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Rx RE OFLUNAZIN 

if đơn thuốc. 

CÔNG THỨC: 

Thành phần được chất: Flunarizin (dưới dạng flunarizin dihydroclorid).................. 5 mg 

Thanh phan tả dược: Lactose monohydrat, tinh bột mì, avicel 101, HPMC E6, tween 80, 

natri croscarmelose, aerosil 200, magnesi stearat............vd 01 viên 

DANG BAO CHE 
Viên nén tròn mau trắng, hai mặt nhẫn, cạnh và thành viên lành lặn. 

CHỈ ĐỊNH 

Điều trị dự phòng đau nửa đầu trong trường hợp các biện pháp điều trị khác không có hiệu quả 

hoặc kém dung nạp. 

CÁCH DUNG, LIEU DUNG 
Người lớn và người cao tuổi (> 18 tuổi): 

Liều khởi đầu: uỗng vào buỗi tôi 
Bệnh nhân > 18 tuổi và < 65 tuổi: 10 mg (2 viên)/ngày 

Bệnh nhân > 65 tuổi: 5 mg/ngày 

Nếu trong giai đoạn điều trị này, xảy ra các triệu chứng trầm cảm, ngoại tháp, hoặc các tác dụng 

không mong muốn khác, nên ngừng điều trị. Nếu sau 2 tháng không có sự cải thiện đáng kê, 

bệnh nhân được xem như là không đáp ứng và nên ngừng điều trị. 

Liều duy trì: 
Nếu bệnh nhân đáp ứng tốt và cần điều trị duy trì, nên dùng liều hàng ngày như cũ, nhưng trong 

mỗi tuần điều trị sẽ ngừng dùng thuốc 2 ngày liên tiếp, ví dụ như thứ bảy và chủ nhật. 

Ngay cả khi điều trị duy trì dự phòng thành công và dung nạp tốt, nên ngừng điều trị sau 6 tháng 

và chỉ nên bắt đầu lại nếu bệnh nhân tái phát. 

Trẻ em, trẻ sơ sinh: Không khuyến cáo dùng thuốc này. 

Bệnh nhân suy gan: Vì thuốc được chuyên hóa mạnh ở gan nên cân điều chỉnh liều ở nhóm 

bệnh nhân này. Liều khởi đầu: 5 mg/ngay, uống vào buổi tối. 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH 
Mẫn cảm với Flunarizin hoặc với bất kỳ thành phần nào của thuốc. 

Bệnh nhân bị bệnh tram cảm hoặc có tiền sử bị bệnh tram cảm (xem mục cảnh báo và thận trong 

khi dùng thuốc và mục tác dụng không mong muốn). 

Bệnh nhân có triệu chứng của bệnh Parkinson từ trước khi điều trị hoặc các rối loạn ngoại tháp 

khác (xem mục cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc và mục tác dụng không mong muốn). 

CẢNH BAO VA THAN TRỌNG KHI DUNG THUOC 
Flunarizin có thể làm gia tăng triệu chứng ngoại tháp, trầm cảm và bộc phát hội chứng 

Parkinson, đặc biệt ở người cao tuổi. Vì vậy, nên thận trọng khi sử dụng trên đối tượng bệnh 

nhân này. 
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Không néfis Xt quá liều khuyến cáo vi có thể dẫn đến tích lũy thuốc và tăng tỷ lệ 
gặp phải a dụ gt muốn. Bệnh nhân cần được khám định kỳ đêu đặn, đặc biệt trong 

thời gian bid Jithé phát hiện sớm các triệu chứng ngoại tháp, tram cảm va ngừng 
điều trị kị HỢI 

Bệnh nhân cảm có thể có nguy cơ cao bị trầm cảm khi điều trị dài ngày bằng 

flunarizin. 

Một số trường hợp mệt mỏi với mức độ tăng dan đã được ghi nhận khi sử dung flunarizin. Nếu 
tình trạng này xảy ra, cần ngừng điều trị với flunarizin. 

Thuốc có chứa lactose monohydrat, do đó với những bệnh nhân có van dé di truyén hiém gap 

như không dung nap với galactose, thiếu men tiêu hóa lactose (Lapp lactase) hoặc mac hội chứng 
rối loạn hấp thu glucose-galactose không nên dùng thuốc này. 

SỬ DỤNG THUOC CHO PHY NU CÓ THAI VÀ CHO CON BU 
Phụ nữ có thai: Chưa có đữ liệu về việc sử dụng flunarizin trên phụ nữ có thai. Nghiên cứu trên 

động vật không chỉ ra ảnh hưởng có hại trực tiếp hoặc gián tiếp tới việc sinh nở, sự phát triển của 

phôi hoặc thai, về tiễn trình sinh nở hoặc phát triển sau sinh. Vì việc sử dụng flunarizin là một 
biện pháp dự phòng, nên tốt nhất là tránh sử dụng flunarizin trong thời kỳ mang thai. 

