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ARIZIL
(Vién nén bao phim Donepezil Hydrochlorid)
THANH PHAN:
M3i vién nén bao phim chira:
Arizil 5
Hoat chat. Donepezil Hydrochloride................ 5mg

Ta duge: Lactose Monohydrat. Cellulose vi tinh thé, tinh bot, Hydroxypropyl Cellulose, Low Substituted
Hydroxypropyl Cellulose LH-2. Talc. Magnesi Stearat , Opadry 03F58607 White 1.

Arizil 10

Active ingredient: Donepezil Hydrochloride...............10 mg

Excipients: Lactose Monohydrat, Cellulose vi tinh thé, tinh bdt, Hydroxypropy! Cellulose, Low Substituted
Hydroxypropyl Cellulose LH-2. Talc. Magnesi Stearat , Opadry 03F82510 mau vang.
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DUQC LUC HQC !
Theo ly thuyél bénh hoc hién nay. cac dau hiéu va triéu ching cua bénh Alzheimer duoc cho la do thiéu hut chat
dan truyén than kinh cholinergic.

Donepezil hydrochlorid 1a thude da duoc cong nhan vé hiéu qua diéu tri do nd o tac dung lam tang chirc niang
hé cholinergic bing cach tang néng do cua acetylcholin thdng qua viéc trc ché sy thiy phén cua acetylcholin gay
ra bai enzym acetylcholinesterase. Néu gia thuyét vé co ché tac dung nay la ding thi tac dung cia donepezil co
thé lam giam qua trinh tién trién cua bénh va duy tri cdc té bao than kinh cholinergic con chirc nang nguyén ven.
Khdng cé bang chimg nao chimg minh rang donepezil 1am thay ddi cac qua trinh co ban ctia bénh mat tri.

DUQC PONG HQC

Donepezil ¢6 duge dong hoc tuyén tinh trong khoang liéu 1-10mg khi dung liéu | lin/ngay. Sinh kha dung khi
dung duong udng la 100% va dat ndng dd dinh sau 3 dén 4 gid. Thirc an va thoi diém ding thube khong anh |
huong téi tde do va mie do hap thu.

Donepezil dugc chuyén hoa qua hé enzvm CYP450 2D6 va 3A4 va trai qua phan (ng vai glucuronic. Khi ding
donepezil da danh dau véi "*C, ndng dd phong xa trong huyét tuong, tinh theo phan tran liéu dung, dugc theo
doi: donepezil khong doi (53%) va 6-O-desmethyl donepezil (11%) la dang c6 tac dung irc ché enzym AchE &
mirc d6 giong nhur donepezil trong cac thir nghiém in vitro va duoc tim thay trong huyét tuong véi nong do bing
khoang 20% ndng d¢ donepezil. Khoang 57% va 15% tong lugng phong xa (tuong tng vai 2 chit trén) duroc tai
hép thu & nudc tieu va phan. Qua 10 ngay, trong khi khoang 28% liéu van khong duoc tai hap thu, 17% liéu
donepezil da diing dwoc tai hip thu & dang khéng doi.

Sau khi dung da liéu. tong luong donepezil trong huyét twong tang gip 4-7 lan va dat trang thai 6n dinh sau 15
ngay. Donepezil lién két vdi protein huyét tuong khoang 96%. Thai gian ban thai cua donepezil la khoang 70 gi¢
va hé s thanh thai 12 0,13 L/gio/kg.

CHI DINH:
ARIZIL duge chi dinh diéu tri dé diéu tri suy giam tri nhé trong bénh Alzheimer & mirc dd vira va nhe.

LIEU DUNG VA CACH SU DUNG
Khoi dau diéu tri véi liéu Smg mét lan/ngay. Nén dung vao budi tdi trude khi nghi ngoi, ¢é thé ding cling thirc
an hodc khong. Liéu 5 mg/ngay nén dugc duy tri it nhat trong 1 thang dé cho phép danh gia cac dap (mg 1am



sang va dé dat duoc nong do on dinh. Sau d6 lidu c6 thé duoc tang 1én 10 mg/ngay. Liéu cao hon 10 mg/ngay
van chua duoc nghién ciru trong cac thir nghiém 1am sang.

