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HUONG DAN SU DUNG
Tén thude: ** HADUZADIN 2
Doc ky huéng ddn sir dung trudc khi ding. Dé xa tam tay tré em.

Thube nay chi dimg theo don thuée.

Thanh phéin céng thire thudc (cho 1 vién nén)

Thanh phin hoat chit: Ham luwgng
Tizanidin (duoi dang tizanidin hydroclorid 2,29 mg) 2 mg

Thanh ph&n ta dwpe: Lactose monohydrat, Microcrystallin cellulose, | Vira du

Pregelatinized starch, Colloidal silicon dioxyd, acid stearic. 1 vién nén

Dang bao ché: Vién nén tron, mau tring dén tréing nga, mot mét 6 vach chia vién, mot mit
¢6 chir HDD.,
Chi dinh
HADUZADIN 2 dugc chi dinh trong:
Co thit co xwong:
- Lién quan dén ri loan tai chd va rbi loan chirc ning ctia ¢t séng (hoi chimg b va thit lung).
- Sau phiu thudt ¢6 lién quan dén h¢ théng co xuong. Vi dy: thodt vi dia dém hodc i loan
khép hang.
Co cing do roi loan thén kinh:
- Bénh da xo cimg, bénh tiy man tinh, bénh thoai héa tuy song, tai bién mach mau ndo va bai
nao.
Cich dimg, li¢u dung
Tizanidin c6 khoang tri liéu hep va 116ng do tizanidin trong huyét tuong cé sy bién thién lon
gifta cdc bénh nhén. Vi vdy, viéc diéu chinh liéu theo timg ca thé 12 diéu quan trong.
Liéu khoi du thip: 2 mg x 3 1an/ ngay ¢ thé 1am gidm nguy co clia céc téc dung khong mong
mudn. Nén ting liéu tir tir va than trong tiy theo nhu cau va dép ung tri liéu cua timg bénh
nhan.
4.1 Cach diung

- Dung dudng ubng.
4.2 Liéu ding

Co thiit co xwong

- Liéu khuyén céo: 2 — 4 mg/lan, udng 3 1an mdi ngay.
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- Trong trudng hop ning c6 thé dung thém lidu 2 — 4 mg, tét nhét 1a vao budi tdi mudn
dé giam tac dung an than.
Co citng do rdi loan thin kinh
- Liéu ban ddu mdi ngay khéng qua 6 mg chia 1am 3 1an. Lidu nay c6 thé ting din mdi
2 —4 mg trong khoang thoi gian 3 — 4 ngay hoéc 1 tudn,
- Dép tmg diéu tr t6i uu thudng dat duge véi lidu mdi ngay tir 12 dén 24 mg, chia thanh
3 — 4 liéu bing nhau trong ngay.
- Liéu khuyén cdo ti da 1a khéng qua 36 mg/ngay.
Déi twong diic biét
Tré em
- Tinh an toan va hiéu qua ctia tizanidin & tré em va thanh thiéu nién dudi 18 tudi chua
dugce xac dinh. Cac dir liéu con han ché. Do do, khong khuyén cdo sur dung tizanidin
cho tré em va thanh thiéu nién (xem Tdc dung khdng mong muén cia thudc).

Ngwdi cao tudi

- Dit liéu sir dung tizanidin & ngudi cao tudi con han ché.

- O nhém bénh nhan nay, liéu khai ddu nén cang thdp cang tdt va nén ting din timg
budc nho, tiy theo kha nang dung nap va hiéu qua cta bénh nhén.

Bénh nhén suy thin

- O bénh nhan suy thén (CLcr < 25 mL/phut), nén bit diu didu tri véi lidu 2 mg, ubng 1
lan/ngay va diéu chinh lidu tir tir 4 dat dwoc lidu toi wu. Nén tang lidu tir tir khong qua
2 mg tity theo kha nang dung nap va hidu qua didu tri. Khi cin céi thién hiéu qua, nén
ting tir tir lidu ding mt 1an mdi ngay trude khi ting tin sudt ding thube. Cén theo doi
chirc ning thin & nhiing bénh nhan nay (xem Cdnh béo va thdn trong lchi diing thube

va Duge dong hoc).
Bénh nhin suy gan

- Chéng chi dinh tizanidin & bénh nhén suy gan niing (xem Chong chi dinh).

