kidney 

function, total ciearance (Cl¡) amounts to 170 mL/min/1.73 mẺ and part of total renal clearance is achieved by tubular secretion. 
Renal handling aÌso involves tubular reabsorption, probably mediated by caLion transport proteins. The renai elimination rate 

of memantine under alkaiine urine conditions may be reduced by a factor of 7-9. Alkalization of urine may result from drastie 
changes in diet, e.g. om a carnivore to a vegetarian điet, or from the massive ingestion of alkalizing øastrie buffers 

Linearity 
Studies in volunteers have demonsirated linear pharmacokineties m the dose range of ¡0-40 mg. 
Pharmaeok:netic/oharmacodynamie relationsiip 
Ata dose of memantine of 20 mg per day the CSF !1evels mareh the k;-value (k; = inhibition eonstant) of memantine, wh¡ch 

1s 0.5 trnol in human frontal cortex. 
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the patient. Diagnosis should be made aceording te current guidelines. The toleranee and dosing of memantine should be 
reassessed on a regular basis, preferably within three months after start of treatment. Thereafter, the elinical beneft of 
memantine and the patient's tolerance of treatment slould be reassessed on a regular basis according to current clinical 
guldelines. Maintenance treatment can be continued for as long as a therapeutic benefit is favorable and the patient tolerates 
treatment with memantine. Discontinuation oŸ memantine should be considered when evidence of a therapeutic effect is no 

longer present or ¡Ÿ the patient does net tolerate treatment. 

Adulis 
Dose tiraton 
The recommendđed starting dose is 5 mg per day which ¡is stepwise increased over the first 4 weeks 0Ÿ treatment reachmg the 

recommended maintenanee dose as follows: 
Week l (day 1-7): The patient shouid take hal?a 10 mg film coated tablet (S mg) per day for 7 đays. 

Week 2 (day 8-14). The patient should take one 10 mg film coated tablet (1O mg) per day for 7 days 
Week 3 (day 15-21): The patient should take one and a halŸ 10 mg film coated tablet (15 mg) per day for 7 days, 
Week 4 (day 22-28): The patient should take two 10 mg film coated tablets (20 mg) per day for 7 days. 
The maximum daily dose is 20 mg per day. 

Maintenance dose 
The reeommended maintenance dose 1s 20 mg per day. 

Elderl: 
Ôn the basis of the ciinical studies, the recomrnended dose for patients over the age of 6Š vears is 20 mg per day (two 10 mg 

tablets once a day) as described above, 
Pediatrie papulation 

2 INDICATION: š Hi 
MEMXA 10 ïs indicated for the treatment of adult patients with moderate to severe alzheimer's đisease 5|ls:Í Ũ 

sls: -+ 

+ DOSAGE AND DIRECTIONS FOR USE: š lá 
Gral ề — ' sự 

Treatment should be initiated and supervised by a physician experienced ¡n the điagnosis and treatment of Alzheimer's đementia. — lá 

=¬ EH 
“Therapy should only be started 1Ÿ a caregiver 1s available who will regularly monitor the intake of the medieinal product Dy le—s 
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Memantine is not reeommended for use in children below I8 years dụe to a laek of đata on safety and effieacy # 

RÑenal iinpairment lấn] 
| In patients with mildly mmpaired renal function (creatinine clearance 50-80 mmL/min) no dose adjustment ¡s required. In patients |“ 

with moderate renal impairment (creatinine clearance 30-49 mLmmn) daily dose should be 10 mg per day. LÝ tolerated well 5 
after at least 7 days oŸ treatment, the dose could be inereased up to 20 mgø/day according to standard titration seheme 

In patients with severe renal impairment (creatinine clearance 5-29 mL/min) đaiiy dose should be 10 mg per đay. 
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Hepatic impairment 28.5cm 

In patients with mild or moderate hepatic impaired function (Ch¡ld-Pueh A and Child-Pugh B) no dose adjustment is needed. 
No data on the use oŸ memantine in patlents with severe hepatic impairment are available. Administration of memantine is E 
not recommended in paients with severe hepatic impairment. Ph 
Pediatric papulation s 

No đata is available. 
Method of administration 

Memantine tablets should be ađministered orally once a day and should be taken at the same time every day. The film coated 
tablets can be taken with or without food. 

