TO HPONG DAN SU DUNG
Bv Thubc ké don

Dung dich tiém

Antigmojg

DE XA TAM TAY CUA TRE EM
POC KY HUONG DAN SUY DUNG
TRUOC KHI DUNG
NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI
Y KIEN BAC SI
KHONG DUNG THUOC QUA HAN
SU’ DUNG GHI TREN NHAN
THUOC NAY CHi DUNG THEO
DON THUOC

THANH PHAN:

Hoat chét:

Neostigmine methylsulfate .......... 2,5mg
Ta dwoee: vira dua 1 mi

(Natri clorid, Natri hydroxyd, Acid hydrochlorid,
Nuwére cét).

DANG BAO CHE: Dung dich tiém.

MO TA SAN PHAM: Dung dich trong sudt,
khéng mau.

CHi DINH:

- Bénh nhwoc co.

- Giai doc khi dung qué liéu thuéc gian co

~ kiéu cura (thuéc gian co khong khir cuc
nhw tubocurarine, metocurine, galamine
hodc pancuronium).

- Liét rudt va bi tiéu sau phau thuat (sau
khi loai trir tic do co’ hoc).

LIEU DUNG VA CACH DUNG:

Liéu diing:

- Neostigmine methylsulfate nén dung
tiém tinh mach cham, chudn bj sén
atropine sulfate tiém dé& chdng lai tac dong
khang cholinergic nghiém trong néu cé
xay ra.

- Bénh nhuge co: 1 - 2,5 mg tiém bép hay
tiém dwoi da sudt ca ngay, khi cin strc
manh t6i da. Thoi gian 6 tac dung clia mot
liéu thwong 1a 2 - 4 giev. Tdng liéu hang ngay
thwong 1a 5 - 20 mg dung dwong tiém
nhieng lidu cao hon cé thé can thiét & mot
s6 bénh nhan.

- Tré so sinh nhuwoc co: C6 thé dwoc didu
tri v&i lidu bat ddu 0,1 mg neostigmine
tiém bap. Sau d6, phai didu chinh lidu
theo trng bénh nhan. Nhwng thong
thwéng 1a 0,05 - 0,25 mg tiém bép hoac
0,03 mg/kg tiém bap, mdi 2 - 4 gi¢. Vi ban
chét tw gi¢i han bénh & tré so sinh, lidu
hang ngay nén giam cho dén khi cé thé
ngwng thude.

- Tré em (dudi 12 tudi): C6 thé dung lidu
0,2 - 0,5 mg dwong tiém. Liéu dung nén
dugc diéu chinh theo dap tng clia bénh nhan.
- Gidi déc khi dung qué liéu thube gian co
kiéu cura:

+ Nguwoi Ién va tré em: Liéu duy nhat
neostigmine 0,05 - 0,07 mg/kg thé trong

va atropine 0,02 - 0,03 mg/kg trong lwgng

co thé, bang cach tiém tinh mach cham
(hon 1 phut) dé ddo ngwoc hoan toan tac
dong cla thuéc gidn co khéng khir cuc
trong 5 - 15 phut. Liéu ti da clia neostigmine
& ngudi Ién 1a 5 mg va & tré em 1a 2,5 mg.

+ Atropine va neostigmine c6 thé dwoc
tiém cung moét ltc, nhwng & bénh nhan
chan nhip tim, nén dung atropine dé ting
nhip tim 1&n 80 I&n/phut trwdc khi tiém
neostigmine.

- Chi dinh khéac :

+ Nguwoi lén: 0,5 - 2,5 mg neostigmine
methylsulfate tiém dwéi da hodc tiém bap.
+Tré em: 0,125 - 1 mg tiém. Liéu dung cé
thé duoc thay ddi theo yéu cau cia tirng
bénh nhan.

+ Nguoi cao tudi: Khdng cé khuyén cao
liéu cu thé neostigmine methylsulfate &
ngudi cao tudi.

+ Nguwoi suy than: Nén gidm lidu theo do
thanh thai creatinine (CICr):

* CICr tir 10 - 50 ml/phat: Dung 50% liéu

thong thwdng.

+ CICr <10 ml/phtit: Ding 25% liéu théng thuomg.
Cach dung:

- Tiém bép, tiém tinh mach, tiém dwéi da.

- Neostigmine c6 thé dwoc pha loang véi
nuwéc cét pha tiém dé tiém. Nén tiém ngay
sau khi pha loang.

