
MAU NHAN THU6C

1. Bao bi trbrc tiep:
- VI 10 vi6n n6n.

Sibecine'5
rrlg

(as Flunarizine dihydrochloride 5.9 mg)

Chi nhgnh C6ng ty CP Dax ph5m Agimexpharm
Nha may san xugt Duqc ph5m Agimexpharm

JSC
WHO-GMP

2. Bao bi ngoai:
- Hep 3 vi x 10 vi6n n6n.
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Flunarizin............_............5 mg
(du6i dQng Flunarizin dihydrodorid 5,9 mg)

B
C1)

a
;a

C6ng ty CP DaB ph£m Aglmupharm
27 Nbuygn Thai-HI,& R M9 Blnh, TR Lang Xuyen, An Giang, Met Nam
CasJs8nxudt ChI nh6nh cans ty CP DtI# ph4m Aglmexpharm
Nh& Indy sin xu& DaVe plUm Aglmexpharm
Dubng Va TrQng PhbIng, KTh4nh An, R Mi Thai, TR Long XUY4nl An Giangl Met Nam
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2. Bao bi ngoai:
- HOp 5 vi x 10 vi6n n6n.
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RX Thu6c k6 dan

Slbecine'S
Flunarizin..........................5 mg
(dLr6i deng Flunarizin dihydroclorid 5,9 mg)B

C1) :

a
30

•
C6ng ty CP DUqc phgm Agimexpharm
27 Nguy6n Tbii Hgc, P. MV Binh, TP. Long Xuy6n, An Giang, Met Nam
casa san xudt: Chi nh6nh C6ng ty CP DrIVe ph gm Agimexpharm
NhA m6y san xugt DaVe phgm Agimexpharm
Dudng VO TrQng Phyng, K.Th9nh An, P. M9Tb6i, TP. Long Xuy6n, An Giang, Met Nam
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MAU NHAN THU6C

2. Bao bi ngoai:
- HOp 10 vi x 10 vi6n n6n.

slalqe+ 0 L x xoq DISllq-0 L
u9u UejA 0 LX !A OLd§H

I uoew
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RX Thu6c kB dan ;-.AWa@jLaI Slbeeind'5 Rx Prescription drug p uA%of£W

Thinh phgn: Mai van n6n chCra:

5 mg
(dud dQIId

Ti du(,IC vi6n Slbeoine”5
Each tablet contains:
Flunarizine.„...
(as Flunarizine
dihydrochloride.
Excipients qs

C hI
I

,5 mg

5.9 mg)
.1 tablet

Slbeoine”5

ChI djnh - C&h ding - L16u
dang . Ch6ng chl dInh vi cac
th6ng tIn kh4c: Xin dVC trong td
huang dan s& dung

Flunarizin..........................5 mg
(duC$ dong Flunarizin dihydrodorid 5,9 mg)

Indications - AdministratIon -
Dosage - Contnindications
and other inforrnatlon:
Read the leaflet insert

Flunarizine............_..___.._5 mg
(as Flunarizine dihydrochloride 5.9 mg)

Bio quan: Nhiet d6 dUdi 30QC,

t6nh gm va inh sing

Storage: Protect from humidity
and light, below 30'’C.

114u chu&r: TCCS, C6ng ty CP DtIgc ph4m Aglmaxpharm
27 Nguy gn Thai Hgc, P. M9 BIrth,
TR Long Xuy6n, An Giang, VIet Nam
Casa san xudt.

all nh6nh C6ng ty CP DUgc plUm Aglmexpharm
Ma Indy san xugt DUB phan Aglmexpharm
addIng va TrIpng Phyng, KTbonh ArI, P. MV That,
TR Long Xuy&n, An Glang, VIet Nam

