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FREGO

Poc ki hwémg diin sir dung trwrde khi diing
Dé xa tiim tay tré em
Thing bio ngay cho bie s§ hodic dwge s§ nhimg li&r.cdgng khing mong mudn gdp phii khi sir
dyng thu
Thube niy chi dimg theo dom ciia bic 5§

HUGNG DAN SU DUNG THUOC CHO BENH NHAN

Théanh phin:
M3i vién nén chira:
Hoatchdt;  Flunarizin dihydroclorid
tirong duong véi Flunarizin ................ 5 mg
Té duge: HPC-SL, lactose, FDC lake yellow No.6, D&C vellow 10 alum lake, natri starch glycolat,
tale, colloidal silicon dioxyd 200, magnesi stearat.

M3 ti sin phim:
Vién nén mau ving kem, hinh tron, hai mjt 18i, dudng kinh khoing 8 mm, mt mit cé vach & gilta,
mit kia c6 dip cht KALBE.

Quy céch dong goi:
Hgp 5 vi x 10 vién nén.

Thubc diing cho bénh gi?

Vién nén FREGO duge ding cho nguin lém,

FREGO dugc ding dé diéu trj dw phong con dau nira diiu trong tnrimg hop céc bién phép didu trj
khic khong co hiéu qua hojic kém dung nap.

Nén diing thube ndy nhir thé nio vé lidu lrgng?

Luén diing vién nén FREGO ding theo bc sy di huéng din ban. Tham khio y kién ciia béc s§ hofic
duge 5§ néu ban khing chiic chiin vé céch dimg thude.

Ludn uéng vién nén FREGO sau bita &n néu ¢6 thé dé trinh kich img da day.

Nubt nguyén ca vién thude véi nudc.

Liéu khuyén cdo nhur sau:

Ngudi ldm < 65 tudi va nguwdi cao tudi (> 65 tmoi):

- 5 mg/ngdy, udng vio budi téi, duy tri trong 4-8 tudn.

Trong thi gian diéu tri néu xudt hién céc trigu chimg trm cam, ngoai thap hay céc bién cb
bét lgi nghiém trong khic, cin ngimg ding thude (xem myc canh béo va thin trong khi sit
dung).

- Néu sau 8 tuin diéu tri khong cé sy cai thién, bénh nhin cin duge xem nh khing dip img
véi diu trj va nén ngimg diing thude.

- Théi gian diéu tri khéng qué 6 théng,

- Khuyén cdo chi danh cho bénh nhin < 65 tubi: Néu biéu hién lim sing cia bénh nhin cho
thiy dép img didu trj khong diy du, c6 thé ting lidu lén dén 10 mg/ngdy nimg cin cén nhic
trong khé néing dung nap thudc cia bénh nhin.

Tré em:

- Tré em > 12 tbi, dic biét trong truémg hop dau nira diu chura duge chin doan xéc dinh: §
mg/ngdy, ubng vio budi ti. Thixi gian didu tr khong qud 6 thing.

- Tréem < 12 tdi: chira cé bing chimg ddy du vé hiéu qua va 46 an todn cia flunarizin trén
d6i tugng ndy. Khang khuyén céo sir dung flunarizin cho tré em dudéi 12 tudi,

-  T——
Khi ndo khéng nén ding thubc nay?
Khéng diing vién nén FREGO néu ban:

- Min cim véi flunarizin hay bét cir thinh phin 1 dirgc nio ctia thude
Cé trigu chimg cita bénh Parkinson tir trude khi diéu trj
Cé tién sir o6 cdc triéu chimg ngoai thép,

