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AMISATE Tab.5mg
Donepezil hydrochlorid 5mg

Di xo fim ny td em
Dgc kj huhng ddn s{r clqrng trud,c khi ding

Thdrnh phAn

trrt6i vien chfa:
Thdnh phdn hoat chiit: Donepezil hydrochlorid............ 5 mg (duoi dang donepezil
hydrochlorid monohydrat)

Thdnh phin td daoc: Lactose hydrat, tinh bQt ng6, cellulose vi tinh th6, hypromellose,
magnesi stearat, opadry white 85F19422, opadry clear 02M49010
D?ng bio ch6: Vi6n ndn bao phim
M6 t6: Vi6n ndn bao phim hinh trdn, mdu tring
Chi tlinh
DiAu tri tri6u chimg sa sft tri tue ctia bdnh Alzheimer tu muc dQ nhg ddn mric dQ vua.
Li6u dtng vir crlch dtng
..:
Lteu dung:
Nguoi lcm vd nguoi cao tu6i:
- Khdi dAu: U6ng 5 mg/ngdy vdo budi t6i trudc khi nghi ngoi. Duy tri li6u ndy trong it
ntr6t t th6ng d6 donepezil d4t tr4ng th6i 6n dinh vd th6y duqc pap tmg ldm sdng.
- Sau 1 th6ng, co the t[ng li6u dung l6n l0 mg/ngdy, ,6ng I l5n vdo Uu-Oi tOi tru6c khi
nghi ngoi. Kh6ng dung liOu_ cao. hcrn l0 mg/ngdy vi chua c6 thtr nghiQm l6m sirng.
- Ngrmg sti dung thu6c n6u kh6ng cdn th6y hi6u qud di6u tri.
Suy gan, suy thdn:
- Suy thdn: Kh6ng cAn thi6t di€u chinh li6u dung.
- Suy gan mfc d0 nhe vir trung binh: Di6u chinh li6u dung tuy theo mric dQ dung nap
cua timg benh nh6n. Kh6ng co s6 liQu d6i voi suy gan ndng.
T16 em duoi 18 tu6i: Kh6ng su dung thudc ndy.
Cdch ditng: Thudc dung ducrng u6ng.
Ch6ng chi ilinh
Qu6 m6n cdm voi donepezil hydrochlorid, c6c d6n xu6t cua pipendin ho4c b6t cri thdnh phAn

.l
nho cria thu6c, tre em duoi l8 tu6i.

Cinh brlo vir th$n trgng khi dtng thu6c

GAy m6: donepezil ld chAt ric ch6 men cholinesterase c6 kh6 ndng tdng cuong sq gi6n co loai

succinylcholin trong qu6 trinh gdy m6.

Tim mach: Do t6c dgng dugc l;f cira thu6c niry, c6c ch6t uc ch6 men cholinesterase c6 thO c6

cdc tdc dQng cuong thdn kinh ddi giao cdm tr6n nhip tim (chdng h4n nhu ldm ch4m nhip tim).

KhA nang chiu t6c dung ndy c6 th6 d{c biet quan trong AOi vOi nhirng bQnh nhdn c6 "h6i

chimg bQnh xoang" hodc nhirng tinh tr4ng bQnh lf d6n truydn trdn th6t cira tim.

Ti6u hoa: Nhirng bQnh nhdn gia tdng nguy co hinh thdnh c6c v6t lo6t cao (ducrng ti6u hoa),

1
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ching han nhu nhirng benh nhdn c6 ti6n sri lo6t ho4c nhirng bQnh nhdn dang
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c6c thudc kh6ng vi6m kh6ng steroid (NAIDs) cAn dugc theo d6i c6c tri6u chimg. Tuy nhi6n,
,hirng nghidn cuu ldm sdng vd donepezil cho th6y kh6ng c6 su gia tdng ndo li6n quan d6n gii
dugc trong t! lQ bQnh lodt ti6u h6a ho4c xu6t huy6t ducrng tidu h6a.