- Dit liéu & nhém bénh nhan nay con han ché. Tizanidin dugc chuyén héa chu yéu & gan
(xem Duoe dong hoc). Viée sir dung tizanidin c6 lién quan dén nhitng bét thuomg co
thé thuyén giam di véi chirc nang gan (xem Cdnh bdo va thén trong khi dimg thudc
va Tde dung lkhéng mong muén ctia thuéc). Do d6, chi nén sir dung tizanidin mét cach
than trong & nhitng bénh nhén suy gan nhe va trung binh. Nén st dung liéu khéi dau
cang thap cang tét va nén tang din timg lwong nhé tuy theo kha ning dung nap va hiéu

" X .
qua diéu tri.
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Ngung diéu tri
- Néu ngung diéu trj, ddc biét & nhitng bénh nhan dang dung liéu cao trong thoi gian dai,
nén giam liéu tir tr nhim ngdn ngira hodc lam giam nguy co tang huyét ap doi nguoce

va nhip tim nhanh (xem Cénh bdo va thén trong khi ding thuéc).

5. Chéng chi dinh

Chdng chi dinh sir dung thuéc cho nhitng bénh nhén:
- Qua man véi tizanidin hoic bét cir thanh phén nao cua thude.
- Suy gan nang,
- Dang ding déng thai tizanidin vai cée thude re ché manh CYP1A2 nhu fluvoxamin

hodc ciprofloxacin (xem Twong tdc thuéc, twong ky ciia thudc).

6. Cinh b4o va thin trong khi dung thude

Chit tre ché CYP1A2

Do c6 s twong tac thude, tizanidin chong chi dinh & nhimg bénh nhan ding thubc e ché

CYP1A2 manh nhu fluvoxamin hoic ciprofloxacin (xem Chéng chi dinh).

Céc tac dung khong mong mudn nhu ha huyét &p, nhip tim chdm hoiic budn ngii qua mue co
thé xay ra khi dung tizanidin cling véi céc thude e ché CYP1A2 khac (xem Tuong tdc thude,
twong ky cia thuoc).

Nén tranh st dung ddng thdi céc thude ndy, trir khi bt budc phai sir dung tizanidin trén 1am

sang. Trong truomg hop nay, nén sur dung tizanidin mét céch thin trong.
Ha huyét 4p

Tizanidin 1a chét cha van o2-adrenergic ¢ thé gay ha huyét ap. Cac truong hop ngit da duoce
béo céo sau khi sin phdm dugce dua ra thi trudmg, C6 thé giam dang ké tinh trang ha huyét ap
khi diéu chinh lidu bing céch tap trung chd ¥ vao cac déu hiéu va triéu chimg ha huyét ap
trude khi tang lidu. Ngoai ra, bénh nhan chuyén tir tu thé ndm ngira sang tu thé thing dung co
thé ting nguy co bi ha huyét 4p va tac dong lén huyét dp thé dimg (xem Twong tde thude,
tuong ky cia thuoc).

Hoi chimg cai thude

Céc tae dung khong mong mudn khi ngimg thude bao gdm ting huyét ap dgi ngugc, nhip tim
nhanh va ting truong lyc. Dé giam thiéu nguy co xay ra nhitng phan ing nay, dic biét ¢ nhiing
bénh nhén dung liu cao (20 dén 28 mg mdi ngdy) trong thdi gian dai (9 tudn tra 1én) hodc
nhitng ngudi ¢é thé dang didu trj ddng thoi véi thude gay nghién, nén giam lidu tir tir (2 dén 4
mg mdi ngay).
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Bénh nhéin suy gan

Réi loan chire néng gan lién quan dén tizanidin di duoc béo cdo, nhung hiém théy ¢ liéu hang
ngay dudi 12 mg. Nén theo doi, xét nghiém chirc ning gan hang thing trong bén thang dau o
nhitng bénh nhan ding liéu tir 12 mg tré 1én va & nhitng bénh nhén xuét hién cac triéu chimg
lam sang goi ¥ r6i loan chirc nang gan nhu budn nén khéng rd nguyén nhan, chan dn hodc mét
moi. Nén ngung didu tri bing tizanidin néu ndng do SGPT (glutamic-pyruvic transaminase
huyét thanh) va/hoic SGOT (transaminase glutamic-oxaloacetic hu yét thanh) trong huyét
thanh lién tuc cao hon ba 1in gi6i han trén cia mic binh thudmg. Nén ngung dung tizanidin &

nhitng bénh nhén c6 tri¢u chimg nhu viém gan hoéc vang da xdy ra.