CHONG CHIi DINH:

= Bénh nhan qué man voi neostigmine

methylsulfate hay bt cv thanh phan nao
clia thudc.

- Neostigmine khong dung cho bénh nhan
tdc rudt hodc tic dwong tiét niu do
nguyén nhan co hoc, viém phic mac hoac
phinh dai trang.

CANH BAO VA THAN TRONG:

- Neostigmine nén dwoc s dung hét strc
thén trong & nhirng bénh nhan bi hen
suyén vi neostigmine c6 thé gay co that
phé quan.

- Nhip tim cham c6 tiém nang phét trién
thanh vo tam thu, ¢ thé xay ra & bénh
nhan dung neostigmine béng cach tiém
tinh mach trr khi atropine dwoc st dung
cling mét ltc. Hét strc than trong khi didu
tri cho bénh nhan cd tién st nhip tim
cham, loan nhip tim ho&c tdc mach vanh
gan day.

- Bénh nhan tdng nhay cdm véi neostig-
mine trdi qua phan (ng cholinergic
nghiém trong véi thuéc. Ludn chudn bi
san atropine sulfate dé déi khang véi tac
dung muscarinic clia neostigmine.

- Neostigmine nén dwgc stiv dung than trong
cho nhirng bénh nhan bi bénh ddng kinh,
cuong dbi giao cam, cwdng giap, viém loét
da day - ta trang hogc Parkinson.

- S dung thuéc khang cholinesterase
cho bénh nhan néi ruét cé thé gay vé méi
ndi hodc ro ri rudt.

- Nguwei cao tudi: Méc du khéng co yéu

cu liéu cu thé & nguoi cao tudi, lvu v
bénh nhan cao tudi c6 thé dé bj réi loan
nhip tim so v&i bénh nhan tré tudi.

- Thubc gy mé dwong hé hap: Neostigmine
methylsulfate khong nén st dung trong
trwong hgp gay mé duwdng hé hap (nhw
cyclopropan hay halothan), mac du né cé
thé dwoc si dung sau khi ngwng ding
thuéc gay mé nay.

Canh bao ta dwec: Thudc cd chira
khoang 9 mg natri méi ml. Diéu nay nén
dwoc xem xét & cac bénh nhan cé ché do
&n kiém soat natri.

S’ DUNG THUOC CHO PHU N¥ €O THAI
VA CHO CON BU:

Phu ni cé thai:

- Chuwa ¢ tw liéu vé chét tre ché cholines-
terase gay tén hai cho thai nhi. Tuy nhién
vai triedng hop tré so sinh bj yéu co tam
thoi khi me dung neostigmine trong khi
mang thai. Viéc dung neostigmine can
duoc can nhéc, loi ich diéu tri phai cao hon
nguy co cé thd xdy ra. Thubc khang
cholinesterase cé thé gay kich thich tir cung
va gay dé non khi tiém tinh mach cho nguoi
mang thai Iic gan thoi ky sap sinh.

Phu ni¥ cho con bu:

- Neostigmine bai tiét vao sira v&i lwong rat
nhd, thudc c6 thé sir dung trong thdi ky cho
con b nhung can kiém soét tré bu me.
ANH HUPONG CUA THUOC LEN KHA
NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC:
mong muén nhw chéng mét, dau dau, ngl
ga. Néu bi anh hwéng, bénh nhan khéng
nén lai xe hay van hanh may maéc.
TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:
Twong tac thubc:

- Thudc chen than kinh co: Neostigmine
ddi khang hiéu qua tac dong cla thubc
gian co khoéng kht cwc (vi du tubocu-
rarine, gallamine hodc pancuronium) va
twong tac nay dwoe dung cé loi trong diéu
tri & dao ngwoc gian co sau phau thuat.
Neostigmine khéng déi khang, va trong
thuc té né co thé kéo dai pha | chen than
kinh - co' clia thudc gian co khir cwe nhw
succinylcholin.

- Thudc khéc: Atropine di khang véi tac dung
muscarinic clia neostigmine va twong tac nay
“dugc st dung dé lam mét cac triéu ching
muscarinic trong ngd doc neostigmine.

- Thudc khang cholinesterase ddi khi hiéu
qua trong viéc phuc hdi than kinh co' gay
ra bdi thubc khang sinh aminoglycoside.
Tuy nhién, thuéc khang sinh aminoglyco-
side va cac thuéc khac ngan can viéc
truyén than kinh co nén duoc siv dung
than trong & bénh nhan c6 bénh nhuwoc
co va ligu neostigmine c6 thé phai dwoc
diéu chinh cho phi hop.

