Rx: Thudc nay chi dung theo don thuéc

MEMOBACK 4mg

Galantamin (dugi dang galantamin hydrobromide 5,1mg) 4 mg/5 ml
DéE xa tam tay tré em
DPoc ky huéng dan st dung truéc khi ding

Thanh phan

Méi 6ng 5 ml ¢6 chua:

Thanh phdn hoat chdt: Galantamin (dudi dang galantamin hydrobromide
5,1mg) 4 mg

Thanh phdn td dugc: Methyl paraben sodium, Propyl paraben sodium,
Sorbitol, Acid citric monohydrat, Dibasic sodium phosphat heptahydrat,
Aspartam, Glycerin, Huong dua, nudc tinh khiét.

Dang bao ché: Dung dich uéng
M6 ta: Dung dich trong suét dung trong éng nhua
pH: 3,5-7,5

Chi dinh
Diéu tri triéu chiing cta ching mat tri nhe dén trung binh cuta cac loai
bénh Alzheimer.

Liéu diing va cach dung

Udng truc tiép dung dich thudc trong éng.

Liéu bdt dau

Liéu khai dau khuyén cdo la 8 mg / ngay (4 mg hai lan mét ngay) trong 4
tuan.

Liéu duy tri

Su dung nap va liéu dung ctia galantamin nén dugc danh gia lai mét cach
thudng xuyén, tét nhat la trong vong 3 thang sau khi bat dau diéu tri. Sau
do, cac lgi ich 1am sang cta galantamin va dung nap ctia bénh nhan can
dugc danh gia lai mét cach thudng xuyén. Diéu tri duy tri cé thé dugc tiép
tuc néu thdy diéu tri co6 tac dung va bénh nhan dung nap t6t vdi
galantamin. Ngting galantamin nén dugc xem xét khi thuéc khong cé tac
dung déi vai bénh nhan.

Liéu duy tri ban dau la 16 mg / ngay (8 mg hai lan mét ngay) va bénh nhan
nén dugc duy tri 16 mg/ ngay trong it nhat 4 tuan.

Sau d6, tang liéu diéu tri duy tri lén 24 mg / ngay (12 mg hai lan mét ngay)
nén dugc xem xét trén co s& ca nhan sau khi danh gia thich hgp bao gom
danh gia cac lgi ich lam sang va kha nang dung nap.

Néu & bénh nhan khéng thay tang dap (ing hay tang dung nap khi tang
liéu 24 mg / ngay, viéc gidm li€u dén 16 mg / ngay nén dugc xem xét.
V6i bénh nhdn suy gan:

Véi nhiing bénh nhan suy gan nhe: Khéng can phai diéu chinh liéu

Véi nhitng bénh nhan c6 chic nang gan bj suy gidm via phai (chi s6
Child-Pugh 7-9), liéu khai dau la 4 mg, mot 1an méi ngay, nén uéng vao
buéi sdng. Duy tri liéu nhu thé it nhat 1a mét tuan. Sau d6, bénh nhan nén
duing liéu 1a 4 mg, hai Ian méi ngay, it nhét trong 4 tuan. & nhiing bénh
nhan nay, lieu dung hang ngay khéng nén vugt qua 8 mg, hai lan moi
ngay.

V&i bénh nhan suy gan nang (chi s6 Child-pugh 16n hon 9): Galantamin
chéng chi dinh véi nhiing bénh nhan nay.

V6i bénh nhdn suy thdn:

Nong do galantamin trong huyét tuong c6 thé tang lén & nhiing bénh
nhan viia dén suy than nang. D8i v6i bénh nhan c6 do thanh thai
creatinin = 9 ml/phut, khéng can thiét phai diéu chinh liéu.

& nhing bénh nhan suy than ning (d6 thanh thai creatinin dusi 9
ml/phut), khéng dugc sir dung galantamin.

V6i bénh nhan st dung thuéc tc ché manh CYP2D6 va CYP3A4: Can xem
xét giam liéu.

