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galantamine hydrobromide

~ NIVALIN’5 mg/ml Nhập khẩu bởi:

solution for injection 1 ml

  

    

 

Composition: 1ml solution contains:

Galantamine hydrobromide 5mg

Excipients: sodium chloride, water for injections.

Indications, Dose and administration, Contra-indic

Side-effects, Drug interaction: Please see the inse

Storage: Store in the original package in order to prote

Store below 25°C. Do not freeze.
Shelf life: 05 years.

Specification: In house.

READ THE PACKAGE LEAFLET BEFORE USE
KEEP OUT OF THE REACH AND SIGHT OF CHILDR'

Visa No. /SBK:
Batch No. /Số lö SX:
Mfg. Date /NSX:
Exp. Date /HD:
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Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng

Đề xa tẦm tay trẻ em

 

núi o đơn

NIVALIN

anb-‘phan: Mỗiống tiêm chứa

Galantamine hydrobromide 5 mg

Ta dwoc: Sodium Chloride, Water for injection

[Các đặc tính được lực học]

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

được. Galantamin gắn thuận nghịch và làm bất hoạt acetylcholinesterase, do đó ức chế thủy

phân acetylcholin, làm tăng nông độ acetylcholin tại synap cholinergie. Ngoài ra thuôc còn

làm tăng hoạt tính của acetylcholin trên thụ thé nicotinic.

[Các đặc tính dược động học]
Galantamine được hấp thu nhanh chóng sau khi tiêm đưới da. Nông độ đỉnh sau khi

tiêm dưới daở liều 10mg đạt được sau 2 giờ.
Galantamine liên kết ít với protein. Thuốc dễ dàng qua hàng rào máu não và được

tìm thấy ở các mô trong não.
Galantamine chuyển hóa ở gan nhờ cytochrom P450 (CYP3A4 và CYP3D6).

Galantamine chuyển hóa sinh học chậm và có khoảng 5-6% chất không có hoạt tính được
tạo thành nhờ loại methyl. Sản phâm chuyên hóa gồm apigalantamine. galantaminone và

norgalantamine duoc tim thay trong huyết tương và nước tiêu.
Thời gian bán thải khoảng Š giờ. Thải trừ từ trung tâm nhanh hơn so với ngoai vi.

Galantamine được thải trừ chủ yếu qua dịch lọc cầu thận. Độ thanh thai ở thận cúa

øalantamine là 1,4 ml/phút/kg. Khi tiêm dưới da, galantamine không chuyên hoa và các chât

chuyến hóa được thải trừ qua nước tiêu. Không liên hợp ở gan và thải trừ qua mật thấp từ

0,2 + 0,1% trong 24 giờ. Các dữ liệu nghiên cứu lâm sàng cho thây, galantamine thải trừ

thấp hơn ở bệnh nhân có độ thanh thải creatinine giảm.

[Chỉ định] Ñ/
Thân kinh `

- _ Bệnh thần kinh ngoại vi có liên quan đến các rồi loạn vận động (viêm nhiều rễ thần

kinh, bệnh thần kinh rễ, viêm dây thần kinh, viêm đa dây thân kinh)
- Dung trong diéu tri liệt vận động sau khi bị bệnh tủy sông (sau khi mắc bệnh nhiễm

khuẩn làm viêm tủy sống, viêm cột sống, teo cơ xương sống)

- - Nivalin điều trị tình trạng mất khả năng vận động sau khi đột quy, liệt não ở trẻ em.

-_ Ngoài ra còn được dùng điều trị các bệnh như yếu cơ. loạn dưỡng cơ.

Trong gay mê và phẫu thuât:

- Nivalin lam mat tác dụng của những thuốc chẹn không khử cực thần kinh cơ và điều

trị liệt ruột và bàng quang sau phẫu thuật.
Vật lý trị liêu

- - Điều trị các tổn thương hệ thần kinh ngoại vi, chứng đái dầm vào ban đêm

Giải độc
- Nivalin dùng để giải độc atropine va cac chat tuong tu atropine.

[Liều dùng và cách sử dụng]
Nivalin dùng theo sự giám sát của bác sĩ. Liều lượng và thời gian điêu trị phụ thuộc

vào mức độ nặng và loại bệnh.
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_Nivalin được dùng bằng đường tiêm dưới da, tiềm bap hoặc tiêm tinh mach.

Trống điều:trị bịênh thân kinh

(Ẩfu/2¡i-lú TYXN
IV 'Liễu ban dau thường là 2,5mg. Liều có thê được tăng dân đê đạt được tác dụng tối ưu

“được xác đỉnh Bởi bác sĩ. Liều đơn lớn nhất dùng cho người lớn là 10mg và liều tối đa hàng

\gàyđã bổm§, chia2-3 liéu bang nhau.
Tréem——<

`Eiềutiếm dưới da ở trẻ em do bác sĩ xác định, phụ thuộc vào độ tuôi và cân nặng.

Trong gây mê, phẫu thuật và giải độc
Nivalin tiêm tĩnh mạch với liều 10-20mg hàng ngày. Trong điều trị liệt ruột và bàng

quang sau khi phẫu thuật, Nivalin dùng 2-3 lần/ngày, liều dùng do bác sĩ chỉ định.
Trẻ em

Liều tiêm tĩnh mạch ở trẻ em phụ thuộc vào cân nặng và độ tuổi.