Bénh nhin réi loan tim mach, gan hoiic thin

Can thén trong & nhimg bénh nhan bi réi loan tim mach, bénh déng mach vanh hodc rbi loan
chirc nang thén hodc gan. Nén theo doi xét nghiém 1am sang va ECG thudmg xuyén trong qua

trinh diéu trj bing tizanidin.

Bénh nhéin suy thin

Nén than trong khi sir dung tizanidin & bénh nhén suy thin (d0 thanh thai creatinin < 25
mL/phit), vi d§ thanh thai giam hon 50%. O nhiing bénh nhén nay, trong qua trinh x4c dinh
liéu t6i wu, nén giam ting lidu. Néu cin lidu cao hon, nén tang timg liéu thay vi tin suit ding
thubc. Nhitng bénh nhan nay, cin theo ddi chiit ché vé su khoi phat hodc su gia tang mirc 4o
nghiém trong cia céc tac dung khéng mong mudn thuong gap (kh6 miéng, budn ngu, suy

nhuge va chong mat) nhu 1a diu hiéu ctia nguy co qué liéu (xem Cdch ding, liéu dung).

Téhc dung an thin

Tizanidin 6 thé gay budn ng, c6 thé anh huong dén hoat dong hang ngay. Trong cdc nghién
ctru da liéu, ty 1¢ bénh nhan bi budn ngii dat dinh diém sau tudn diéu chinh liéu du tién va sau

d6 duy tri 6n dinh trong sudt théi gian cia giai doan duy tri nghién ctu.

Ao gide/Triéu chiing giéng loan thin

Viée sir dung tizanidin c6 lién quan dén tinh trang @o gidc. Ao giac hoiic hoang tuéng di dwoc
béo céo & 5 trong s6 170 bénh nhan (3%) trong hai nghién ctru 1am sang c6 dbi chimg & Bic
My. Hau hét bénh nhan déu biét ring cac sy kién nay 1a khéng cé that. Mot bénh nhan bj réi
loan tém than lién quan dén do giac. Mot bénh nhén trong s6 5 bénh nhéan nay tiép tuc gip vin
dé trong it nhét 2 tudn sau khi ngung sir dung tizanidin. Nén can nhéc ngung st dung & nhimng

bénh nhan gip ao gidc.
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Phin img qusi mén

Tizanidin c6 thé gy sbc phan vé. Céc du hidu va tridu chimg bao gdm suy ho hdp, ndi mé
day va pht mach ¢ cb hong va ludi da dugc bao cao.

Nén théng bdo cho bénh nhan vé céc dau hiéu va triéu chimg cia phan @mg di (mg nghiém
trong, huéng din bénh nhan ngung sir dung tizanidin va lién hé trung tam vy té ngay 14p tic

néu cac triéu chimg trén xay ra.

Thin trong td dugc:

Nhitng bénh nhan c6 van d& di truyén hiém gip khéng dung nap galactose, thiéu hut men

lactase toan phan hogic kém hép thu glucose-galactose khong nén sir dung thude nay.
Sur dung thude cho phu nir ¢6 thai va cho con bu
7.1 Phu nit co thai

Dit li¢u an toan cua tizanidin trong thai ky chua duoc thiét 1ap.

Vi viy, khéng nén dung tizanidin cho phu nit ¢6 thai trir khi lgi ich mang lai vugt trgi hon
nguy co.

7.2 Phu nir cho con b,

( nhitng phu nit dang cho con ba dimg tizanidin, dit liéu an toan & tré bu sita me chua dugc
biét rd. Tizanidin va/hoiic chit chuyén hoa cta thude di duoe tim thiy trong sira cia loai gdm
nhdm. Do d6, khéng nén sir dung tizanidin & phy nir dang cho con ba trir khi loi ich vuot trdi
hon nguy co.

7.3 Kha nang sinh san.

Cac nghién ciru vé sinh san & chudt va thé chimg minh ring tizanidin khong c6 kha ning gy
giy quéi thai nhung & liéu gdy ddc cho me tir 10 dén 100 mg/kg mdi ngay, tizanidin ¢6 thé

lam cham sy phat trién cta thai nhi.