Phụ nữ cho con bú: Chưa biết được liệu flunarizin có được bài tiết qua sữa mẹ hay không. 
Nghiên cứu trên động vật đã cho thấy có sự bài tiết flunarizin trong sữa mẹ. Việc quyết định 
ngừng cho con bú hay tiếp tuc/ngimg liệu pháp điều trị bằng flunarizin phải được tính đến dựa 
trên lợi ích của việc nuôi con bằng sữa mẹ so với lợi ích của việc điều trị cho người mẹ. 

Tham khảo ý kiến bác sĩ trước khi dùng thuốc. 

ANH HUONG CUA THUÓC LÊN KHẢ NĂNG LAI XE, VAN HANH MAY MOC 
Tinh trạng buồn ngủ có thé xảy ra, đặc biệt trên bệnh nhân mới bắt đầu điều trị. Nên cần thận 
trọng khi đang lái xe và vận hành máy móc nguy hiểm. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CUA THUOC 
Tương tác 

Các tương tác liên quan tới lâm sàng của flunarizin với các thuốc chẹn beta vẫn chưa được ghi 
nhận. 

Trong vòng 2 tháng đầu điều trị bằng flunarizin, tình trạng tăng tiết sữa đã được báo cáo trên một 
số bệnh nhân nữ sử dụng thuốc tránh thai. 

Tác dụng an thần quá mức có thể xảy ra khi sử dụng đồng thời rượu, thuốc ngủ hoặc thuốc an 
thần cùng với flunarizin. 

Dược động học của flunarizin không bị ảnh hưởng bởi topiramat. Khi sử dụng liều lặp lại 
flunarizin để điều trị bệnh đau nửa đầu, nồng độ Flunarizin trong cơ thể là 14%. Trong khi đó sử 
dụng đồng thời Flunarizin và topiramat 50 mg với liều lặp lại để điều trị đau nửa đầu, mỗi liều 
cách nhau 12 giờ, nồng độ Flunarizin trong cơ thé tăng lên 16%. 

Sử dụng flunarizin dài ngày không ảnh hưởng đến việc sử dụng phenytoin, carbamazepin, 
valproat hoặc phenobarbital. Liên kết với protein huyết tương của phenytoin, carbamazepin, 
valproat hoặc phenobarbital không bị ảnh hưởng bởi việc dùng kết hợp với flunarizin. 

Nông độ flunarizin trong huyết tương ở những bệnh nhân bị động kinh đang dùng các thuốc 
chống động kinh (AEDs) thường thấp hơn so với nồng độ flunarizin trong huyết tương ở những 
người khỏe mạnh khi dùng liều tương tự. 

Tương ky 

Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với các thuốc 
khác. 
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ú ky “CONG TYNE.) 
COPHAN \c} 

MONG MUON CUA THUOC 
HAM 

oy “tấu được từ các gules cứu lâm sảng, các NT ứng bắt lợi của 

Các tần suất được tí i eo quy ước sau: 

Rất thường gặp > 1/10; 
Thường gặp > 1/100 đến < 1/10; 

Ít gặp > 1/1000 đến < 1/100; 
Hiếm gặp > 1/10000 đến < 1/1000; 

Rất hiếm gặp < 1/10000; 
Không được biết: không thê ước tính từ các dữ liệu sẵn có. 

Phan ứng bắt lợi của thuốc 
mm A 

Phân loại tan suat 
Hệ thống cơ quan | Rat thường Thường gặp Ít gặp ; 

gap (= 1/100 dén < x Không được biét 
(1/10) 1/10) (= 1/1000 đến < 1/100) 

Rồi loạn hệ thông : ee: 
mién dich : seston 
Nhiém khuân va 
nhiém ky sinh - Viêm mũi - - 
tring 

Rồi loạn chuyên sa Tăng cảm giác 
hóa và dinh dưỡng | '8€Â" Í tham an : : 
Rồi loạn tâm than - Tram cam Roi loạn gidc ngủ, thờ o - 

Chứng bồn chỗn 
đứng ngôi không 

: ; vên van động 
Bât thường phôi hợp vận | chậm chạp, cứng cơ 

Réi loạn hệ thần : : động, mat dinh hướng, dạng bánh xe rang 

š Buôn ngủ ngủ lim, dị cảm, bôn | cưa, rôi loạn vận 
kinh 

chôn, chậm chạp, ù tai, 
a 

veo CÔ 
động, run nguyên 
phat, roi loạn ngoại 

tháp, hội chứng 
Parkinson, buôn 

ngủ, run. 