Trong vật lý trị liệu
- Trong vật lý trị liệu, Nivalin được dùng qua iontophoresis với liéu 2.5-Smg (voi dong

điện 1-2mA) trong 10 phút với khoảng thời gian 10-15 ngày.

[Chống chỉ định]
Mẫn cảm với bất kì thành phần nào của thuốc

Hen phế quản (khó thở)
Nhịp tim chậm hoặc rối loạn dẫn truyền tim mach (blocknhi that)
Bệnh thiếu máu cơ tim cục bộ (suy yếu khả năng cung cấp máu cho cơ tim) hoặc suy

tim nặng (suy giảm chức năng tim)
Bệnh động kinh

Bệnh tăng vận động bắt thường
Bệnh gan hoặc thận nặng. NY,

[Than trong]
Néu ban bi hội chứng yếu ở nút xoang (rối loạn sự hình thành xung điện ở tim) hoặc

các rối loạn dẫn truyền ở tim.

Sử dụng những thuốc làm chậm nhịp tim (digoxin, chẹn beta)

Nếu đã từng có nồng độ kali cao hoặc thấp trong máu.

BỊ bệnh Parkinson (run, cứng, mặt masklike, cử động chậm và lê chân. dáng đi khó

khăn)

Bị bệnh phổi cấp hoặc mạn tính (bệnh phôi tắc nghẽn mạn tính-COPD)

Bệnh nhân suy thận nhẹ hoặc bí tiểu tiện; gân đây phẫu thuật tuyến tiền liệt hoặc

bàng quang, gây mê phẫu thuật.

Những trường hợp bị giảm cân trong quá trình điều trị Nivalin thì cần phải theo dõi

cần nặng.

Siw dung cho phu nit co thai va cho con bu:
Nên hỏi ý kiến bác sĩ trước khi sử dụng. Hiện chưa có nghiên cứu về tính an toàn của

Nivalin khi dùng cho phụ nữ có thai và cho con bú nên không nên sử dụng cho các đôi

tượng này.

Ảnh hướng đến khả năng lái xe và vận hành máy móc.
Nivalin có thể là nguyên nhân gây rối loạn thị giác, chóng mặt và buồn ngủ vì vậy

ảnh hưởng đến khả năng lái xe và vận hành máy móc.

[Tác dụngkhông mong muốn|
Cũng giống như những thuốc khác, Nivalin có thê gây ra tác dụng phụ nhưng không

phải tat cả những người dùng đêu bị.
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_Nivalin có thé lam chậm hoặc rôi loạn nhịp tim (đánh trồng ngực). đau tức ở vùng
| ¿nôn:buồ xôn, đi ngòaI, sôi bụng, đau bụng. Thỉnh thoảng có biểu hiện tăng hoặc giảm

fossaMộtvải triệu chứng khác như: co đồng tử, tăng tiết nước bọt va mô hôi. tăng ch:vy
(naseinti, |nude nắt và dịch phế quản. buồn ngủ, co cứng cơ, hoa mắt, đau đầu. thở gấp

=“vãhöặc `thở. khó. Mot vài trường hợp bị mất cảm giác ăn ngon và giảm cân đã được mô tả.
\"Phản4ime di ing,tôm: ngứa, phát ban da, noi mé đay có thê xảy ra ở một vài bệnh nhân.

Phảnứng gquéandin như mất ý thức đã quan sát ở trường hợp riêng biệt.

Nếu cân thêm thông tín xin hỏi ý kiến bác sỹ

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

[Tương tác thuốc]
Cần phải hỏi ý kiến bác sĩ nếu bạn đang dùng hoặc vừa dùng những thuốc khác như:

thuốc điều trị chứng loạn nhịp tim hoặc huyết áp cao (quinidine, digoxin, chẹn beta như

atenolol, propranolol); khang sinh (gentamicin, amikacin, erythromycin): thuốc chống trầm

cảm (paroxetine, fluoxetine); ketoconazol (điều trị nhiễm trùng nam); ritonavir (dicu trị

AIDS)

[Quá liều và xử trí]
Hiện chưa ghi nhận trường hợp nào bị quá liều Nivalin kế từ khi thuốc này được sử

dụng dưới sự giám sát của bác sĩ. Tuy nhiên, nêu bạn nghĩ bạn đã dùng qua nhiều thì nên

thông báo cho bác sĩ của bạn. Nếu cần thêm thông tin về sản phẩm xin hãy hỏi ý kiến của

bác sĩ.

[Đường dùng]

Tiêm bắp, tiêm dưới đa, tiêm tĩnh mạch

[Dạng bào chế]
Dung dịch tiêm

[Đóng gói]

Hộp 10 ống 1ml

[Hạn dùng]

05 năm kể từ ngày sản xuất

   

 

[Bảo quản]
Bảo quản trong bao bì kín tránh ánh sáng. Đê dưới 25C. Không đê đông lạnh.

Không sử dụng khi đã quá hạn sử dụng ghi trên nhãn

[Tiêu chuân]

Nhà sản xuât

 

Nhà sản xuất qe

SOPHARMA PLC eo

16. Tliensko Shosse Street. 12 1a71 aria   

MS? CỤC TRƯỜNG

Nouyin VinChanh
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