8. Anh hwing cia thube 1én kha ning l4i xe, vin hanh may méc:

Tizanidin c6 anh huéng nhe hoic trung binh dén kha ning lai xe va van hanh may moéc.
Bénh nhan c6 biéu hién budn ngi hodc chéng mat khong nén thuc hién cée hoat dong doi héi

sur tinh tdo cao.

9. Twong tac thude, twong Ky ciia thude

9.1. Tuwong tdc thudc

Chiét tre ché CYP1A2
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Chéng chi dinh st dung dong thoi tizanidin voi cac chit we ché CYP1A2 manh nhu
fluvoxamin hoéc ciprofloxacin (xem Ckffng chi dinh). Fluvoxamin hoéc ciprofloxacin lam
tang nong do tizanidin 1in lugt tir 10 dén 33 l4n. Téc dung khéng mong mudn nhu ha huyét ap
va an than cta tizanidin c6 thé tang lén rd rét.

Viéc sit dung ddng thoi tizanidin voi cc chit te ché CYP1A2 khéc cé thé din dén tang 1o rét
nong dd tizanidin trong huyét thanh (xem Canh bdo va thén trong khi dimg thude va Dugc
ding hoc). Do d6, nén trénh sir dung dong thoi tizanidin véi cc thude Ge ché CYP1A2 khic
nhu mot sé thude chong loan nhip (amiodaron, mexiletin, propafenon va verapamil),
cimetidin, famotidin, mot s6 fluoroquinolon (enoxacin, pefloxacin, norfloxacin), rofecoxib,
acyclovir va ticlopidin. Néu viée sir dung cac thude trén 1a cin thiét v& mit 1im sang, bénh
nhan cin duoc theo ddi chit ché. Néu xay ra cac tac dung khong mong mudn nhu ha huyét ap,
nhip tim cham hodc budn ngll qua mirc, nén giam hodc ngung diéu tri bing tizanidin.

Thube tranh thai dwong uéng

Khi sir dung cling thude tranh thai noi tiét co thé lam ting nhe néng do tizanidin va co thé lam
tang tac dung khong mong mudn cla tizanidin. Néu viée sir dung dong thoi 1a cin thiét vé mit
1am sang, khi xdy ra céc tic dung khéng mong mudn nhu ha huyét ap, nhip tim cham hodc
budn nga qua mirc thi nén giam hodc ngung didu tri bang tizanidin.

Thude ciim g CYP1A2

Tréi nguge véi ce thude ire ché CYP1A2, cic thube cam tmg CYP1A2 c6 thé din dén giam
ndng do tizanidin trong huyét thanh.

Rifampicin

Rifampicin ¢6 thé 1a chit cam tmg CYP1A2 yéu dén trung binh. Sy lién quan trén 1am sang
gilta cic thude nay 1a khong 13 rang. C6 thé cin tang liéu mot chit néu dang rifampicin cho
nhitng ngudi dung liéu tizanidin xac dinh.

Thude kéo dai khoing QT

Viéc str dung déng thoi nhiéu loai thude 1am kéo dai khoang QT 1am ting nguy co xodn dinh.
Vi vdy, cin than trong khi sir dung dong thoi véi tizanidin.

Thubc ha huvét ap

Vi tizanidin c6 thé gy ha huyét ap nén thudc c6 thé 1am tang tic dung cta cac thudc ha huyét
dp bao gdm ca thude loi tidu, do dé can than trong & nhimg bénh nhan dang dung céc thude ha
huyét ap.

Céin than trong khi sir dung tizanidin ddng thoi véi céc chat ire ché thu thé B-adrenoceptor hodc
digoxin vi sy két hop nay c6 thé lam tang nguy co ha huyét 4p hodc nhip tim chim (xem Cén

bdo va thin trong khi ding thuéc).
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Ciéc thudc e ché thin kinh trung wong khic

Téc dung an thin cua tizanidin véi thube e ché thin kinh trung wong (vi du nhu cée thube
benzodiazepin, opioid, thudc chéng trdm cam ba vong) c6 thé cong ddn. Khi ding tizanidin
cing véi thude tre ché thin kinh trung wong khéc, cin theo ddi chit ché bénh nhan dé phét
hién cde triéu chimg an thin qua mic.

Alcol

Alcol lam ting tdng ham luong thube trong méu sau mdt lidu tizanidin. Diéu ndy c6 lién quan
dén sir gia tang cac phan ang khong mong mudn cua tizanidin.

