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Ry Thubc ban theo don

= hameln

HU'ONG DAN SU DUNG
+ Doc ki hwéng dan triede khi diing
' Néu can thém théng tin, xin héi y kién bac si

TEN DU'Q'C PHAM
Thuéc tiém Neostigmine-hameln 0,5 mg/mli

THANH PHAN CHAT VA LUQNG
Ong 1 ml Neostigmine-hameln chura:

Neostigmine methylsulfate 0,5 mg

Danh muc day du cac thanh phan ta dwoc, xem
phan Danh muc ta duoc.

DANG BAO CHE

Dung dich tiém.

Dung dich trong, khéng mau, khéng cé can.

DAC DIEM LAM SANG

Chi dinh diéu tri

Déi khang tac dung gian co cla cac tac nhan gian
co khong khir cure.

Bénh nhuoc co nang.

Liéu lwong va cach dung

Doi khang tac dung gidn co cla cac tac nhan gidn
co khéng khir cuc

Bénh nhan can nang 20 kg hoac trén 20 kg nén
dwoc tiém liéu te 1 ml dén 4 ml Neostigmine-
hameln 0,5 mg/ml (twong dwong véi 0,5 mg dén
2 mg neostigmine methylsulfate). Néu can thiét co
thé tiém dén 10 ml Neostigmine-hameln 0,5 mg/mi
(twong dwong vai 5 mg neostigmin methylsulfate).
Dé tranh tac dung phu nhiém muscarinin khi st
dung phéi hop dong thoi voi atropine sulfate
0,5 mg-1 mg, khuyén cao nén tiém qua dwdng tinh
mach.

Tré em voi thé trong duéi 20 kg chi nén sir dung
50 pg neostigmine methylsulfate/kg thé trong.

Bénh nhuwoc co nang

Nguwdi Ién nén sir dung 2-5 sé/ngay
Pwérng dung va théi gian diéu tri

Déi khang tac dung gi&in co clia cac tc nhan gian
co khéng-khir cuc

Tiém tinh mach cham.

Nhwoc co ndng
Tiém dudi da hodc tiém bap. Néu dung nap tbt,
khéng han ché théi gian diéu tri.

Chéng chi dinh

Neostigmine-hameln 0,5 mg/ml khéng nén si

dung trong cac trirong hop:

- Qua man cam véi neostigmine

- Bang str dung cac tac nhan gién co khéng khir
cwre (cac mudi suxamethonium, decamethoni-
umy)

- Viém méng mét

- Hen phé quén

- Cwérng tuyén giap

- Tat ruét, hep hay co that dweéng tiéu hoa, duwdng
maéat hay dwdng niéu

- Tang trvong lyc co, bénh Parkinson

- Séc tuan hoan sau ph&u thuat hoéc séc.

Neostigmine-hameln 0,5 mg/ml dwoc khuyén cao

khéng nén dung trong trwéng hop chéam nhip tim,

gidm trwong lwe, thidu nang tim hodc mai bj nhéi

mau co' tim,

Canh bao dac biét va than trong khi sir dung

Khi ding Neostigmine dé gidi déc thubc gian co

khong khik cye, viéc diéu tri phai do bac s§ gay mé
— v

Thuoc tiém Neostigmine-hameln 0,5 mg/m|

Diéu tri qua liéu

Céc triéu chirng nhiém ddéc muscarinin, dac biét
cac roi loan tiéu hoa dwoc cai thién khi sor dung
atropin sulfate (2 mg dén 4 mg qua dwéng tinh
mach hoac ha bi).

PAC DIEM DUQC LY
¢ ché men cholinesterase

Dwec dgng hoc

Neostigmin la moét hgp chat ammonium bac 4, hap
thu kém qua dwérng udng. O chudt, cé khoang 5%
neostigmine v&i cac liéu tir 1 dén 50 mmol dwoc
hap thy. O nguéi sau khi ding qua dwong ubng
30 mg neostigmine bromide, sinh kha dung trung
binh xap xi tir 1% dén 2% dwoc thira nhan, trong
do gitra cac ca nhan co sy thay dbi quan trong
trong hép thu c6 thé xay ra.

Sau khi tiém truyén, neostigmine nhanh chéng
dugc phan bd & cac khoang tréng ngoai té bao
vGi théi gian phan bd ban hiy tir 1 dén 3 phat.
Dic biét cac ndng dé cao tap trung & cac mé co
va mod gan.