SpecifIcatIon: in house

Dg xa am tay tr6 em
Ogc k9 hrrdng din sad IIng
trUdc khi dang

SDK/ Reg. No.: XXXXXXXXXXXX

Aglmexphann PharmaceutIcal JoInt Stock Company
27 Nguyen Tbai Hoc Street, My BIrth Ward,
Long Xuyen City, An Giang Province, VIetnam
Manufacturer:
Branch ofAglmexpharm Phannxeutial JSC
Aglmexpharm PharmaceutIcal Factory
Vu Trong Phung Street,Tbanh An Hamlet, MyTboi Ward,
Long Xuyen City, An Giang Province Uetnam

Keep out of reach of children
Read carefully the InstructIons
before use

XX/XX/XX :dx1 /aH
XX/XX/XX :6JW /XSN

XXXXXX : 301 /XSI
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MAU NHAN THU6C
1. Bao bi trwc ti6p:
- Chai 100 vi6n n6n.

Th&nh plan M6i vi6n n6n cha:
Flunarlzin____.____n._„_.__5 mg
(dUty d+ng
Flunarizln dihydrodorid_5,9 mg)
Ta dLfac vd______.._. I v16n

RxTbu6c k6 dan O€xa tim tay tr4 em
OPC kj huang dan sir d qIng
trI/dc khl ding

Slbeoine”5ChI djnh . C&h dang . ual
ding - Ch6ng dtI d]nh vi dc
tItans tIn We Xin d9ctrong td
huang din sad kIng

Tl&u cttu£n:TCCS.
mg

(du(SI deng Flunarlzln dihydrocbnd S,9 mg)

E :$ x::e:1 : : :E: : ET fI & i a m

ChI nh£nh C6ng ty CP INge plUm

: DtI+c 9h£m

Chai 100 vi6n n6n

2. Bao bi ngoai:
- HOp 1 chai x 100 vi6n n6n.
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I RX Th„& ke dan Slbecine'5 RX PrescriptIon drug

Thinh phill: Mai vi6n n6n chaa:
Flunarizin_.,...._.__„..„............,....................5 mg
(duty deng Flunarizin dihydroclorid

_„..._._„..___„._i,9 mg)
Ta dLrqc vd........_..................._......._.._._. 1 vi4n

Slbeoine'5
Composition: Each tablet contains:
Flunarizine,....._._„............,..„....................5 mg
(as Flunarizine dihydrochloride.._5.9 mg)
Excipients q5_....._............................1 tablet Slbeeine'5

Chi djnh - Cich ding - Li6u dang .
Ch6ng chl Qnh vb c6cth6ng tin kh&:
Xin doc trong td hu6ng din sf/ dung

Flunarizin........_..............i mg
(duty deng Flunarizin dihydrodorid 5,9 mg)

Indications - AdminIstratIon ' Dosage -
Contraindications and other
information: Read the leaflet insert.

Flunaridne_.__,„,,,,„,,,,,..,,,S mg
(as Flunaridne dihydrochloride 5.9 mg)

B&o quan: Nhiet dQ dt/di 30oC, tranh gm
va anh sang.

Storage: Protect from humidity and
light, below 30'’C,

i Dd xa am tay tr 4 em
Ogc k9 huang din sad IIng
trI/dc khi dang

Ti6u chugn: TCCS

C&ng ty CP DUB ph£m Aglmaxpbann
27 Nguy&n THI Hpc R MP Blnh,
TP. Long Xuytn, An alana Met Nam
Casa san xu6t

ChI nh£nh cats ty CP DUB plaIn Aglmaxph•tm
NIa tIdy an xiII Ddgc ph£m Admapharm
DUbIg va TrQng PhqIng, K Ther\h An, R M9Th61,
TP. lang Xuy+n, An Giang, Met Nam

Specification: in house.

