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HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO NGUOI BENH

Rx
GALAGI 4

Thuốc bán theo đơn
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng Hị

Để xa tầm tay trẻ em

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử
dụng thuốc

Không dùng thuốc quá thời hạn sử dụng ghi trên nhãn

Thành phần: Công thức cho l viên:

CRHIRHĐHHẨỂÊLoaangeegroddgigsiiigpA0gIGNGGEEIEIRSSEEDĐNADISSG0G0010000000004mg

(dưới dạng Galantamin hydrobromid...........................-55+5,13 mg)

TA húovà 0111-44...1 viên.

(DC. Lactose, Dicalci phosphat khan, Natri starch glycolat, Crospovidon, Colloidal silicon

dioxid, Talc, Magnesi stearat).

Mô tả sản phẩm: Viên nén tròn, màu trắng, một mặt trơn, một mặt có vạch ngang, đường kính 6,5 mm.

Quy cách đóng gói: Hộp 6 vỉ x 10 viên nén.

Thuốc dùng cho bệnh gì:

Thuốc này chứa galantamin dùng điều trị chứng sa sút trí tuệ từ nhẹ đến trung bình trong bện

Alzheimer.

Nên dùng thuốc này như thế nào và liều lượng:

Cách dùng: Uống thuốc ngày 2 lần, tốt nhất là vào các bữa ăn sáng và tối.

Liều dùng:
Thuốc dùng cho người lớn.

Luôn luôn dùng thuốc đúng như bác sỹ đã hướng dẫn. Không nên uống thuốc với số lượng nhiều

hơn hoặc ít hơn hoặc lâu hơn so với liêu chỉ định.

Đối với người cao tuổi, người suy gan, người suy thận, người chuyên hoá kém qua enzym

CYP2D6 bác sỹ sẽ chỉ định liêu phù hợp.

Không dùng thuốc này cho trẻ em vì chưa xác định được liều an toàn có hiệu quả.

Khi nào không nên dùng thuốc này:

Không dùng thuốc này nếu bạn:

- Mẫn cảm với galantamin hoặc với bất cứ thành phần nào của thuốc.

- Suy gan nặng.

- Suy than nang (d6 thanh thai creatinin dudi 9 ml/phtt).

Tac dụng không mong muốn (ADR):

Giống như tất cả các loại thuốc, thuốc này có thê gây ra tác dụng phụ, nhưng nhiều người không

có hoặc ít phản ứng phụ. Một sô tác dụng không mong muôn có thê gặp như sau:

Rất thường gap, ADR > 10/100
Rối loạn tiêu hóa : Buồn nôn, nôn.

Thuong gap, ADR > 1/100
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Rôi loạn tiêu hóa: Đau bụng. tiêu chảy, khó tiêu, khó chịu ở bụng.

Rối loạn chuyển hóa và dinh dưỡng: Giảm sự thèm ăn.

Rối loạn tâm thần: Ảo giác, trầm cảm.

Rối loạn hệ thần kinh: Ngất, chóng mặt, run, đau đầu, buồn ngủ, ngủ lịm.

Rối loạn nhịp tim: Nhịp tim chậm.

Rối loạn mạch máu: Cao huyết áp.

Rối loạn cơ xương và mô liên kết: Co thắt cơ.

Rối loạn tổng quát: Mệt mỏi, suy nhược, khó chịu. KH

Khac: Giam can, nga.

Néu ban gap bat ky tac dung phu nao ké ca những tác dụng phụ chưa liệt kê như trên (bạn có thê

tham khảo một sô tác dụng phụ ít gặp. hiếm gặp ở mục Tác dụng không mong muôn phần

Hướng dẫn sử dụng thuốc cho cán bộ y tế trong cùng tờ hướng dẫn sử dụng thuốc này), nhất là

có những dấu hiệu của phản ứng dị ứng như phát ban da, sưng mặt, môi, lưỡi hoặc họng hoặc

khó thở, khó nuốt phải thông báo ngay cho bác sỹ dé kip thời xử trí.