Co quan sinh duc niQu: Du chua duoc ghi nh4n trong nhirng tht nghiQm lAm sdng vd

donepezil, nhmg c6c thu6c co t6c dpng gi6ng cholin c6 th6 gdy rabi ti6u.
BQnh lf thAn kinh: DQng kinh: Nguoi ta tin ring c6c thu6c co t6c dung gi6ng cholin c6 khi
ning gdy co gi4t todn thdn. Tuy nhi6n, con dQng kinh ctng c6 th6 ld mQt bi6u hiQu cua b6nh

Alzheimer.

Dung thdn trong o bQnh nhdn khi s[r sung thu6c di6u tri r6i lo4n tdm thAn

Ph6i: Do circ tdc dung gi6ng cholin cira thu6c, n6n cAn thfln khi k0 toa c6c ch6t ric ch6

cholinesterase cho nhirng bdnh nhdn c6 ti6n su hen suy6n hopc bQnh ptrOi tac nghEn.

Thudc c6 chria lactose n6n nhirng bQnh nhdn c6 v6n AC di truy6n hitim g[p nhu kh6ng dung

nap lactose, fructose, galactose k6m h6p thu glucose hodc thi6u men sucrase-isomaltase n€n

th6n trong khi dung thu6c ndy.

Sfr dgng thuSc cho phg nir c6 thai vir cho con b[
Phq nft c6 thai

Nhirng nghidn cuu v6 qu6i thai hoc duoc ti6n hdnh o chuQt c6ng mang thai v6i li6u tdng cao

d6n khodng g6p 80 lAn li6u dung o nguoi vd o tho mang thai vdi li6u tang cao d6n khodng

g6p 50 lAn li0u dung o nguoi kh6ng cho th6y b6t k! dAu hieu ndo v6 khi ndng sinh qu6i thai.

Tuy nhi6n, trong mQt nghidn cuu c6c con chu6t cdng mang thai duoc cho lit:u g6p khodng

50 lAn li6u dung o nguoi tir ngdy thu l7 cua thai k! d6n ngdy thir 20 sau khi sinh, thi c6 mQt
.x

su gia tdng nhg vd s6 tir sin vd gi6m nhe v6 s6 chuQt con sdng s6t d6n ngdy thri 4 sau khi

sinh. Kh6ng c6 t6c dQng ndo dugc ghi nhdn o li6u thu nghiQm th6p hcrn, khoing l5 lAn li€u

dung o ngucri. Donepezil chi n€n dtng trong thai kj, n6u nhu lqi ich cua viQc dung thu6c

quan trgng hon c6c nguy co c6 th6 xity raAOi vOi thai nhi..

Phu nft cho con bil
Donepezil dugc tii5t vho sta chuQt. Khdng co nghiEn cuu tr6n php nir cho con bt. Vi th€

kh6ng n0n cho con b[ khi sit dgng donepezil.

Anh huong cira thu6c lOn khi ning l6i xe, vfn hinh mrly m6c

Ch6ng mdt, mQt moi vh chQt rut c6 th6 xiy ra khi dung thu5c, gdy inh hucrng d6n khi ndng

16i xe hay ldm giim khd ndng v4n hdnh mdy m6c. CAn th4n trong khi l6i xe ho{c vpn hdnh

m6y m6c khi dung thu6c.

Tucrng tfc, tucrng ky cria thu6c
- Ketoconazol, quinidin, itraconazol, erythromycin, fluoxetin fc ch6 sy chuy6n h6a crha

donepezil vd ldm tdng n6ng dQ cua donepezil.

- Cttc chAt cam img enzym nhu rifampicin, phenytoin, carbamazepin vd rugu co th6 lam
l ^gi6m n6ng dQ cta donepezil.

- Donepezil c6 t6c dQng hiQp luc vdi c6c thudc nhu succinylcholin, thu6c chgn thAn kinh co,

thudc cholinergic, thu6c chgn beta tr6n su co th6t cta co tim.

