
TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUOC 

RxSaVi Flunarizine 5 
Đẳ xa tầm tay trẻ em 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 
Thuốc này chỉ ding theo đơn thuốc 

THANH PHAN CÔNG THỨC THUOC 
(Cho 1 viên nén bao phim SaVi Flunarizine 5) 
'Thành phần dược chất: 
Flunarizine... 

(Dưới dang flunarizine dihydroehloride) 
'Thành phần tá dược: 
Lactose monohydrate, maize starch, croscarmellose sodium, 

microcrystalline cellulose 102, magnesium stearate, 
colloidal anhydrous silica, hypromellose 6 cps, polyethylene 

glycol 6000, talc, titanium dioxide. 
DANG BAO CHE 
Viên nén bao phim. 
MO TẢ SẲN PHAM 
Viên nén tròn, bao phim màu trắng, hai mặt khum trơn, 

cạnh và thành viên lành lặn. 
CHỈ ĐỊNH 
Điều tri dự phòng đau nửa đầu trong trường hợp các liệu 
pháp didu trị khác không hiệu quả hoặc kém dung nạp. 
LIEU DUNG, CÁCH DÙNG 
Liều dùng. 
Người lớn < 65 tuổi và người cuo tuổi (> 65 tuổi) 
- Liều dùng: 5 mg (1 viên)/ngày, uống vào buổi tối, duy trì 

trong 4 - 8 tuần. 
- Trong thời gian diều trị, nếu xuất hiện các triệu chứng 
trằầm cảm, ngoại tháp hoặc bất kỳ tác dụng không mong 

muồốn nghiém trọng ndo, cần ngừng dùng thuốc. 
- Nếu sau 8 tuần diều trị không có sự cải thiện, bệnh nhân 
dược xem như khong đáp ứng với điều trị v nên ngừng 

dùng thuốc. 
- Thời gian điều trị không quá 6 tháng. 
- Khuyến cáo chỉ dành cho bệnh nhân < 65 tuổi: Nếu biểu 
hiện lâm sàng của bệnh nhân cho thấy đáp ứng điều trị 
không đầy dủ, có thể tăng liều lên đến 10 mg (2 
viên)/ngày nhưng cần cân nhắc trong khả năng dung nạp 

thuốc của bệnh nhân. 
Trẻem 
- Trẻ em> 12 tuổi: 

* Dặc biệt là trường hợp dau nửa đầu chưa có chẳn đoán 
xác định: 5 mg (1 viên)/ngày, ubng vào buổi tối. 

* Phải dược chỉ định và theo doi bởi bác sĩ có kinh 
nghiệm trong việc điều trị đau nửa dầu & trẻ em từ 12 
tuổi trở lên. 

.. mg 

* Thời gian điều trị không quá 6 tháng. 
* Ngung dùng thuốc nếu xuất các triệu chứng trầm 
cảm, ngoại tháp hoặc bất ky tác dụng không mong 
muốn nghiêm trọng nào. 

- Trẻ em < 12 tuổi: 
* Độ an toàn và hiệu quả của thuốc dùng cho trẻ em dưới 

12 tuổi chưa được chứng minh. 
* Thuốc không được khuyến cáo cho trẻ em dưới 12 tuổi. 

Cách dùng 
Sử dụng thuốc vào budi tối, trước khi ngủ do tác dụng gy 
budn ngủ và an thần. 
Nếu quên uống thuốc, uống liều tiếp theo như lịch thông 
thường. Không duge uống gấp dôi liều để bù liều quên 

uống. 
CHONG CHỈ ĐỊNH 
- Quá mẫn với bt kỳ thành phần nào của thuốc. 

- Có các triệu chứng Parkinson từ trước khi điều trị. 
- Có tiền sử hội chứng ngoại tháp. 