Tré em: Khéng st dung galantamin cho tré em.

Chéng chi dinh

Qua man vai hoat chat hodc bat ky ta dugc nao ctia thudc.

Bai vi khong cé s6 liéu vé viéc st dung galantamin & bénh nhan gan nang
(chi s6 Child-Pugh 16n hon 9) va suy than nang (d6 thanh thai creatinin
dugi 9 ml/phut), galantamin dugc chéng chi dinh vai cac bénh nhan nay.
Galantamin dugc chéng chi dinh & nhitng bénh nhan c6 réi loan dang ké
chiic nang than va gan.

Canh bao va than trong khi ding thudc

Cdc ching réiloan tim

nhimng bénh nhan cé hoi chiing nut xoang hodc rdi loan dan truyén tim
trén that khac hodc & nhiing ngudi st dung cac san pham thudc lam gidm
nhip tim nhu digoxin va chen beta hodc cho bénh nhan bij réi loan chat
dién giai.

Can c&n than khi dung galantamin cho bénh nhan cé bénh tim mach, vi du
nhu giai doan dau sau nhoi mau cgd tim, rung nhi khai phat, dau that nguc
khéng 6n dinh, hodc suy tim sung huyét, dac biét 1a nhém NYHA Il - IV .
Réi loan tiéu héa

Bénh nhan c6 nguy ca cao bi viém loét da day ta trang, vi du nhu nhiing
ngudi o tién sir bénh hodc ddi tugng cé nguy ca cao, bao gém cé nhiing
ngudi dung thuéc chdng viém khéng steroid (NSAIDS), can dugc theo doi
cac trieu chung. Viéc sit dung galantamin khéng dugc khuyén céo &
nhimng bénh nhan viém da day-ruét bi can tré hodc héi phuc sau phau
thuat da day-ruét.

R&i loan hé thdn kinh

Galantamin c6 thé gay ra co giat va lam trdm trong hon céc triéu ching
clia bénh Parkinson.

Can xem xét ki trudc khi duing galantamin cho bénh nhan bij tai bién mach
mau nao.

Réi logn hé hdp, nguc va trung thdt

Phai theo d6i dac biét khi dung galantamin cho bénh nhan c6 tién st hen
suyén nang hodc bénh phdi tdc nghén hodc nhiém trung phéi hoat déng
(vi du nhu viém phéi).

R&i loan than va tiét niéu

Viéc st dung ctia galantamin khéng dugc khuyén cdo & nhiing bénh nhan
¢6 tdc nghén dudng ti€u hodc hoi phuc sau phau thuat bang quang.
Phdu thudt

Galantamin, nhu mét thudc cholinergic c6 kha nang tang hoat déng ctia
succinylcholine gay gian co bap trong khi gay mé, dac biét la trong truong
hogp thi€u pseudocholinesterase.

Canh bdo td duoc:

- Memoback 4 mg c6 st dung sorbitol, bénh nhan méc cac réi loan di
truyén hiém gap vé dung nap fructose khong nén st dung thudc nay.

- Memoback 4 mg cé st dung natri methyl paraben va natri propyl
paraben c6 thé gay phén ting dj ing.

St dung thuéc cho phu nit ¢6 thai va cho con bu

Phu nit c6 thai

Chua c6 thong tin vé st dung galantamin trén phu nit c6 thai, can than
trong khi st dung galantamin

Phu nit cho con bu

Chua cé nghién ctu liéu galantamin cé bai tiét trong stta me hay khéng. Vi
thé phu nt st dung galantamin khéng nén cho con bua.

Anh huéng dén kha nang lai xe va van hanh may méc
Thuéc gay dnh hudng dén kha nang lai xe va van hanh may moc vi ¢é thé
gay chong mat, hiém gap c6 thé gay do giac thj giac va thinh giac.

