Rx Thubc ndy chi ding theo dom thube

MesHanon 60 mg

Vién nén bao phim

D¢ xa thm tay tré em.
Poc k§ hwémg diin sir dyng trwde khi ding.

THANH PHAN CONG THU'C THUOC

- Thanh phén dwgc chét: Pyridostigmin bromid 60 mg.

- Thinh phin t4 dwgc: Lactose monohydrat, cellulose vi tinh thé 101,
povidon K30, crospovidon, acid stearic, magnesi stearat, silic dioxyd
keo khan, Vivacoat PM-1P-000, HPMC 615, HPMC 606, PEG 6000,
talc, titan dioxyd, oxyd sit 46, oxyd sit vang,

DANG BAO CHE
Vién nén bao phim.

Vién nén trdn, bao phim mau hdng cam, hai mt 181, canh va thanh vién
lanh 13n.

CHI PINH
Nhugc co, tic rudt do liét rudt va bi tiéu sau phéu thuét.

LIEU DUNG VA CACHDUNG

Liéu lwgng
Nhwgc co:

Ngwoilon:

- Dung liéu 30 — 120 mg, diing nhiéu 14n trong ngay khi cin téc dung tdi
da (vi dy nhu khi thitc ddy va truéce bira &n). Tac dung ciia mét 14n ding
thudmg kéo dai 3 — 4 gid vao ban ngay, va cho tac dung kéo dai hon (6
gid) khi ding thudc khi di nga.

- ToOng liéu hang ngay thudmg tir S — 20 vién (300 — 1200 mg) nhung mot
vai bénh nhan c6 thé cén liéu cao hon.

ITréem:

Tré em < 6 tudi ding liéu khéi ddu 30 mg; tré em tr 6 — 12 tubi nén
udng mét vién (60 mg). Liéu ding nén dugc ting dan, ting 15 — 30
mg/ngay, cho dén khi dat dugc sy cai thién tdi da. Téng liéu hang ngay
thuong tir 30 - 360 mg.

Téc rudt do ligt ruft, bi tiéu sau phéu thuat:

- Nguwoi lén: Liéu thudmg ding 12 1 — 4 vién (60 — 240 mg)/ngay.

- Tréem: Liéu thuong dung 12 15 -60 mg/ngay.

S6 14n diing thude c6 thé khéc nhau tity theo nhu ciu & mi bénh nhan.
Liéu lwgng ¢ mpt sé dbi twgng lim sang diic bigt:

- Nguoi cao tubi: Khong cb khuyén cdo riéng vé liéu dung cia
pyridostigmin bromid cho bénh nhén cao tubi.

- Suy thgn: Pyridostigmin bromid dugc thai trir chu yéu qua thin dudi
dang khong déi, vi vy cén giam liéu & nhimg bénh nhan bénh thén va
khi diéu trj nén dd liéu.

- Suy gan: Khong c6 khuyén cédo rnéng vé liéu dung cua pyridostigmin
bromid cho bénh nhén suy gan.

Céchdung
- Ding duong udng. Ubng vién thudc v6i nuéc hoic thic udng khéc

khéng chira cdn. Néu bénh nhén khé nudt, c6 thé bé vién thude dé udng.

- Néu bénh nhén quén ubng mjt litu thudc, udng ngay khi nhé ra va
ubng liéu tiép theo nhu binh thuéng. Khong ubng liéu gap doi dé bu
cho lidu 42 quén. Néu quén nhidu hon mt 1in uéng thudc, cin lién hé
véi bac s dé dugc huéng dén.

- Khéng c6 yéu cau dic biét vé xir ly thudc sau khi sirdung.

- Khong nén virt bo thube vao nuéc thai hay réc sinh hogt. Hoi ¥ kién
duoc si cach bo thude khong sir dung nira. Nhimg bi¢n phép nay s&
gitip bao vé moi truong.

CHONG CHI PINH

- Qué man pyridostigmin bromid hay bat ki thanh phén nio cua thude.

- Thcnghén cohoc dudng tiét niéu hay dudmg tiéu héa.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

- Cén thén trong ddc bigt khi ding MesHanon 60 mg cho nhimg b¢nh

nhén bj céc bénh hd hép tic nghén nhu hen phé quan v bénh phoi tic

ngh&n man tinh (COPD).

Thén trong & nhitng b¢nh nhin mdc cdc b¢nh sau:

+ Logn nhip tim nhu nhjp tim chém va block nhi tht (bénh nhén cao tudi
c6 thé d& bj loan nhip hon ngudi tré tudi).

+ Méi bj tic mach vanh.

Ha huyét ap.

Téng truvong thin kinh d6i giao cam |

Loét tiéu hoéa.

Ddng kinh hay Parkinson.

Cuong gidp.

Suy thin.

