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HUONG DAN SU DUNG THUOC

R CBIMIGRAINE®

Thudc nay chi ding theo don thudc

Poc ki hwéng din sir dung trwée khi dung
D¢ xa tAm tay tré em

Thanh phan céng thirc cho 1 vién nang cirng:

Thanh phcfrz hoat chat:

Mbi vién CBIMIGRAINE chira 5 mg Flunarizin (duéi dang Flunarizin dihydroclorid).

Thanh phan td duwoc:

Lactose monohydrat, Tinh bdt ng6, Magnesi stearat, Microcrystallin cellulose 112, Natri starch glycolat.
Dang bao ché: Vién nang cimg sé 4, nép mau xam, than mau do, bén trong chira bot thude
mau trang.

Chi dinh:

Diéu tri triéu chimg chong mat tién dinh da dugc chuyén gia chin do4n 13 do réi loan chirc

nang dai déng cta hé thong can bang (hé thong tién dmh)

Diéu tri du phong ching dau nira diu théng thudmg va cb dién duoc chin doan & nhu'ng bénh

nhan bi cac con dau nira dau thuong xuyén va nghiém trong khi diéu trj bang thudc chen thu

thé beta bi chdng chi dinh hozc khong mang lai hiéu qua diy du.
Céch dung, li¢u dung:

Cich dung: Thubc ding dudng ubng.

Liéu dimg:

Piéu tri triéu chirng chong mdt tién dinh:

Liéu khoi dau:

Bénh nhan duéi 65 tudi: 10 mg/ngay (2 vién/ngay), udng vao budi tdi.
Bénh nhan trén 65 tudi: 5 mg/ngay (1 vién/ngay), ubng vao bubi tdi.
Liéu duy tri:

Néu bénh nhén dép tmg véi diéu tri va cn didu tri thém, nén giam liéu hang ngay bing cach cho
bénh nhén dung flunarizin cich ngay hogc ding flunarizin trong 5 ngdy va sau d6 nghi 2 ngay.
Khong dung qua liéu lugng chi dinh hang ngay.

Du phong co a‘hat mach mdu trong con dau nira dau:

Céc huéng dén vé liéu dung dugc 4p dung twrong tw nhu dbi véi viée didu tri tridu chimg chong
mit tién dinh.

Liéu khoi du chi kéo dai cho dén khi kiém soat dugc triéu chimg (thudng khoéng qua 2 thang).

Néu khéng c6 sur cai thién dang ké sau 1 théng ddi véi diéu tri chéng mat man tinh, 2 thang d6i véi
didu tri chong miit tu thé, bénh nhan duoc xem ]a khong dép tmg va nén ngimg diéu tri béng flunarizin.
Néu xuét hién céc tridu chimg trdm cam, cic triéu chimg ngoai thap hoic bét ky tic dung phu
nghlem trong nao khic trong qua trinh diéu tri, nén ngimg diéu tri bang flunarizin.

Néu hiéu qua diéu tri giam di trong qué trinh diéu tri, ncn ngimg diéu tri b?’mg flunarizin.

Néu diéu tri _duy tri du phong thanh cong va dung nap t6t thi ¢6 thé ngimg didu tri trong 6 thang
va chi bt d4u diéu tri lal néu tai phat