Keep out of reach of children
Read carefully the instructions
before use

Aglmexpharm Pharmauutlal JoInt Stock Company
27 Nguyen Thai Hoc Street, My Birth Ward,
Long Xuyen City, An Giang Province,Metnam

Aglmexplunn PhanruatRiul Factory
Branch ofAglmuphann Pharmanuti€nl JSC

Mnnufacl

VuTrong Phung Street,Thanh An Hamlet, MyThoi Ward
Lulg Xuyen CIty, An Giang Province,Uetnam

LSX/ Lot XX)OCXX

UK/ Wg:lwwnk
HD/ Exp:lwwnk

SDK/ Reg. No.: XXXXXXXXXXXX

a:he

TP._ 6n, nga NJ. thang4 Si/narn 2023
&T6-N6 GIAM DO0

6gng

S
+ DUOC p(
;:\, hG\WE li Bich Thay

https://trungtamthuoc.com/



MAu NHAN THU6C
1. Bao bi trVC ti6p:
- Chai 200 vi6n n6n.

2. Bao bi ngoai:
- Hep 1 chai x 200 vi6n n6n.

I
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A
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hI ;ine'5
Thinh phgn: Mai vien n6n chaa

rng
Wadi dqn&"FiC;;:A;i;ii;;iT;a;;a

mg)
t;'a'i;J: J I vi6n

Chl dInh - C4ch ding - Li6u dang -
Ch6ng chl djnh vi cic th6ng tin khic:
Xin cIQC trong td huang dan sa dung

Bio quan: Nhiet dQ dtIdi 30oC, tranh Sm

va anh sang.

Ti6u chugn:TCCS.

D6 xa tim tay tr& em
Ogc k9 huang din sad qIng

tn/dc kIll ding
LSX/ Lot XXXXXX

NSW Mfg:lwnkrnk
HD/ Exp:lwnkr£k

Th&nh plan: Ma vi4n n6n cha:
Flunartzln.______„...,.___,„,.,.,.5 mg
(dLr<H d4ng
Flunarizin dihydrodorid.i,9 mg)
Ti duac vd___.__.___„___. I vi6n

ChI djnh - C&h dang - Lldu
ding - Ch6ng drl dInh v& dc
th&ng tIn kh6c Xin d9c trong td
huang din sCI dUng.

TI&u drugn:TCCS.

Bio quin: Nhl# d$ dual 30'’C,
tdnh gm va antI sing.
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RX Th„6,k6 dar,

Slbeoine'5
Flunarizin....„...................S mg
(dtIdi deng Flunarizin dihydrodorid 5,9 mg)

ceng ty CP Dtlqfc ph£m Aglrnupharm
27 Nguyin Thai Hc,x, P. M9 BIrth,

TP Long Xuyen, An GianQ VW Nam

ChI nhinh ang ty CP DUB plaIn Aglmaxp+utm
Nta m£ys4nxultDtfgc ph£m Aglmexpbarm
Due#+gvaTr®g PhtIns K Th4nh An, R M9Thdi,
TP Long Xuyen, An Glang viet Nam

frIth qA At

#g£€£h6£)%atnam 2023
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Thi Bich Th

Rx Thu& ke dan

Slbeoine'5
mg

(dual dpng FlunaRdn dlhydraclorld 5,9 mg)

WHO-GMP Chai 200 vi6n n6n

Slbioine'5
Composition: Each tablet contains:

rrlg
(as Flunarizine

I tabletExcipients

Indications . AdminIstration . Dosage .
Contraindicatlons and other
information: Read the leaflet insert.

Storage: Protect from humidity and
light, below 30'’C.

Specification: in house.