- Khi ding MesHanon 60 mg véi liéu twong dbi cao @ nhitng bénh.
nhén nhirge co, ¢ thé cAn phai ding thém atropin hay cac thude 5161
khéng cholinergic khac dé giam tac dyng muscarinic. Céin cha y ring
sy giam nhu ddng da day - rugt gy ra bon chc thube ké trén c6 thé anh
hudng dén sy hép thu cia MesHanon 60 mg.

- O tht c4 c4c bénh nhén, cin lru y dén sy khéc bit cua "con 'cuémg
cholin" do ding qué liéu MesHanon 60 mg véi "con nhl'wC co” do sy
gia ting mirc 46 nghiém trong ctia cin bénh. Ca ha loai con ﬂ’é}’ dé\:
biéu hién béi syr suy yéu cuia co, nhung trong khi “con nhugc co’ c‘(? the
yéu chu diéu tri ting cudmg thude 46i khang cholincstera‘sc, cibn con
cudmg cholin” cAn ngung ngay viéc diéu tri véi cac thude doi khang
cholinesterase va thiét 14p cac bi¢n phép hé trg thich hop, bao gom ho
trghd hép. ' 3

- Nhu cdu MesHanon 60 mg thuong gidm rd rét sau khi cat bé tuyen e
hodc khi ding thém liéu phép diu tr (steroid, thube irc ché mién dich).

- Vién nén bao phim MesHanon 60 mg c6 chira té dugc lactose. Nhimg

bénh nhin c6 céc vAn @& di truyén hiém gip vé khong dung nap

galactose, thiéu hyt men Lapp lactase hay kém hép thu glucose-galactose
khéng nén dung thudc nay.

SU'DUNG THUOC CHO PHU N’ CO THAI VA CHO CON BU
Tinh an toan cia MesHanon 60 mg trong thai ky hay & phu nir cho con
bt van chua dugc chimg minh.

Strdung thuéc cho phu nir c6 thai , .

- Nguy co c6 thé xay ra d6i véi mevéconcﬁnduqccaﬂﬂhﬁc,d{mhg}év?’
l¢i ich trong moi trudmg hop, mic di kinh nghi¢m sir dung pyridostigmin
bromid & nhimg bénh nhén mang thai bj nhuge co khong thay nhimg tac
dung khéng mong muén ciia thude trong giai doan mang tha.

- Pyridostigmin bromid qua dugc hang rao nhau thai. Nén tranh sir dung
qué liéu pyridostigmin bromid; tré so sinh nén dugc gidm sit nhimg
tdc dung khong mong mubn c6 thé xay ra. P

- Dung dudng tinh mach pyridostigmin bromid c6 thé gay co tir cung
(dc biét trong giai doan cudi thai ky).

- Vimic d§ nghiém trong ctia nhugc co thudmg dao dong déng ké, can dic
biét chi y dé tranh con cudng cholin, do diing qua liéu pyridostigmin,
ngodi ra viéc giam sat cling khéng khac gi so véi nhimg bénh nhén khong
mang thai.

Sir dung thudc cho phu nir cho con bi
Cac quan sat cho thiy ring chi c6 mot lugng nhé pyridostigmin bromid
dugc bai tiét trong sita me; tuy nhién, cin phai quan tim dén nhimg anh
hudng c6 thé c6 d6i véi tré so sinh bi me.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN
HANHMAY MOC
Pyridostigmin bromid hojc diéu trj nhuge co chua phu hop giy co
d6ng tir va rdi loan diéu tiét. Do d6, MesHanon 60 mg c6 thé lam giam
thj lwc va din dén kha ning phan img ciing nhu kha niing 14i xe va sir
dung mdy moc bj suy giam.

TUONG TAC, TUONG KY CUATHUOC

Twong téc cia thube

- Thubc trc ché mién djch: Nhu cau pyridostigmin bromid c6 thé giam
khi phéi hop cdc ligu phap diéu trj (steroid, thude \rc ché mién dich),
mic du nbng d6 dinh trong huyét twong va AUC cua pyridostigmin ¢6
thé giam khi dung corticosteroid liéu cao.

- Cdt tuyén tec: Nhu céu sir dung pyridostigmin bromid giam sau khi cit
tuyén trc.

- Methylcellulose; Methylcellulose va cac thudc ¢ chira methylcellulose
nhu t4 duge c¢6 thé e ché sy hip thu hoin todn cua pyridostigmin
bromid.

- Thubdc doi khdng muscarinic: Atropin va hyoscin ddi khang vdi tac
dung muscarinic cta pyridostigmin bromid. Can lwu y ring sy giam
nhu dong da day — rudt gdy ra bdi nhimg thude ndy c6 thé anh hudng
dén sy hép thu cia pyridostigmin bromid,

- Thudc gian co: Pyridostigmin doi khang tic dung cta thude gidn co
khéng khir cyc (pancuronium va vecuronium). Pyridostigmin ¢é thé
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kéo dai thc dung cia thude gidin co khir cyre (suxamethonium).