Tuong tac thudc

Do co ché hoat déng clia no, galantamin khéng nén dung déng thaoi vai
cac thudc cholinergic  khéc, (nhu ambenonium, donepezil, neostigmin
pyridostigmin, rivastigmin hoac pilocarpin c¢6 tdc dung toan than).
Galantamin c6 tiém nang dé déi khang lai tdc dung cia thuéc khang

cholinergic. Nén cac thuéc anticholinergic nhu atropin khi ngiing dung
dot ngot 1a mét nguy ¢ tiém &n lam tac dung phu cda galantamin tram
trong hon. Tuong tac dugc luc la c6 thé véi cac thudc lam gidm dang ké
nhip tim nhu digoxin, chen beta, cac tdc nhan chen kénh calci. Than trong
Vi cac thudc c6 kha nang gay xoan dinh.

Sinh kha dung ctia galantamin tdng khodng 40% khi dung déng thdi vai
paroxetin (mot chat tc ché CYP2D6 manh) va 30% va 12% trong hgp diéu
tri vai ketoconazol va erythromycin (ca hai chat tc ché CYP3A4). Vi vay,
khi bat dau diéu tri bang chat c ché manh CYP2D6 (nhu quinidine,
paroxetin, hay fluoxetin) hoac CYP3A4 (vi du nhu ketoconazol hoac
ritonavir) bénh nhan cé thé tang ty lé phan ting bat Igi cholinergic, chu
yéu la budn nén va ndén mua. Trong trudng hgp nay, dua trén kha nang
dung nap, nén diéu chinh giam liéu galantamin cho phu hgp.

Tac dung khéng mong muén:

Cac tac dung khdng mong muén dugc xép loai theo tan suét st dung quy
udc sau:

Rat thudng gap >1/10, thudng gap =1/100 dén 1/10, it gap =1/1000 dén
<1/100, hiém g3p =1/10000 dén <1/1000, r4t hiém gip <1/10000

- Hé théng mién dich:

[t gap: Di iing

- Réi loan chuyén hoa va dinh duéng:

Thuong gap: Gidm cam giac them an

[t gap: mét nuéc

- RGi loan tam than:

Thudng gap: Ao tuéng

[t gap: Phién muén, 3o giac thi giac, do giac thinh giac.

- RGi loan hé than kinh

Thuéng gap: Bat tinh, chong mat, run rdy, dau dau, ma mang, hén mé.

[t gap: Di cdm, ngai lim, co giat

- Réi loan thj giac

it gap: Nhin ma.

- Réi loan thinh giac

it gap: U tai.

- Réi loan tim

Thudng gdp: Nhip tim cham

[t gap: Loan nhip trén that, block nhi that d6 1, nhip xoang cham, danh
tréng nguc.

- R6i loan mach mau:

Thudng gap: Tang huyét ap.

it gap: Ha huyét ap, d6 bimg mat.

- Réi loan tiéu hoa

Rat thudng gap: Noén, buén nén.

Thudng gap: Dau bung, dau bung trén, tiéu chay, réi loan tiéu hoa, kho
chiu & bung.

Hi€m gap: Nén khan

- Réi loan gan mat:

Hiém gap: Viém gan siéu vi

- Da va céc r6i loan mé dudi da

[t gap: Tang tiét mo hoi

Hiém gdp: Hoi chiing Stevens-Johnson, hoi ching ngoai ban mun ma
toan than cap tinh, hong ban.

- Réi loan co xuong khép va mo lién két

Thudng gap: Co co

it gap: Yéu co

- Tac dung khéng mong mudn khac

Thudng gap: Mét mdi, suy nhugc, khé chiu, gidm can, nga, chan thuong.
it gap: Men gan tang.

Théng bdo ngay cho bdc si hodc duoc si khi gdp phai
cdc tdc dung phu cua thuéc.

