https://trungtamthuoc.com/

! MRU PANG K)"
TO HUONG DAN SU DUNG THUOC MEYERGOLIN 30

Rx - Thudc nay chi ding theo don thube
MEYERGOLIN 30

Dé xa tam tay tré em
Poc ki hwéng dan sir dung trwéc khi ding

Thanh phin cong thirc thube: Mai vién chira:
- Thanh phcfn durge chat:

Nicergolin 30mg
- Thanh phcfn ta duoc:

Dicalci phosphat dihydrat, Polyvinyl pyrolidon
K30, Microcrystallin cellulose 101, Croscarmellose
sodium, Magnesi stearat, HPMC 606, HPMC 615,
PEG 6000, Talc, Titan dioxyd, Tartrazin.

Dang bao ché:

- Vién nén bao phim.

- Vién nén nhé hinh tron, hai mét tron, bao phim
mau vang.

Chi dinh:

Meyergolin 30 dugce sir dung nhur mét bién phap
hé trg cho céc rdi loan chirc ning ndo & ngudi cao
tudi (hdi chimg tam than ndo thyc ton) vdi céc triéu
chimg chinh: han ché kha nang tip trung, giam tri
nhd, rbi loan dinh hwéng téng thé va réi loan giic
ngu.

Trude khi bit ddu diéu tri bing nicergolin, cin
lam rd xem céc triéu chimg cua bénh c6 phai dva
trén mot cin bénh tiém 4n cu thé cin diéu tri hay
khong.

Cich ding, liéu ding:

Liéu dung:

Ubng 1 vién Meyergolin 30 x 1 lan/ngay.

Néu khong dat duge hiéu qua mong muén & liéu
diing nay, béc si c6 thé tang liéu hang ngay lén dén
60mg Nicergolin (twong tmg 1 vién Meyergolin 30 x
2 lfirv‘ngéy).

Vi hidu qua diéu tri dat dugc din dan nén khuyén
cao sir dung thude trong thoi gian dai hon. Nén kiém
tra theo dinh ky thich hop, nhung it nhét 1a 6 thang
mdt lan, dé xac dinh xem li¢u phdp nicergolin ¢6 con
dugce chi dinh hay khong.

Sau khi c4c tridu chimg cai thién dang ké, thuomg
¢6 thé giam liéu.

O nhimg bénh nhén suy giam chirc nang than
(creatinin huyét thanh > 175 pmol/l hoac 2 mg/dl)
nén giam liéu.

Cach dung: Thude dimg theo dudmg ubng, sir
dung trude bira an vai mét legng di muede, khong
cén nhai.

Trong truwdmg hgp quén ding thube: Bo qua
liéu da quén va tiép tuc ding thude theo lich chi dinh
cua Béc si,

Chﬁng chidinh:

- Qua man véi Nicergolin, cac alcaloid ndm cua
g4 hodc bat kv ta dugce nao cua thudc:

- Ngudi méi bi nhéi méu co tim;

- Chay mau cdp;

- Cham nhip tim néng (< 50 nhip/phut);

- C6 xu huémg mit y thirc;

- Chong mat, mo mit (nhin th:’iy x4m hodc toi
den) khi thirc ddy:

- Pang diéu tri v6i thude kich thich thén kinh
giao cam a va B-receptor.

Cdnh bdo va thdn trong khi ding thube:

Nicergolin thuong khong lam thay doi huyét ap
khi ding & lidu diéu tri, nhung c6 thé lam giam dan
huyét 4p & bénh nhan tang huyét ap.

Nicergolin nén dugce sir dyng thdn trong ¢ nhimg
bénh nhan bj tang acid uric mau hodc co tién sir
bénh gt vivhodc dang dugce didu tri bing thude anh
huwrémg dén qua trinh chuyén hoa va bai tiét acid uric.

Xao héa (vi dy nhur phoi, tim, van tim va sau phiic
mac) ¢6 lién quan dén viéc sir dung mot s6 alkaloid
ndm cya ga c6 tac dung chi vin trén thy thé SHT-
2p-serotonin. Nicergolin ¢o ai lyc véi thy thé al-
adrenoreceptor va thu thé SHT-1A-serotonin. Mic
du céc trudmg hop xo héa da duge bao cdo khi s
dung nicergolin, nhung méi quan hé nhan qua véi
nicergolin vén chwa dugc chitng minh. Cén dic biét
than trong néu phat hién xo hoéa trén tim (tim ¢6 mé
seo). phdi hodic di phat trién xo hoa trude dé. Néu
cén phai diéu tri bang nicergolin trong mét thoi gian
dai, Béc si s& kiém tra tim, phdi v than dé dam bao
tim, phéi va thin trong tinh trang tét trude khi bat




https://trungtamthuoc.com/

déu diéu tri. Néu xo hoa hinh thanh trong qua trinh
diéu tri, diéu trj nén bj gian doan.