<‡+ WARNING AND PRECAUTION: 

Caution is recommended in patients with epilepsy, former history oŸ convulsions or patients with predisposing faäctors for epilepsy. 
Coneomrtant use of N-methyl-D-aspartate (NMDA)-antagonists such as amantadine, ketamine or đextromethorphan should 

be avoided. These compounds aet at the same receptor system as memantine, and therefore adverse reactions (mainly central 
nervous svstem (CNS)-related) may be more fiequent or more pronounced. Some factors that may raise urine pH may 
niecessitate careful monitoring of the patient. These factors include drastic changes in diet, e.g. [om a carnivore to a vegetarian 
diet, or a nassive ingestion of alkalizing gastric buffers. Also, urine pH may be elevated by states of renal tubulary 
aeidosis (RTA) or severe Infections of the urinary traer with 2H2/¿1s baoteria. 

+ PREGNANCY AND LACTATIOX: 

Pregnancp 

There are no or limited amount of data from the use oŸ memantine in pregnant women 
Animal studies indieate a potential for redueing intrauterine ørowth at exposure levels, which are identical or slightly higher 

than at human exposure. The potential risk for humans is unknown. Memantine should not be used during pregnaney unless 
clearly necessary. 
Breusffeedine 
It is not known whether memantine is excreted in human breast milk but, taking into consideration the lipophilieity of the 

substance, this probably oecurs. Women taking memantine should not breastfeed. 

teriilit: 
It is not known whether memantine has an effect on ferttlity as there Is no data 

S> SIDE EFFECT: 
“Tabulated list oƒ adverse reactions 
Adverse reactions are ranked according to system organ class, using the following convention: very commmon (>1/10), common 
(1/190 to < 1/10), nneommon (> 1/1,000 to < 1/100), rare (>1/10,000 to < 1/1,000), very rare (< 1/10,000), not known 

(cannot be estimated from the available data). Within cach frequeney grouping, undesirable effeets are presented in order 

O decreasing seriousness. 

§ystem Organ Class Frequency Adverse Reaction 

Infections and infestations Uncommon Fungal infections 

Immune system disorders Common Drug hypersensitivity 

Psychiatric disorders Common Somnolence 

Uncommon Confision 

Uncommon Hallucinations' 

Not known Psychotic reactionsˆ 

Nervous system disorders Common Dizziness Ai 

Common Balance disorders Ệ h 

UUnecommon Gait abnormal 8t 

'Verv rare Seizures s : 

Cardiac disorders Uncommon Cardiac failure 3 

Vascular disorders Common Hypertension R 

UUnecommon 'Venous thrombosis/thromboembolism : 

Respiratory, thoracic and mediastinal Common Dyspnea Š 

disorders Š|šg 

Gastrointestinal disorders Common Constipation Ề lš R 

UUnecommon Vomiting. _ Ÿs 

Not khown Pancreatitis” b —l 

Hepatobiliary disorders Common Elevated liver finetion test 

Not known' Hepatitis 

General disorders and administration site | Common Headache 

conditions ncommon Fatigue 

Ì Hallucinations have mainly been observed in patients with severe Alzheimter's disease. 
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* ]solated cases reported in post-marketing experience. 

Alzheimer's đisease has been assoeiated with depression, suieidal ideation and suieiđe. In post-marketingø experience these 

reactions have been reported in patients treated with memantine tablets. 

Inƒorm your đoctor or pharmiacist Qƒ qdverse reaction ocettrred duting tse. 

<‹> EFFECT ON ABILITY TO DRIVE AND USE MACHINES: 

Moderate to severe alzheimer”s disease usually causes impairment of driving performanee and compromises the ability to 
se machinery. Furthermore, memantine has minor or moderate influence on the ability to drive and use machines such that 

outpatients should be warned to take special care. 