Keep out of reach of children
Read carefully the instructIons
before use

SDK/ Reg. No.: XXXXXXXXXXXX

06xa tgm tay tr& em
Ogc kj htrdng din serdVng
truec kIll ding
LSX/ LoeXXXXXX

NSX/ Mfg: XX/)WXX
HD/ ExP:lwmnk

iE Eg = :FIn: : :L : rJ el & i a nn

ChI nh£nh C6ng ty CP DaVe plUm

lim :::::,dtD,rg, pam
Aglrnexphann

Thenh An,

Rx p '.„nPd.„d„g

Slbeeine'5
Flunarizine.....,__.._..,,._5 mg

(as Flunaridne dihydrochloride 5.9 mg)

Aglmexphann Pharmauutlal JoInt Stock Company
27 Nguyen Thai Hoc Street, My Binh Wbrd
Lutg Xuyen City, An Giang Province,Uetnam

Branch ofAglrnuphann Pharmaeeutkal JSC.
AglmaxI>harm Ph•nrr•e•lrtlaI Factory

Long Xuyen CIty, An Giang Province,Uetnam
Vu Trottg Phung Street,Thanh An Hamlet, My Thc>i Ward,

hAnnrrfnrtu
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MAU NHAN THU6C
1. Bao bi trWC ti6p:
- Chai 300 vien n6n.

Th&nh plan: M61 vi&n ran chCfa:

Flunarldn„__„___..._.._..._,._5 mg
(du6i dong
Flunarizin dihydrododd..S,9 mg)
Td duet vd__.._.________. 1 vi4n

Rx Th„6, ke dan Di xa tim tay td em
sad qIng

Slbeeine~5LSX/ Lot: XXXXXX

NSX/ Mfg:IWIWRk

ChI dInh - C&h ding - UhI
ding . Ch6ng drl qnh v& c&
th6rtg tin nac Xin d% trong td
huang dan sC/ dung

ChI nh4nh Cing ty CP DaVe pMm
Aglmaxpharm
Nha may sIn xua DUqc pMm

Thenh An,

TI 6u chugn:TCCS.
mg

(dual deng Flunadzin dlhydroclorkl S,9 mg)

Bio quan: Nhl# dO day 30'’G
tranh gm vi antI sang.

IIRR B Chai 300 vien n6n

2. Bao bi ngoai:
- HOp 1 chai x 300 vi6n n6n.

s3alqe3 aot x xoq al}}oq- L
u9u UejA OO€ x !eq3 L d§H

e

9.911130119

Slbeoine'5 RX Th,t& ke dm Slbeeine'5 RX P„K@U,ri drug ; -A£Z€TLLW

Thinh phill: Mai vi6n n6n cha:
Flunarizin__.__._._„___.,„_..........___._5 mg
(duty dong Flunarizin dihydroclorid

_„__._____.______._____._.19 mg)
TadLrqc vd.___._.__...._......................._1 van

Slbecine'5Flunarizine..„„.„.,.,..............,.......„.......,,...5 mg
(as Flunarizine dihydrochloride„,5.9 mg)
Excipients q.s.___.__.,„_„.._......__..1 tablet

tablet contains:

slbeoine'5
ChI djnh - C6ch dang . Li4u dang -
Ch6ng chl dInh vi cic th6ng tin kh&:
Xin dIPC trong td huang din sd dUng

Flunaridn.........................S mg
(dtIdi dong Flunarizin dihydrodorid 5,9 mg)

Indications - Administration ' Dosage '
Contraindications and other
information: Read the leaflet insert

Flunaridne.._.._.__.....„,.5 mg
(as Flunarizine dihydrochloride 5.9 mg)

Bio quan: Nhiet dQ duty 30'’C, tr6nh gm
va 6nh sing.

Storage: Protect from humidity and
light, below 30'’C

TI&u chugn:TCCS.

Di xa am tay tri em
D9c kfhudag din str d Img
tH/dc khi dang

C6ng ty CP D\lgc phim Astm•rQharm
27 Nbuy&n Thai-Hgc, R M9 birth
TP. Long Xuy+n, An Giang, viet Nam
Casasan mIdI
ChI nh£nh C6ng ty CP Chfgcph£m Aglmexph•nrr
Hhi mayan xult Duec ph&n Adrnupharm
DuhrgVaTr®g PhbIng, K Th+nh An, R MSf Thai,

TP. Long Xuy+n, An Clans Wet Nam

Specification: in house.