Nên tránh dùng những thuốc hoặc thực phẩm gì khi đang sử dụng thuốc này:

Trước khi dùng thuốcnày, chobác sỹ của bạn biết tất cả các loại thuốc khác mà bạn đang dùng

hoặc đã dùng trong thời gian gần nhất, bao gồm cả thuốc kê đơn và không kê đơn, thuốc từ dược

liệu hoặc thực pham chức năng, đặc biệt là:

-  Donepezil hoặc rivastigmin (điều trị bệnh Alzheimer).

- _ Thuốc chống viêm không steroid (NSAIDs) (như ibuprofen) tăng nguy cơ chảy máu tiêu hóa.

-_ Các thuốc điều trị bệnh tim hoặc cao huyết áp (như digoxin, amiodaron, các chất ức chế beta

hoặc các chat chen kénh calci).

- Paroxetin, fluoxetin, fluvoxamin, amitriptylin (thuốc chống trầm cảm).

-_ Cimetidin (thuốc chữa dau da day).

- Erythromycin (thuốc kháng sinh).

- Ketoconazol (thuéc khang nam).

Danh sach nay khong đầy đủ các loại thuốc khác có thê tương tác với galantamin. Hãy cho bác

sỹ của bạn biết về tất cả các loại thuốc bạn đang sử dụng. Đừng dùng một thuốc mới mà không

nói với bác sỹ của bạn.

Cần làmgi khi một lần quên không dùng thuốc:

Uống liều bị quên ngay lúc nhớ ra. Nếu liều đó gần với lần dùng thuốc tiếp theo, bỏ qua liều bị

quên và tiếp tục uống thuốc theo đúng thời gian qui định. Không dùng 2 liều cùng lúc.

Cần bảo quản thuốc này như thế nào:

Đểở nhiệt độ dưới 30°C, tránh âm và ánh sáng.

Những dấu hiệu và triệu chứng khi dùng thuốc quá liều:
Biêu hiện quá liêu galantamin tương tự như biểu hiện quá liều các thuốc kích thích cholinergic
khác. Thuôc tác động trên thân kinh trung ương, hệ phó giao cảm và thân kinh - cơ với các triệu

chứng như: Buôn nôn, nôn, co thắt đường tiêu hóa, tiêu chảy, tăng tiệt dịch (chảy nước mặt,

nước mũi, tăng tiệt nước bọt, mô hôi), nhịp tim chậm, tụt huyệt áp, co giật, liệt cơ hoặc co cứng
cơ, suy hô hâp và có thê gây tử vong.

Cần phải làm gì khi dùng thuốc quá liều khuyến cáo:

Gọi cho bác sỹ của bạn hoặc đến ngay cơ sởy tế gần nhất.

Những điều cần thận trọng khi dùng thuốc này:

Các tình trạng cần thận trọng:

Trước khi dùng thuốc này, bạn hãy cho bác sỹ biết nếu bạn có bất kỳ tình trạng nào dưới đây:
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AGIMEXPHARM 

- Néu ban bi sa sut tri tué hoặc suy giảm khả năng tinh thân không phải do bệnh Alzheimer gây ra.

- Phụ nữ dự định có thai, đang có thai hoặc cho con bú.

-_ Có vấn đề về gan hoặc thận.

- Cé batky van dé vé tim mach (nhu dau thắt ngực, cơn đau tim, suy tim, nhịp tim chậm hoặc

không đều).

-_ Rối loạn điện giải (ví dụ giảm hoặc tăng kali huyết).

-_ Có tiền sử loét dạ dày. |

-_ Đau bụng cấp tính. IM

- R6i loan hé than kinh (như bệnh động kinh hoặc bệnh Parkinson).
-_ Bệnh đường hô hấp hoặc nhiễm trùng gây cản trở hô hấp (như hen, bệnh phổi tắc nghẽn, hoặc

viêm phôi).

- Néu gan day ban đã có một phẫu thuật ở ruột hoặc bàng quang.

-_ Nếu bạn gặp khó khăn khi đi tiểu.
-- Nếu bạn sắp được phẫu thuật hoặc gây tê.

- Nếu bạn không dung nạp đường lactose hoặc một số loại đường khác (vì thành phần tá được

của thuôc này có lactose có thê gây bât lợi cho bạn).