Mt 6 lwu ¥ diic biét vé xit Iy thude trwée va sau khi si dung thudc:
Khéng c6 yéu cau dic biét v& xir Iy thubc sau khi sir dung.
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Chéng chi dinh:
Qué méan cam véi flunarizin hay bat cir thanh phén ta dugc nao caa thude.
Bénh nhén c¢6 triéu chimg Parkinson tir trudc hodc céc rdi loan ngoai thap khéc.
Bénh nhén c6 triéu chimg trAim cam hoic tién str hai chimg trdm cam tai phat.
Tré em va thanh thiéu nién: Do chua c6 da kinh nghiém nén loai trir viéc sir dung flunarizin & tré em.
Canh b4o va than trong khi diing thudc:
Flunarizin c6 thé gy ra céc triéu chimg ngoai thap, trAm cam va 1am boc phét hoi chimg Parkinson,
dac biét & bénh nhin cao tudi. Vi vay, can thén trong khi sir dung & nhém bénh nhan nay.
Khéng sir dung thude qua liéu k_huyen c40. Can theo doi ngudi bénh thuong xuyén, dinh ky, dac
biét trong thoi gian diéu tri duy tri dé phat hién sém cac biéu hién ngoai thap, trim cam va ngimg
diéu tri kip thoi.
Trong mdt sb trudng hop hiém gap, sw mét moi c6 thé ting 1én trong khi diéu tri v6i flunarizin.
Trong trudng hop nay, can ngimg diéu tri v6i flunarizin.
Thudc nay 6 chita Lactose monohydrat: Bénh nhan ¢ van dé di truyén hiém gip vé khong
dung nap galactose, thiéu enzym Lapp lactase hoic kém hép thu glucose-galactose khong nén
ding thube nay.
Si dung thudc cho phu nir ¢6 thai va cho con bu:
Thoi ky mang thai:
Khong co6 dir liéu tir viéc sur dung ﬂunanzm ¢ phu nr mang thai. Cac nghién ctu trén dong vat
khong chi ra cac tac dong co hai truc tlep hoic gin tiép di véi thai kY, su phét trién ctia phoi
thai/thai nhi, su sinh san hodc phéat trién sau khi sinh.
Nhu mét bién phap phong ngira, nén tranh sir dung flunarizin trong thai ky.
Thoi ky cho con bu:
Khong 16 liéu flunarizin c6 bai tiét vao stra me hay khong. C4c nghién ctru trén dong vat da cho
thdy flunarizin dugc bai tiét vao sita me. Quyét dinh ngimg cho con bu hodc ngung diéu tri v6i

flunarizin phal duoc can nhic, tinh trén loi ich cia viéc nudi con bang sita me va loi ich ctia vide
diéu tri d6i v&i ngudi me.

Anh hwéng ciia thudc 1én khi ning l4i xe, vAn hinh m4y méc:
Khi bét dAu diéu tri, budn ngu ¢6 thé xay ra anh huéng dén kha nang 14i xe va van hanh mdy moéc.
Cém giac nay rd rang hon khi ding chung véi ruou.