Twong ky: Tranh dung neostigmine va
atropine trong cing mét bom-tiém, vi cé
kha néng gay phan tng. *

TAC DUNG KHONG MONG MUON (ADR):
- Béi voi neostigmine, chwa co théng tin

- Thuéc c6 thé gy ra cac tac dung khong



day da dang tin cay dé co thé woc lwong
chinh xac vé mtrc do nguy co ddi véi cac
ADR khac nhau. Tuy nhién, nhin chung
ADR c6 lién quan trc tiép voi tac dung liét
than kinh déi giao cadm cla thudc va cac
triéu chirng nay da xay ra thwong xuyén.

- Thidu céc triéu chirng nhw co déng tl,
téng tiét nwédc bot va tdng chay nwéc méat
coi nhw 1a du hiéu cla liéu neostigmine
qué thap, nhung ADR nang nhw co that
phé quan, hen va cham nhip tim I& nhitng
d4u hiéu clia qua lidu. Cac ADR khac nhw
block nhi thét va phan (ng tai ché tiém Ia
rét hiém.

Thwong gép, ADR > 1/100:

- Toan than: Téng tiét nwéc bot, ra md hoi,
budn nén, non.

- Tuan hoan: Cham nhip tim va ha huyét &p.

- H6 hép trén: Co thét phé quan, khé thé,
co thét thanh quan.

- Mét: Co ddng tr, chay nuwéc mat nhiéu.
- Than kinh trung wong (TKTW): Co giat,
chéng mat, ngi ga, dau dau, khé phat am,
mét tinh téo.

it gép, 1/1.000 < ADR < 1/100:

- Tieu hoéa: Tiéu chay, co that bung, khé
nuét, day hoi.

- Co - xuong - khép: Co cirng co (chudt
rt), dau khép, yéu co.

- Da: Ban do.

Hwéng dan xi tri ADR: C6 thé han ché
ADR cla neostigmine bidng cach diéu
chinh liédu chinh xac. C6 thé lam giam
hoac loai bé ADR triéu chirng muscarinic
bang céch dung déng thoi véi atropine,
tuy nhién cac triéu chirng nay cé thé Ia
d4u hiéu dau tién cha qua liéu neostig-
mine va atropine che l4p d4u higu do, gay
khé khan cho viéc phat hién sém tinh
trang qua liéu.

THONG BAO NGAY CHO BAC ST HOAC
DUQC SI NHONG PHAN UNG CO HAI
GAP PHAI KHI SU’ DUNG THUOC.

QUA LIEU VA CACH XU TRI:

Triéu chirng cla qua liéu va doc tinh:

- Tac dung qua liéu neostigmine biéu hién
bdng cac triéu chirng muscarinic va
nicotinic cling cac du hiéu lién quan t&i
hé TKTW. '

- Tac dung trén hé TKTW: LG 1&n, thét
didu, ndi liu nhiu, lo-au, so sét, mat phan
xa, nhip thé Cheyne-Stokes, co giat toan
than, hon mé va liét ho hap trung wong.
Téc dung trén van mach va céc trung tam
tim mach khac & hanh ndo dan dén ha
huyét ap.

- Triéu ching muscarinic: Téng yéu co
hoac liét, d3c biét & canh tay, co, vai, ludi,
chudt rut co hoac co giat co.

- Qua lidu co thé gay t&r vong do suy hd
hap, do phdi hop céc triéu chirng musca-
rinic, nicotinic va TKTW hoac ngirng tim.
Cach xu tri: i

- Trong diéu trj qua lidu neostigmine, duy
tri hé hdp day du béng cac bién phap
thich hop la quan trong nhat, néu can c6
thé thé oxygen.

- Atropine, tiém finh mach 1 - 4 mg, ngoaira
con c6 thé tiém bap 2 mg, c 5 - 30 phut
moét 1an, cho dén khi méat cac triéu ching
muscarinic nhwng tranh qué lidu atropine.
Khac va&i triéu chirng muscarinic, atropine
khéng lam gidm nhe dwoc triéu ching
nicotinic nhw yéu co, liét, c6 thé diing mét
lidu nhd chat chen than kinh co canh tranh
dé kiém soat co giat co.

