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- Administration
andotherinformation:Readtheleaflet insert.
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Keepoutofreachofchildren
Readcarefullythe instructionsbeforeuse
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Thanh phan: Mỗi viên nén chứa: Chỉ định - Chống chỉ định - Tác dụng không
tim.................8mg mong muốn - Thận trọng - Liều dùng, cách
(dưới dạng Galantamin HBr... dùng và các thông tin khác: Xin đọc trong tờ
Táđướưc%....<..-.-=....ẽ viên. hướng dẫn sử dụng.

 

SĐK/ Reg. No.: XX-XXXX-XX
Bào quản: Để ở nhiệt độ dưới 30°C, tránh
ẩm và ánh sáng. Đềxatầmtay tré
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HUONG DAN SU DUNG THUÓC CHO NGƯỜI BỆNH

*“GALAGI 8

Thuốc bán theo đơn

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng -

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 choI viên:
GRATEuaanaendiisenssDlsbapkigsldbsQastDLBeskklivGS42Á-sedissdsbe 8 mg

(dưới dạng Galantamin hydrobromid.............................------5- 10,26 mg)

ro À7 1 viên.

(DC. Lactose, Dicalci phosphat khan, Natri starch glycolat, Crospovidon, Colloidal silicon dioxid, Talc,
Magnesi stearat).

Mô tả sản phẩm: Viên nén tròn, màutrắng, 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:
Điều trị chứng sa sút trí tuệ từ nhẹ đến trung binh trong bénh Alzheimer.

Nên dùng thuốc này như thế nào và liều lượng:

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

Liều dùng:
- Nguoi lon:

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/lần x 2 lần/ ngày, duy trì 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.

Dùng liều cao 16 mg/lần x 2 lần/ ngày, hiệu quả điều trị không tăng và dung nạp thuốc 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
rôi tăng dân đên mức liêu tôi 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 l6

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 thể tang dan liều lên đến tối đa 8 mg/lần, ngày 2 lần.

- Treem:

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

Khi nào không nên dùng thuốc này:

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).

Trẻ em.
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Tác dụng không mong muốn (ADR):

- Rat thuong gap, ADR > 10/100
Tiêu hóa : Buồn nôn, nôn, tiêu chảy.

- Thuong gap, ADR > 1/100

Buồn nôn, nôn, tiêu chảy, chán ăn, sụt cân, đau bụng, khó tiêu.

- It gdp, 1/1000 < ADR < 1/100
Timmach: Nhip tim cham, ha huyét ap tu thé, suy tim, blốc nhĩ thất, hồi hộp, rung nhĩ, khoảng QT

kéo dài, blôc nhánh, nhịp nhĩ nhanh, ngât.

Tiêu hóa: Khó tiêu, viêm dạ dày ruột, chảy máu tiêu hóa, khónuốt, tăng tiết nước bọt, nắc.

Thầnkinh trung ương: Chóng mặt, mệt mỏi, nhức dau, run, giật cơ, co giật, tram cam, mat ngu, ngu

gà, lú lân, hội chứng loan than.

Tiết niệu: Tiểu tiện không kìm được, tiểu tiện nhiều lần, đi tiểu đêm, đái máu, viêm đường tiết niệu, bí tiểu
tiện, sỏi thận.

Chuyên hóa: Tăng đường huyết, tăng phosphatase kiềm. [by

Khac: Thiéu mau, chảy mau, ban đỏ, chảy máu cam, giảm tiểu cầu, viếm mũi

- Hiém gap, ADR < 1/1000
Thủng thực quan.

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

-_ Tương tác được 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 đồng tác

dụng khi dùng đồng thời.

Thuốc chống viêm không steroid (NSAIDs): Galantamin gây tăng tiết dịch đường tiêu hóa, hiệp đồng
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 P„zo có thể làm thay đổi chuyền 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: Làm giảm thanh thải galantamin.

Cần làm gì 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. Không thay đổi liều hoặc
ngưng thuốc.

Cần bảo quản thuốc này như thế nào:

Đề ở nhiệt độ dưới 30C, tránh âm và ánh sáng.