Tfc dgng khdng mong mu6, cfia thu6c

Ctrc ttrc dqng kh6ng mong mu5n thucrng gflp nhAt li ti€u chdry, chuQt rrit co, mQt moiqb*.o.1

n6n, n6n mira vd mAt ngu. (,. ' f
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C6c phin irng php sau ddy dugc phin loai nhu sau: RAt thucrng gip (> l/10), thucrng gap (>

l/100 d6n <l/10), it gip (>l/1000 d6n <l/100), hiiim g6p (: 1/10000 d6n <l/1000), r6t hi6m

(<l/10000), ho{c chua 16 tAn su6t (kh6ng th6 u6c lugng duoc tu dir liQu sin c6). Trong m6i
li

nh6m tdn s6, c6c ph6n ung phu dugc trinh bdy theo thu tg gi6m d6n. C6c phAn rmg c6 hai d6

thu dugc tu c6c thu nghiCm l6m sdng vd sau khi luu hdnh o thi truong.

* Khi di tra bQnh nhAn bi hodc d6ng kinh, can khi ndng bi nghEn mach tim

hoqc nghi xoang ddi
** Tinh tr4ng 6o gi6c, nhtng gi6c mcr b6t thucrng, 6c m6ng, kich dQng vd hdnh vi hung hdng

dd dugc gini quytit khi giim li6u ho4c ngung di6u tri.
*** Trong trucrng hqp r6i lo4n chric ndng gan kh6ng giii thich dugc, n6n ngtmg dtng

Donepezil.

+ Ti6u co vdn dd dugc b6o c6o xdy ra dQc lap v6i chimg thudc tdm thAn 6c tinh vir dong thuy

H€ co quan Tdn sudt vd tdc dung

HQ mi6n dich Thucrng g4p: Cim l4nh

R6i lo4n chuyCn hoa vd

dinh du0ng

Thucrng g[p: Bi6ng an

R6i lo4n tdm thdn Thuong gqp: Ao gi6c**, kich d6ng**, hung hing**, ngir mcr, 6c

mQng**, d5 b| kicfr tnicn

He than kinh Thucrng gpp: NgAt *, ch6ng mdt, mAt ngri

it g4p: EQng kinh*
Hi6m g{p: hQi chung ngo4i th6p nhu r6i lopn v4n dQng, di l4i
kh6 khan, m6t thang bing, cu dQng ch4m....
R6t hi6m g[p: HQi chimg thu6c tdm thAn 6c tinh

R6i lo4n nhlp tim It g4p:Nhlp tim ch4m

Hi6m gdp: Block xoang nhi, block nhi th6t b
ROi lo4n ti6u h6a Thucrng g4p: Ti€u chiy, bu6n ndn.

it gap: Ndn, r6i lo4n ti6u h6a

Hi6m g4p: Xu6t huy6t ti€u h6a, lodt d4 ddy vd ta trang

I
Hi6m gap: R6i lo4n chric ndng gan bao g6m vi6m gan si6u vi***R6i lo4n gan vd m4t

R6i lo4n da vd duoi da It g4p: Ngua, ph6t ban

n6i loan xuong khcrp, m6

li6n k6t

It g[p: ChuQt rtt
R6rt hitim g[p: Ti6u ccv vdn*

R6i loan th4n vd titit niqu ffigtr;chir
Toirn thdn Thucrng g[p: Dau d6u.

it g4p: Met m6i, dau nhuc

it gap: fang nhg n6ng dQ creatinin kinase trong huy6t thanh, ng6

d0c

Kh6o sdt dung thu6c

I

J
L
a

th6i ducrng k6t trqp voi bit dAu dung donepezil ho4c tdng li6u
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Chwa ghi nhgrn elw,qc btto ctto vi phdn bng cd hgi cito thudc. Thilng bdo ngay cho bdc s!
hogc drqc s! nhttng phdn ftng cd hgi ggp phdi khi sit tlyng tttuiic

Qu6 li0u vh cfch xfr tri
ViQc dung qu6 li6u voi ch6t ric ch6 cholinesterase c6 thd dua d6n ccm ti6t acetylcholin d4c
trmg boi bu6n n6n, 6i mria trAm trong, ti6t nudc bgt, d6 m6 h6i, chdm nhip tim, huy6t 6p
th6p giim h6 h6p, ddt quy vd co gi4t. C6 khi nang ldm tdng nhugc co vd c6 th6 dua d6n tu

A,vong neu c6c co h6 hdp bi 6nh huong.