Téc dung trc ché than kinh trung wong cua tizanidin va alcol la tac dung khéng mong mudn.
Hiit thudc

Hut thude lam giam ndng d6 tizanidin trong huyét tuong.

9.2. Twong ky ciia thuée

Do khéng c6 cdc nghién ciru vé tinh twong ky clia thude, khong tron 13n thube nay voi cac
thuée khac.

10. Téc dung khéng mong mudn ciia thube

. . ~ A r ta . £ ora - A . A . A
Cac tac dung khong mong mubn dugce phét hién 1a ¢6 lién quan dén lidu luong va viée didu

chinh liéu tir tir ¢6 thé 1am giam tin suat xudt hién céc tac dung khéng mong mudn.

Véi lidu thdp nhu lidu khuyén céo dé giam dau co thét co, céc tic dung khong mong mudn
nhu budn ngl, mét moi, chong mit, kho miéng, ha huyét ap, budn non, rdi loan tiéu hoa va
tang transaminase da dugc bao cdo. Cac tic dong nay thuong la cac tic dung khéng mong

muon nhe va thoang qua.

V6i liéu cao hon duge khuyén cdo dé didu tri chimg co cting, cic phan tmg khong mong mubn
dugc bdo cdo thuong xuyén hon va rd rét hon khi dung liéu thap, nhung hiém khi nghiém
trong dén mrc phai ngirng diéu tri.

Tan sudt xuit hign trong cdc thir nghiém l1am sang duge dinh nghia nhu sau:

Rét thudng gap ( 1/10)

Thuong gép (> 1/100 va <1/10)

Khong thuomg gap (= 1/1000 va <1/100)
Hiém gp (> 1/10000 va <1/1000)

Rat hiém gap (> 1/100000 va <1/10000)

Khéng rd (Khong tinh todn duoc tir dit liéu sin cd)
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Réi loan tam thin

H¢ co quan Tin suit Tic dyng khéng mong mudn
Nhiém trung va nhiém doc Khong ro Nhiém tring, viém miii, viém hong
Roi loan hé théng miln | Khéng 1o Phén (ng qua min bao gdm sbc phan vé,
dich phit mach va noi mé day "
Rét thuong gap Ri loan gide ngu, mat ngu

Khoéng 16

Nham 1dn ", céing thiing, 4o giac (P

Thudng gap Budn ngii, ngai ngi @, chéng mét ), mét
moi
Réi loan hé than kinh
Khéng 16 Nhirc ddu, thit didu, di loan van déng,
n6i khé, ngat (", chong mat V)
Réi loan miit Khéng 1o R&i loan diéu tiét, mer mét (V
Thuong gap Nhip tim chdm, nhip tim nhanh
Réi loan tim
Khéng 1o Kéo dai khoang QT (!
Réi loan mach mau Thuong gap Ha huyét ap @
Rét thwong gip | Khé miéng @, r6i loan tiéu hoa @
Réi loan tiéu héa Thuong gap Budn nén @
Khoéng ro No6n, dau bung, tdo bon
R&i loan gan mét Khong 1o Viém gan ‘", suy gan (!
Réi loan da va mé dudi da Khéng r& Ngtra (", phat ban ", viém da
Réi loan co xwong va moé .
) , Rat thuong gap Nhuoce co
lién két
Réi loan than va tiét niéu | Khong rd Tiéu rit, nhiém tring dudng tiét nidu
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.
. Chan &n, suy nhugc ", hoi ching cai
R6i loan chung Khong 1o . 8
thude V), bénh gidng cim
Thuong gip Ha huyét ap
Kibm fxa Khéng thuong
Tang men gan
£3ap

) Céc téc dung khong mong mudn dugc bdo cdo sau khi dua san phim ra thi trudng.

® Téng lidu tizanidin tir tir, nhimng tac dung phy nay thudmg khéng qué nghiém trong dé phai

ngung diéu trj.

M5 ti céc phéin Gmg bét lgi dwge lya chon

-

Ao giic
Ao gidc ty giéi han, khéng ¢ bang chimg ciia r6i loan tam thin va tic dung nay chi xay ra &

nhimg bénh nhin sir dung dong thoi cac thude khac c6 kha ndng giy do gide, vi du: thube

chéng trdm cam.