Céc tri¢u chimg cua chimg ergotism (bao gém
budn nén, nén, tiéu chay, dau bung va co mach
ngogi bién) da dwge bio cio khi sir dung mét sb
alkaloid ndm cya ga va cac dan xuat cia ching, Céc
bac si nén biét vé cic diu higu va triéu chimg cua
qua liéu alkaloid nim cya ga trude khi ké don nhém
thuoc nay. Ngimg ding nicergolin va tham khao y
kién Bac si néu xdy ra céc triéu chimg sau déy: té va
ngira ran ¢ chan tay, sung chédn, ngira. dau co &
chén, tay va lung, mat sirc & chan, ngén tay lanh,
nhot nhat va kém cung cép.

Nicergolin chi nén dugc sir dung thin trong trong
truong hop nhip tim chidm nhe.

Canh bdo lién quan td duye:

- Thude nay c6 chira dudi 1 mmol (23 mg) natri
trong mdi liéu, vé co ban dwgc xem nhu “khong
chira natri”.

- Thanh phén ta dirge mau tartrazin trong thude
o thé gdy phan Urng di img. Nén thin trong khi diing
thudc.

Sit dung thude cho phy ni 6 thai va cho con bii:

Phu nit ¢6 thai: Khéng khuyén cio sit dung
nicergolin trong thai ky, cén nhéc lgi ich - nguy co
trirge khi sir dung.

Phu nit cho con bii: Khéng chic chiin nicergolin
c6 bai tiét qua sita me hay khong, do d6 khong
khuyén cdo cho bi sira me trong khi diéu tri.

Anh huwing cia thubc lén kha ndng lii xe, vin
hdanh mdy moc:

Nicergolin c6 thé anh hueng dén kha ning 1ai xe
va van hanh may moc, tang lén khi sir dung cing
chat c6 con. Khong nén lai xe hodic van hanh may
moc khi sir dung nicergolin.

Tuong tdc, twong ky cia thube:

Twong tdc cua thuic:

- Thube ha huyét ap: Sir dung déng thei thude ha
huyét ap véi nicergolin ¢é thé lam ting tac dung ha
ap.

- Thude chen thu thé B (thudc diéu hoa nhip tim):
Nicergolin lam ting tac dung cua cac thudc nay lén
tim.

- Nicergolin lam giam tac dung ting huyét ap cua
céc thudce kich thich thy thé giao cam nhur ephedrin,
etilefrin, orciprenaline.

- Thube chuyén héa qua CYP450 2D6: Vi

nicergolin dugc chuyén héa qua CYP2D6 nén khong
thé loai trir twong tac véi céc thude co cing dudng
chuyén héa.

- Acid acetylsalicylic: Cé thé kéo dai thoi gian
chay mau.

- Thude chéng dong: Co thé kéo dai thoi gian
chay méau. Nicergolin irc ché két tip tiéu cdu va anh
hurong dén luu lugng mau, do d6 cén kiém sodt déng
méu thudng xuyén hon déi véi cac bénh nhan bi rdi
loan déng méu hodc dang dung céc thudc lam thay
d6i qua trinh dong mau.

- Thuée anh huéng dén sy phin huy hogic bai tiét
acid uric: Nicergolin c6 thé gay ra céc con gut.

Do khéng c6 cdc nghién ciru vé tinh twong ky cia
thudc, khong trén 1an thude nay véi cae thude khac.

Tdc dung khiong mong mubn ciia thube:
- Thuong gap (1/100 < ADR < 1/10):
Khé chiu & bung

- [t gép (1/1.000 < ADR < 1/100):

+ Bon chén, lia 13n, réi loan gide ngi:

+ Budn ngi, mét moi, chéng mat va suy
nhuge, nhirc dau, nang dau;

+ Ha huyét ap, do da;

+ Téo bon, tiéu chay, budn non;

+ Ngira;

+ Tang acid uric trong mau.