C6 bénh trim cam hodic tidn sit c6 hdi chimg trdm cam ti phat

Tic dyng khéng mong muén
Ciing nhu cde thude khdc, cac tic dung khong mong mudn ¢6 thé xdy ra khi ding thudc mic di
khong phai s& xdy ra & tat ¢ ce bénh nhin.
Hay mm:rca?m cang tor néu ban thily hodc nghi ngé giip phdi bit ki tdc dung phy nio
sau diy. Ban cd thé cin try gitp y té.
- Ngfrsmn hoic t& & tay hodc chin (xdy ra & it hom | trong 100 nguin)
U, rit, ¢6 4m gi6 hofic tiéng on trong tai (i tai) (xdy ra & it hon 1 trong 100 ngué)
Chuyén déng Jerky va céc vén dé nhu chim, cimg co bip hodc cimg va run rdy. Co
giéit hay nhimg chuyén déng bét thuémg cia ludi, mat, miéng, him hofic ¢ hong. Néu
ban gip bét ky hién tugng ndo trong céc phan (mg ndy, ban c6 thé cin phii duge bd
sung mit loai thudc (tin suit khang dugc biét)
Cic tdc dung khing mong mudn rit thuwing gp (xdy ra & hon 1 trong 10 nguwii)
- Tangcin
Cic tdc dyng khong mong mudn thiomg gdp (xdy ra & it hon I trong 10 ngwi)
- Ting cam gific thém in
- Nghegt mili hofic chay nirde miii
- Tém trang khéng t6t hodc chin nin
- Ri loan gific ngut hodc cam thiy budn ngit
- Cam gidc ém
Téo bén
- Pau da diy hofic céc vin dé tidu héa khac
- Dauco
- Dau dngyuc
- Céc viin d& kinh nguyét nhwr kinh nguyét khong déu
Cém thily mét
Cdc tdc dung khing mong mudn it gip (xdy ra @ it hon 1 trong 100 nguwiri)
- Cam thdy khéng himg thi hay lo du, bon chin, yéu mét hoiic thiéu nang luong
Cam thiy mét phwong huéng
Tac nghén trong rudt
Nhiin thiy nhip tim bét thuémg
Huyét ép thip
- Co gidt hogc co thit co; xodn co
- Sumgwva
- Ri loan kinh nguyét
- Mit ham mudn tinh dyc
- Sumg & ban tay, chin, ban chin hodc cic b phan khic cia co thé
- Khd miéng
- Db qui nhidu md hoi
Céic tic dung phy sau ddy 43 duge béo cdo, tuy nhién tin suit xiy ra khong dwge xéc dinh chinh xéc
v mirc 4§ thuimg xuyén xay ra duge phén logi la "khing biét":
- Tiét sita biit thudmg & mét sé phy nir
- bodda
- Tang mdt s6 men gan
Théng bio cho bdc si edc tic dung khing mong mubn gip phii trong qud trink diéu tri.

Nen rinh nhimg thube hofe e ool P @I AN gtamthuoc.com/

Ding cic thube khdc: -
Ban cin thong bdo cho bic 57 néu ban dang ding hodic méi dimg bt ky thude ndo trong cdc thude
sau do cic thude nay c6 kha nang tiong tic véi flunarizin:
- céc thude chong ting huyét dp (c6 thé ciin phai diéu chinh liéu).
- cdc thudc ubng tranh thai (c6 thé giy da :i£ sira).
- thubde ngi hofic thudc an thin (an thin qué mirc c6 thé xdy ra).
Ding FREGO vdi thye phiim va di uing:
Khéng uéng rnrgu trong khi diing vién nén FREGO.
Tic dung kgt hop cia vién nén FREGO v nrgu ¢é thé 1am ban cam thiy budn ngo.

Ciin lam gi khi m{t lin quén khéng diing thuic?

Néu ban quén khéng ding FREGO, bé qua liu di quén. Dgi va ding lidu tiép theo nhu théng
thurémg va tiép tuc liéu trinh diéu tri.

Khéng diing liéu glp d6i dé bix cho liéu da quén.

Neéu ban ¢6 bét ky thic mic nio vé viée ding thube, hity héi bac s§ holic durge s7.

Ciin biio quén thubc nay nhir thé nao?

Bio quin & nhiét d6 dudi 30°C. trénh énh sing. D¢ xa tim tay tré em

Khéng ding vién nén FREGO sau khi hét han. Han ding ciia thudc duge ghi trén vo hp.

Khéng hity bo thudc vao nude thai hodie ric thai hj gia dinh. Hoi duge sy cich hiy b céc thude
khdng con sir dung dén. Nhimg bién phip ndy s& gitip bdo vé méi trudmg.

