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¢ Thuécnay chidung theo don thuéc.

¢ Docky huéng dan sitdung trudc khidung.

eDé&xatamtaytréem.

e Tohuéng dan st dung néu tém tat cac thong tin quan trong ctia thuéc.
Néu can thém théng tin, xin héi y ki€n bac sy hoac dugcsy.

THANH PHAN CONG THUC THUGC: Méi vién nang ciing chia:

Thanh phan dugc chat: Flunarizin (dusi dang Flunarizin dihydroclorid)... 5 mg
Thanh phan ta dugc: Lactose, Tinh bot ngd, Microcrystallin cellulose PH101,
Povidon K30, Natri starch glycolat, Magnesi stearat, Colloidal silicon dioxid
A200,nang cung gelatins64.

DANG BAO CHE:Vién nang cu’ng

M6 ta dac diém bén ngoai ctia thudc: Vién nang ciing s6 4, ndp nang mau
dd-than nang mauxam, bén trong chira bot thuéc mau trang.

CHiPINH:

- DUphong chiing dau ntra dau.

- Diéu trj triéu chiing chong mat tién dinh do réi loan chiic néang hé théng
tiéndinh.

LIEUDUNG, CACHDUNG:

Liéudung:

Luén dung thudc ding liéulugng trong don thuéc.

Duphong dau nita dau:

Liéukhaidau:

-Ngudilén < 65 tudi: 2 viénx 11an/ngay.

-Ngudilén > 65 tudi: 1viénx 11an/ngay.

Néu trong giai doan diéu tri nay, xdy ra cac triéu chiing tram cdm, ngoai thap
hodc céc tac dung khdng mong mudn khéc, nén ngiing diéu tri. Néu sau 2
thang khong c6 su caithién dang ké, bénh nhan dugc xem nhulakhéng dap
Ungvanénngung diéu tri.

Diéutriduytri:

Néu bénh nhan déap (ing tét va néu can diéu tri duy tri thi nén giam liéu
xuéng 5 ngay véiliéu hang ngay nhunhau va 2 ngay nghi méi tuan.

Néu diéu tri duy tri phong ngtra thanh céng va dung nap tét thi c6 thé
ngtng diéu tri trong 6 thang va chi bat dau diéu tri lai néu tai phat.
Chongmat:

Liéu hang ngay tuong tu nhudung cho dau ntia dau, nhung diéu tri kh&i dau
chi kéo dai cho dén khi kiém soat dugc triéu ching, thudng la dudi 2 thang.
Néu khéng c6 su cai thién dang ké sau 1 thang d6i véi chéng mat man tinh, 2
thang déi v6i chong mat tu thé, bénh nhéan dugc xem la khong dép ting va
nén nguing diéu tri.

Liéulugng &bénh nhan suy gan:

Vi thuéc dugc chuyén héa véi muic dé 16n & gan nén can diéu chinh liéu
lugng & cacbénh nhan nay. Liéu khai dau: 5 mg/ngay.

Cachdung:

-U8ng vao buditsi.

-Trudng hop quén uéng mét liéu dung: Hay uéng ngay khi nhd ra. Néu thoi
gian gan vdi lan dung thuéc tiép theo, bd qua liéu da quén va hay dung liéu
tiép theo vao thai gian thudng 1&. Khong dung liéu gap doi dé bu vao liéu da
quén.

-Trudng hop udng qua nhiéu vién thudc: Hay gap ngay bac sy hoac téi khoa
H6i stic - Cap cliu ctia bénh vién gan nhat.

CHONG CHiDINH:

-Qua man véi flunarizin hodc bat cirthanh phan nao ctia thudc.

-Ngudi bi réi loan chuyén héa porphyrin.

- Ngudi c6 tién st tram cdm hodc triéu chiing Parkinson hodc cac réi loan
ngoaithdpkhac. . B
CANHBAOVATHANTRONGKHIDUNGTHUOC:

- Diéu tri v6i flunarizin c6 thé lam tang triéu chiing trdm cdm, ngoai thap va
lam bdc phét hoi chiing Parkinson, dac biét & nhiing bénh nhan dé c6 nguy
c6 nhu ngudi cao tudi. Do vay, nén dung than trong trén nhiing bénh nhan
nay.