9$ CONTRAINDICATION: 

Hypersensitivity to the active substance or to any of the excipients 
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+ DRUG INTERACTION: 

Due to the pharmacologieal effeets and the mechanism of action oŸ memantine the following interaetions may occur: 
* The mode of action suggests that the effects of L-dopa, dopaminergic agonists, and anticholinergics may be enhanced by 
concomitant treatmnent with NMDA-antagonists sụch as nemantine. The effects of barbiturates and neuroleptics may be 
reduced. Concomitant administration of memantine with the antispasmodic agents, dantrolene or baelofen, can modify 
their effects and a dose adjustment may be necessary. 

+ Concomitant use oŸ memantine and amantadine should be avoided, owing to the risk of pharmacotoxic psychosis. 

Both compounds are chemically related NMDA-antagonists. The same may be true for ketamine and dextromethorphan. 
There is one published case report on a possible rIsk also for the combination oŸ memantine and phenytoin 

.ấ« 
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* Other active substances such as cimetidine, ranitidine, procainamide, quinidine, quinine and nicctine that use the same renal 285 cm. 
calonIc transport system as amantadine may also possibly interact with memantine leading to a potential risk of inereased 
plasma levels = 

* There may be a possibility oŸredueed serum level of hydroehlorothiazide (HCT) when memantine is eo-administered with ổ 
HT or any combinatien with HCT. s 

+ Memiantine did not inhibit CYP 1A2, 2A6, 2C9, 2D6, 2El, 3A, flavin containing monooxygenase, epoxide hydrolase or 

sulphation / vở. 

<È DRUG COMPATIBILITY: 
Not applicable. 

3> OVERDOSE AND TREATMENT: 
§ymptoims 

Relative large overdoses (200 mg and 105 mg/day for 3 days, respectively) have been associated with either only syrptoms 
0Ÿ tiredness, weakness and/or diarrhea or no symptoms. In the overdose cases below I40 mg or unknown dose the patients 
revealed symiptoms ftom central nerveus systeim (confusion, drowsiness, somnolence, vertigo, agitaton, agsression, hallucinatton, 

and gaït disturbance) and/or oŸ gastrointestinal origin (vomiting and điarrhea) 
In the most extreme case of overdose, the patient survived the oral intake of a total of 2,000 mg memantine with effeets on 

the central nervous system (coma for 10 days, and later diplopia and agitation). The patient received symptomatic treatment 
and plasmapheresis. The patient recovered wIthout permarient sequelae. 
In another case of a laree everdose, the patient also survived and recovered. The patient had received 400 mg memantine orally. 
The patient experienced central nervous system symptoms such as restless'css, psyehosis, visual hallueiinations, preeonVulsiVeness, 

somilolence, siupor, and tunconsciousness. 
Treutiment 
In the event of overdose, treatment should be syrnptomatic. No specifie antidote for intoxieatlon or overdose is available 
Standard clinical procedures to remove active substance material, e.ø. gastric lavage, carbo medicinalis (interrupton oŸ` 
potential entero-hepatic recireulation), acid:fication of urine, foreed diuresis should be used as appropriate 
In case oÏ signs and symptoms of general central nervous system (CNS§) overstimulation, careful symptomatic clinical 

treatment should be considered 

9 SHELF LIFE: 
Two (2) years rom the đate of manufacture 
DO NOT USE THIS MEDICINE AFTER EXPIRATION DATE! 

+ STORAGE: 
Store ¡n a weil-closed container and temperature not more than 30°C. 

4> SUPPLX: 
Blister 3x10”s 

St SPECIFICATION: 
USP 

STRICTLY FOLLOW THE DOCTOR?S PRESCRIPTION! 
FOR FURTHER INFORMATION, PLEASE ASK YOU DOCTOR OR PHARMACIST! 

Manufactured by 
UNISON LABORATORIES CO.. LTD. 