Trong thời gian dùng galantamin có thể làm bạn giảm cân. Bác sỹ sẽ kiểm tra cân nặng của bạn

thường xuyên trong khi bạn dùng thuốc này.

Các khuyến cáo dùng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú:

Nếu bạn dự định có thai, đang có thai hoặc cho con bú: Phải tham khảo ý kiến bác sỹ.

Tác động của thuốc đến khả năng lái xe và vận hành máy móc:

Galantamin có thể gây chóng mặt, mệt mỏi, ngủ gà vì vậy ảnh hưởng đến khả năng lái xe và vận

hành máy móc.

Khi nào cần tham vấn bác sỹ, dược sỹ:

Phụ nữ dự định có thai, đang có thai hoặc cho con bú.

Trẻ em.

Có vấn đề về gan.

Có vấn đề về thận.

Có vấn đề về tim mạch.

Có vấn đề về tiêu hóa.
Có vấn đề về tiết niệu.
Có ván đề về thân kinh.
Có vấn đề về hô hấp.

Đang sử dụng loại thuốc khác, bao gồm cả thuốc kê đơn và không kê đơn, thuốc từ dược liệu

hoặc thực phâm chức năng.

Nếu cần thêm thông tin xin hỏi ý kiến bác sỹ hoặc dược sỹ.

Hạn dùng của thuốc: 36 tháng kể từ ngày sản xuất.

: Công ty CP Dược phâm Agimexpharm

A 277 Nguyễn Thái Học, P. Mỹ Bình. TP. Long Xuyên, An Giang

Sản xươi tai: Chi nhánh Công ty CP Được phẩm Agimexpharm - Nhà máy sản xuất Dược phẩm Agimexpharm

GMP-WHO Dường Vũ Trọng Phụng. Khóm ThạnhAn. P. Mỹ Thới, TP.Long Xuyên, An Giang

Tel: 0296 3857300 Fax: 0296 3857301

Ngày xem xét sửa đổi, cập nhật lại nội dung hướng dẫn sử dụng thuốc: .../.../...  
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HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO CAN BO Y TE

Các đặc tính dược lực học:

Galantamin là chất ức chế acetylcholinesterase có tính chất cạnh tranh và hồi phục. Galantamin

gắn thuận nghịch và làm bất hoạt acetylcholinesterase, do đó ức chế thủy phân acetylcholin, làm

tăng nồng độ acetylcholin tại synap cholinergic. Ngoài ra, thuốc còn làm tăng hoạt tính của

acetylcholin trên thụ thé nicotinic. Su thiếu hụt acetylcholin ở vỏ não, nhân trám và hải mã được

coi là một trong những đặc điểm sinh lý bệnh sớm của bệnh Alzheimer, gây sa sút trí tuệ và suy

giảm nhận thức. Chất kháng cholinesterase như galantamin làm tăng hàm lượng acetylcholin nên

làm giảm diễn biến của bệnh. Tác dụng của galantamin có thể giảm khi quá trình bệnh tiến triển

và chỉ còn ít nơron tiết acetylcholin còn hoạt động.

Các đặc tính dược lực học, dược động học: IH

Các đặc tính dược động học:

Galantamin hấp thu nhanh và hoàn toàn. Sinh khả dụng của thuốc khi dùng qua đường uống

khoảng 90%. Thức ăn không tác động đến diện tích dưới đường cong (AUC) nhưng nông độ tối

đa (Cmax) giảm khoảng 25% và thời gian đạt nồng độ đỉnh (Tmax) bị chậm khoảng 1,5 giờ.

Thuốc đạt được nông độ đỉnh sau khi uống 1 giờ.

Galantamin liên kết với protein huyết tương thấp, khoảng 18%. Nồng độ thuốc trong não cao gấp

2 - 3 lần trong huyết tương.

Galantamin chuyển hóa ở gan thông qua cytochrom P450 (chủ yếu do isoenzym CYP2D6 và

CYP3A4) va lién hgp glucuronic.

Nửa đời thải trừ của galantamin là 7 - 8 giờ. Sau 7 ngày phần lớn liều uống được tìm thấy trong

nước tiểu, khoảng 6% được tìm thấy trong phân, khoảng 20- 30% liều đào thải qua nước tiểu ở

dạng không biến đổi.