Nhimg dfiu hi¢u va trigu chimg khi diing thube qud lidu: )

Dua vilo céc dic tinh duge 1y co bin ciia FREGO, cho thy c6 thé xudt hién déu higu gay nga hodc
hén mé khi dimg qua liéu flunarizin.

Mt 56 tnromg hop sir dung qud liéu edp tinh (liéu dimg t6i 600 mg mét lin) da duge béo cdo vi cic
trifu chimg x&y ra bao gom gy ngu, tim trang lo u va nhip tim nhanh.

Cin phai lam gi khi ding thubc qud lidu khuyén cio? ) :

Bio cho biic s¥ ngay Iip tirc néu ban da dung FREGO nhicu hon liéu khuyen céo

C6 thé xit tri trudmg hop qiia lidu cdp tinh bing cdch cho ding than hoat, v cdc bién phép diéu trj hd
trg. Chira cé thudc gidi doe dic hidu

Nhiing diéu cn thin trng khi diing thude niy:
Thin trong khi ditng FREGO:

- Khéng sir dung thubc qua lidu khuyén cdo. Cin theo di ngurdi bénh thwdmg xuyén, dinh ki,
dic biét trong thén gian diéu tri duy tri d phét hién sém céc bidu hién ngoai thdp, trim cam
vi ngimg didu trj kip théi.

M@t sb truimg hgp mét moi voi mire db nang ting din da dwgc ghi nhin khi sit dyng
flunarizin, Néu tinh trang nay xay ra, cin ngimg diéu trj véi flunarizin.

FREGO c¢6 thé giy hoa mit chéng mat va budn ngi dic biét 1a khi bt diu diéu trj, khong
nén ding FREGO cho nhimg bénh nhén lim cdc cong viée nhur vin hinh l4i xe hodc diéu
khién may méc.

Khéng diing FREGO cho phy ni¥ ¢6 thai do 4 an todn cia thube ddi véi nhém bénh nhin
nity chira duge chimg minh. Flunarizin duge tiét vao trong sita me, do do khéng nén sir dung
FREGO cho ba me dang cho con bi.

- Didu trj bling flunarizin ¢6 thé lim céc tridu chimg ngoai thap ning 1én, xudt hién triéu chimg
trim cim, lam bée 1§ bénh Parkinson, dfic bigt & nhimg bénh nhin 6 nguy co cao vi dy nhur
bénh nhin lém tudi. Do viy cén thin trong khi sir dung FREGO cho nhimg bénh nhin nay.
Nén cho bénh nhin sir dyng thudc ngit quing dic biét trong théi gian diéu trj duy tri dé c6
thé sém phét hién cdc diu hiéu ngogi thip v trigu chimg trim cam va nén ngumg diéu trj.
Ciing cén luu y khi sit dung FREGO cho bénh'nhén 6 huyét ép thip, .

- Nén than trong khi sir dung thube cho ngudi 16m tudi va cho bénh nhén suy chire ning thin.

- Nén kiém tra chirc ning gan va chirc niing thin khi diéu trj bing FREGO kéo dai.

- Thinh phin thude chira lactose, khéng dimg cho bénh nhén bj rdi loan di truyén khéng dung
nap galactose, thiéu hyut Lapp lactose, rdi loan hiip thu glucose-galactose.

Mang thai va cho con bu:

Bido cho béc s§ cia ban tnrée khi ding thudc néu ban dang mang thai hodc dang dyr dinh mang thai.
Vién nén FREGO khéng duge khuyén cdo sir dung cho phy nir mang thai. Ban khéng nén cho con
bit néu dang sir dung vién nén FREGO vi mét lugng nhé thude ¢d thé duge tiét vio sita me.

Anh hiedng dén khi ning ldi xe v vin hank mdy mée:

FREGO c6 thé 1am ban cam thiy budn ngi. Néu diéu ndy xdy ra ban khéng nén 14i xe hofic vén hanh
méy méc

Vién nén FREGO chira lactose

Néu ban da dugce bdc s7 théng bdo ring ban khong dung nap mit s6 logi dwimg, hay tham khao ¥
kién ciia bée 5§ trude khi dimg thude ndy.