Nguwdi ta tin sw phan hiy cla neostigmine xay ra
& gan. Cac san pham chuyén hoa gém cac ion hy-
droxyl-phenyl-trimethyl-ammonium, hydroxyphe-
nyl-trimethylamin, cung véi cac lién hgp glucuron-
idate clia chung. Sau khi tiém b&p khodng 80%
neostigmine dwoc dao thai dwdi dang khoéng thay
doi hodc dwoi dang cac san phadm chuyén hoa
trong nwée tiéu trong vong 24 gio: khoang 50%
khong thay déi va 15% & cac dang ion 3-hydroxy-
phenyl-trimethyl-ammonium va 15% duwdi dang
cac san pham chuyén hoa khéng dugc biét dén.
Thei gian ban hdy qua dao thai sau khi tiém qua
dwong tinh mach thay ddi tir 24 dén 80 phut, va
sy thanh thai ttr 9 dén 14 mi/kg/phat. O tré em tir
2 dén 12 thang tudi, thoi gian ban thai thap hon
ré rét. O cac bénh nhan thiéu nang than, sw dao
thai bj kéo dai.

Dweoc lyc hoc

Neostigmine la mét tac nhan co tac dung (e ché
men cholinesterase ngoai vi. Tac dung & mat lam
co co vong méng mat, co déng tl, trc ché sy diéu
tiét strc nhin va giam ap Iwc ndi nhan, tai tim thubc
c6 tac dung lam giam tan s tim va muc do hwng
phén, tai phé quan thudc lam co that cac co va
gia tang sy bai tiét, & dwong tiéu hoa, thude lam
gia tdng sy bai tiét & da day va ta trang, co that
tdi mat, niéu dao, co mu bang quang va lam gian
co vong bang quang, gia tang dé md hoi. O co
Xuwong, voi liéu thap thudc lam gia tang sw kich
thich co (co clrng co cuc bd) va & liéu cao thubc
gay su khir cire lién tyc (té liét). Neostigmin it hoa
tan trong lipid va khéng qua hang rao mau nao,
cho nén tac dung trén hé théng than kinh trung
wong khong xay ra.

Di¥ liéu an toan tién 1am sang

Doc tinh cép

Chi s6 LD, ctia neostigmine methylsulfate & chudt
nhét la 0,66 (0,56+0,80) mg/kg thé trong khi tiém
duwdi da, va 0,47 mg/kg thé trong khi tiém finh
mach.

Chi sé LD, sau 5 ngay dung neostigmine bromide
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Phai hét strc than trong khi diing Neostigmine cho
bénh nhan ma&i phau thuét ruét hodc bang quang
cling nhw nguéi bi tang trvong lwe than kinh doi
giao cam, dong kinh hoac loét da day (vi téng
nguy co loan nhjp tim).

Khuyén céo dung than trong véi bénh nhan sau
phAu thuat vi neostigmine co thé lam trAm trong
cac van dé ho hap do dau sau phau thuat, ding
thuéc giam dau, gilr lai cac chét tiét hodc xep phoi.
Ciing c&n than trong v&i ngudi bi nhiém khuén
dwdng niéu, boi vi trerong lwe co bang quang tang
c6 thé lam triéu chirng nang thém.

Vi neostigmine dwoc chuyén héa qua gan va thai
trir qua than nén can than trong khi dung & nguoi
bi bénh gan hoac than.

Thubc gdy mé dang hit: Khéng dwoc diung Neo-
stigmine cho bénh nhan dang dwoc gy mé bang
cyclopropane hoac halothane.

Can than trong vé&i bénh nhan dung neostigmine
toan than dé diéu tri bénh nhuoc co, dong thoi
dung cac thudc khang cholinesterase tra mat nhu
ecothiopate vi cé thé tang thém doc tinh.

Twong tac véi cac thudce khac, cac dang twrong

tac khac

Céc twong tac thubc co thé xdy ra khi str dung

thudc tiém Neostigmine-hameln 0,5 mg/ml:

- Tang cuwong hoat tinh cac dan xuét morphin va
barbiturate

- C4c bénh bién cholinergic do sir dung cac tac
nhéan giéng than kinh déi giao cam truc tiép hay
gian tiép xay ra & cac bénh nhan nhuoc co nang.

- Kéo dai chirng chdm nhip tim & bénh nhén da
diéu tri tir trwedrc voi cac thube chen béta.