Bệnh nhân chuyên hoá kém qua enzym CYP2D6:

Khoảng 7% dân số bình thường có biến thể đi truyền làm giảm hoat dongcua isozym CYP2D6.

Những người này được gọi là người chuyên hóa kém. Sau khi uống một liều duy nhất 4 mg hoặc

8 mg galantamin, những người chuyển hóa kém qua CYP2D6 cho thấy Cmax tương tự và tăng

35% AUCo cua dang galantamin không biên đôi so với những người chuyên hóa rộng.

Việc điều chỉnh liều lượng không cần thiết ở những bệnhnhân được xác định là người chuyên
hóa kém vì liêu thuôc được xác định riêng cho từng bệnh nhân đê có thê dung nạp.

Suy gan: Ở người suy gan vừa, sau khi uống 1 liều galantamin, độ thanh thải galantamin bị giảm

khoảng 25% so với người bình thường.

Suy thận: Sau 1 liều duy nhất 8 mg, AUC tăng khoảng 37% ở người suy thận vừa và 67% ở
người suy thận nặng so với người bình thường.

Người cao tuổi: Nồng độ galantamin trong huyết tương cao hơn so với người khoẻ mạnh 30 - 40%.

Chỉ định, liều dùng, cách dùng, chống chỉ định:

Chỉ định:

Điều trị chứng sa sút trí tuệ từ nhẹ đến trung binh trong bénh Alzheimer.

Liéu ding:

-_ Người lớn:

Liều khởi đầu: 4 mg/lần x 2 lần/ ngày, uống liên tục trong 4 tuần.

Nếu thuốc dung nạp tốt, tăng liều lên 8 mg/lan x 2 lần/ ngày, duy tri trong ít nhất 4 tuần.

Sau đó tùy theo đáp ứng và sự dung nạp thuốc của bệnh nhân mà tăng liều lên 12 mg/lần x 2
lần/ ngày.
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Dùng liêu cao 16 mg/lân x 2 lân/ ngày, hiệu quả điêu trịkhông tăng và dung nạp thuôc giảm.

Nếu quá trình điều trị bị gián đoạn từ 3 ngày trở lên thì cần bắt đầu điều trị lại với mức liều

thấp nhất rồi tăng dần đến mức liều tối ưu.

-_ Đối với người suy gan, suy thận:

Sử dụng thận trọng trên người suy gan hoặc suy thận nhẹ đến vừa, liều không được vượt quá

16 mg/ngày.

Nếu suy gan nặng hoặc suy thận nặng (độ thanh thải dưới 9 ml/phút) không khuyến cáo dùng.

Đối với người suy gan mức độ trung bình: Khởi đầu dùng 4 mg/lần, ngày 1 lần trong ít nhất
một tuần, sau đó có thê tăng dân liều lên đến tối đa 8 mg/lần. ngày2 lần.

- Tréem:

Không nên dùng cho trẻ em vì chưa xác định được liều an toàn có hiệu quả.

Cách dùng: Uống thuốc ngày2 lần, tốt nhất là vào các bữa ăn sáng vàtối. In

Chống chỉ định:
Mẫn cảm với galantamin hoặc với bất cứ thành phần nào của thuốc.

Suy gan nặng.

Suy thận nặng (độ thanh thải creatinin dưới 9 ml/phút).

Các trường hợp thận trọng khi dùng thuốc:

Các tình trạng cần thận trọng:

Cũng như các thuốc kích thích hệ cholinergic khác, cần sử dụng thận trọng galantamin trên các

đôi tượng sau:

- Trén hé tim mạch: Thuốc gây chậm nhịp tim. blốc nhĩ - thất nên cần đặc biệt thận trọng đối
với người có loạn nhịp trên thất vàngười đang dùng các thuốc làm chậm nhịp tim. Tác dụng

không mong muốn trên tim mạch cần thận trọngvới bất kỳ đối tượng nào.

-_ Trên hệ tiêu hóa: Thuộc làm tăng tiết dịch vị. cần sử dụng thận trọng trên các đối tượng có

nguy cơ cao như người có tiền sử loét dạ dày - tá tràng, người đang dùng thuốc chống viêm

khong steroid (NSAIDs).