39 Moo 4, Klong Udomeholiorn, Muang Chachoengsae. 
Chachoengsao 24000 Thailand 
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| THUỐC BÁN THEO ĐƠN 

MEMXA 1 

ĐỀ XÃ TẢM TAY TRẺ EM. ĐỌC KỸ HƯỚNG DẢN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG. 
'THUÓC NÀY CHÍ DỪNG THEO ĐƠN THUỐC. 
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THUỐC CHÓNG SA SÚT TRÍ TUỆ 

4> THÀNH PHẦN: 
Mỗi viên nén bao phim chứa: 
Thành phân hoạt chất: 
Memantin hydroelorid 10 mg tương đương với Memantin 8,31 mg 
Thành phản tá được: Silieified mieroerystalline cellulose (prosoly sac 90), mannitol, eroscarmellose natri, edetat 

dinatri, natri metabisulfit, talc, magnesi stearat, ypromellose (methocel e15 lự premium/ hpmec 2910), titan dioxIL, 
polyethylen glycol (peg 400), butylated hydroxytoluen, isopropyÌ alcohol, methylen clorid, nước tinh khiết 

4> DẠNG BÀO CHÉ: - 
Viên nén bao phim. Viên nén bao phim màu trắng, hai mặt lồi, thuôn ở giữa với một mặt khắc MMT và có rãnh ở mặt kia. 

‹> DƯỢC LÝ HỌC: 
Được lực học | 
Mã 47C : N06DX0I (Memantin) | 

Có nhiều bằng chứng cho thấy sư rồi loạn của dân truyền thân kinh glutamatergic, đặc biệt là ở các thụ thẻ ÌNMDA, góp 

| phần vào sự xuất hiện của các triệu chứng và tiền triển bệnh trong chứng sa sút trí tuệ do thoái hóa thần kinh 
Memantin là một chất đôi kháng thụ thể NMDA không cạnh tranh, có ái lực trung bình, phụ thuộc chênh lệch điện thể 
Nó điều chỉnh ảnh hưởng của việc tăng nồng độ quá mức của glutamat, điều nảy có thể dẫn đến rổ rối loan chức năng thần kinh 

Dược động học 
Hấp thu. 

Memantin có sinh khả dụng tuyệt đối xắp xỉ 100%. tạy từ 3 đến 8 giờ. Không có dấu hiệu cho thấy thức ăn có ảnh hưởng 

đến sự hấp thụ của memantin. 

Phân bổ, 
Dùng liều hàng ngày 20 mg, nông độ memantin trong huyết tương ở trạng thải ổn định, đao động từ 70-150 ngmL 

(0.5-1 nmol) với sự thay đổi lớn giữa các cá thể. Khi dùng liều hàng ngày 5-30 mg, tỷ lễ trung bình của dịch não tủy 

(CSF)/huyết thanh là 0,52. Thể tích phân bố khoảng 10 L/kg. Khoảng 45% memantin liên kết với protein huyết tương 

Biển đổi sinh học 
Ở nam giới, khoảng 80% các chất liên quan đến memantin tổn tại ở dạng hợp chất gốc. Các chất chuyển hóa chính ở người 

Ý đimethyl-gludantan, hỗn hợp đồng liãn của 4-và 6-liydroxy-memantin Và I=nitroso-3,Š-dimethyl=adamantan 

Không có chất chuyển hỏa nào có hoạt tính đôi kháng NMDA. Không có chuyên hóa xúc tác cytochrom P 450 đã được tìm 
trong nghiên cứu j# Vi. 

Memantin được thải trừ theo cách thức số mũ một biến với tự cuối là 60-L0U giờ. Ở những người tình nguyện có chức 

năng thận bình thường, tông độ thanh thải (Cl,„) lên tới 170 mL/phút1,73 mỶ và một phần của tổng thanh thải thận đạt 
được bằng cách bài tiết ra ở ông thận 

Xử lý qua thận cũng bao gồm sự tải hấp thuở ống thận, có thể : qua trung, gian bởi các protein vận chuyển cation Tỷ lệ thải trừ 

qua thân của memantin trong tỉnh trang nước tiểu kiểm có thể giảm theo hệ số 7-9, 

Kiểm hóa nước tiểu có thể do những thay. đổi mạnh mẽ trong chế độ ăn uống, ví dụ: từ chuyển từ chế độ ăn thịt sang chế 

đô ăn 8llgY, hoặc dùng một lượng lớn chất đệm kiểm hóa đạ dày. 