Khi nito ciin tham vin béc 59, dwge s§7

Hiy tham khio ¥ kién béc s§ hofic dugc s§ cia ban:

- Néu ban dang mang thai hojc cho con ba:

- Néu ban d diing thudc nhiéu hon lidu khuyén cdo. .

- Néu 6 bt ky tic dung khéng mong mubn ndo x4y ra khi sir dung thude, bao gbm ci céc téc dung
khing mong mudn chua dwge liét ké trong 1o hudng diin sir dung nay.

Néu cin thém thing tin xin hoi § kién béc 53 hoge duwpe sp

Han ding: 24 thing ké tir ngay san xufit

Tén, dja chi va biéu twong (néu c6) ciia co si sin xuit:

ﬁ KALBE

PT KALBE FARMA Thk.

Kawasan Industri Delta Silicon

JIM.H. Thamrin Blok A3-1 Lippo Cikarang
Bekasi, Indonesia.

Ngiy xem xét sira dbi, cip nhit lgi ngi dung hwimg diin sir dyng thube: .....




HUGNG DAN SU DUNG THUOC CHO CAN BO Y TE

Durgre Iye hoe:

Nhom durge tri lidu: Thude diéu trj chéng miit

Thuéc chen kénh calei chon loe nhém [V, lam gidm co thit co tron déng mach va tiéu dgng mach
Co ché tic dung: - : ;
Thudc ngn cin sy qud ti calci té bio biing cich gidm calci trin vio qud mirc qua ming & bio.
Flunarizin khong ngén can sy én dinh ndi méi binh thwimg ctia calci trong té béo. Flunarizin khong
tdc dfng trén sy co bop va din truyén co tim.

Tic dung ciia flunarizin trong dy phong bénh dau nira ddu 1 do khi ning 1dm gidm tin sudt cia cic
con dau nira dédu. Flunarizin ciing 1dm giam mirc d3 cia con dau nira diu nhung véi mire d§ it hon,
vi khéng cé dnh huémg dén thii gian cua cde con dau nira diu.

Duwge djng hoe: . '

Théng thuong, flunarizin duge ding theo dudmg udng vé nd duge hip thu nhanh chong va gin nhu
hoin todn qua dudmg tiéu héa (95%). Néng d dinh trong huyét thanh (Cy,) 1d 50 dén 100pg/100
mL sau khi u6ng mdit lieu don 10 mg dat duge sau 2-4 gitr (Tye) trén nhimg nguén tinh nguyén khoé
manh

Céc nghién cir trong invitro cho thily mt lweng lén flunarizin duge gin két trong mau (99%), chit
yéu véi protein huyét tuong (90%), lugng con lai gin véi té bio hdng ciu (9%).

Ciéc protein chi tham gia gin két véi flunarizin 14 alpha va beta globulin. Mic dii ¢6 mét lugn
1ém flunarizin dugc gin két trong méu nhung né ciing ¢ thé tich phin b trong co thé rit 1én véi the
tich phén bé trung binh 1 43 Likg. Tuy nhién, thé tich ndy khic nhau & méi ¢4 thé, tir 28 dén 300
L/kg. Thé tich phin b cia flunarizin rit cao trong co thé chi ra ring mét lugng 1én thube duge gin
két véi chc md.Sé di thé tich phin bd trong co thé cia flunarizin cao 14 do thiri gian bén huy kéo dai
cita thube, xdp xi 18 ngdy sau khi udng mét liéu don. ]

Ciing véi thivi gian ban huy kéo dai, nong d ciia thude trong huyét twong ciing dat dugc sy én dinh
sall 5- 6 tudn, thim chi c6 thé dai hon khi ding liéu nhiic lai. C6 sir khic biét gilta cdc cd thé vé nong
49 bn dinh ciia flunazirin trong huyét twong: c6 16% s6 tnrdmg hop c6 nong d6 < 0,02 mg L™, 24%
sb trudmg hop ¢6 ndng 46 > 0,02 dén 0,05 mgL", 36% sb trudng hop ¢6 ndng 43 > 0,05 dén 0,1
mg.L", 20% sb tnrimg hop cé ndng 43 > 0,1 dén 0,25 mg/L" va 4% s6 truimg hop co nng db >
0,25 mg.L", con s6 ndy cé thé tuong tmg véi sy khic nhau vé qué trinh tién chuyén hod todn thin
ciia thube.