- Thubc khac: Khing sinh ammoglycosid, thudc mé cuc b va toan thin,
thubc diéu trj lo&!} nhjp va céc thuéc khéc twong téc véi sy din truyén
thiin kinh co c6 thé twong tic v&i pyridostigmin bromid. 2

Twong ky, cua thube
Do khong ¢6 céc nghién curu vé tinh twong ky cua thude, khéng tron 14n
thudc ndy véi céc thudce khéc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUATHUOC
Gidng nhu tét ca céc ché phﬁm cholinergic, MesHanon 60 mg cd thé
gily céc tic dung chirc ning khong mong mudn trén h¢ thin kinh ty -
dong. Cac tac dung khong mong mudn giéng nhu muscarin c6 thé
duoc biéu hién nhu budn ndn, ndn, tiéu chay, chudt it bung, ting nhy
dong va ting tiét dich phé quan, chay nwde bet, nhip tim chim va co

. MT‘"‘,""

hom, vi thé thubc duge ding chy yéu trong diéu trj bénh nhugc co.
Khodng céch gitta cdc liéu cga pyridostigmin dai hon so véi
neostigmin, tao thudn 1¢i trong diéu trj bénh nhurge co.

Ngodi ra, vi pyridostigmin bromid c6 tdc dyng "muscarinic” yéu hon
neostigmin nén thudng dung nap t6t hon & cic bénh nhin nhuge co va
thc dyng kéo dai hon ciia pyridostigmin bromid ciing 1a mot loi thé, Vi
thé c6 thé két hop pyridostigmin v&i neostigmin trong diéu trj bénh
nhugc co, thi dy ding pyridostigmin trong ngdy va tbi, neostigmin
dung vao budi sang.

Thudc gy dap img cholinergic todn thn bao gOm ting truong lyc co
xuong va co rudt, co ddng tir, co thit tir cung, co thit phé quan, chgm
nhijp tim, tAng tiét & cdc tuyén ngoai tiét. Pyridostigmin c6 tic dung
gidng cholin tryc tiép trén co xuong.

dongr. , PAC TINH DUGC PONG HQC
Téc dung nicotinic chu yéu 1 co co, rung gidt co v yéu co. - HAp thu: Pyridostigmin bromid dugc hdp thu kém qua dudmg tiéu héa

Cac tic dung khong mong mudn dugc phéin loai theo tin suft: rit
thudmg giip (ADR > 1/10), thuong giip (1/100 < ADR < 1/10), it gip
(1/1.000 <ADR < 1/100), hiém giip (1/10.000 < ADR < 1/1.000), rit
hiém gip (1/10.000), khéng rd tan sut (tin suét Khong udc tinh duge -
tir nhimg dit li¢u c6 sin).

- Miéndich: Qua man véi thude (khéng rd tan suét).

- Thén kinh: Ngét (khong rd tan suat).

- M&Zt: Co dong tir, ting tiét nudc mat, rdi loan diéu tiét (khong rd tan -
suat).

- Tim: Loan nhip tim (bao gom nhip chgm, nhip nhanh, block nhi tht), -
dau thit ngyc Prinzmetal, ciling nhur ngét va ha huyét ép (khéng ré tan
suat).

- Ho hap Tang tiét dich phé quan két hgp véi co phé quan (khéng ré tan
suat).

- Tiéu héa: Buon non, nén, tiéu chiy, dau quin byng, ting nhu déng
rudt, ting tiét nudc bot (khong roé tan suat).

- Da va mé dudi da: Phat ban (mét di ngay sau khi ngung thude. Céc
thudc chira gbc bromid khong nén ding kéo dai), ting tiét md hoi, ndi -
mé day (khong ro tan sz{a‘t).

- Coxwong vamo lién két: Tang‘yéu €O, rung gidt co, run, chut rut hay
giam truong lyc co (khong ro tan suat). -

- Thénvatiét ni¢u: Tiéu gap (khong ré tan suat).

Vinhimg tri¢u chimg nay c6 thé 12 mjt biéu hi¢n ciia con cudng cholin, -
can béo cho bac singay 1ap tirc d€ sang loc triéu chimg.

QUA LIEU VA CACH XU TRI =

Qua liéu
Qua liéu c6 thé din tdi “con cudong cholin”, dic trung bai céc triéu
chimg muscarinic va nicotic cia yéu co.

véi sinh kha dyng tuyét dbi 10 — 20%. Néng do tbi da trong huyét
twong dat dugc trong 1 -2 gid. Pyridostigmin dugc hép thu nhiéu nhat
¢ ta trang.