Những dấu hiệu và triệu chứng khi dùng thuốc 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 thắt đường tiêu hóa, tiêu chảy, tăng tiết dịch (chảy nước mắt, nước mũi, tăng tiết nước
bọt, mô hôi), nhịp tim chậm, tụt huyết áp, co giật, liệt cơ hoặc co cứng cơ, suy hô hấp và có thê gây tử
vong.
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Cần phải làm gì khi dùng thuốc quá liều khuyến cáo:

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

Những điều cần thận trọng khi dùng thuốc này: lq

Cac tinh trang can than trong:

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

-_ Trên hệ tim mạch: Thuốc gây chậm nhịp tim, blốc nhĩ - thất nên cần đặc biệt thận trọng đối với người

có loạn nhịp trên thất và người đang dùng các thuốc làm chậm nhịp tim. Tác dụng không mong muốn

trên tim mạch cần thận trọng vớibat kyđối tượng nào.

-_ Trên hệ tiêu hóa: Thuốc làm tăng tiết dịch vị, cần sử dụng thận trọng trên cácđối tượng có nguy cơ

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

(NSAIDs).
- Trén hé tiét niéu: Do tac dong trén hé cholinergic nén thuốc có thể gây bí tiểu tiện.

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

cholinergic.
- Trén hé hé hap: Thuéc gay tac déng trén hé cholinergic nén phai thận trọng đối với người có tiền sử

bệnh hen hoặc bệnh phổi tắc nghẽn mạn tính.

Thận trọng khi dùng galantamin cho người suy gan hoặc suy thận từ nhẹ đến trung bình.

Cần thận trọng khi gây mê dùng thuốc succinylcholin và các thuốc chẹn thần kinh cơ khác ở người đang

dùng galantamin vì thuốc này có thể làm tăng tác dụng của thuốc gây giãn cơ.

Do thuốc có chứa lactose nên cần thận trọng ở bệnh nhân có rối loạn dung nạp galactose.

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

Nếu 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 than.
Có vấn đề về tim mạch.

Có vấn đề về tiêu hóa.
Có vấn đề về tiết niệu.

Có vấn đề về thần 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 kề từ ngày sảnxuất.

 

Công ty CP Dược phẩm Agimexpharm
27 Nguyên Thái Học, P. Mỹ Bình. TP. Long Xuyên, An Giang.
San xuất tại: Chỉ nhánh Công ty CP Được phẩm Agimexpharm -
Nhà máy sản xuât Được phim Agimexpharm

AGIMEXPHARM Đường Vũ Trọng Phụng. K. Thạnh An. P. Mỹ Thới. TP. Long Xuyên, An Giang.
GMP-WHO ĐT:076.3857300 Fax: 076.3857301

Ngày xem xét sửa đỗi, cập nhật lại nội dung hướng dẫn sử dụng thuốc: .../.../...

GxuyêuXUY
——Z

 
 

https://trungtamthuoc.com/



 

 

 

HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO CAN BO Y TE

Các đặc tính dược lực học, được động học: lrị

Các đặc tính dược lực học:

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

nghịch và làm bất hoạt acetylcholinesterase, do đó ức chế thủy phân acetylcholin, làm tăng nông độ

acetylcholin tại synap cholinergic. Ngoài ra, thuốc còn làm tăng hoạt tính của acetylcholin trên thụ thé

nicotinic. Sự thiếu hụt acetylcholin ở vỏ não, nhân trám và hải mã được coi là mộttrong 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 tiền triển và chỉ còn ít noron tiết acetylcholin còn hoạt động.

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 uốngI 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 hop glucuronic.

Nửa đời thải trừ của galantamin là 7 - 8 giờ. Sau 7 ngày phan 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
đi.

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 bình trong bệnh Alzheimer.

Liều dùng:
- - Người lớn:

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

Nếu thuốc dung nạp tốt, tăng liều lên 8 mg/lần x 2 lần/ ngày, duy trì 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.
Dùng liều cao 16 mg/lần x 2 lần/ ngày, hiệu quả điều trịkhông tăng và dung nạp thuốc 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 l6
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 thé tăng dân liều lên đến tối da 8 mg/lần, ngày 2 lần.

- Tré em:

Không nên dùng cho trẻ em vì chưa xác định được liều an toàn có hiệu quả.
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Tương tác của thuốc với các thuốc khác và các loại tương tác khác:

 

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

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). I

Tré em.