Héi chirng cai thude

Khi str dung thudc trong thoi gian dai vivhodc véi lidu lwong cao mdi ngay va‘hodc dong thoi
véi cée thube ha huyét ép, tang huyét &p doi nguge va nhijp tim nhanh da dugc quan sat thiy
sau khi ngung sir dung tizanidin dt ngét. Trong trudng hop néng, tang huyét ap doi ngugce co

thé dan dén tai bién mach mau ndo (xem Canh bio va thin trong khi dimg thube va Twong tac

thuée, twong ky ciia thudc).

Ka 5o -
Doi vii tré em

Béo cdo vé céc tac dung khéng mong mudn ty phat da duoc so sénh trong co s& dit lidu vébién
¢ bét lgi trén 1am sang & tré em (< 16 tudi; n = 99) va nguoi truong thanh (> 16 tudi; n =
1153). Tinh an toan chung cta tizanidin & nhom ddi tugng tré em khé tot; tuy nhién, hd so vé
cde tac dung khong mong mudn so sy khac biét so véi hd so & nguoi truomg thanh. Cac nhom
tic dung khéng mong mudn phd bién nhét ¢ tré em 1a i loan tim thin (52,5%) tiép theo 1a
1o loan hé than kinh (29,3%) va roi loan tiéu hoa (16,2%), trong khi cic nhém tac dung khong
mong mudn phd bién nhat & ngudi trudmg thanh 1a réi loan hé than kinh (42.4%), 16i loan
chung va tinh trang tai vi tri ding thudc (28,6%) va roi loan tiéu hoa (21,3%). Céc tac dung
khéng mong mudn nghiém trong o tré em xdy ra it hon déng ké so voi ngudi truomg thanh
(19,2% so vai 45,9%).
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Bdo cao ADR:

Viéc béo cdo céc phan (mg nghi ngd ¢6 hai ciia thude sau khi dugce luu hanh 12 rdt quan trong,
diéu nay cho phép tiép tuc theo doi cin bing gifta loi ich/rtii ro ctia thube. Cée chuyén gia y té
can phai béo cdo bit k¥ phan tmg nghi ngd ¢6 hai nao qua hé thong cua Trung tam Qudc gia
vé Théng tin thubc va Theo ddi phan g c6 hai cua thube (Trung tim DI &ADR Québc gia).

Théng bao ngay cho bac si hodic dwge st nhiing phan itng cé hai gap phai khi siv dung

thubc.

11. Qus liéu va cdch xir tri

Kinh nghiém trén lam sang con han ché. Trong mot truong hop, khi bénh nhén truong thanh
uéng 400 mg tizanidin, qué trinh hdi phuc dién ra binh thuong.

Triéu ching

Budn non, noén, ha huyét ap, nhip tim chim, khoang QT kéo dai, chong mat, co déng tir, suy
hé hép, hon mé, bon chon va budn ngi cd thé xay ra.

X tri

Céc bién phap hd trg chung duge chi dinh va loai bo tdi da lugng thude qua liéu khoi dudng
tiéu héa bang cach rira da day hodc sir dung liéu cao than hoat tinh, 13p lai nhiéu l4n. Bénh
nhin can duoe bu nude vi dung thubce loi tiéu cudng birc s& ddy nhanh qua trinh dao thai
tizanidin.

Nén diéu tri triéu ching neu cé.

12. Dic tinh dwge lwe hoc:

Nhém dwge ly: Hé co xuong; thudce gian co.

Ma ATC: M03BX02.

Co ché tac dung chinh xdc cta tizanidin chwa duge 1am r6. Tac dung dugce luc hoc cua tizanidin
chii yéu lién quan dén dic tinh chi vén o2-adrenergic, lién két véi thu thé imidazolin ctia thuée
c6 thé déng mét vai trd nao do. Vi tri téc dong chinh cua tizanidin 6 thé 1a tuy séng. Tizanidin
hoat dong bang cach 1am tre ché giai phéng cac acid amin kich thich glutamat va aspartat tir
dau tan cung trudc khép than kinh cua céc té bao than kinh cot song. C6 mot sd bang chimg
vé tac dong sau synap 1én cac thy thé acid amin bj kich thich.

O nguoi, tizanidin 1am giam truong luc co ting bénh 1y, bao gdm kha ning chéng lai cic cur
dong thu dong va lam giam céc con co thit va co giat gy dau don.