Phén bd: Pyridostigmin phén bé & djch ngoai bao. Thubdc khéng vio
dugc hé thin kinh trung wvong. Thudc qua nhau thai va lam giam hoat
tinh cholinesterase huyét twong thai nhi sau khi m¢ uéng thude liéu
cao. Thé tich phin bd khoang 19+ 12 lit.

Chuyén héa: Pyridostigmin bj thuy phin béi cholinesterase va ciing
bj chuyén héa & gan.

Thai trir: Khoang 80 — 90% pyridostigmin dugc bai tiét qua thin &
dang khéng chuyén héa, thudc va chit chuyén héa dugc bai tiét qua
nudce tiéu. Thoi gian ban thai cia thube khoang 1,05 — 1,86 gio khi tiém
tinh mach, trong khi d6 khi sir dung thudc qua dudmg udng thi thai gian
bén thai kéo dai khoang 3 gio. Djc biét & bénh nhin mat chirc ning
thén thi théi gian bén thai c6 thé kéo dai téi 6,3 gid. Myt phén rat nho
dugec thai tnr qua sira.

Duege dpng hoc & mjt so doi twgng ldm sang dgc bigt:

Suy thdn: O bénh nhan suy gidm chirc ning thin (n =4), th&i gian ban
thai ting gp 3 14n va d6 thanh thai hé thong gidm 75%. Do d6 c4n thin
trong khi dung pyridostigmin bromid cho bénh nhén suy thén.

Suy gan: Hién chua cé thong tin vé duge dong hoc cia pyridostigmin &
bénh nhén suy gan.

Gioi tinh: D§ thanh thai cua pyridostigmin bromid khéng bj anh
hudng bdi gidi tinh.

Nguoi cao tuéi: Trong mdt nghién ciru véi pyridostigmin & ngudi cao
tudi (71 — 85 tudi), théi gian ban thai cia pyridostigmin giéng v6i thoi
gian ban thai & ngudi tré tudi (21 — 51 tudi). Tuy nhién, 49 thanh thai
huyét trong thap hon 30% & ngudi cao tudi.

- Tdc dung muscarinic: Dau quin bung, ting nhu dong rudt, tiéu chdy, QUY CACHDPONG GOI

bpén non, nén, ting tiét nude bot va dich phé quan, ting tiét mod héi,co -
dong tir. ’ -
- Tacdung nicotinic: Rung giat co, yéu cocho dén té liét, chudt rut. -

Hop 03 vi x 10 vién nén bao phim. Vi bdm Al- PVC/PVDC trong.
Hop 05vix 10 vién nén bao phim. Vibim Al-PVC/PVDC trong.
Hop 10 vix 10 vién nén bao phim. Vi bim Al- PVC/PVDC trong.

- Hé than kinh trung wong: Kich dong, la l4n, bon chdn, kich thich, do BAO QU AN

R Noi kho, du6i 30°C. T

- Tuan hoan: Ct}am nhjp tim, ha huyét 4p cho dén tryy tim mach, ngung % B . - Irénh dnh séng.
tim ciing c6 thé xay ra. HANDUNG

Céch xir tri khi ding thubc qué liéu 36 théng (ké tirngdy san xudt).

Théng khi nhén tao néu bénh nhén suy hé hip nghiém trong. Ngung  TIEU CHUAN CHAT LUQNG

thubc ngay lap tirc. Nhimg tac dung muscarinic 13 ning nhét va cé thé
kiém soat b&ng atropin (2 mg, tiém tinh mach, sau d6 tiém bép, cu2-4
gio mot lan, tiry theo cén thiét, dé giam kho thd), nhung phai trénh qué
liéu atropin.

PAC TINHDUQCLUCHOQC

Nhém duwgcely
Thuoc khang cholinesterase, thudc chdng nhuge co.

MAATC:NO7TAA02.

Co ché tic dung

- Pyridostigmin bromid 12 mét chét khéng cholinesterase, do d6 tic ché
sy thily phan cia acetylcholin. Co ché tic dyng 1a canh tranh véi
acetylcholin gan véi enzym cholinesterase, do d6 acetylcholin tich liy
0 cac synap than kinh phé giao cam va tc dyng ctia né dugce kéo dai va
ting 1én. Vi ban chat 13 mét hgp chit amoni béc 4, pyridostigmin
bromid ¢ ché thudn nghjch hoat tinh enzym cholinesterase c6 tic
dung giong neostigmin, nhung tdc dung xuét hién chim va kéo dai
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HASAN

Co s& sdn xuAit
CONG TY TNHH HASAN - DERMAPHARM
Pudng s6 2, KCN Pong An, Binh Hoa, Thuén An,
Binh Duong, Viét Nam
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