Cc nghién ciru trén dong vit cho thiy flunarizin dat dwge ndng 45 rit lon & gan (18% tong lidu),
phéi va tuyén tuy, v& né duge tich lu§ & hé co xuomg va 16 chirc md. Thudc ciing dé ding qua dugc
héng rio méu ndo, v dat dugc néng dé & 8 chirc nio cao gip 5 dén 20 lin so véi ndng d§ trong
huyét tuong.

Hip thu qua duémg udng > 95%
Thin gian ban huy trung binh 18 ngay
Thé tich phin bd L 43 Likg
Ty 1§ gin vdi protein huyét tuong 90%

Flunarizin durge bai xuit chil yéu nhér qué trinh sinh tong hop & gan, vé ¢6 khodng dudi 0,01% lwgng
thute dirge bai xudt trong nudc tidu dudi dang khang doi trang vong 24 gitr va cd khodng ddi 5%
lugng thubc dudi dang khong déi duge bi xuil trong phin. Céc chit chuyén hod chil yéu duge bai
Xudt qua mit va trong phén, didu ndy phan dnh mét lugng 16n chit chuyén hod dwge thanh thai qua
gan, xAp xi 120 ml/phiit. )
Flunarizin duge bai xudt vao trong sifa me. Tuy nhién khing c6 céc tai ligu dic biét vé vigo bai xuit
ciia thude véo trong sifa me & ngud, cée nghién ciru trén cho cho thiy nong dé cia thubc trong sira
me cao hon nbng d§ trong huyét thanh, .
Tudi the cilng c6 mdt chit tdc dung lén duge dong hoc ciia flunarizin. Thei gian bin huy cia thude o
ngud 16m toi cd thé ngin hon mét chit so voi ngudi tré wdi, khoang 7.3 + 3.3 ngay.

Chi dinh: il
Diéu tri dy phong con dau nira diu trong tnromg hop cdc bién phip diéu tri khdc khong c6 higu qua
hofic kém dung nap.

Libu lrgng vi cich ding:
Negaedi lom < 65 tudi va ngudi cao tudi (> 65 tudi):

- 5 mg/ngdy, ubng vao budi tdi, duy tri trong 4-8 tuin,

- Trong thoi gian didu tri néu xudt hién cic triéu chimg trim cam, ngoai thap hay cic bién ¢6
bit lgi nghiém trong khic, cin ngimg dimg thubc (xem muc canh bdo va thin trong khi sit
dyng).

- Néu sau 8 tuin diéu tri khong cé sir cdi thién, bénh nhin cin duge xem nhur khing dép img
véi didu trj vi nén ngimg diing thube.

- Thai gian diéu trj khéng qui 6 thing.

- Khuyén cdo chi danh cho bénh nhin < 65 tudi: Néu biéu hién lim sing cia bénh nhin cho
thiy dép tmg didu trj khang ddy du, co thé ting liu Ién dén 10 mg/ngay nhung cin cin nhic
trong kha ning dung nap thudc ciia bénh nhén.

Tré em:

- Tréem > 12 tdi, dic biét trong tnrimg hop dau nita ddu chua duge chin dodn xdc dinh: 5
mg/ngy. ubng vio budi téi. Thari gian didu tr khang qué 6 thing,

- Tréem < 12 tudi: chua c6 biing chimg diy dii vé hi¢u qua va dé an toan cua flunarizin trén
dbi trgng nay. Khing khuyén céo sir dyng flunarizin cho tré em dudi 12 tudi.

Chéng chi djnh:
- Min cam véi flunarizin hay bit cir thinh phin tA dwge nio cia thude
- C6 tridu chimg cia bénh Parkinson tir trude khi diéu tri
- Tién sir c6 céc trigu chimg ngoai thap.
- Bénh trim cam hofic tién sir c6 hoi chimg trim cam téi phat

Cénh bdio va thin trong:
Thin trong khi sir dung thujc:

- Khéng sir dung thudc qué liéu khuyén céo. Can theo ddi ngudi bénh thuimg xuyén, dinh ky,
diic biét trong thér gian didu trj duy tri dé phat hién sém cde biéu hién ngoai thap, trim cam
v ngimg diéu trj kip théi.