-Trong mét s6 trudng hgp hiém, sumét mai c6 thé tang 1én trong khi diéu tri
vdi flunarizin. Trong trudng hgp nay, nén ngiing diéu tri. Khéng dugc vugt
qué liéu quy dinh. Bénh nhan phai dugc kham déu dan theo dinh ky, dac biét
trong giai doan diéu tri duy tri, d€ c6 thé phat hién sém triéu chiing ngoai
thap hay trdm cdm va nging diéu tri. Néu trong diéu trj duy tri khong dat
hiéu qua diéu trithi ngung diéutri.

- Vi buén ngti c6 thé xay ra, dac biét ltc bt dau diéu tri nén phai than trong
trong cdc hoat dong nhulaixe hodc van hanh méy méc.

- Bénh nhan c6 van dé vé dung nap galactose, bénh nhan thiéu hut enzym
Lapp lactase hodc kém hap thu glucose-galactose khong nén dung thudc
nay.

Sttdung thudc cho phunii cé thaiva cho conbu:

- Thoi ky mang thai: Chua c6 nghién ctu xac nhan an toan cda flunarizin khi
dung trén phu nit mang thai. Do d6, khéng st dung thuéc nay trén phu nir
mang thai, trirkhilgi ich vuot tréi so véi kha ndang nguy co cho thai.

- Thai ky cho con bu: Khéng biét flunarizin c6 phan bé vao siia ngudi hay
khéng. Nén can nhéc hodc tranh st dung thuéc trong thai gian cho con bd
hodcdung thudc va ngiing cho con bu.

Anh huéng ctia thudclén kha nang laixe, van hanh may méc:

B&i vi budn ngui c6 thé xdy ra, dic biét luc bt dau diéu tri, nén than trong
trong cac hoat dong nhu i xe hodc van hanh may méc.

TUONGTAC, TUONGKY CUATHUOC:

Tuong tacchathuéc:

- Rugu, thudc an than, thudc ngd khi ding chung flunarizin lam tang tac
dung phu buén ngu. Flunarizin khéng chdng chi dinh & bénh nhan dang
dungthudc chen beta.

- Dugc déng hoc clia flunarizin khong bi dnh hudng bdi topiramat. Trang thai
dugc déng hoc 6n dinh clia topiramat khéng bi anh hudng béi flunarizin.
-Viéc st dung lau dai flunarizin khéng anh hudng dén néng dé trong huyét
tuong cua phenytoin, carbamazepin, valproat hay phenobarbital. Néng do
trong huyét tuong cda flunarizin thudng thap hon mét it & nhing bénh
nhan déng kinh dang strdung cac thudc tri déng kinh loai nay so véi nhiing
ngudi khde manh dung liéu tuong tu. Do gan két protein huyét tuong clia
carbamazepin, valproat va phenytoin khong bi anh hudng khi dung déng
thaiflunarizin.

Tuong ky ctia thuéc:

Do khéng c6 cac nghlen cttu vé tinh tuong ky ctia thuéc dung dudng uéng,
khongtron lanthudc nay véi cacthuoc khac.

TACDUNG KHONG MONG MUOGN CUATHUGC:

Bang tém tat cac phan img khéng mong muén:

Cac co quan Tan suat (x) Cécphan ting khong
mong muén
RGi loan than kinh Thudng gdp Budn ngd, mét méi.
trung uong ft géip Triéu ching ngoai thap
(van déng cham, cing do,
ng6i nam khéng yén, loan
van déng, run), tram cam.
Khéng xdc dinh | Lolang.
Réiloan coxuong Khéng xdc dinh | Pauco.
Réiloantiéuhda Thudng gdp Tang ngon miéng, tang can.
tgap Khé miéng.
Hiém gdp Buénnén, dau da day.
Réiloanda Khéng xdc dinh | Phatban.
Réiloan chung Hiém gdp Tang tiétsia.

(*) Tan suét dugc xac dinh theo quy udc sau day: Thudng gap (ADR > 1/100),
it gdp (1/1.000 < ADR < 1/100), hiém gédp (ADR < 1/1.000), khong xac dinh
(khong thé dugc udc tinh tirdirliéu cd san).

Huéng dan cach xirtri ADR:

Khi xdy ra cac tdc dung khéng mong muén, hay ngiing dung flunarizin, cac
triéu ching sé khoi hoan toan hodc gidm bst mét phan. Hay tién hanh viéc
diéu tritriéu ching va ho trgnéu can.

