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Riastigmina Hydrojan Tarirals tương đương vái

RIVADEM-4bì Rivastlgpmina 4§mp

5 8 Liu lugng - cdeh ding :

Theo sự chỉ dẫn. của thầy thuốc

Chỉ định, chẳng thÌ định, khuyến các,
X Tát đụng ngrạlý và tác lhêng lIn khát

Xin xem hướng đẫn trang hộp

Bao quan:

Bi thuốc dui 30°C tránh Ánh sáng và ẩm độ
DVNK:

 e
KJ

 

= >
Ị = >

RE

: 26
|oz

RIVADEM LaeA 45 3 “†lorren†- ota a a
? =6STRIPSOF10CAPSULES EACH a 5 “as

5 Yo mev = os2 ANS io
. Exo  Z =

1 2 ~= SYS
E8 S - 0 @

- owe

9,97 8ã
“DO NOT EXCESS INDICATED DOSE" ¬ z -= a a* : Manufacturedby : an S3 S cd

“READ THE INSTRUCTIONS CAREFULLY TORRENT PHARMACEUTICALS LTD| 2 Š 2 go 6,
BEFORE USING Indrad-382 721,Dist. Mehsana, INDIA] S > m 3 rì   

ee
Campasition:

Each hard gelatin capsule contains :
Rivastigmine Hydrogen Tartrate

RIVADEM 4bì equivalent to Rivastigmine  4.§ mg

x. 8 Dosage & Administration:
As directed by the Physician
Indication, Contraindication,

Precautlan and Side affacts:
Please see the enclosed leaflet.
Starage condition:

Store below 30°C, Z2
ie ae protected from light&moistureVS
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RIVADEM- 4.5
(Vién nang Rivastigmine)

THANH PHAN:
Mỗi viên nang Rivadem-4.5 chứa:

Hoạt chất: Rivastigmine Hydrogen Tartrate tương đương với Rivastigmine............4.5 mg

Tá dược: Cellulose, Microcrystalline (PH 101), Hypromellose (6 cps), Colloidal silicon Dioxide,
Magnesium Stearate, , Nang cỡ số 2 thân/nắp màu đỏ.

CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC LÝ đ?
Các đặc tính dược lực học

Những thay đổi của cơ thể do chứng mất trí kiểu Alzheimer có liên quan đến phần não nhô ra từ não

trước tới vỏ não, liên quan đến trí nhớ khả năng tập trung, học và các khả năng nhận thức khác. Mặc dù

cơ chế hoạt động chính xác của Rivastigmine vẫn chưa được biết nhưng nó cho thấy hiệu quả bằng cách

tăng khả năng tập trung của acetylcholine thông qua ức chế thuận nghịch của thủy phân nhờ

cholinesterase. Không có bằng chứng chỉ ra rằng Rivastigmine làm thay đổi nguyên nhân của quá trình

mất trí

Các đặc tính dược động học

Hép thu

Rivastigmine được chuyển hóa nhanh chóng và hoàn toàn với sinh khả dụng khoảng 40% (liều 3mg).

 

Nồng độ đỉnh huyết tương đạt được xấp xỉ l giờ. Liều gấp đôi Rivastigmine từ 3 — 6 mg dẫn đến tăng

AUC gấp 3 lần. Thức ăn làm giảm hấp thu trong khoảng 90 phút, Cmax giảm xuống 30% và AUC tăng

xấp xi 30%.
Phân bố

Rivastigmine được phân bố rộng khắp trong cơ thể với nồng độ phân bố dao động từ 1,8 — 2,7 L/kg.

Rivastigmine đi qua hàng rào máu não, đạt được nồng độ đỉnh CSF trong 1,4 —- 2,6 giờ. Khoảng 40%

Rivastigmine gắn kết với protein huyết tương ở nồng độ 1 — 400 ng/ml. Rivastigmine được phân bố trong

máu và huyết tương khá cân bằng với tỷ lệ phân chia là 0,9 dao động ở nồng độ I — 400 ng/mI.
Chuyển hoá.