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 đối tượng
Sau:

- _ Trên hệ tìm mạch: Thuốc gây chậm nhịp tim, blốc nhĩ - thất nên cần đặc biệt thận trọng đối với người

có loạn nhịp trên thất và người đang dùng các thuốc làm chậm nhịp tim. Tác dụng không mong muốn

trên tim mach can thantrọng vớibat ky đối tượng nào.

-_ Trên hệ tiếu hóa: Thuốc làm tăng tiết dịch vị, cần sử dụng thận trọng trên cácđối tượng có nguy cơ

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

(NSAIDs).
-_ Trên hệ tiết niệu: Do tác động trên hệ cholinergic nên thuốc có thể gây bí tiểu tiện.

-_ Trên hệ thân kinh: Thuốc có khả năng làm tăng nguy cơ co giật, động kinh thứ phát do kích thích hệy
cholinergic. N

-_ Trên hệ hô háp: Thuốc gây tác động trên hệ cholinergic nên phải thận trọng đối với người có tiền sử ok
bệnh hen hoặc bệnh phổi tắc nghẽn mạn tinh. ) :

Thận trọng khi dùng galantamin cho người suy gan hoặc suy thận từ nhẹ đến trung bình. AMY =
oCần thận trọng khi gây mê dùng thuốc succinylcholin và các thuốc chen thần kinh cơ khác ở người dang

dùng galantamin vì thuốc này có thể làm tăng tác dụng củathuốc gây giãn cơ. %7

Do thuốc có chứa lactose nên cần thận trọng ở bệnh nhân có rối loạn dung nap galactose.

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

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 được lực học:

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

phẫu 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 đồng tác

dụng khi dùng đông thời.

Thuốc chống viêm khôngsteroid (NSAIDs): Galantamin gây tăng tiết dịch đường tiêu hóa, hiệp đồng

tác dụng không mong muốn 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.

b

 
 

https://trungtamthuoc.com/



 

 

-_ Tương tác dược động học:

Các thuốc cảm ứng hoặc ức chế cytochrom Pxso có thé làm thay đổi chuyền 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 nông độ - thời gian của galantamin.

Amitriptylin, fluoxetin, fluvoxamin, quinidin: Làm giảm thanh thải galantamin.

Tác dụng không mong muốn:

-_ Rất thường gap, ADR > 10/100 lay
Tiêu hóa : Buồn nôn, nôn, tiêu chảy.

- Thuong gap, ADR > 1/100

Buồn nôn, nôn, tiêu chảy, chán ăn, sụt cân, đau bụng, khó tiêu.

- It gdp, 1/1000 < ADR < 1/100
Timmach: Nhip tim cham, hahuyét ap tu thé, suy tim, bléc nhi thất, hồi hộp, rung nhĩ, khoang QT

kéo dài, blôc nhánh, nhịp nhĩ nhanh, ngât.

Tiêu hóa: Khó tiêu, viêm dạ dày ruột, chảy máu tiêu hóa, khó nuốt, tăng tiết nước bọt, nắc.

Thần kinh trung ương: Chóng mặt, mệt mỏi, nhức đầu, run, giật cơ, co giật, tram cam, mat ngu, ngu

gà, lú lân, hội chứng loạn thân.

Tiết niệu: Tiểu tiện không kìm được, tiểu tiện nhiều lần, đi tiểu đêm, đái máu, viêm đường tiết niệu, bí
tiêu tiện, sỏi thận.

Chuyền hóa: Tăng đường huyết, tăng phosphatase kiềm.

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

- Hiém gap, ADR < 1/1000
Thủng thực quản.

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, eo thắt đường tiêu hóa, tiêu chảy, tăng tiết dịch (chảy nước mắt, nước mũi, tăng tiết nước

bọt, mô hôi), nhịp tim chậm, tụt huyết áp, co giật, liệt cơ hoặc co cứng cơ, suy hô hấp và có thể gây tử
vong.

Cách xử trí:

Giải độc đặc hiệu bằng thuốc kháng cholinergic như dùng atropintiêm tĩnh mạch bắt đầu từ 0,5 đến 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

glantamin cùng các chất chuyển hoá có bị loại bỏ bằng thâm phân không (thâm phân màng bụng, thận
nhân tạo).
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