Roi loạn tim Hồi hộp đánh trong ngực 

Rồi loạn mạch Hạ huyết áp 

Ae A ra 
Roi loạn tiêu hóa 

Táo bón, khó chịu 

ở dạ dày, buôn nôn 

K4 A A A qe 

Tac ruột, khô miệng, roi 

loạn tiêu hóa, buôn nôn 

Rồi loạn gan mật Tăng men gan 

Rôi loạn da và mô 

dưới da 
Tăng tiết mồ hôi Phát ban 

Rồi loạn cơ xương 
va toàn thân 

Đau cơ Co thắt cơ, giật cơ Cứng cơ 

Rối loạn hệ thống 
sinh sản và vú 

Kinh nguyệt không 

đêu, đau ngực 

Rong kinh, rỗi loạn kinh 

nguyệt, thưa kinh, phì đại 

tuyến vú, giảm khả năng 
tỉnh dục 

Tăng tiết sữa 

Rồi loạn toàn thân 
và tình trạng tại nơi 

dùng thuốc 

Mét mỏi 
Phù toàn thân và phù 
ngoại vi, suy nhược 

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những phản ứng có hại gặp phải khi sử dụng thuốc. 
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QUA LIEU VA 
“2 eno: \\e| DƯỢC PHẨM Triệu Shine: \, au 0 ona 

Dựa theo tính chat d Qc, các triệu chứng buồn ngủ va suy nhược có thê xảy ra. 

Một vài trường hon erg » if (uống lên đến 600 mg trong một lần) đã được báo cáo và 

các triệu chứng quan sáŸđượcTã buôn ngủ, kích động, nhịp tim nhanh 

Xử tri: 

Trong vòng 1 giờ sau khi uống quá liều, nên súc rửa da day. Có thé sử dụng than hoạt tính nếu 

thấy thích hợp. Không có thuốc giải độc đặc hiệu. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 
Nhóm dược lý: Thuốc điều trị đau nửa đầu 
Mã ATC: N07CA03 

Flunarizin là thuốc đối kháng calci có chọn lọc. Tác dụng của nó trong điều trị duy trì chứng đau 
nửa đầu được dựa trên sự đối lập có chọn lọc các ion calci vào trong tế bào. 

Flunarizin không tác động trên khả năng co bóp và sự dẫn truyền cơ tim. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 
Thuốc được hấp thu tốt và đạt đỉnh trong huyết tương trong vòng 2-4 giờ và đạt được trạng thái 

hăng định ở tuân thứ 5-6. 

Hap thu: 

Flunarizin hap thu tét (>80%) tại đường 6 ống tiêu hóa, đạt nồng độ đỉnh trong huyết tương trong 
vòng 2-4 giờ sau khi uông. Trong trường hợp tính acid dạ dày giảm (pH dạ dày tăng), sinh khả 
dụng có thể thấp hơn. 

Phân bo: 

Flunarizin liên kết protein huyết tương khoảng 99%. Thể tích phân bố lớn, khoảng 78L/kg ở 

người khỏe mạnh và khoảng 207 L/kg ở bệnh nhân động kinh chứng tỏ kha năng phân bố cao 6 

các mô ngoài mạch máu. Thuốc nhanh chóng qua hàng rào máu não, nồng độ ở não cao gấp 

khoảng 10 lần so với nồng độ trong huyết tương. 

Chuyển hóa 

Flunarizin được chuyền hóa ở gan thành ít nhất 15 chất chuyển hóa. Đường chuyển hóa chính là 
C11 2100, 

Thải trừ: 

Flunarizin được thải trừ chủ yếu qua phân theo đường mật dưới dạng thuốc gốc và các chất 
chuyên hóa. Sau khi uống 24-48 giờ, có khoảng 3- 5% liều được thai trừ qua phân dưới dạng 

thuốc gốc và các chất chuyển hóa và <1% được bai tiết ở dạng không chuyển hóa qua đường 

nước tiểu. Thời gian bán hủy thay đổi nhiều từ 5-15 giờ Ở hầu hết các bệnh nhân sau khi dùng 
liều đơn. Ở một số người, có thể do có sự tái phân bố thuốc từ các mô khác, nên nồng độ trong 
huyết tương của flunarizin đo lường được (>0,Š ng/ml) trong khoảng thời gian kéo dài (đến 30 

ngày). 
Đa liều: 

Nong độ flunarizin trong huyết tương đạt được trạng thái ổn định sau khoảng 8 tuần dùng đa 

liều, mỗi ngày một lần, và cao hơn nồng độ flunarizin trong huyết tương sau khi dùng đơn liều 
khoảng 3 lần. Néng độ flunarizin đạt trạng thái 6 ổn định tương ứng với khoảng liều thay đổi từ 5 

mg đến 30 mg. 
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QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: 
Hộp 5 vi, 10 vi x 10 viên, kèm tờ hướng dẫn sử dụng thuốc. 

BAO QUAN: Nơi khô, mát, nhiệt độ đưới 30°C, tránh ánh sáng. 

HAN DUNG: 36 tháng (kế từ ngày sản xuất). 

TIEU CHUAN: TCCS. 

NHA SAN XUAT: 

CONG TY CP LIEN DOANH DUGC PHAM ELOGE FRANCE VIET NAM 

Địa chỉ: Khu công nghiệp Qué Võ, xã Phương Liễu, huyện Qué Võ, tinh Bắc Ninh 

Bắc Ninh, ngày 04 tháng 01 năm 2023 

CÔNG TY CỎ PHẢN LIÊN DOANH 
— 
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