Qua liéu va cach xur tri
Triéu chiing
Cac dau hiéu va triéu ching clia qué liéu dang ké galantamin dugc du

bdo la tuong tu nhu qua liéu thudc kich thich cholinergic khac. Cac hiéu
Ung nay thudng lién quan dén hé thdng than kinh trung uong, hé than
kinh déi giao cdm, va khdp than kinh co. Ngoai yéu co hodc rung co cuc
b6, mét s6 hodc tat ca cac dau hiéu cdia qué liéu cholinergic c6 thé xuat
hién: buén nén, nén, co that da day-ruét, tiét nudc bot, chdy nudc mat,
tiéu tién, dai tién, ra mé héi, nhip tim cham, ha huyét ap, truy va co giat.
Yéu cd cung vdi tang tiét dich khi quan, co that phé quan, c6 thé gay nguy
hai nghiém trong dén dudng thé.

Da ¢b bdo cao sau khi st dung galantamin gay xodn dinh, kéo dai QT,
cham nhip tim, nhip nhanh that va mat y thdc thoang qua déu do vo y
qua liéu galantamin.

Xtrtri:

Nhu trong bat ky truong hgp qua liéu, cac bién phép hé trg chung nén
dugc st dung. Trong trudng hgp nang, thuéc khang cholinergic nhu
atropin c6 thé dugc st dung nhu mot thudc gidi doc. Liéu khai dau 0,5-1,0
mg tiém tinh mach, vdi liéu tiép theo dua trén dap (ng lam sang.

Pac tinh duoc luc hoc

Nhom dugc ly: Thubc diéu tri sa sat tri tué

Ma ATC: NO6DA04

Galantamin la chat tic ché enzym acetylcholinesterase cé tinh chat canh
tranh va hoi phuc, galantamin gan thuan nghich va lam bat hoat
acetylcholinesterase, do d6 tic ché thily phan acetylcholin, lam tang néng
d6 acetylcholin tai synap cholinergic. Ngoai ra, thuéc con lam tang hoat
tinh ctia acetylcholin trén thu thé nicotinic. Su thi€u hut acetylcholin & vo
nao, nhan trdm va hai ma dugc coi Ia mét trong nhing dic diém sinh ly
bénh sém cta bénh Alzheimer, gdy sa sut tri tué va suy gidm nhan thuc.
Chat khang cholinesterase nhu galantamin lam ting ham lugng
acetylcholin nén lam gidm dién bién cla bénh, tdc dung ctia galantamin
c6 thé gidm khi qua trinh bénh tién trién va chi con it noron tiét
acetylcholin con hoat dong.

Péc tinh dugc dong hoc

Galantamin dugc hap thu t6t qua dudng tiéu hoa. Nong do dinh trong
huyét tuong dat dugc trong khodng 1 gi& sau khi uéng (véi cac dang
thuéc khong giai phong kéo dai). Sinh kha dung dudng udng tuyét déi
clia galantamin la khoang 90%. Su hién dién ctia thic an lam cham téc do
hap thu tuy nhién muc dé hap thu khéng bi anh huéng. Lién két protein
khodng 18%. Galantamin dugc chuyén héa mét phan béi cytochrom
P450 isoenzym CYP2D6 va CYP3A4 tao thanh cac chat chuyén hoa cé
hoat tinh. Thoi gian ban thai ciia galatamin la khoang 7-8 gis. Sau 7 ngay,
phan 16n thudc dugc tim thay trong nudc tiéu va khoang 6% dugc phat
hién trong phan; khoang 20-30% liéu dung dugc bai tiét trong nudc tiéu
dudi dang galatamin khéng bi chuyén héa.

Quy cach déng goi:
5 ml/8ng nhya. 5 6ng/vi. Hop 4 vi.

Bao quan:
Trong bao bi kin, tranh &m, tranh anh sang, nhiét d6 dudi 30°C.

Han duing: 36 thang ké ti ngay san xuét.
Tiéu chuan chat lugng: Tiéu chudn cd s6.

Nha sén xuét

cpCiHN
Coéng ty c6 phan Dugc pham CPC1 Ha Noi
Cum c6ng nghiép Ha Binh Phuong, xa Van Binh, huyén Thudng Tin,
Thanh phé Ha Néi
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Thay d6i nha in