Tính tuyến tính 
Các nghiên cứu trên các tình nguyên viên đã chứng minh dược động học tuyến tính trong khoảng liễu 10-40 mg. 

Mối quan hệ dược lực học/dược động học 

Với liễu memantin 20 mg mỗi ngảy, nông độ CSF khớp với giá trị k, (hẳng số ức chế) của memantin là 0,5 umol ở vỏ não 
trước của người 

CU
EI
OM
EP
JS
AI
fS
 DE

PI:
 

Ĩ 

Wo
od
 F
re

e 
Pa
pe
r 
(
n
2
 |
 6
0 

g 
(0

.0
8 
mm
.)
 

Lii 

4 CHỈ ĐỊNH: §¡| 
MEMXA 10 được chỉ định điều trị ở người lớn mắc bệnh alzheimer ở mức độ trung bình đến mức độ nặng. §°| 

S$| 
È LIỄU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG: sEz 

Dùng đường uông | Š 3 

Điều trị nên được bất đầu và được giám sát bởi một bác sĩ có kinh nghiệm trong chẩn đoán và điều trị bệnh sa sút trí tuệ Alzheimei: ". lš 
Liễu lượng Š Ì 
Chỉ nên bắt đầu điều trị nếu eó người chăm sóc, người sẽ thường xuyên theo dõi việc sử dụng thuốc của bệnh nhân s † 

Chân đoán nên được thực hiện theo các lướng dẫn hiện hành. Sự dung nạp và liều lương của memantin nên được đánh r= ‡ 

giá lại một cách thường xuyên, tốt nhất là trong vòng ba tháng sau khi bắt đầu điều trị. Sau đó, hiệu quả lâm sảng của Eì " 
mmemantin và khả năng dung nạp thuốc điều trị của bệnh nhân | nên được đánh giá lại một cách thường xuyên theo các hướng š Ỉ 
dẫn lâm sàng hiện hành Điều trị duy trì có thể được tiếp tục miễn là hiệu quả điều trị là rẽ ràng và bệnh nhân dung nạp với điều lãi ä Ị 

trị bằng memantin. Nên ngừng sử dụng memantin khi không còn bằng chứng về tác dụng điều trị hoặc nêu bệnh nhân không ~ Fị £ 

dụng nạp điều trí. § E 
Người lớn 
Chuẩn độ liễu lượng 
Liễu khởi đâu được khuyến cáo là 5 mg mỗi ngày, tăng dẫn trong 4 tuân đầu điều trị đạt đến liêu duy trì được khuyến cáo 
như sau: 

Tuần 1 (ngảy 1-7): Bệnh nhân nên uông nửa viên thuộc bao phim 10 mg (5 mg) mỗi ngày trong 7 ngày. 
Tuân 2 (ngảy 8-14): Bệnh nhân nên uống, một viên thuốc bao phim 10 mg (10 mg) mỗi ngây trong 7 ngày. 
Tuân 3 (ngày 15-21): Bệnh nhân nên uống một viên rưỡi thuộc bao phim 10 mg (1Š mg) mỗi ngày trong 7 ngày 

Tuần 4 (ngày 22-28): Bệnh nhân nên uông hai viên thuộc bao phim 10 mg (20 mg) mỗi ngày trong 7 ngày. 

uụ tôi đa hàng ngày là 20 mạ mỗi ngày. 

Liêu duy trì được khuyến cáo là 20 mẹ mỗi ngày. 

Người cao tuổi 
Trên cơ sở các nghiên cứu lâm sàng, liều khuyến cáo cho bệnh nhân trên 65 tuổi là 20 mg mỗi ngày (hai viên 10 mg mội lần 
mỗi ngày) như mô tả ở trên. 
Bệnh nhân nhỉ 

Memantin không được khuyến cáo sử dụng cho trẻ em đưới 18 tuổi do thiếu đữ liệu về tính an toàn và hiệu quả 
Bệnh nhân suy thận 