Twong tic, twong ky ciia thuoce
Twong tac cua thudc véi cac thude khic va cic loai twong tac khac:
Khi udng flunarizin ddng thoi véi ruou, thube ngh hogc thubc an thin khéc, téc dung an than
cta flunarizin ¢6 thé tang Ién.
Dugc dong hoc cua flunarizin khong bi anh hudng boi toplramat Sau khi dung lidu lap lai cho
nhitng bénh nhan dau nira dau, nong do flunarizin trong co thé tang 14%. Khi flunarizin dung
chung véi topiramat lidu 50 mg mdi 12 gid, heu ding lap lai din dn ting néng d6 flunarizin
trong co thé 16%. Trang thai duge dong hoc &n dinh cta topiramat khong bi anh hudéng boi
flunarizin.
Viéc sir dung l4u dai flunarizin khong anh hwong phenytoin, carbamazepin, valproat hay
phenobarbital. Néng d6 trong huyét tuong cta flunarizin thudng thip hon & nhitng bénh nhan
dong kinh dang sir dung céc thude tri d6ng kinh loai nay so véi nhitng ngudi khoé manh dung
liéu twong tw. Su gan két vé6i protein huyét tuwong ctia carbamazepin, valproat va phenytoin
khong bi anh hudng khi dung dong thoi flunarizin.
Khong thdy twong tic giita flunarizin véi thude chen beta-adrenergic. Chua c6 bao céo vé cic
tuong tac khac.
Twong Ky ciia thude:
Do khong c6 céc nghién ciru v tinh tuong ky cta thude, khéng tron 1an thudc nay véi cac thube khac.
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Tic dung khéng mong mudn:
D6 an toan cua flunarizin da duge danh gia & 247 déi trong duoc diéu tri bang flunarizin, nhimg ngudi
nay tham gia vao hai thir nghiém déi chimg véi gia dugc trong diéu tri chong mit va dau nira dau. Hon
ntta, c6 476 ngudi duoc dicutr béng flunarizin tham gia vao hai thir nghiém lém sang so sanh véi thube
déi chimg trong viéc diéu tri chéng mit va/hozic dau nira dau. Nhitng ngudi ndy di tham gia vao hai thir
nghiém 14m sang kiém soat. Dua trén dit liéu an toan thu thép duoc tir nhitng thir nghiém 14m sang nay,
céc phan tmg phu duge bao c4o phd bién nhét (tan suit > 4%; voi thn suét phan tram dugc ghi 16) 1a:
tang can (11%), budn ngi (9%), tram cam (5%), ting cim gic thém an (4%) va viém mii (4%).
Céc phan tmg c¢6 hai dugc phan nhém theo tin suit: Rét thudng gdp (ADR > 1/10), thudng gép
(1/100 < ADR < 1/10), it gép (1/1.000 < ADR < 1/100), hlem gdp (1/10.000 < ADR < 1/1.000),
rat hiém gip (ADR < 1/10.000); khdng thé uéc luong tin suét duoe liét ké “Chura rd tin sudt”.
Cdc bénh nhiém trimg va ky sinh tring
Thuong gap: Viém mii.
Réi loan chuyén héa va dinh duwdng
Thuong gép: Téng su thém an.
Cdc bénh Iy tam than
Thuong gép: TrAm cim, mét tngu.
It giip: TAm trang chén nén, réi loan gidc ngd, thd o, lo léng.
Cdc bénh vé hé thong than kinh
Thuong gap: Budn ng.
ft gép: Ph01 horp kern mat phuong hudng, thd o, di cam, bon chdn, ué oai, 0 tai, veo cd.
Chua 10 tan suat: Réi loan van dong khong tr chi (céc triéu ching van dong ngoai thap) nhu van
dong cham (bradykinesia), run vo can, suy nhugc, hoi chimg Parkinson.
Cédc bénh vé tim
ft gap: Panh tréng nguc.
Cdc bénh vé duong tiéu héa
Thudng gép: Tao bon, cac van dé vé da day, budn non.
it gap: Téc rudt, khd miéng, bénh tiéu hoa, khé tiéu.
Cdc bénh vé da va mé duéi da
It gap: Tang tiét mo hoi.
Chua 15 tan suat: Ban do.
Co xwong, mo lién két va cdc bénh Vé xuong
Thuong gép: Dau co.
it gip: Co thit co, co giét co.
Chua 16 tan suat Ciung co.
Cdc bénh vé co quan sinh duc va ruyen Vil
Thudng gédp: Kinh nguyét khong déu, dau nguc.
ft gap: Rong kinh, bénh kinh nguyét, thwa kinh (kinh it), phi dai vii, gidm ham muén tinh dyc.
Chua rd tin sudt: Ting tiét sira.
R&i loan chung va finh trang tai ché ding thubc
Thuong gép: Mét moi.
ft gip: Phi né toan than, phu ngoai bién, suy nhuge.
Xét nghiém:
Rét thudng gip: Ting can.

Qua lidu va cich xir tri:
Mot vai truong hcrp qua liéu cép tinh da dugc bio céo sau khi udng t6i da 600 mg flunarizin.
Cdc triéu ching cua qua li iéu
Do tinh chét duge Iy cta flunazirin, an than va suy nhugc c6 thé xdy ra. Téang triu ching CNS

xay ra khi qu4 lidu flunazirin (xem phén "Téac dung khéng mong mubn") bao gdm mét moi, suy
nhuoc, run, kich déng va nhip tim nhanh.
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Cdc bién phap diéu tri trong trieong hop qud liéu

Khong c6 thube giai doc dac hi¢u nao. Cac hudng dan diéu tri thong thudmg dbi véi ngd doc
nhu gdy noén va/hodc rira da day, uong than hoat tinh va céc bién phép hd trg khac duoc 4p dung.
Flunarizin khong thé tham tach (gin két mé manh, gin két protein huyét twong hon 90%).