QUALIEUVA CACH XU TRi:

Triéu chiing vabiéu hiénkhistrdung thuécqualiéu:

Dua vao tinh chat dugc ly clia thudc, buén ngli va suy nhugc c6 thé xdy ra. C6
vai trudng hop qua liéu cap (liéu cao dén 600 mg udng 1 1an) da dugc bao
céo,daquan sat thdy cac triéu chiing: Buén ngu, nhip tim nhanh, kich déng.
Cachxutrikhidung thuéc qualiéu:

Khong c6 thudc gidi doc dac hiéu. Trong 1 gidsau khiuéng qua liéu, nén rira
daday. C6 thé dung than hoat néu thdy thich hop.
DPACTINHDUGCLUCHOC:

Nhém dugcly: Thuéc chen kénh calci.

Ma ATC:NO7CAO03.

Flunarizin 1 thudc c6 hoat tinh chen kénh calci, khang histamin va an than.
Thuéc ngdn chan sy qua tai calci & t€ bao, bdng cach lam gidm calci tran vao
qua muc qua mang té bao. Flunarizin khéng tac dong trén su co bép co'tim,
khéng tc ché nut xoang nhi hodc nhi that, khdng lam tang tan sé tim, khong
c6tadcdung chéngting huyétap.

DACTINHDUQGCDONGHOC:

Hdp thu: Flunarizin dugc hap thu qua dudng tiéu hda < 80 %, dat nong do
dinh trong huyét tuong trong vong 2 - 4 gid sau khi uéng va dat trang thai 6n
dinh & tuan thi 5 - 6. Trong diéu kién do acid dich vi da day gidm, sinh kha
dung ctiaflunarizin cé thé thap hon.

Phdn bé: Flunarizin gén véi protein huyét tuong > 99 %.Thé tich phan bs 16n,
khodng 78 lit/kg & nhiing nguai khoe manh va khoang 207 lit/kg & nhiing
bénh nhan déng kinh, c6 muic d6 phan bé cao ngoai mach. Thuéc nhanh
chong qua hang rao mau nao, néng dé thudc &néao gap khoéng 10lansovai
néng dé trong huyét tuong.

Chuyén héa: Flunarizin dugc chuyén héa qua gan thanh it nhat 15 chat
chuyén héa.Duding chuyén héa chinh la qua CYP2D6.

Thdi tro: Flunarizin dugc thai trir chl yéu qua phan theo dudng mat duci
dang thuéc géc va cac chat chuyén hoa. Sau khiuéng 24 - 48 gi¢y, c6 khodng
3-5%liéu dugc thai trrqua phan dugi dang thudc géc va cac chat chuyen
héa va < 1% dugc bai tiét qua dusng tiét niéu. Thai gian ban thai thay déi
nhiéu tir5 - 15 gi & hau hét cac bénh nhan sau khi dung liéu don. & mot s6
ngudi, néng do trong huyét tuang cla flunarizin c¢é thé do dugc (> 0,5
nanogam/ml) trong thai gian kéo dai (cho dén 30 ngay), diéu nay c6 thé do
suphong thich thudctircac mo khac.

Dang liéu nhdc lgi:Nong do trong huyét tuong cda flunarizin dat dugc trang
thai 8n dinh sau khodng 8 tudn dung liéu nhac lai, mét Ian méi ngay va
khoang 3 1an cao han so vdiliéu don.

QUY CACHDPONG GOI:

Hop 1vix 10vién, hop 10vix 10vién.

bIEV KIEN BAO QUAN:

Baoquan &:Noikho, nhiét do6 dusi 30°C, tranh anh sang.

Bao quan trong bao bigéc cliathudc.

HAN DUNG: 36 thang ké tif ngay san xuét. Khéng dung thuéc qua han st
dung daghitrénnhan.

TIEU CHUAN CHAT LUONG:TCCS.

CO' SO SAN XUAT:
CONG TY €6 PHAN XUAT NHAP KHAU Y TE DOMESCO
Dia chi: S6 66, Quéc 16 30, Phudng My Phu, Thanh phé Cao Lanh,
TinhDongThap

poMEsco Diénthoai:0277.3851950
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