Ở các bệnh nhân suy thân nhẹ (đô thanh thải creatinin 50-80 mL/phút) SAH2 cần điều chỉnh liều. Ở các bệnh nhân suy thân 
trung bình (đô thanh thải ereatinin 30-49 mL⁄ phút) nên dùng liễu hàng ngày là 10 mg mễi ngày. Nếu dung nạp tốt sau ít nhất 7 ngày 

sÑ» 
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điều trị, có thể tăng liều tới 20 mự/ ngày theo chế độ chuẩn liều. Ở các bệnh nhân suy thận nặng (độ thanh thải creatinin 28.5 cm, 
5-29 mL/phút) nên dùng liêu hàng ngày là 10 mg mỗi ngày. l l 
Bệnh nhân su)! gan 

Ở các bệnh nhân suy gan nhẹ hoặc trung bình (Child-Pugh A và Chỉld- Pugh B) không cân điêu chỉnh liêu. Không có dữ liệu 
về việc sử dụng memantin ở các bệnh nhân suy gan năng. Không khuyến cáo dùng memantin ở bệnh nhân suy gan nặng. 
Đối tượng bệnh nhân nhỉ 
Không có dữ liêu sẵn có 
Cách dùng 

Viên nén memantin nên được dùng một lẫn một ngây và nên uống vào củng một thời điểm trong ngày. Thuốc có thể dùng 
cùng hoäc không cùng với thức ăn. 

 CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG: 
Cần thận trọng ở những bệnh nhân bị động kinh, tiền sử co giật hoặc bệnh nhân có yếu tổ nguy cơ mắc bệnh động kinh, 

Nên tránh sử dụng đồng thời với các chất đối kháng N-‡ -methyl- D-aspartate (NMDA) như amantadin, ketamin hoặc 

đextromethorphan. Các hợp chất này tác đông lên cùng một hệ thông thụ thể như memantin, do đó các tác dụng không mong 
muốn (chủ yếu liên quan đến hệ thân Kính trung ương (CNS)) gố thể xảy ra thường xuyên hơn hoặc Tð rệt hơn. 
Một số yếu tố có thể làm tăng. pH nước tiểu có thể cần theo dõi cẨn thận ở bệnh nhân Những yếu tố này bao gồm những thay 

đổi mạnh mẽ trong chế độ ăn trồng, vỉ dụ: từ chế đô ăn thịt chuyển sang chế độ ă ăn chay, hoặc dùng một lương lớn chất đệm kiểm 
hóa dạ dày. Ngoài ra, pH nước tiêu có thê tăng lên do tình trang nhiễm toan ở ông thân (RTA) hoặc nhiễm trùng năng đường 
tiết niệu với vi khuẩn /?r0fews. 

20
.0

cm
. 

4$ PHỤ NỮ MANG THAI VÀ CHO CON BÚ 
Phụ nữ mang thai 

Không có hoặc có dữ liệu hạn chê về việc sử dụng memantin ở phụ nữ mang thai. 
Các nghiên cứu trên động vật cho thầy nguy cơ tiềm ân làm giảm sự phát triển trong tử cung khi bị phơi nhiễm. điều này 
giống như hoặe cao hơn một chút so với khi phơi nhiễm ở người. Những nguy cơ tiêm ẩn cho con người là chưa biết. Không 

nên sử dụng memantin trong khi mang thai trừ khi thật sự cân thiết 
Phụ nữ cho com bú 
Chưa biết memantin có được bài tiết qua sữa mẹ hay không, nhưng xét đền tính chất thân lipid của chất nảy, điều này có thể 
xảy ra. Phụ nữ dùng memantin không nên cho con bú 
Khả năng sinh sẵn 
Chưa biết memantin có ảnh hưởng đến khả năng sinh sản hay không vì không cỏ dữ liệu. 

$ TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÔN: 
Bảng danh sách các tác dụng không mong muôn 
Các tác dụng không mong muốn được sắp xếp theo nhóm cơ quan hệ thông với quy ước sau: rât thường gặp (>1/10), thường, 
gấp (>1/100 đến < 1/10), ít gặp (> 1/1000 đến. < 1/100), hiểm ¡gấp (>1/10000 đến < 1/1000), rất hiểm gặp « 1/10000), chưa 

được biết đến (không thê ước tính từ dữ liệu sẵn có). Trong mỗi nhóm tân số, các tác dung không mong muôn được trình bày 
theo thứ tự giảm dân mức độ nghiệm trọng. 