Qua trinh diéu tri chua duge nghién ctru & thai gian dai hon 6 thang,

Péi voi tré em: an toan va hiéu qua van chua duoc xac nhan.

Bénh nhan suy gan va than:; khéng co liéu diéu chinh trong suy than hoac suy gan vira va nhe. vi hé s6 thanh thai
cta donepezil khong bj anh huomg trong diéu kién nay.

CHONG CHI PINH:
Quéa man véi donepezil hydrochlorid, ddn xuat cua piperidin hodc bat cir thanh phan nao cua thuée.

THAN TRONG:

Vi la thude e ché enzym cholinesterase do d6 no ¢6 thé lam tang tac dung gian co loai succinylcholin trong qua
trinh gay mé.

Do tac dung duoc ly tre ché enzym cholinesterase, thudc ¢ thé gay ra mét can bang hé giao cam tac dong lén cac
nit xoang va nhi thit. Anh huéng nay ¢6 thé xuat hién véi triéu chirng nhip tim nhanh va block tim ddi véi ca
bénh nhan ¢6 hoac khéng cé cac van dé bat thudng vé tim mach.
Bénh nhén bi bat tinh da dugc bdo cdo trong cac trudng hop lién quan tdi viéc ding donepezil. /[i‘/‘:
Nhimg tac dung ctia thudc (rc ché enzym cholinesterase c6 thé duoc cho ring lam tang tiét acid da day vi dch_rE

kich thich boi hé cholinergic. Do dé bénh nhan nén dugce theo dadi chat ché vai xuat huyét da day, dac biét né lam

tang nguy co ddi vdi bénh nhan c6 vét loét da day dang tién trién, bénh nhan c6 tién s loét da day, hodc bénh

nhan dang diéu tri v&i thude chdng viém non-steroid.

Donepezil ¢é tac dung tuong tu nhu acetylcholine co thé gay ra tac nghén bang quang va phai can than khi ké

don véi cac bénh nhan cé tién sir bénh hen suyén hay bénh tic nghén phéi.

Hoat tinh acetylcholine duoc cho la cé kha nang gy ra cc con co giat toan thé mac du dong kinh cling ¢6 thé la

mot biéu hién cua bénh Alzheimer.

Viéc ding donepezil véi nhimg bénh nhan giam tri nhé nang do bénh Alzheimer, cac thé mat tri nhé khac hoc

suy giam tri nhd nhu sy suy giam tri nhé lién quan ti tudi tac van chua duoc nghién ciru.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:

Tac dung phu phd bién nhat la: Budn nén, tiéu chay, noén mira, chan an, nhirc dau, dau. tai bién, mét moéi, ngét,
bam xuat huyét dudi da, giam can, chuét rit, viém khop, méat ngu, chéng mat. tram cam. gidc mo bét thuong,
buén ngu. di tiéu thudong xuyén.

M6t sb tac dung khac: cim, dau ngue, dau rang, tang huyét ap. gidn mach. rung nhi, con néng bimg, ha huyét ap,
Xuét huyét tiéu hoa, dﬁy hoi, dau ving thugng vi, mat nudc, gay xuong, ao gidc, run, khé chiu, di cam, xudt hién
cac hanh vi bao luc, chong mat, mat diéu hoa, tang ham mudn tinh duc. bdn chdn. khoc bat thuong, cang théng,
mat ngén ngit, khé tho, dau hong. viém phé quan, ngira, toat md hoi, ndi mé dav. duc thiy tinh thé, kich thich
mat, nhin ma, tiéu khong tur chi va tiéu dém.

Théng bdo cho badc si nhing tic dung khong mong muion gap phai khi sir dung.