Keep out of reach of children
Read carefully the instructions
before use

Aglmaxph•rm Ph•ntraauUal JoInt Stock Company
27 Nguyen Thai Hoc Street, My Binh Ward,
Lutg Xuyen City, An Glang Province, VIetnam

Branch ofAgimaxpharm Phamtaeeutlal JSC.

Vu Trong Phung Street,Thanh An Hamlet, MyThcH Ward
Long Xuyen CIty, An Giang Prwince,Uetnam

Aglm•xpharm Phannaautlal Factory

Mnnufacr

LSX/ Lot XXXXXX

NSX/ Mrs XX/W)a
HD/ Exp:IWWnk

SDK/ Reg. No: XXXXXXXXXXXX
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HUONG DAN SU DUNG THUOC 

Rx - Thuốc này chi dùng theo don thuốc 

SIBECINE® 5 

Đọc kỹ hướng dan sử dụng trước khi dùng 

Dé xa tam tay trẻ em 

Thành phần công thức cho 1 viên nén: 

Thành phần hoạt chất: 

Mỗi viên chứa 5 mg Flunarizin (đưới dang flunarizin dihydroclorid 5,9 mg). 

Thành phần tá được: 

Lactose monohydrat, Tinh bột ngô, Povidon K30, Polysorbat 80, Microcrystallin cellulose 101, 

Natri starch glycolat, Colloidal silicon dioxid, Magnesi stearat. 

Dang bao chế: Viên nén tron, màu trang, hai mặt trơn. 

Chỉ định: 

Điều trị dự phòng cơn đau nửa đầu trong trường hợp các biện pháp điều trị khác không có hiệu 
quả hoặc kém dung nạp. 

Cách dùng, liều dùng: 

Cách dùng: Thuốc dùng đường uống. 
Liều dùng: 
Người lớn và người cao tuổi (18 tuổi trở lên): 

Liều khởi dau: Uỗng vào buỗi tối. 
Bệnh nhân từ 18 tuổi đến 64 tuổi: 10 mg (2 viên)/ngày. 
Bệnh nhân > 65 tuổi: 5 mg (1 viên)/ngày. 

Nếu trong quá trình điều trị, xảy ra các triệu chứng trầm cảm, ngoại tháp hoặc các tác dụng phụ 

không mong muốn khác thì nên ngừng thuốc. Nếu sau 2 tháng điều trị không có cải thiện đáng 
kê thì bệnh nhân được xem là không đáp ứng và nên ngừng điều trị. 

Điều trị duy trì: 

Nếu bệnh nhân đáp ứng tốt và cần điều trị duy trì thì hàng tuần cứ 5 ngày dùng thuốc với liều 
hàng ngày như nhau thì nghỉ hai ngày liên tiếp, ví du uống thuốc từ thứ hai đến thứ sáu, thứ bảy 
và chủ nhật ngừng thuốc. 

Ngay cả khi điều trị duy trì dự phòng thành công và dung nạp tốt, nên ngừng thuốc sau 6 tháng 
và chỉ tái điều trị nếu bệnh tái phát. 

Trẻ em và trẻ sơ sinh: Không khuyến nghị. 

Một số lưu ý đặc biệt về xử lý thuốc trước và sau khi sử dụng thuốc: 

Không có yêu cầu đặc biệt về xử lý thuốc sau khi sử dụng. 

Chống chỉ định: 

Mẫn cảm với flunarizin hay bất cứ thành phan tá được nào của thuốc. 
Có triệu chứng của bệnh Parkinson từ trước khi điều trị. 
Tiền sử có các triệu chứng ngoại tháp. 
Bệnh trầm cảm hoặc tiền sử có hội chứng trầm cảm tái phát. 

Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc: 
Flunarizin có thể làm phát sinh các triệu chứng ngoại tháp, trầm cảm và gây bộc phát Parkinson, 
đặc biệt ở bệnh nhân cao tuổi. Vì vậy, nên dùng thận trọng ở những bệnh nhân này. 