Rivastigmine được chuyển hóa nhanh và rộng, chuyển hóa chính thông qua thẩm tách trung gian

cholinesterase trở thành chất chuyển hóa decarbamylate. In vitro, các nghiên cứu trên động vật chỉ ra

rằng CYP 450 có liên quan rất ít đến chuyển hóa của Rivastigmine. điều này được thể hiện là không có

tương tác giữa Rivastigmine và các thuốc có liên quan đến CYP 450 trên người.

Thải trừ.

Phần lớn thuốc được thải trừ qua thận. Dùng ''^C Rivastigmine ở 6 người tình nguyện khỏe mạnh, tổng

phóng xạ được tìm thấy trong khoảng 120 giờ là 97% trong nước tiểu và 0,4% trong phân. Không phát

hiện thấy thuốc gốc trong nước tiểu. Dạng kết hợp sulfate của decarbamylate chuyển hóa được thải trừ
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chủ yếu qua nước tiểu, khoảng 40% thanh thải liều dùng trung bình theo đường uống của Rivastigmine là

1,8 +0,6 L/phút sau liều 6 mg x 3 lần/ngày. Nửa đời thải trừ khoảng 1,5 giờ.

CHỈ ĐỊNH ĐIỀU TRỊ
Rivadem được chỉ định điều trị chứng mất trí từ nhẹ đến vừa do bénh Alzheimer’s.

CHỐNG CHỈ ĐỊNH.
Chống chỉ định ở bệnh nhân quá mãn với Rivastigmine hay các dẫn chất của carbamate.

. ae, . < YG
NHỮNG LƯU Ý DAC BIET VA CANH BAO KHI SỬDUNG THUOC ‘a

Rivastigmine có liên quan đến một số phản ứng phụ nghiêm trọng đối với đường tiêu hóa như nôn, buồn

nôn, biếng ãn và giảm cân.

Viêm loétÍchảy máu dạ dày.

Do đặc tính được động học, ức chế cholinesterase làm tăng tiết acid da day do tăng hoạt tính cholinergic.

Do vậy bệnh nhân cần được theo đõi chặt chẽ đối với các triệu chứng hoặc xảy ra chảy máu dạ dày. Bệnh

nhân có tiền sử viêm loét hoặc dang điều trị với các NSAIDs sẽ có nguy cơ tăng các triệu chứng này.

Gây mê —=

Rivastigmine, một ức chế cholinesterase, lam giãn cơ trong quá trình gây mê. pnCEU

Tim mach

Do Rivastigmine làm tăng hoạt tính cholinergic nên nó cũng có ảnh hưởng đến nhịp tim. Vi vậy cần

kiểm soát chặt chẽ ở bệnh nhân có bệnh tim mạch đặc biệt là người có hội chứng rồ tâm thất trên. MS

Hen suyén >=

Giống như các thuốc khác làm tăng hoạt tính của cholinergic, Rivastigmine phải được sử dụng thận trọng

ở bệnh nhân có tiền sử hen suyễn hoặc nghẽn đường hô hấp.

  Thận trọng

Rivastigmine có liên quan đến tỷ lệ nôn và buồn nôn cao, cùng với khả năng làm biếng ăn và giảm cân. `

Vi vậy bệnh nhân cần được theo dõi chặt chế và thông báo cho bác sỹ nếu xảy ra tình trạng trên.

TƯƠNG TÁC VỚI CÁC THUỐC KHÁC, CÁC DẠNG TƯƠNG TÁC KHÁC.
Ảnh hưởng của thuốc làm giảm hoặc ức chế lên chuyển hóa CYP 450.

Chuyển hóa tối thiểu của Rivastigmine xảy ra nhờ vào isoenzymes CYP 450, Vì vậy không có tương tác

dược động học giữa Rivastigmine với các thuốc được chuyển hóa bởi CYP 450. Các thuốc làm giảm

hoặc ức chếCYP 450 không làm thay đổi chuyển hóa của Rivastigmine.

Không có tương tác dược động học được quan sát giữa Rivastigmine và đigoxin, warfarn, điazepam

hoặc fluoxetine.

Sử đụng với các tác nhân kháng cholinergic.
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SỬ DỤNG THUỐC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI, PHỤ NỮ CHO CON BÚ, TRẺ EM.

Phụ nữ có thai.