SU DUNG CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Chua c6 nghién ciru diy du hodc nghién ctru kiém soat tét trén phu nir 6 thai. Donepezil chi nén dung trong thai
ky mang thai. néu loi ich thu dugc 16n hon nhitng nguy hai ¢6 thé xay ra voi thai nhi.

Van chua biét liéu donepezil c6 dugc bai tiét qua sira me hay khong va chua ¢é nghién ciru nao déi vai sira me.
Do d6, phu nir dang ditng donepezil khong nén cho con b,

ANH HUONG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC



Thubc nay co thé gdy ra mét moi, chéng mat va chudt rat, dac biét khi bit dau diéu tri hoac khi tang liéu. Néu
bénh nhan ¢o bat ky tri¢u ching nao trong 50 nay, khdng nén ldi xe, vdn hanh mdy moc hoac lam bat cir diéu gi
khac ma co thé giy nguy hiém.

Ngoai ra. bénh Alzheimer c¢6 thé anh huong dén kha nang lai xe hay van hanh may moc. Hay hoi y kién bac si dé
c6 thé tiép tuc lai xe hay van hanh may méc.

TUONG TAC THUOC KHAC:

Céc thude e ché hé CYP450 (Ketoconazol, quinidin, erythromycin and itraconazol) va (rc ché 2D6 (quinidin,
fluoxetin) cé thé trc ché sy chuyén hoa cia donepezil. Di tac dung lam sang cua su tc ché nay van chua duoc
biét. Thude kich thich CYP2D6 va CYP3A4 (nhu: phenytoin, carbamazepin, dexamethason. alcohol, rifampin,
phenobarbital) c6 thé lam tang téc do thai trir donepezil.

Chua c6 cac thir nghiém 1am sang vivo nao nghién ciru anh hudéng ctia donepezil 1én do thanh thai cua thude
duoc chuyén hoa qua hé enzym CYP3A4 (vi du nhu: cisaprid, terfenadin) hodc CYP2D6 (vi du nhu: imipramin).
Theo co ché tic dung cua ching, cac chat (rc ché enzym cholinesterase c¢6 kha nang lam giam tac dung cua céc
thude khang cholinergic.

Mt tac dung hiép dong cé thé xuat hién khi chét (rc ché cholinesterase duoc dung df}ng thoi voi succinylcholine,
twong tu nhur cac tac nhan phong bé than kinh co hoic cac chit chu vén cholinergic nhu bethanechol. /fﬁf( .
QUA LIEU ~
Qua lidu véi chat (e ché cholinesterase c6 thé gay ra cac tridu chimg dac trung cua cholinergic: buén nén ning,
nén, tiét nudc bot, mé hoi. nhip tim cham, ha huyét ap, (e ché hé hip, dot quy va co giat. Trong bat ky trudng
hop qua liéu, cac bién phap diéu tri hd trg chung nén duoc sir dung.

Tang yéu co 1a mot kha ndng va ¢6 thé dan dén tir vong néu c6 lién quan co hd hap. Thude khang cholinergic
nhu atropin c6 thé duoc sir dung nhu 1a thude giai doc cho qua liéu. Tiém tinh mach atropin sulfat dugc khuyén
cdo voi lidu ban dau | dén 2mg, va lidu tiép theo dya trén dap img lam sang.

Phan (g khong dién hinh trén huyét ap va nhip tim da duoc bao cdo véi cholinomimetic khi st dung cung véi
cdc thude khang cholinergic ¢6 nito bac bén nhur glycopyrrolat. Ngudi ta khong biét liéu cac chat chuyén héa cua
né co thé duoc loai bo bang cach loc mau hay khong (chay than nhén tao, tham phadn phiac mac, hodc loc mau).

PIEU KIEN BAO QUAN: Bao quan dudi 30°C & noi khd mat, tranh anh sang.
HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuét.
QUI CACH PONG GOI: Hop 3 vi x 10 vién.
TIEU CHUAN: Nha san xuat.
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