- Trén hé tiết niệu: Do tác động trên hệ cholinergic nên thuốc có thể gây bí tiểu tiện.

-_ Trên hệ thần kinh: Thuốc có khả năng làm tăng nguy cơ co giật, động kinh thứ phát do kích

thích hé cholinergic.

-_ Trên hệ hô hấp: Thuốc gây tác động trên hệ cholinergic nên phải thận trọng đối với người có

tiên sử bệnh hen hoặc bệnh phôi tăc nghẽn mạn tính.

- -Phản ứng trên da nghiêm trọng:

Các phản ứng trên da nghiêm trọng (hội chứng Stevens-Johnson và hội chứng ngoại ban mụn

mủ toàn thân cấp tính) được báo cáo ở những bệnh nhân dùng galantamin. Cần thông báo cho

bệnh nhân về các dấu hiệu phản ứng da nghiêm trọng và bệnh nhân nên ngưng dùng thuốc

ngay khi vừa xuất hiện phát ban trên da.

- Kiém soát cân nặng:

Bệnh nhân bị bệnh Alzheimer giảm cân. Điều trị với chất ức chế cholinesterase, bao gồm

galantamin, có liên quan đến giảm cân ở những bệnh nhân này. Trong quá trình điều trị, nên

kiểm soát cân nặng của bệnh nhân.

- Can thiệp phẫu thuật:

Galantamin, một chất tác dụng giống cholin, có thể làm tăng tác dụng của thuốc gây giãn cơ

succinylcholin trong khi gây mê, đặc biệt là trong trường hợp thiếu hụt men

pseudocholinesterase. Cần thận trọng khi gây mê dùng thuốc succinylcholin và các thuốc chẹn

thần kinh cơ khác ở người đang dùng galantamin.

- Than trong khi ding galantamin cho người suy gan hoặc suy thận từ nhẹ đến trung bình.  
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-_ Thành phân tá được của thuộc này có lactose: Không nên dùng thuôc này cho bệnh nhân có

vấn đề di truyền hiếm gặp về không dung nạp galactose, thiêu enzym Lapp lactase hoặc kém

hap thu glucose-galactose.

Các khuyến cáo dùng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú: hạ

Thời kỳ có thai:
Chưa có nghiên cứu trên người có thai vì vậy cần thận trọng khi dùng cho người có thai.

Thời kỳ cho con bú:

Chưa xác định được galantamin có qua sữa mẹ hay không. Tuy nhiên, không chỉ định dùng

thuốc đối với phụ nữ thời kỳ cho con bú hoặc khi dùng galantamin không nên cho con bú mẹ.

Tác động của thuốc đến khả năng lái xe và vận hành máy móc:

Galantamin có thể gây chóng mặt, mệt mỏi, ngủ gà vì vậy ảnh hưởng đến khả năng lái xe và vận

hành máy móc.

Tương tác của thuốc với các thuốc khác và các loại tương tác khác:

- - Tương tác dược lực học:

Khi gây mê: Galantamin hiệp đồng tác dụng với các thuốc giãn cơ kiểu succinylcholin dùng

trong phâu thuật.

Thuốc kháng cholinergic: Đối kháng với tác dụng của galantamin.

Thuốc kích thích cholinergic (chất chủ vận cholinergic hoặc chất ức chế cholinesterase): Hiệp

đông tác dụng khi dùng đồng thời.

Thuốc chống viêm không steroid (NSAIDs): Galantamin gay tang tiết dịch đường tiêu hóa,

hiệp đông tác dụng không mong muôn trên hệ tiêu hóa với NSAIDs, tăng nguy cơ chảy máu

tiêu hóa.

Các thuốc làm chậm nhịp tim như digoxin và các chất ức chế beta: Có khả năng xảy ra tương

tác với galantamin.

- _ Tương tác dược động học:

Các thuốc cảm ứng hoặc ức chế cytochrom Paso có thê làm thay đổi chuyên hóa galantamin,

gây tương tác dược động học.

Cimetidin, paroxetin: Làm tăng sinh khả dụng của galantamin.