C6ch xft tri: Trong U6t t<y trucrng hqp dung qu6 li6u ndo, n0n dung c6c bi6n ph6p h6 tro toin
than. Thu5c kh6ng cholin b4c ba nhu atropin c6 th6 duoc s[r dung nhu mQt thu6c gini dQc

trong trucrng hqp qu6 li€u donepezil. Lidu atropin sulphat ti6m tinh m4ch dlnh chuAn c6 hi€u
qui dugc dC nghi: li6u khoi dAu tu I d6n 2 mg ti6m tinh mach v6i li6u ke tiCp dugc dua tr6n
d6p ung l6m sdng.

D{c tinh duqc lyc hgc

Md ATC: N06DA02

Nh6m dugc lyf: Thu6c hudng tdm thAn

Donepezil hydrochlorid ld chAt fc cht-l acetyl-cholinesterase d4c tnmg vd thu4n nghich cira

cholinesterase, chi6m uu th6 trong ndo.

In vitro, donepezil c6 t6c dQng irc ch6 acetyl-cholinesterase m4nh g6p 1000 l6n so voi uc chti

butyryl-cholinesterase. Butyryl-cholinesterase ld enzym hi6n di6n chri y6u o ngodi he than kinh

trung uong.

D4c tinh dugc dQng hgc

H6p thu: Donepezil hydroclorid h6p thu t6t qua ducrng ti€u h6a, n6ng dQ tOi da ctra vi6n ndn

10

mg trong huy6t tucrng d4t dugc trong vdng 3 - 4 gio sau khi u6ng. Thric 6n kh6ng 6nh huong

d6n viQc h6p thu donepezil hydrochlorid

Phdn b6: ThC tich phdn b6 sau khi u6ng ld 12 - 16 lit/kg. Sp gin v6i protein huytit tucrng ld

960 ,

chu y6u voi albumin(75%) vd alpha 1-acid glycoprotein(21%). Sg phdn b6 cua donepezil

hydrochlorid trong c6c m6 co th6 kh6c nhau v6n chua duoc nghiCn cuu. Tuy nhi6n. khi

nghidn cuu dugc thyc hiQn o nhirng ngucri tinh nguyQn khoe manh,240 giit sau khi dung mQt

li0u 5 mg duy nhAt cua donepezil hydrochlorid ginl4C, khoing 28%thu6c kh6ng tim thAy.

Di6u niy cho thAy ring donepezil hydrochlorid vd / ho4c ch5't chuy€n hoa cria n6 c6 th6 t6n

t4i trong co thd trong hon l0 ngdy

Chuy6n h6a: Donepezil dugc chuy6n hoa mQt phAn qua isoenzym CYP3A4 vd v6i mfc dQ it

hon

qua CYP2D6 thdnh b6n ch6t chuyi5n hoa chri y6u, trong d6 hai ch6t c6 ho4t tinh. Khodng

llo/o cta li€u hiQn diQn trong huytit tucrng du6i d4ng 6-O-desmethyldonepezil c6 ho4t tinh

tuong ty nhu donepezil. Sinh khA dgng ld IOO%. NOng d0 o trang th6i 6n dinh dat dugc

trong vdng 15 ngdy sau khi bat dAu di€u tri.

Thii trtr: Trong l0 ngdy, khodng 57Yo cua li6u dung dugc thu h6i tri nu6c ti6u dudi dpng
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kh6ng thay d6i (17%) vd c6c ch6t chuyi5n h6a; khodng l5% tt phdn; 28%o cdn l4i kh6ng thu

h6i

dugc, c6 th6 do c6 sy tich lfiy. Thcri gian bdn thai ld khodng 70 gio.

Quy cich tl6ng g6i:

30vi6rVlqX I lq/hQp.

86o quin: 86o quin trong bao bi kin, tr6nh 6nh s6ng, nhiQt d0 dudi 30oC.

H4n dtng: 36 th6ng kO ttr ngdy sdn xu6t.

Ti6u chuin ch6t lugng: Ti6u chuAn co sd

Nhd sdn xu6t

Jeil Pharmaceutical Co., Ltd.
7, Cheongganggachang-ro, Baegam-myeon, Cheoin-gu, Yongin-si, Gyeonggi-do, Hdrn qu6c
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