_. giác chủ yêu được quan sát thấy ở những bệnh nhân mắc bênh Alzh\eimer năng. 

Nhóm cơ quan hệ thống Tần suất Tác dụng không mong muốn 

Nhiễm khuẩn và nhiễm ký sinh trùng, Ít gặp Nhiễm nấm 

Rồi loạn hệ miễn dịch Thường gặp Quá mãn với thuộc 

Rồi loạn tâm thân Thường gặp Ngủ lơ mơ 

Ít gấp Nhâm lẫn 

Ít gặp Áo giác! [t “FC 

Chưa được biết đến Phản ứng tâm thằn? | ' F 

Rỗi loạn hệ thần kinh Thường gặp Chóng mặt | ì 
Thường gặi: Rồi loạn cân bằng. ' Ị 

Ít gấp Dáng đi bất thường ] 

Rất hiểm gặp Động kinh | 

Rồi loạn tìm Ít gấp Suy tim ] 

Rồi loạn mạch Thường gấp Tăng huyết áp : | 

Ít gặp Huyết khối ĩnh mạch/huyết khôi nghẽn mạch yJx:} ¡ 
Rỗi loạn hồ hắp, lông ngực và trung thất | Thường gấp Khó thờ HH ] 
Rồi loạn tiêu hóa Thường gặp Tấu bồn 1:Iš:} : 

Ít ấp : Nân š lệ—S š 

Chưa được biết đến | Viêm tụy? đời 

Rỗi loạn gan mật Thường gấp. Xết nghiệm chức năng gan tăng cao Ề sội 
Chưa được biết đến | Viêm gan = Ũ F 

Rồi loạn chung và tỉnh trạng tại vị trí Thường gặp Đau đầu S | 

dùng thuốc Ít gấp Mệt mỏi Ặ | 
l3 h Ñ|' h 
S lay Ẳ 

È Các trường hợp riêng biết được báo cáo sau khi lưu hãnh HR ì 

Bệnh alzheimer có liên quan đến trầm cảm, ý định tự tử vả tự tử. Theo báo cáo sau khi lưu hành, các phản ứng này đã được ẩi 
ghi nhận ở những bệnh nhân được điều trị bằng viên nẻn memantin — Ũ 

Thông báo cho bác sỹ hoặc dược sỳ những tác đụng không mong muốn gặp phải trong quá trình sử dụng thuốc 
| 

% ÁNH HƯỚNG CỦA THUỐC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC: 
Bệnh alzheimer mức độ trung bình đến nặng thường gây suy giảm khả năng lái xe và ảnh hưởng. đến khả năng vận hảnh máy móc. 
Hơn nữa, memantin có ảnh hưởng nhỏ hoặc vừa phải đến khả năng lái xe và vận hành máy móc, do vậy cần phải chủ ý đặc 

biệt với bệnh nhân ngoại trú. 

‹> CHÓNG CHÍ ĐỊNH: l 
Mẫn cảm với hoạt chất hoặc bất kỳ tá dược nào của thuộc. 
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4$ TƯƠNG TÁC THUỐC: 
Do tác dụng dược lý và cơ chế hoạt động của memantin, các tương tác sau đây có thẻ Xây ra. 
+ Cơ chế tác động cho thấy tác dụng của L-dopa, chất chủ vận dopaminergie và thuốc chỗng cholinergie cỏ thể được tăng. 
cường khi điều trị đồng thời với thuốc đối kháng NMDA như memantin. Tác dụng của barbiturat và thuốc an thần có 

thể giảm. Sử dụng, đồng thời memantin với các thuếc chồng co thắt, dantrolen hoặc baelofen, có thể thay đổi tác dụng 

của chúng và có thê cần phải điều chỉnh liền. 