- Dung thém céc bién phap hé tro.

CAC PAC TiNH DUQC LY:

Dworc Iwc hoc:

Nhém duoc ly: Thube khang cholinester-
ase, thubc tac dung gibng than kinh déi
giao cam.

Ma ATC: NO7AA01 B

- Neostigmine 1a 1 thubc khang cholines-
terase, (rc ché thiy phan acetylcholine
bang cach canh tranh thuan nghich voi
acetylcholine d& gén vao acetylcholines-
terase. Phirc hop neostigmine - enzyme
bi thiy phan vai 1 tc d6 cham hon nhiéu
so v&i phirc hgp acetylcholine - enzyme.
Do do, acetylcholine tich Idy & sinap
cholinergic nén tac dung tang va kéo dai.
Neostigmine gay dap (rng cholinergic lan
tda, bao gdbm co ddng ti, tang trwong lwc
co rudt va co xwong, co that phé quan va
niéu quan, tim dap cham, kich thich tuyén
nwéc bot va md hodi. Ngoai ra, neostig-
mine con cé tac dung gidng acetylcholine
trec tiép trén co xwong.

- Do ¢6 cAu tric ammoni bac 4, neostig-
mine liéu trung binh khéng qua dwoc
hang rao mau nao dé cé tac dung déi véi
hé TKTW. Tuy vay, liéu cuc cao gay kich
thich hé TKTW, tiép theo la &c ché hé
TKTW, ngoai chen than kinh - co khir cuc,
con cb thé dan dén suy hd hap, liét va tor
vong. Neostigmine lam gidm tac dung
gibng cura trén co xwong va lam giam tac
dung trc ché co hd hap clia cura. Neostig-
mine chi cé tac dung déi khang véi cac
thudc “gién co tac dung ngoai vi va khéng
khtr cwe” kiéu cura. Véi nhivng thube gay
khtr cwc bén & tam van doéng, nhw
suxamethonium thi neostigmine khéng
thé dbi khang dwoc. Néu dung cung
suxamethonium, neostigmine gay tang
gian co va gay tang nguy co suy giam ho
hap. Diéu nay can phai dwoc chu y.

- Tac dung khang cholinesterase cla
neostigmine cd tinh thuan nghich.
Neostigmine dwoc dung dwoéi dang mudi
methylsulfate (tiém bép, tiém tinh mach
va tiém duwoi da).

Dwogc dong hoc:

- Nong dd dinh trong huyét twong dat
dwore trong vong 30 phut sau khi tiém bap.
Khi tiém tinh mach, thubc bt dau tac
dung trong 1 - 20 phut, kéo dai 1 - 2 gio,
khi tiém bap, thubc tac dung sau 20 - 30
phut va kéo dai 2,5 - 4 gio.

- Neostigmine khéng qua dwoc nhau thai
va khdng vao stra me khi ding lidu didu
tri. Khoang 15 - 25% neostigmine lién két
v6i proteiin huyét thanh.

- O dang muéi methylsulfate dé tiém,
neostigmine dwoc thai trir nhanh va bai
xuét qua nwéc tidu & dang khong ddi va
dang chuy&n héa. Neostigmine bi thiy
phan bdéi acetylcholinesterase thanh
3-hydroxyphenyltrimethylammonium
(3-OH PTM), chét nay trong dong vat cé
hoat tinh twong tw nhung yéu hon
neostigmine. Neostigmine ciling dwoc
chuyén héa & gan. Thai gian ban thai cla
thudéc & ngudi cé chirc néng than binh
thwong tr 0,5 - 2 gi®, 1au hon & nhirng
ngwoi bi bénh than giai doan cudi.

QUY CACH BONG GOI:

Hop 05 éng x 1 ml

Hop 10 6ng x 1 ml

Hop 20 6ng x 1 ml

BAO QUAN: Noi khd rao, nhiét do khéng
qua 30°C, tranh anh sang.

HAN DUNG: 24 thang k& ti» ngay san xuét.
TIEU CHUAN: TCCS
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AN THIEN PHARMA

CONG TY CO PHAN DU'Q'C PHAM AN THIEN
314 Bong Sao, Phuong 5, Quan 8, TP. Hb Chi Minh

San xuét tai nha may:
CONG TY CO PHAN DU'Q'C PHAM AN THIEN
L6 C16, Bwang S6 9, KCN Hiép Phuét,
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