Không sử dụng thuốc quá liều khuyến cáo. Bệnh nhân nên được khám định kỳ déu đặn, đặc biệt 
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là trong quá trình điều tri duy trì đê có thê phát hiện sớm các triệu chứng ngoại tháp hoặc tram 
cảm và nếu có xảy ra thì nên ngừng điều trị. 

Bệnh nhân nữ có tiền sử trầm cảm có nguy cơ cao bị trầm cảm khi điều trị kéo dài bằng thuốc này. 
Tích lũy thuốc có thể xảy ra nếu sử dụng cao hơn liều khuyến cáo, với sự gia tăng các tác dụng phụ. 

Hiém các trường hợp xảy ra tình trạng mệt mỏi tăng dần trong khi điều trị bằng flunarizin. Trong 
trường hợp nay, nên ngừng điêu tri và có thé bat dau lại với liêu thap hon. 

Thuốc này có chứa Lactose monohydrat: Bệnh nhân có van dé di truyền hiếm gặp về không dung nạp 
galactose, thiếu enzym Lapp lactase hoặc kém hap thu glucose- galactose không nên dùng thuốc này. 

Thuốc này có chứa đưới 1 mmol (23 mg) natri trong mỗi viên, về cơ bản được xem như “không 

chứa natri”. 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú: 

Thời kỳ mang thai: 

Không có dữ liệu từ việc sử dụng flunarizin ở phụ nữ mang thai. Các nghiên cứu trên động vật 
không chỉ ra các tác động có hại trực tiép hoặc gián tiép của thuôc liên quan đên thoi kỳ mang 
thai, sự phat triên của phôi thai/thai nhi, sự sinh sản hoặc phát triên sau khi sinh. 

Như một biện pháp phòng ngừa, nên tránh sử dụng flunarizin trong thai kỳ. 

Thời kỳ cho con bú: 

Không rõ liệu flunarizin có bài tiết vào sữa mẹ hay không. Các nghiên cứu trên động vật đã cho 

thấy flunarizin được bài tiết vào sữa mẹ. Quyết định ngừng cho con bú hoặc ngưng điều trị với 
flunarizin phải được cân nhắc, tính trên lợi ích của việc nuôi con bằng sữa mẹ và lợi ích của việc 

điều trị cho mẹ. 

Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc: 
Khi bắt đầu điều trị, buồn ngủ có thể xảy ra ảnh hưởng đến khả năng lái xe và vận hành máy 
móc. Cảm giác này rõ ràng hơn khi dùng chung với rượu. 

Tương tác của thuốc với các thuốc khác và các loại tương tác khác: 

Khi dùng kết hợp với các thuốc hạ huyết áp, liều dùng có thé cần phải điều chỉnh. 
Tăng tiết sữa đã được báo cáo ở một số bệnh nhân nữ dùng thuốc tránh thai đường uống trong 
vòng hai tháng đầu điều trị bằng flunarizin. 
Khi ding chung flunarizin với rượu, thuốc an thần hoặc thuốc ngủ có thé gây ra an thần quá mức. 

Dược động học của flunarizin không bị ảnh hưởng bởi topiramat. Sau khi dùng liều lặp lại ở 

bệnh nhân đau nửa đầu, tích lãy toàn thân flunarizin tăng 14%. Khi dùng đồng thời flunarizin với 

topiramat 50 mg mỗi 12 giờ, việc dùng liều lặp lại làm tăng tích luỹ flunarizin toàn thân 16%. 

Dược động học ở trạng thái én định của topiramat không bị ảnh hưởng bởi flunarizin. Sử dụng 

flunarizin kéo dài không ảnh hưởng đến nồng độ phenytoin, carbamazepin, valproat hoặc 

phenobarbital. 

Ở những bệnh nhân bi động kinh đang sử dụng các thuốc chống động kinh (AEDs), nồng độ 

trong huyết tương của flunarizin nói chung thấp hơn so với người khỏe mạnh dùng liều tương tự. 