- Bệnh nhân trằm cảm hoặc có tiền sử trầm cảm tái phát. 
CẢNH BAO VA THẬN TRỌNG KHI DUNG THUOC 
Không sử dụng thuốc quá liều khuyến cáo. Cần theo dõi 
người bệnh thường xuyên, định kỳ, đặc biệt trong thời gian 
điều trị duy trì để phát hiện sớm các biểu hiện ngoại tháp, 
trằm cảm và ngừng điều trị kịp thời. 
Mot số trường hợp mệt mỏi với mức độ nặng tăng din da 
được ghi nhận khi sử dụng flunarizine. Nếu tình trạng này 
xây ra, cần ngùng diều trị với flunarizine. 
Trầm cim, hội chitng ngogi tháp và Parkinson 
Flunarizine có thể làm trdm trọng hơn các triệu chứng trằm 
cảm, ngoại tháp và gây hội chứng Parkinson, đặc biệt là 
người cao tuổi. 
Không sử dụng quá liều khuyến cáo. Bệnh nhân cần duge 
theo dõi thường xuyên, đặc biệt là khi diều trị duy trì, để có 
thể phát hiện sớm và didu trị kịp thời các triệu chứng trằm 

cảm, hội chứng ngoại tháp. 

Hội chứng ngoại tháp có thể khởi phát trễ (khoảng 1 năm). 
Thường không nghiêm trọng nhưng có thé kéo dài vài tháng 
sau khi ngung điều trị (trung binh khoảng 3 tháng). Có thể 
hồi phục không hoàn toàn và cần sử dụng các liệu pháp điều 
trị Parkinson. Trong một vài trường hợp, các triệu chứng có 

thể kéo dài dù đã được điều trị. 
Đã có các báo cáo về các trường hợp xuất hiện triệu chứng 
trầm cảm, thường trong khoảng 5 — 8 tháng sau khi dùng 
thuốc. Thường không nghiêm trọng, tuy nhiên trong một số 
trường hợp, có thể cần dùng thêm các thuốc chống trằm 

cảm hoặc phải nhập viện. 
Dệnh nhân có thể tăng cân khi sử dụng flunarizine. 
Hiém khi xây ra tình trạng mệt mỏi ting dẫn khi sử dụng 
flunarizine. Trong trường hợp này, cần ngưng dùng thuốc. 
Tré em từ 12 dén 18 tuổi 
Cần tìm các dầu hiệu trầm cảm và cân nhắc khả năng gây 
trần cảm trước khi chỉ định thuốc này cho trẻ em từ 12 
dén 18 tuổi. Đặc biệt lưu ý các thay dỏi về tâm trạng, ¥ 
nghĩ hoặc hành vi tự sát trong quá trình dùng thuốc. Trong 

trường hợp này, cần ngưng dùng thuốc. 

https://trungtamthuoc.com/ 



Đã có báo cáo về tình trạng tăng cân đáng kể khi sử dung 
flunarizine. Cần kiểm tra và theo dõi thường xuyên cân 
nặng của trẻ em từ 12 đến 18 tuổi trước khi bt đầu và 
trong quá trình dùng thuốc. 
Cần theo dõi tác dụng an thần của flunarizine ở trẻ em do 
khả năng ảnh hưởng lên quá trình học tập. 
Do flunarizine có thể ảnh hưởng lên quá trình phát triển và 

day thì, cần theo dõi cân nặng, chiều cao và quá trình dậy 
thì của tré. 
Cần ngung dùng thuốc néu xuất hiện các đầu hiệu của hội 
chứng ngoại tháp trong quá trình dùng thuốc ở trẻ em từ 

12 đến 18 tuổi. 
Tá dược 

“Thuốc có chứa thành phần Iaotose. Người bệnh có các vấn 
đề về di truyền hiém gặp như không dung nạp galatose, 
thiểu hụt Lapp lactase hoặc kém hấp thu glucose-galactose 

không nên dùng thuốc này. 
SỬ DỤNG THUOC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VA CHO 
CON BÚ 
Phụ nữ có thai 
Chưa có dữ liệu về sử dụng thuốc trên phụ nữ có thai. 

Nghiên cứu trên động vật cho thấy không có độc tính trực 
tiếp hay gián tiếp nào lên quá trình mang thai, sự phát triển 

phôi thai, quá trình chuyển dạ và sự phát triển sau sinh. 
Thube không gây quái thai & động vật nên ít có khả năng 

gây quái thai ở người. 
Tuy nhiên, để phòng ngừa, nên tránh sử dụng flunarizine 
trong thai kỳ. 
Phụ nữ cho con bú 
Không có dữ liệu về sự phân bố của flunarizine vào sữa 
người. Nghiên cứu trên động vt cho thấy có sự bài tiết 
flunarizine vào sữa mẹ. 