- M{t sb truong hop mét moi voi mirc df ning ting din d3 dugc ghi nhin khi sir dyung
flunarizin. Néu tinh trang ndy xiy ra, cin ngimg diéu trj voi flunarizin,

- FREGO c6 thé giy hoa mét chéng mat va bufn ngd dic biét Ia khi bit déu diéu trj, khong
nén ding FREGO cho nhimg bénh nhin ldm céc céng viée nhu vin hinh 14i xe hodc diéu
khién mdy méc.

- Khéng ding FREGO cho phy nif cé thai do d¢ an toan cia thude d6i véi nhém bénh nhén
nay chua duge chimg minh. Flunarizin duge tiét vio trong sita me, do d6 khéng nén sir dung
FREGO cho ba me dang cho con bit.

- Diéu trj bing flunarizin c6 thé lim cdc trigu chimg ngoai thip ning 1én, xudt hién trigu chimg
trém cam, lam bic 1§ bénh Parkinson, dgc biét & nhimg bénh nhén ¢ nguy co cao vi du nhu
bénh nhan lén twdi. Do vily cin thin trong khi sit dung FREGO cho nhimg bénh nhin nay.
Nén cho bénh nhan sir dung thude ngit quing dic biét trong thiri gian diéu trj duy tri dé co
thé sém phat hién cdc dau higu ngoai thip va trigu chimg trim cim va nén ngumg diéu tri.
Ciing cén Iwu ¥ khi sir dung FREGO cho bénh nhan c6 huyét dp thip.

- Nén thin trong khi sir dung thude cho ngudi In tubi va cho bénh nhin suy chirc ning thin.

- Nén kiém tra chirc ning gan vé chire nfing than khi diéu tri bing FREGO kéo dai.

- Thanh phén thuc chira lactose, khéng ding cho bénh nhan bi rdi loan di truyén khong dung
nap galactose, thiéu hut Lapp lactose, rdi loan hip thu glucose-galactose.

Phy nit cd thai va cho con bii:
Phy nit mang thai: Chua cb dir ligu vé viéc ding thudc nay cho phu nir ¢6 thai. Céc nghién ciru trén
ding vit khing cho thiy téc hai truc tiép hodic gidn tiép dén viée mang thai, sy phit trien caa phoi
thai / bo thai, qud trinh sinh dé hodic phét trién sau sinh. D& phong ngira, tranh sir dung flunarizin
trong khi mang thai.

Phy nit dang cho con bi: Chira biét ligu flunarizin c6 duge bai tiét vao stta me hay khéng. Céc
nghién ciru trén dng viit cho thiy flunarizin duge tiét vio trong stta dgng vit me. Quyét dinh vé
viée ngimg cho con b dé tiép tuc diéu trj hoic ngimg diéu trj bing flunarizin cin duge cin nhic dya
trén lgi ich cia vige cho con bii ddi v tré bia me va cdc loi ich cita viée diéu tri d6i voi ngudr me.
Anh hiedng dén khi ning ldi xe va vin hanh mdy méc:

FREGO cé thé gdy bubn ngii dic biét 1d khi bat ddu didu tri, cn thin trong khi thyrc hién céc cong
viéc nhur i xe hode viin hinh mdy méc.

Tuwrong tic v cdc thude khéc va cic dang twong tic khic:

Rugu, mjt sb thude diéu trj dong kinh, thude ngi, thude ching trim cim hodc thude an thin c6 thé
anh huémg dén téc dyng cua flunarizin hofc lam ting kha ning xdy ra cdc tic dung khong mong
muon.

Sir dung déng thori flunarizin véi cdc thudc ubng tranh thai cé thé gy da tiét sira.