Sự gắn kết với protein huyết tương của carbamazepin, valproat và phenytoin không bị ảnh hưởng 

khi dùng đồng thời với flunarizin. 
Tương ky của thuốc: 

Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với các thuốc khác. 

Tác dụng không mong muốn: 

Các phản ứng có hại được phân nhóm theo tần suất: Rất thường gặp (ADR > 1/10), thường gặp 

(1/100 < ADR < 1/10), ít gặp (1.000 < ADR < 1/100), hiếm gặp (1/10.000 < ADR < 1/1.000), 

rất hiếm gặp (ADR < 1/10.000); không thé ước lượng tan suất được liệt kê “Chua rõ tần suất”. 

Khi điều trị lâu đài, các tác dụng phụ nghiêm trọng sau đây đã xảy ra: 

Trầm cảm, đặc biệt là ở phụ nữ có tiền sử trầm cảm. 

Rối loạn vận động không tự chủ (các triệu chứng vận động ngoại tháp) như vận động chậm 
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(bradykinesia), tăng căng cơ (cứng), run, roi loạn vận động miệng hàm và mặt, nếp sông ít vận 
động cũng như không thê ngồi yên, được quan sát thay chủ yếu ở bệnh nhân cao tudi. 

Rối loạn chuyền hóa và dinh dưỡng 

Rất thường gặp: Tăng cân có hoặc không tăng sự thèm ăn (11%, thường thoáng qua). 

Các bệnh về hệ than kinh 
Rất thường gặp: Buồn ngủ và/hoặc mệt mỏi (20%, thường là thoáng qua). 

Hiếm gặp: Mắt ngủ, lo âu, đau đầu, suy nhược (thường yếu). 

Rối loạn tiêu hóa 

Hiếm gap: O nóng, buồn nôn, đau bụng. 

Rất hiếm gặp: Khô miệng. 
Rối loạn da và mô dưới da 

Rất hiếm gặp: Ban đỏ. 
Cơ xương, mô liên kết và các bệnh về xương 

Rất hiếm gặp: Đau cơ. 

Các bệnh về cơ quan sinh duc và tuyến vú 

Rất hiếm gặp: Tăng tiết sữa - đặc biệt, điều nay đã được ghi nhận ở phụ nữ dùng đồng thời thuốc 
tránh thai. 

Thông bảo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ các tác dụng không mong muốn gặp phải khỉ sử 
` dụng thuốc hoặc báo cáo các phản ứng có hại của thuốc về Trung tâm Thông tin thuốc và 

Theo dõi phan ứng có hại của thuốc (ADR) Quốc Gia. aN 
0 

Quá liều và cách xử tri: = 

Một vài trường hợp quá liều cấp tính đã được báo cáo sau khi uống tối đa 600 mg flunarizin. 3 TY 
Các triệu chứng của quá liều HẦM 

Do tính chất dược lý của flunazirin, an thần và suy nhược có thể xảy ra. Tang triệu chứng CN > 
xảy ra khi quá liều flunazirin (xem phan "Tác dụng không mong muốn") bao gồm mệt mỏi, suxế y 
nhược, run, kích động va nhịp tim nhanh. WA 

Các biện pháp điều trị trong trường hợp quá liễu 
Không có thuốc giải độc đặc hiệu nào. Các hướng dẫn điều trị thông thường đối với ngộ độc như 
gây nôn và/hoặc rửa dạ dày, uống than hoạt tính và các biện pháp hỗ trợ khác được áp dụng. 
Flunarizin không thé thẩm tách (gắn kết mô mạnh, gắn kết protein huyết tương hơn 90%). 

Đặc tính dược lực học: 

Nhóm dược lý: Thuốc chống chóng mặt. 
Mã ATC: N07CA03 

Flunarizin là một dẫn xuất difluor của piperazin. 
Cơ chế hoạt động chính xác của flunarizin ở mức sinh hóa cũng như tính đặc hiệu thụ thể và ái 
lực chưa được xác định rõ. 