Cần cân nhắc lợi ích của trẻ và mẹ khi quyết dinh ngung 
cho con bú hoặc ngung/tiép tục dùng thuốc. 
ẢNH HƯỚNG CỦA THUỐC LÊN KHẢ NĂNG LÁI 
XE, VẬN HÀNH MÁY MÓC 
Người lái xe hoặc vận hành máy móc cần chú ý nguy cơ 

buồn ngủ và giảm nhận thức khi sử dụng thuốc này, đặc biệt 

là trong thời gian đầu dùng thuốc. 
TUONG TÁC, TUONG KY CỦA THUOC 
Tuong tác của thuấc 

Rượu 

Rượu làm tăng tác dụng an thần của thuốc, gây nguy hiểm 

khi lái xe hoặc vận hành máy móc. 
Tranh uống rượu hoặc dùng các thuốc có chứa cồn khi dùng 

thuốc này. 

Atropine 
Thận trọng với các tác dụng không mong muốn của 

atropine, như bí tiểu, tăng nhãn áp, táo bón, khô miệng... 

Các loại thuốc atropine bao gồm thuốc chéng trdm cảm 

imipramine, hầu hết các thuốc kháng histamine Hy, thuốc 
didu trị Parkinson, thuốc kháng cholinergic, thuốc chống co 

thất atropine, disopyramide, thuốc chống loạn thần 
phenothiazine và clozapine. 

Thuốc an thần 
Một số thuắc có thé có tác dụng ức chế hệ thần kinh trung 

wong và suy giảm nhận thức. Các thuắc này bao gồm: Các 
dẫn xuất của morphine (thuốc giảm đau, thuốc ức chế ho và 

các liệu pháp didu trị thay thé), thuốc an thần, barbiturate, 
benzodiazepine, thuốc chống lo âu không gphải 
benzodiazepine (như meprobamate), thuốc ngủ, thuốc 
chống trầm cảm có tác dụng gây ngủ (như amitriptyline, 
doxepin, mianserin, mirtazapine, trimipramine), thuốc 
kháng histamine Hy, thuốc điều trị tăng huyết áp, baclofen 

v thalidomide. 
Tương ky của thuấc 
Do không có các nghién cứu về tính tương ky của thuốc, 
không trộn lẫn thuốc này với các thuốc khác. 
TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUON CỦA THUOC 

(ADR) 
Tém tắt các ADR 
Rt thường gặp (ADR 2 1/10) 
Tăng cân. 
Thường gặp (1/100 <ADR < 1/10) 
Nhiễm khuẩn và ky sinh: Viém mũi. 
Chuyén hóa và dinh dưỡng: Thèm ăn. 
Tâm thần: Trầm cảm, mất ngủ. 

Hệ thần kinh: Buồn ngủ. 
Hệ tiêu hóa: Táo bón, đau bụng, buồn nôn. 
Hệ cơ xương: Pau cơ. 

Hệ sinh dục: Rồi loạn kinh nguyệt, dau ngực. 

Chung: Một moi 
Ít gặp (1/1.000 < ADR < 1/100) 
Hệ miễn dịch: Phan ứng quá mẫn. 
Tam thần: Trầm cảm, rồi loạn giấc ngủ, thờ ơ, lo âu. 
Hệ thần kinh: Bất thường phối hợp động tác, mét phương 

hướng, ngủ lịm, dị cảm, mất kiên nhẫn, chậm chạp, ù tai, 

vẹo cb. 
Hệ tìm mạch: Đánh trống ngực. 
Hệ mạch: Hạ huyết áp, cảm giác nóng bimg. 

Hệ tiêu hóa: Khó tiêu, tắc ruột, khô miệng, rồi loạn tiêu hóa, 
nôn. 

Da và mô dưới da: Mày day, phát ban, tăng tiết mồ hoi. 

Hé cơ xuong: Chudt rút, co thắt cơ. 
Hệ sinh dục: Rong kinh, rồi loạn kinh nguyệt, kinh nguyệt 
ít, phì đại tuyén vú, giảm ham muốn. 
Chung: Phù toàn thân, phù ngoại biên, suy nhược. 
Chua 13 tần suất 
Hệ thần kinh: Bồn chồn, vận động chậm, hiện tượng bánh 

xe răng cua (Gear wheel), khó đọc, run vô căn, hội chứng 
ngoại tháp, hội chứng Parkinson, dáng đi bất thường, buồn 
ngủ, run. 