- Khong rd tin sudt:

+ Phat ban da;

+ Viém than ké cdp tinh.
Hudng din cdch xir tri ADR:

Cac tac dung khong mong muén s& giam dan ma
khéng cdn ngung diéu tri. Béo cdo vai can b v té dé
xir tri trong trudmg hop tic dung khéng mong mudn
kéo dai va gy anh hudng tdi bénh nhan.

Théong bdo ngay cho bdc si hodc dwge si khi gdp
cde tic dung khong mong mubn nhiw trén khi sir
dung thubc hodc bdo cdo cdc phan itng cé hai ciia
thube vé Trung tim Théng tin thubc va Theo dbi
phan ing c6 hai cia thudc (ADR) Quéc gia.

Qud liéu va cdch xir tri:

Khi xay ra qua liéu c6 thé xudt hién ha huyét 4p
thoang qua, triéu chimg nay khong can diéu tri,
huyét 4p sé tré vé binh thurdmg sau vai phit.

Trong trwémg hop cé déu hiéu ngé doc, dac biét
la suy giam y thirc va kho chiu & nguc: ngung str
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dyng thude va lién hé véi can bo y té hodic dén ngay
co siry té gan nhat dé duge hd tro kip thii.

Ddc tinh dwgc lige hoc:

Nhom dwgce 1y tri ligu: Nhom alcaloid ndm cya
ga ban tong hop, chét chéng giao cam, thuée gidn
mach.

M3 ATC: N06DX13.

Cac nghién ciru duge ly trén ddng vét cho thay
nicergolin c6 tac dung ddi khang vdi catecholamin
ndi sinh va ngoai sinh théng qua sy phong toa thu
thé a.

Trong cac thi nghiém trén dong vat, nicergolin
anh huong dén huyét dong trung tam bing cach
giam sirc can dong mach mau. Co ché ty diéu tiét
ciia cdc mach mau ndo van khong thay déi.

Trong cac mé hinh thir nghiém cap tinh vé tinh
trang thiéu OXy nao va thiéu mdu ndo cuc bg,
nicergolin gitip phuc hdi nhanh chéng céc qué trinh
chuyén héa bi r6i loan trong giai doan sau thiéu oxy
va sau thiéu mau cuc bg. Su phuc hdi nay ciing dugc
phan anh trong EEG va trong dién thé kich thich.

Nicergolin {rc ché sy két tip tiéu chu trong
In Vvitro va in vivo.

Trong dugc IY-EEG cho thiy céc chi s6 vé tac
dung tang curong canh gidc cia nicergolin.

Vé mét 1am sang, cac nghién ciru trde day voi
lidu lwgng hang ngay la 30 mg nicergolin chi cho
thdy sir cai thién cé ¥ nghia vé mit théng ké déi véi
cée triéu chimg riéng lé cua Hoi chimg sa sit tri tué.
Trong cdc nghién ciru diéu tri gan déy, lidu ding
hang ngay 60 mg nicergolin (2 x 30 mg) trong th&i
gian quan sat tir 3 - 6 thang da cho thay sy cai thién
10 rét va toan di¢n hon trong Hoi chirng sa sut tri tué
dat trung binh 25% déi vdi cac r6i loan tri nhé va
kha nang tip trung, roi loan cam xic, thiéu dong luc
va cac roi loan chirc nang hanh vi xa hdi va thé chat
nhu mét méi, chan &n hodc chéng mit déu co tic
dong tich cuc. Hiéu qua cua lidu phap nay co thé
chimg minh dwge & 3 cap d6 kiém tra: & cép do bac
si sir dung thang danh gia tam ly bénh hoc, & cip do
bénh nhan sir dung cac quy trinh kiém tra tam Iy va
& cdp do gia dinh sir dung thang dénh gia céc hoat
dong hang ngay. Hiéu qua diéu tr xay ra dan dan va
10 rang sau khoang 3 thang so voi nhimg phat hign
ban diu. O nhimg ngudi c6 dap img, tirc 12 bénh
nhan phan img tich cyc vai thude, sy cai thién trong
Hoi chimg sa sit tri tug tiép tuc cho dén thang diéu
tri thit 6.

Ddc tinh dwgc dpng hoc:

Hd}a thu:

Nicergolin dugc hap thu nhanh chong va gin nhu
hoan toan & dudmg tiéu hoa. Nicergolin chiu sy
chuyén héa budc dau 15 rét. Nong do trong mau
chua duge biét r6. Vige sir dung 70 pg/kg chét duge
danh dau phong xa cho théy nong do trong huyét
tuong tuwong tmg la 100 - 200 ng/ml.