Các mô hình động vật dược lý khác nhau cho thấy flunarizin có thé ức chế ion calci xuyên qua 
màng bị kích thích vào bên trong tế bào, đặc biệt là trong tế bào cơ trơn mạch máu. 
Flunarizin thuộc nhóm IV chất đối kháng calci theo định nghĩa của WHO. 
Cơ chế này có thể giải thích sự giảm co mạch gây ra bởi thực nghiệm. Mức độ ức chế dòng calci 
phụ thuộc vào nguồn gốc mạch máu, loại kích thích được áp dụng và các loài động vật. 
Có thể giả định ở người trải qua tình trạng bệnh lý có kèm theo gia tăng dòng chảy ion calci, tác 
dụng chống co thắt trên thành mạch có thé quan trọng về lâm sàng. 
Về cơ chế hoạt động của flunarizin trên các chức năng tiền đình, nhiều giả thuyết đã được xem 
xét dựa trên kết quả lâm sàng thử nghiệm trên động vật. 

Ngoài tác dụng đối kháng calci, flunarizin cho thấy có các đặc tính kháng histamin, chống co 
giật và chông loạn nhịp ở động vật thí nghiệm, sự liên quan lâm sàng vẫn chưa được biết, 
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Đặc tính được động học: 

Hap thu: Nong độ flunarizin tối da trong huyết tương dat được 2 - 4 giờ sau khi uống. Nong độ 
flunarizin trong huyết tương được đặc trưng bởi mức độ biến đôi cao. Ỡ trạng thái ôn định. nông 

độ trong huyết tương khoảng từ 39 đến 115 ng/ml, đạt được sau 5 - 6 tuần. 

Phân bố: Thé tích phân bố là 43,2 V/kg. Hơn 90% flunarizin gan kết với protein huyết tương. 

Chuyển hóa: Thuốc bị chuyển hóa lần đầu cao. Quá trình chuyển hóa ở người chưa được biết. 
Trong các thử nghiệm trên động vật, thuốc được chuyên hóa qua quá trình oxy hóa N-dealkyl 

hóa. hydroxyl hóa nhân thơm và glucuronidation (liên hợp với glucuronic acid). 

Thải trừ: Quá trình thải trừ ở người chưa được biết. Trong các thử nghiệm trên động vật, 40 - 80% 
liều được thải trừ qua mật; 0, 1% flunarizin dạng không đổi được tìm thấy trong nước tiêu. Dược 

động học ở những bệnh nhân bị rồi loạn chức năng gan và thận chưa được nghiên cứu ở người. Nửa 

đời thải trừ ở người là khoảng 18 ngày. 

Quy cách đóng sói: Hộp 3 vi, 5 vi, 10 vỉ x vi 10 viên. 

Hộp 1 chai x chai 100 viên, 200 viên, 300 viên. 

Điều kiện bảo quản, hạn dùng, tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: 

Điều kiện bảo quản: Nhiệt độ đưới 30°C. Tránh âm và ánh sáng. 
Hạn dùng: 24 tháng ké từ ngày sản xuất. 

Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS. 

27 Nguyễn Thái Học, P. Mỹ Bình, TP. Long Xuyên, An Giang, Việt Nam 

AGIMEXPHARM Co sở sản xuất: Chi nhánh Công ty CP Dược phẩm Agimexpharm — Nha máy sẵn xuất Dược phẩm Agimexpharm 

WHO-GMP Đường Vũ Trọng Phụng, Khóm Thạnh An, P. Mỹ Thới, TP. Long Xuyên, An Giang, Việt Nam 

A Công ty CP Dược phẩm Agimexpharm 

vw 
agin Giang, ngày AI Ai tháng AQ. năms‡Ô2C 

TL. Tong Giám đốc 
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