Gan: Tăng enzyme gan. 

Da và mô dưới da: Phù mach, ngứa, ban đỏ. 

Hệ cơ xương: Cứng cơ. 

Hệ sinh dục: Hội chứng da tiết sữa. 

Hướng dẫn cách xử trí ADR 

Khi xây ra các tác dụng không mong muốn, ngưng dùng 

thuốc. Các triệu chứng sẽ khỏi hoàn toàn hoặc giảm bớt một 
phần. 
Tién hành điều trị triệu chứng hoặc điều trị hỗ trợ néu cần. 

QUÁ LIEU VA CÁCH XỬ TRÍ 



Triệu chúng 
Đã có báo cáo về một số trường hợp quá liều (trén 600 mg). 
Các triệu chứng chính gồm có buồn ngủ, kích động, nhịp 

tim nhanh. 
Cách xữ tr 
Sử dụng than hoạt tính và điều tri triệu chứng. 
Không có thuốc giải độc đặc hiệu. 
DƯỢC LỰC HỌC. 
Nhóm dược lý: Thuốc điều trị đau nửa đầu 
Mã ATC: N07CA03 

Cơ chế tác dụng. 
Flunarizine có tác dụng kháng histamine Hi, dối kháng 

dopamine và cholinergic. 
Flunarizine là thuốc chẹn kênh calcium chọn lọc. Khả năng 
điều trị đau nửa dầu phụ thuộc vào khả năng đối kháng cạnh 
tranh chọn lọc với ion calcium từ bên ngoài vào trong € 

bào. 

Flunarizine không ảnh hưởng dén sự co bóp hay dẫn truyền 
tim. 

DƯỢC ĐỘNG HQC 

Hấp thu 
Flunarizine hấp thu tốt qua đường tiêu hóa (ty lệ hấp thu 
>80%), đạt nồng độ dinh từ 2 — 4 giờ sau khi uống thuốc. 
Trong trường hợp giảm tiết acid (pH dạ dày tăng), sinh khả 
dụng của thuốc có thể thấp hơn. 
Phân bố 
Tỷ lệ gắn với protein huyết tương là trên 99%. Thể tích 
phân bố lớn (78 livkg & người khỏe mạnh và khoảng 207 
livkg & bệnh nhân dong kinh) cho thấy mức độ phân bố 
ngoài mạch cao. 'Thuốc nhanh chóng di qua hàng rào máu — 

não, nồng độ thuốc ở não cao gấp khoảng 10 lần so với 
ndng độ trong huyết tương. 

Chuyển hóa 
Flunarizine dugc chuyển hóa qua gan thành ít nhất 15 chất 
chuyén hóa. Con đường chuyén hóa chính 14 qua CYP2D6. 
Thải trừ 

Flunarizine thải trừ chủ yếu qua phân theo đường mật dưới 
dang không đổi và chất chuyén hóa. Trong vòng 24 dén 48 
giờ sau khi uống thuốc, khoảng 3 — 5% liều flunarizine 
được thải trừ qua phân & dạng không đổi và chất chuyển 

hóa, it hơn 1% được thải trừ qua thận dưới dạng không đổi. 
Thời gian bán thải dao động từ 5 — 15 giờ ở hầu hết các 
bệnh nhân sau khi dùng liều duy nhất. 
Nồng độ flunarizine trong huyết tương là > 0,5 ng/ml trong 
thời gian kéo dài (đến 30 ngày) ở một số người, có thể do sự 

phân b của thuốc & các mô khác. 
Dimg liều nhắc lại 
Nồng độ flunarizine dạt trạng thái ổn định sau khoảng 8 
tuần dùng thuốc (1 lằn/ngày) và cao hơn khoảng 3 lin so 
với những bệnh nhân sử dụng một liều duy nhất. Nồng độ 
flunarizine & trạng thái ổn định tỷ 18 với liều dùng trong 

khoảng liều từ 5 — 30 mg. 
QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 
Hộp 3 vix 10 viên. 
ĐIỀU KIỆN BẢO QUAN 
Noi khô, nhiệt độ không quá 30°C. Tránh ánh sáng. 
HẠN DUNG 

36 tháng kể từ ngày sản xuất. 
TIEU CHUAN CHAT LƯỢNG 
TTiêu chudn nhà sản xudt. 
CƠ SỞ SẲN XUAT 
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