Tic dyng khéng mong muén:

PG an toan cia flunarizin (liéu ding 5 dén 10 mg/ngdy) duge dénh gid trén 247 bénh nhén didu
biing flunarizin tham gia vio 2 thir nghiém lam sang c6 ddi chimg gia dugc trong didu trj chéng mft
vi dau nira déu va trong 476 bénh nhin diéu trj bing flunarizin tham gia vao 2 thir nghiém lim sang
5o sanh trong diéu trj chéng mt vi/ hofic dau nira ddu. Dya trén cdc dir ligu an todn tir cdc thir
nghiém nay, céc tie dung khong mong mudn thutmg gip nhit (tin sudt xdy ra > 4%) la: ting cin
(11%), budn ngi (9%), u'g.m cam (5%), tAng cAm gidc thém An (4%); va viém mii (4%).

Bao gém cdc phin img bit lgi néu trén, bing sau hién thi céc tic dung khong mong mudn di duge
bido cdo khi sir dung flunarizin tir cdc thir nghiém 1im sng va sau khi lwu hinh. Tin sudt xay ra duge
phén loai nhur sau:

Rét thutmg gip (21/10); thubmg gdp (>1/100 dén 1/10); it gip (=1/1000 dén <1/100); hiém gip
(=1/10000 dén <1/1000); rit hiém gp (<1/10000), khdng biét tin sut (khong thé wéc lwgng dugc tir
céc dir lidu hién c6)

Phan logi hé co Tic dyng khéng mong mudn
s Phin logi thn sut xdy ra
Réit thwimg gip | Thuémg gip it gip Khéng biét tin
(21/10) (=1/100 dén 1/10) | (=1/1000 dén sufit
<1/100)
Nhiém tring va Viém mili
nhiém ky sinh
tring
Réi logn chuyén Tang cim gidc
héa vi dinh duémg thém én
Roi logn tim thin Trim cam, mit | Triéu chimg trim
ngi cam, r6i loan gific
ngt, thir o, lo ling
Rai logn hé thin Ngi ga Bét thuomg trong | Bén chén, chim
kinh S phéi hop, mit viin dong, cimg co
phuong hudng, thy | banh ring, nﬁ‘i loan
o,djcam,bn |vin dong, i loan
chén, ué oai, i tai, [ngoai thép,
vego cd Parkinson, an
thin, run
Réi loan tim Dénh tréng ngye
Réi loan mach Ha huyét 4p
Réi loan tiéu hoa Téo bén, kho Téc rugt, khé
chiuddadiy, |miéng, 16i loan tiéu
budn nén hoéa
Réi logn gan mét Tiing transaminase
Bgan
Rbi loan da vi mé Tang tiét mb héi | Ban do
dudi da
Roi loan co xuong Dau co Co thit co, cogift |Cimg co
vi mb lién két oo
Réi logn vl vi co Kinh nguyét bit |Rong kinh, réi loan | Pa tiét stra
quan sinh dyc thuimg, dau vii | kinh nguyét, it kinh
nguyét, phi dai vi;
giam khd niing tinh
duc
R&i loan toan thin Mét moi Phil todn thén, phi
il tai vi tri ding ngoai bién, suy
thudc nhurge
Cac két qua xét Tang cén
nghiém
Qui lidu vi cheh xir tri:

Dua vio cée diic tinh duge 1y co bin ciia FREGO, cho thiy ¢6 thé xudt hign diu higu giy ngi hofic
suy nhirge khi dimg qia liéu flunarizin,

Mat sb trudmg hop st dung qud lidu cdp tinh (lidu ding t&i 600 mg mét 1in) 48 duge béo cdo va cic
trigu chimg xay ra bao gdm gy ngi, tam trang lo du vd nhip tim nhanh.

Cc& thé xir tri truémg hop qiia liéu cdp tinh bing cach cho ding than hogt, rira da day va cdc bién phip
diéu trj hd trg.

Triéu chimg ngogi thip va trim cdm ciing da duge bdo cdo & mdt s6 trudmg hop khi sir dung liéu tir
10 dén 40 mg flunarizin trong 3 tudn va trong 15 thing.

Ciic déiu higu vi cinh béo khéc:
Khéng dp dung

San xgit béi:
PT KALBE FARMA Tbk.
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