+ Nên tránh sử dụng đồng thời memantin và amantadin, do nguy cơ rồi loạn tâm thần độc học dược lý. Cả hai hợp chất là 
chất đối kháng NMDA liên quan đến hóa học. Điều tương tự cũng có thể đúng với ketamin và dextromethorphan. Có một 

xiẾn 
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báo cáo trường hợp được công bế về nguy eơ có thể xây ra đối với sự kết hợp của memantin và phenytoin 
+ Các hoạt chất khác như cimetidin, ranitidin, procainamid, quinidin, quinin và nicotin sử dụng cùng một hệ thống vận chuyên 

cation ở thân như amantadin cũng có thê tương tắc với memantin dân đến nguy cơ tăng nông độ trong huyết tương. 

* Có thể có khả năng làm giảm nồng độ hydrochlorothiazrd (HCT) trong huyết thanh khi memantin được đùng cùng với HCT 
hoặc bắt kỷ sự kết hợp nảo với HCT. 

* Memantin không ức chế CYP 1A2, 2A6, 2C9, 2D6, 2EI, 3A, flavin có chứa monooxygenase, epoxide hydrolase hoặc 
sulphation ro. 

* TƯƠNG KY CỦA THUỐC: 
Không áp dụng 

-©* QUÁ LIÊU VÀ XỬ TRÍ: 

ệm chứng 

Quá I u tương, đối lớn (tương ứng 200 mg và ¡05 mg/ngày trong 3 ngày) có liên quan đến hoặc chỉ là các triệu chứng mệt 

mỏi, yêu và/hoặc tiêu chảy hoặc không có triệu chứng. Trong các trường hợp quá liều dưới 140 mg hoặc không rõ liều, 
bệnh nhân cho thấy các triệu chứng trên hê thần kinh: trung ương (nhằm lần, buôn ngủ, ngủ lơ mơ, chóng mặt, kích động, 

gây hẳn, ảo giác và rôi loạn dáng đi) và/hoặc triệu chứng trên đường tiêu hóa (nôn vả tiêu chảy) 
Trong trường hợp quá liều nhất, bệnh nhân đã sông sót sau khi uống tổng cộng 2000 mg memantin với các tác đông lên hệ 
thần kinh trung ương (hôn mê trong 10 ngày, sau đó là nhìn đôi và kích động). Bệnh nhân được điều trí triệu chứng và lọc 
huyết tương, Bệnh nhân đã hồi phục mà không để lại đi chứng, vĩnh viễn 

Trong một trường hợp quả liễu lớn, bệnh nhân cũng sống sót và phục. Bệnh nhân đã uống 400 mg memantin. Bệnh nhân 

xuất hiện các triệu chứng trên hệ thần kinh trung ương như bổn chỏn, rồi loan tâm thần, ảo giác thị giác, có thê xuất hiền cơn 
đông kinh, ngủ lơ mơ, choảng vắng và bắt tỉnh. 
Xử trí 
Trong trường hợp quá liều, cần điều trị triệu chứng. Không có sẵn thuốc giải độc đặc hiệu cho nhiễm độc hoặc quá liều 
Các quy trình lâm sàng chuẩn để loại bỏ hoạt chất, ví dụ: rửa dạ dảy, than hoạt tính (gián đoạn tái tuần hoàn ruột-gan), 
axit hóa nước tiêu, lợi tiểu cưỡng bức phải sử dụng khi thích hợp. 
Trong trường hợp có dầu hiệu vả triệu chứng của hệ thần kinh trung ương (CNS) bị kích thích quá mức, cần xem xét điều trị 
triệu chứng lâm sảng cẩn thận 

S* HẠN DÙNG 
2 năm kể từ ngày sản xuất 

KHÔNG SỬ DỤNG THUỐC KHI HÉT HẠN DÙNG! 

> BẢO QUẢN: 
Bảo quản trong bao bì kín và ở nhiệt độ không quá 30°C, 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: 
Hộp 3 vỉ x 10 viên nén 

‡ TIỂU CHUÂN CHÁT LƯỢNG: 
USP 

TUYỆT ĐỐI TUÂN THỦ THEO SỰ KÊ ĐƠN CỦA BÁC SỸ+ ‡Ƒ | 
NÉU CÀN THÊM THÔNG TIN, XIN HÃY THAM VẤN Ý KIÊN CỦA BÁC SỸ HOẶC DƯỢC SỸY! Eì l j 
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