DPic tinh dwge lwce hoc:
Nhém duge 1y: Thube dbi khang calci.
Ma ATC: NO7CA03
Flunarizin 1a m6t din xuét difluor cia piperazin.
Co ché hoat dc}ng chinh xac cua flunarizin & muc sinh héa cling nhu tinh déc hiéu thu thé va ai
luc chua dugce xéc dinh rd.
Céc mo6 hinh dong vat duoc ly khac nhau cho thay flunarizin ¢6 thé \rc ché ion calci xuyén qua
mang bi kich thich vao bén trong té bao, dac biét 1a trong té bao co tron mach mau. Flunarizin
thudc nhém thudce dbi khang calci loai IV theo dinh nghia cuia WHO.
Co ché nay c6 thé glzu thich sur gidm co mach gdy ra béi thuc nghiém. Mirc 9 i ché dong calci
phu thudc vao ngudn gdc mach méu, loai kich thich duoc 4p dung va céc loai dong vat.
Co thé gia dinh & ngudi trai qua tinh trang bénh ly c6 kem theo gia tang dong chdy ion calci, tac
dung chong co thét trén thanh mach c6 thé quan trong Ve lam sang.
Vé co ché hoat dong ctia flunarizin trén céc chirc ning tién dinh, nhidu gia thuyét da dwoc xem
xét dua trén két qua lam sang thir nghi¢ém trén dong vat.
Ngoai tac dung déi khéng calci, flunarizin cho thdy c6 cic dic tinh khéng histamin, chong co
gidt va chdng loan nhip & dong vét thi nghiém, su lién quan 14m sang van chua dugc biét.

DPic tinh dwoce dong hoc:

Hap thu: Nong d6 flunarizin t6i da trong huyet tuong dat dugce 2 - 4 gi0 sau khi uong Nong do
flunarizin trong huyét tuong duoc dic trung boi mire do bién dbi cao. O trang thdi 6n dinh, nong
d0 trong huyét tuong khoang tir 39 dén 115 ng/ml, dat dugc sau 5 - 6 tuan.

Phin bé: Thé tich phén b 14 432 Vkg. Hon 90% flunarizin gan két véi protein huyét tuong.
Chuyén héa: Thudc bi chuyén héa 14n dau cao. Qua trinh chuyén héa & ngudi chua duge biét.
Trong c4c thir nghiém trén ddng vat, thude duoc chuyén hoa qua qua trinh oxy héa N-dealkyl
hoa, hydroxyl héa nhan thom va glucuronidation (lién hgp véi glucuronic acid).

Thai trie: Qua trinh thai trir & ngudi chua duogc biét. Trong cac thir nghiém trén dong vat, 40 -
80% liéu duogc thai trir qua mat; 0,1% flunarizin dang khong d6i duoc tim thiy trong nudc tidu.

Dugc dong hoc & nhitng bénh nhén bi réi loan chitc ning gan va than chua duoc nghién ctru &
ngudi. Nira doi théi trir & ngudi 12 khoang 18 ngay.

Quy cach déng goi: Hop 10 vi x 10 vién nang cimg.

Dicu kién bio quan, han dimg, tiéu chuin chét lwgng ciia thube:
Piéu kién bao quan: Nhiét dd dudi 30°C. Tranh 4m va 4nh séng.
Han ding ciia thude: 24 thang ké tir ngay san xuat.

Tiéu chuin chat lwong: Tidu chuén co sd.

Tén, dia chi clia co sé san xuit thube:

Co 56 sén xudr: Chi nhinh C&ngt) CP Duge phiim Agimexpharm
A Nhit mdy sdn xuit Duge phim Agimexpharm
Buong Vil Trong Phyng, K. Thanh An, P. M§ Théi, TP. Long Xuyén, An Giang, Viét Nam
Aci DT: 0296.3857300 Fax: 0296.3857301
MEXPHARM

Co 56 dang ky: Cong ty TNHH TM Duge phim Nguyén Vy
WHO-GMP  541/24 Sir Van Hanh, Phuong 13, Quin 10, TP. Ho Chi Minh, Viét Nam
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