Chưa có nghiên cứu thích hợp có kiểm soát để đánh giá tính an toàn và hiệu quả của Rivastigmine ở

phụ nữ mang thai mặc dù các nghiên cứu trên thỏ và chuột không cho thấy có ảnh hưởng độc tính

gen thai. Không nên dùng Rivastigmine cho phụ có thai trừ khi đã cân nhắc giữa nguy cơ và lợi ích

đối với bào thai.

Phụ nữ cho con bú:

Tính an toàn của Rivastigmine ở phụ nữ cho con bú vẫn chưa được thiết lập. Do vậy chỉ sử dụng

Rivastigmine cho phụ nữ cho con bú khi thật cần thiết sau khi có sự chỉ định của bác sỹ.

Trẻ em:

Không có nghiên cứu an toàn và thích hợp của Rivastigmine trên trẻ nhỏ. ⁄ứCe

eae

NHUNG TAC DUNG KHONG MONG MUON.

Hầu hết các tác dụng không mong muốn được quan sát là nôn, buồn nôn, giảm cân, khó tiêu và suy

nhược. Các tác dụng không mong muốn khác được quan sát với tỷ lệ 2% hoặc hơn với liều

Rivastigmine 6 — 12mg/ngày là đau ngực, phù ngoại biên, chóng mặt, đau lưng, đau khớp, gãy

xương, lo lắng, bồn chồn, ảo giác, hoang tưởng, nhiễm khuẩn đường tiêu hóa trên, nhiễm khuẩn

chung, ho, viêm họng, viêm phổi, ngứa và đái dầm.

£

a
S

Thông báo cho bác sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng

LIỀU LƯỢNG VÀ CÁCH DUNG
Liều khởi đầu Rivadem là 1,5 mg x 2 lần/ngày. Nếu dung nạp tốt thì có thể tăng liều lên 3mg x 2 W

d

lần/ngày sau ít nhất 2 tuần điều trị. Tăng dần liều lên 4,5mg x 2 lan/ngay va 6mg x 2 lần/ngày

sau ít nhất 2 tuần so với liều đầu tiên. Nếu xảy ra các phản ứng phụ như nôn, buồn nôn, đau

bụng, ăn mất ngon trong quá trình điều trị thì nên ngưng một vài liều sau đó dùng lại liều khởi

đầu hoặc giảm liều.

Liều tối đa là Rivastigmine là 12 mg/ngày

Cách dùng: Dùng theo đường uống.

SU DUNG QUA LIEU
Rivastigmine có nửa đời huyết tương ngắn khoảng 1 giờ và ức chế khoảng 8 — 10 giờ. Vì vậy trong

trường hợp quá liều ngưng dừng thuốc trong 24 giờ tiếp theo.

Triệu chứng

Quá liều với các ức chế cholinesterase có thể dẫn đến một số đặc điểm khủng hoảng như nôn, buồn

nôn, tiết nước bọt, để mồ hôi, nhịp tim nhanh, giảm huyết áp, suy đường hô hấp, ngã quy, rối loạn.

Có thể xảy ra yếu cơ và dẫn đến tử vong có liên quan đến cơ đường hô hấp.
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Điều trị

Trong trường hợp quá liều, áp dụng các biện pháp hỗ trợ thích hợp. Với các triệu chứng nôn, buồn

nôn thì có thể sử dụng các thuốc chống nôn mửa.

Do nửa đời thẩm tách của Rivastigmine ngắn (thẩm tách, thẩm tách màng bụng hoặc lọc máu) nên

không chỉ định lâm sàng trong trường hợp quá liều.

TRÌNH BÀY:
Viên nang Rivadem được đóng gói trong vỉ Alu. Hộp 6 vỉ,vỉ 10 viên và một tờ hướng dẫn sử dụng.

Thuốc này được áp dung theo tiêu chuẩn của nhà sản xuất, có hạn dùng 24 tháng kể từ ngày sản

xuất, nên bảo quản dưới 30°C, tránh ánh sáng và ẩm. We:

Đọc kỹ hướng dân trước khi dùng. Nêu cần thêm thông tin xin hỏi ý kiên bác sỹ.
Thuốc này chỉ dùng theo sự kê đơn của thầy thuốc `

Nhà sản xuất

tTtorrent]

TORRENT PHARMACEUTIC
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