Erythromycin, ketoconazol: Làm tăng diện tích dưới đường cong nồng độ - thời gian của

galantamin.

Amitriptylin, fluoxetin, fluvoxamin, quinidin: Lam giam thanh thai galantamin.

Tac dụng không mong muốn:

Rất thường gặp, ADR > 10/100

Rối loạn tiêu hóa: Buồn nôn, nôn.

Thuong gap, ADR > 1/100

Rối loạn tiêu hóa: Đau bụng, tiêu chảy, khó tiêu, khó chịu ở bụng.

Rối loạn chuyền hóa và dinh dưỡng: Giảm sự thèm ăn.

Rối loạn tâm thần: Ảo giác, trầm cảm.
Rối loạn hệ thần kinh: Ngất, chóng mặt, run, đau đầu, buồn ngủ, ngủ lịm.

Rối loạn nhịp tim: Nhịp tim chậm.

Rối loạn mạch máu: Cao huyết áp.

Rối loạn cơ xương và mô liên kết: Co thắt cơ.

Rối loạn tổng quát: Mệt mỏi, suy nhược, khó chịu.

Khác: Giảm cân, ngã.

It gap, 1/1000 < ADR < 1/100
 

Trang 6/7

 

https://trungtamthuoc.com/



 

 

Rỗi loạn hệ miễn dịch: Quá mẫn cảm.

Rối loạn nhịp tim: Ngoại tâm thu thất trên, blốc nhĩ thất độ 1, nhịp xoang chậm, đánh trống ngực.

Rối loạn mạch máu: Hạ huyếtáp.

Rối loạn tiêu hóa: Nôn ọe.
Rối loạn chuyền hóa và dinh dưỡng: Mắt nước.
Rối loạn tâm thần: Ảo giác thị giác, ảo giác thính giác. H

Rối loạn hệ thần kinh: Rối loạn cảm giác, loạn vị giác, ngủ lịm, co giật.

Rối loạn mắt: Tầm nhìn mờ.

Rối loạn tai và mê cung:Ù tai.

Rối loạn da và mô dưới da: Tăng tiết mồ hôi.

Rối loạn cơ xương và mô liên kết: Nhược cơ.

Xét nghiệm: Tăng men gan.

Rối loạn tiếtnigu: Tiểu tiện không kìm được, tiểu tiện nhiều lần, đi tiểu đêm, đái máu. viêm đường

tiệt niệu, bí tiêu tiện, sỏi thận.

Rối loạn chuyên hóa: Tăng đường huyết, tăng phosphatase kiềm.

Khác: Thiếu máu, chảy máu. ban đỏ, chảy máu cam, giảm tiểu cầu, viêm mũi.

Hiếm gặp, ADR < 1/1000
Thủng thực quản.

Rối loạn nhịp tim: Blốc nhĩ thất hoàn toàn.
Rối loạn mật: Viêm gan.

Rối loạn da và mô dưới da: Hội chứng Stevens-Johnson và hội chứng ngoại ban mụn mủ toàn

thân câp tính, hông ban đa dạng.

Quá liều và cách xử trí:
Quá liều:
Biểu hiện quá liều galantamin tương tự như biểu hiện quá liều các thuốc kích thích cholinergic

khác. Thuốc tác động trên thần kinh trung ương, hệ phó giao cảm và thần kinh - cơ với các triệu

chứng như: Buồn nôn, nôn, co thất đường tiêu hóa, tiêu chảy, tăng tiết dịch (chảy nước mắt,

nước mũi, tăng tiết nước bọt, mồ hôi), nhịp tim chậm, tụt huyết áp, co giật, liệt cơ hoặc co cứng

cơ, suy hô hấp và có thê gây tử vong.

Cách xử trí:

Giải độc đặc hiệu bằng thuốc kháng cholinergic như dùng atropin tiêm tĩnh mạch bat dau tir 0,5

dén 1,0 mg, cho đến khi có đáp ứng. Đồng thời sử dụng các biện pháp điều trị hỗ trợ ngộ độc

chung. Chưa biết galantamin cùng các chất chuyên hoá có bị loại bỏ bằng thẩm phân không

(thâm phân màng bụng, thận nhân tạo).
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