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LIN "25 mg/ml Nhập khẩu bởi:

solution for injection 1 ml

galantamine hydrobromide

 

 

  

  

 

  

 

  

  

Composition: 1ml solution contains:

Galantamine hydrobromide 2,5mg

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 pro

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 CHIL

Visa No. /SBK:
Batch No. /S6 16 SX:
Mfg. Date /NSX:
Exp. Date /HD:
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Nivalin®2,5 mg/m!
Galantamine

: i hydrobromide 2,5mg/ml
+ s.c., i.m., bv.e
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Đọc kỹ hướng dẫnsử dụng trước khi dùng

Đề xa tâm tay trẻ em

NIVALIN

 

\ 0
\̀ ⁄-Thành1phan}:'Mỗi óống tiêm chứa

SEN“' Gàlấntamine hydrobromide 2,5 mg

Táá dược: 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 d6 acetylcholin tai synap cholinergic. Ngoai ra thuéc con

làm tăng hoạt tính của acetylcholin trên thụ thể nicotinic.

[Các đặc tính dược động học]

Galantamine được hấp thu nhanh chóng sau khi tiêm dưới da. Nông độ đính sau khi
tiêm dưới da ở liều 10mg đạt được sau 2 g10.

Galantamine liên kết ít với protein. Thuốc đễ 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 chuyến hóa sinh học chậm và có khoảng 5-6%% chất không có hoạt tính được

tạo thành nhờ loại methyl. Sản phẩm chuyển hóa gồm apigalantamine. galantaminone và
norgalantamine được tìm thấy trong huyết tương và nước tiều.

Thời gian bán thải khoảng Š giờ. Thải trừ từ trung tâm nhanh hơn so với ngoại vì.

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

galantamine là 1,4 ml/phút/kg. Khi tiêm dưới da, galantamine không chuyển hóa và các chất

chuyên hóa được thải trừ qua nước tiểu. 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 thấy, galantamine thải trừ

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

[Chỉ định] (7
Than kinh ⁄ S

- - Bệnh thân kinh ngoại vị có liên quan đên các rôi loạn vận động (viêm nhiêu rẻ thân

kinh, bệnh thân kinh rễ, viêm dây thần kinh. viêm đa dây thần kinh)
- Dung trong diéu tri ligt 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 tri tinh trang mat kha nang van động sau khi đột quy, liệt não ở trẻ em.

- - Ngoài ra còn được dùng điều trị các bệnh như yêu cơ, loạn dưỡng cơ.

Trong gây mê và phẫu thuật:
- _ Nivalin làm mất 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 tôn thương hệ thân kinh ngoại vi, chứng đái dầm vào ban đêm
Giải độc

- _ Nivalin dùng để giải độc atropine và các chất tương tự atropine.

 

[Liêu dùng và cách sử dụng]

Nivalin dùng theo sự giám sát của bác sĩ. Liêu 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, tiêm bắp hoặc tiêm tĩnh mạch.

Trongtiêutrị bệnh thân kinh
ẨNgười lớn. N
Is/ con¡kiểu bán đầu thường là 2,5mg. Liễu có thể được tăng dần đề đạt được tác dụng tôi ưu

fs= đượcxáođịnh. Bởi bác sĩ. Liều đơn lớn nhất dùng cho người lớn là 10mg va liều tối da hang

.* ngàylà 20mg, eltia 2-3 liều bằng nhau.

Rr emeh’ /
3>-Hiều tiêm dưới da ở trẻ em do bác sĩ xác định, phụ thuộc vào độ tuổi 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 tudi.

Trong vật lý trị liệu
Trong vật lý trị liệu, Nivalin được dùng qua iontophoresis véi li€u 2,5-Smg (voi dong

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

[Chống chỉ định]
Man cam voi bat kì thành phần nào của thuốc

Hen phế quản (khó tho)
Nhịp tim chậm hoặc rồi loạn dẫn truyền tim mạch (blocknhĩ thât)
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 bất thường V„-

Bệnh gan hoặc thận nặng.

[Thận trọng]
Nếu bạn bị hội chứng yếu ở nút xoang (rồi 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, chen beta)

Nếu đã từng có nồng d6 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 phổi tắc nghẽn mạn tính-COPI)

Bệnh nhân suy thận nhẹ hoặc bí tiểu tiện; gần đây phẫu thuật tuyến tiên 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.

`

Sử dụng cho phụ nữ có thai và cho con bú:
Nên hỏi ý kiến bác sĩ trước khi sử dụng. Hiện chưa có nghiên cứu về tính an toàn cua

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

tượng này.

Ảnh hướng đến khả năng lái xe và vận hành máy móc.
Nivalin có thê là nguyên nhân gây rồi loạn thị giác. chóng mặt và buôn 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 ca những người dùng đều bị.

https://nhathuocngocanh.com/
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Nivalin có thể làm chậm hoặc rối loạn nhịp tim (đánh trống ngực), đau tức ở vùng

tim,nôn, buônnôn, đi ngòai, Sôi bụng, daubung. eel thoang có biêu hiện tang hoặc giam

MeeTRUY,“ive mat va dich phé quan,. buồn ngủ, co cứng cơ, hoa mat, dau đầu, thở gấp

›ã/hoặc thở khả. Một vài trường hợp bị mất cảm giác ăn ngon và giảm cân dã được mo ta.
Phan ung,di ứng gồm: ngứa. phát ban da. nổi mề đay có thể xảy ra ở một vài bệnh nhân.

o\ DA | vA C hi if

Phan ứng.quá mẫn như mắt ý thức đã quan sát ở trường hợp riêng biệt.
8 /

Nếu cần thêm thông tỉn xin hỏi ý kiến búc sỹ

Thongbio€ho bác sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phái khi sử dụng thuốc

[Tương tácthuốc]
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 trâm

cam (paroxetine, fluoxetine); ketoconazol (điều trị nhiễm trùng nấm); ritonavir (điều trị

AIDS)

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

dụng dưới sự giám sát của bác sĩ. Tuy nhiên, nêu bạn nghĩ bạn đã dùng quá 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 da. têm tĩnh mạch

[Dạng bào chế]

Dung dịch tiêm

[Đóng gói]

Hộp 10 ống Iml
[Hạn dùng]

05 năm kê từ ngày sản xuất.

[Bảo quản]
Bảo quản trong bao bì kín tránh ánh sáng. Đề dưới 25°C. Không đề đông lạnh.

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

[Tiêu chuẩn]
Nhà sản xuất

Nhà sản xuất Dy

SOPHARMA PLC

16, Hiensko Shosse Street, 1220-Sefia, Bulgaria   
PHO CUC TRUONG

Nguyen Yan Shank
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