Phdn bé:

Nicergolin ¢6 i lyc lién két voi albumin huyét
twong thap hon khoang bén lin so véi alpha-1-acid
glycoprotein. Ty 1¢ phan trdm lién két van twong dbi
6n dinh & nong dé protein huyét twong sinh 1y, ngay
ca khi néng dé nicergolin tang 1én, tirc 1a khoang
87% chat dugc danh déu phéng xa lién két & néng
d6 nicergolin thdp hon va khoang 82% & ndng d6
nicergolin cao hon. Vi nong dé alpha-l-acid
glycoprotein trong huyét tuong c6 thé tang & tudi gia
trong céc tinh trang bénh Iy, chang han nhu viém
cép tinh, bénh ac tinh hodc cing thing, do dé ndng
d6 hoat chit hiéu qua co thé giam trong nhimg didu
kién nay.

Chuyén héa:

Nicergolin duge chuyén hoa gan nhur hoan toan
bing cach thiy phén lién két este va sy khir N-
methyl héa. Céc chét chuyén héa ¢ hoat tinh sinh ra
lién hop véi acid glucuronic.

Thai trie:

80% chat chuyén hoa cia nicergolin duge bai tiét
qua than va 10% qua phan.

Thoi gian ban thai sinh hoc la 2,5 gio; thoi gian
ban thai cia chit chuyén héa chinh
10-methoxydihydrolysergol (MDL) la tir 12 dén 17
giv, thai gian ban thai ciia chit chuyén hoa thir hai
I-methyl-10-methoxydihydrolysergol (1-MMDL) 1a
tir 2 dén 4 gio.

Khong co dir liéu ndo vé viéc bai tiét trong
truong hop suy giam chirc nidng gan va than.

Dit ligu an todn tién ldm sing

Bgc tinh cdp tinh:

Céc nghién ciru vé déc tinh cép tinh trén mét sb
loai dong viét cho thay gia tri LDso tir 20 dén 47
mg/kg thé trong sau khi tiém finh mach va 790 dén
2.950 mg/kg thé trong sau khi uéng.

Triéu chimg ngd ddc cd biéu hién an than, mét
diéu hoa, khé thd, 16i mat va run. Tir vong Xay ra
sau nhip tim chdm do dau dén va co gidt ting truong
lyre.
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Bgc tinh cdn man tinh va man tinh:

Céc nghién ciru trén chudt, ché va khi cho thay
khéng c6 bang chimg vé nhimg thay ddi vé bénh ly-
lam sang, sinh héa—huyét hoc va md hoc & liéu thich
hop.

Kha ning gdy dot bién va gay khoi u:

Cac nghién ciru so b vé kha nang gy dét bién
(xét nghiém AMES, xét nghiém vi nhan) déu am
tinh, nhung khéng cho két ludn cudi cing vé kha
nang giy dot bién cua nicergolin.

Chuwra ¢6 nghién ciru dai han vé kha nang tao khéi
u cua nicergolin.

Béc tinh sinh san:

Nicergolin chira dwgce kiém tra ddy di vé doc tinh
sinh san.

Tac dung giy quai thai xay ra & thé & lidu thir
nghiém thip nhét 1a 4 mg/kg/ngay dudng tiém bép
hodc 8 mgke/ngdy duomg uéng O liéu
25 mg/kg/ngay (IM), di quan sat thay lidu giy déc
cho me, giy doc cho phoi (giam trong lwgng bao
thai) va gy chét phéi.

DS. Hu¥nh Thi¢n Nghia

O chuét, hién tugng cét héa xwong sém xay ra &
liéu uéng 10 - 50 mgkg/ngay hofic tiém bap
5 - 25 mg/kg/ngay, do lam ting hru hrgng mau qua
nhau thai.

Chura ¢6 nghién ciru vé anh huéng dén kha nang
sinh san, sy phat trién cua bao thai, sw sinh nd va
phat trién sau sinh cia tré.

Qui cdch ddng goi:

- Hop 01 vi x 10 vién nén bao phim.

- Hép 02 vi x 10 vién nén bao phim.

Diéu kién bio qudn cia thudc: Noi kho, nhiét do
khong qué 30°C, tranh 4nh sang.

Han diing ciia thude: 36 thang ké tir ngay san xuat.
Tiéu chuin chdt lugng ciia thude: NSX.

Tén, dia chi cita co s6 sin xuit thube:
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