Phuy nir mang thai va cho con b

Vi Neostigmine la mét hop chat ammonium bac

bbn, dwgc ion-héa tiy theo pH sinh Iy, viéc di

xuyén qua nhau thai va sy bai tiét Neostigmine-

hameln 0,5 mg/ml qua sira la kho xay ra.

Tuy nhién nén tranh ding Neostigmine-hameln

0,5 mg/ml tiem qua dwéng tinh mach vi co nguy

co sinh non.

Sau khi diéu tri ngwéi me voi Neostigmine-hameln

0,5 mg/ml, can theo d6i tré trong véng 10 ngay

dau tién sau khi sinh vé cac dau hiéu nhuoce co.

Tac dung trén kha nang lai xe va van hanh may
moc

Neostigmine-hameln 0,5 mg/ml cé thé gay hep
dong t&r va réi loan sy diéu tiét strc nhin cliia mét
va do d6 cb anh hwéng dén do chinh xac clia tdm
nhin va phan xa lai xe va van hanh may méc.

Tac dung khéng mong muén

Gia tang tiét nwéc bot va dé md héi, co thit phé
quan, co thét dwdng tiéu hoa, tiéu chay, cham nhip
tim, gidm huyét ap, truy tim mach

Cham nhip tim thuéng gdp sau hau phau, ca biét
co trwéng hop bi ngwng tim.

Cac tac dung phu trong tv nhw nicotine

Co clrng co cuc bd, co thét, yéu co, & liéu cao gay
té liét do chen than kinh co.

Sau khi néi héi tryc trang, sw ro ri @ mdi ndi da boi
thwérng xay ra.

St dung qua liéu

Cac triéu chirng qua liéu.

Quaé lidu c6 thé gay ra tiéu chay, dau bung, budn
nén, ndén mira, toat md héi, cham nhip tim, ha
huyét ap, yéu co va khé nubt, & cac liéu cao xuét
hién s chen than kinh co kém theo thiéu nang
hé hap.

dang vién nén qua dwdng udng & chudt nhat la
7.95+1,65 mg/kg thé trong va theo ngay, trong khi
dé & chudt céng 1a 154,5+25,5 mg/kg thé trong va
theo ngay. (Xem phan St dung qua liéu).

Poc tinh man va ban man tinh
Trong cac cudc nghién ciru nham xac dinh dac
tinh ban man tinh & chudt cong va thé, nguoi ta
thay rang viéc s dung neostigmine man cho tac
dung dung nap, ma nguyé&n nhan cé thé Ia do viéc
giam céac thu thé acetylcholine.

Kha nang gay dot bién va ung thw

Cac tac dung gay dot bién ctia neostigmine khéng
dwoc nghién clru day di. Cac cudc nghién clru
hién co cho thay khéng c6 tac dung gay dot bién.
Khéng cé cac nghién ciru 1au dai vé kha nang gay
ung thuw.

Kha nang gay quai thai

Cac tac dung gay quai thai cla neostigmine chwa
dwoc nghién clru day di. Trong mét cude nghién
clru l&m sang tién hanh trén 22 phu nlr mang thai
dugc chi dinh dung neostigmine trong ba thang
dau cda thai ky, cho thay khdng co sw lién quan
dén cac tén thuong bam sinh.

CAC PAC TINH CUA THUGC

Danh muc ta dwoc

Natri chloride, nuéc cit pha tiém

Khi bao quan: khi Nito

Twong ky:

Tranh dung neostigmin va atropin trong cung mét
bom tiém, vi cé kha nang gay phan trng.

Han dung:

24 thang ké tir ngay san xuét

Khong st dung sau han sir dung.

Nhirng lwu y dac biét khi bao quan

Khong dwoc bao quan trén 25°C

Cac thuéc dung dwérng tiém phai dwoc kiém
tra bang mat trweéc khi ding dé phat hién cac
dau hiéu bat thworng hay bién déi mau cua
thuébc.

Quy cach déng goi

Hop 10 éng x 1 ml

NHA SAN XUAT

Hameln pharmaceuticals gmbh
Langes Feld 13
31789 Hameln, Birc

CHU SO H(PU GIAY PHEP LUPU HANH:

Céng ty TNHH Binh Viét Birc (Bivid Co., Ltd)
62/36 Trwong Céng Dinh, Phudng 14
Quén Tan Binh, Thanh phé H6 Chi Minh, Viét Nam

Théng bao cho bac sy nhirng tac
dung khéng mong muén gap phai
khi str dung thuéc.

Dé xa tdm tay tré em!
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