Dic tinh dwge dgng hoc

Hap thu
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Tizanidin dugc hdp thu nhanh chéng va gan nhu hoan toan. Nong d§ dinh trong huyét tuong
dat duge sau khoang 1 gio tir khi ding, Sinh kha dung tuyét déi trung binh khoang 34% do
chuyén hoéa 1an ddu manh. Nong dé dinh trung binh trong huyét tuong (Cmax) clia tizanidin 1a
12,3 ng/mL sau khi diing lidu duy nhét va 15,6 ng/mL sau khi duing lap lai liéu 4 mg tizanidin.
Viée sir dung dong thoi véi thire dn khong dnh huong dang ké dén diic tinh duge dong hoc cla
tizanidin. Thirc #n lam ting thém 1/3 1dn Cynax nhung khong anh huéng dén d6 hip thu (AUC).
Vi¢e tang Cinax nay dugc coi 1a khéng c6 y nghia lam sang.

Phan bé

Thé tich phan b6 trung binh & trang théi én dinh (VSS) sau tiém tinh mach la 2,6 L/kg,
Tizanidin lién két 30% véi protein huydt tuong. Tizanidin ¢6 duge dong hoc tuyén tinh trong
khoang liéu 1 - 20 mg.

Chuyén héa

Tizanidin dugc chuyén héa lrong 16n va nhanh chéng & gan (khoéng 95%).

Tizanidin duge chuyén hoa in vitro chii yéu boi CYP1A2. Céc chét chuyén héa khong c6 hoat
tinh sinh hoc.

Thai trir

Thoi gian ban thai cta tizanidin khoi huyét tuong 1a 2 dén 4 gi®. Céc chit chuyén hoa chu yéu
duge bai tiét qua than (khodng 70% liéu dung). Chi mét phin nho hoat chit dwoc bai tiét dusi
dang khang d6i qua nudc tiéu (khoang 4,5% liéu ding).

Doi twong dic biét

Bénh nhin suy thin

O nhitng bénh nhan suy thén (do thanh thai creatinin < 25 mL/phit), néng d dinh trung binh
trong huyét tuong cao hon hai 14n so véi & ngudi tinh nguyén khoe manh.

Ngodi ra, théi gian bén hiy sau ciing 1én dén khoang 14 gio, diéu nay dan dén tang dang ké
(trung binh khoang 6 1dn) sinh kha dung (AUC).

Bénh nhdn suy gan

Chua ¢6 nghién ciru cy thé nao duge thyuc hién véi ddi tugng bénh nhan nay. Vi tizanidin duge
chuyén hoa chi yéu & gan bdi CYP1A2 nén suy gan co thé din dén tang ndng do tizanidin.
Tizanidin dugc chong chi dinh & nhitng bénh nhén bi suy gan nang (xem Chéng chi dinh).
Anh huéng cia suy gan dén dugc dong hoc cia tizanidin chwa dwoc danh gia. Vi tizanidin
dugc chuyén hoa nhiéu & gan nén suy gan duoc cho 1a s& cé anh huéng déng ké dén duge dong
hoc cua tizanidin.

Tré em

Tizanidin chua duge danh gia & tré em.

Nguwoi cao tudi (trén 65 tudi)
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Chua c6 nghién ctru duge dong hoce cu thé nao duge thyc hién dé danh gia sy anh huéng ciia
tudi tac voi thube. Nghién ciru chéo so sanh dit lidu duoc ddng hoc sau khi dung lidu duy nhét
6 mg tizanidin cho thiy cdc bénh nhan tré tudi dao thai thudc nhanh hon 4 lin so v&i bénh
nhin cao tudi.

14. Quy cich déng goi:
HOp 5 vi, 10 vi, 15 vi x 10 vién nén; kém huéng din st dung.

15. Piéu kién bio quin, han ding, tiéu chufn chit lwong cia thube:

Biéu ki¢n bdo quan: Noi kho réo, nhiét do khong qua 30°C, tranh 4nh séng truc tiép.
Han ding: 36 thang ké tir ngay san xuét,
Tiéu chuén chét lugng: TCCS.

16. Tén, dia chi ciia co' sé sin xuit thude:

HDPHARMA

NHA MAY HDPHARMA EU- CONG TY CO PHAN DUQC
VAT TU' Y TE HAI DUONG
Dfe: Tang 2, Toa nha 44, Thia dit s6 307, cum Céong nghiép Cim Thuweng, phwong Cim

Thwpng, TP Hai Dwong, tinh Hai Duong
DT: 0220.3853848
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