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c—” |} Mỗi viên nén chứa: Tizanidin hydroclorid 2,29 mg tương đương với Tizanidin 2 mg

Bảo quản: Bảo quản dưới 30°%C,, Tránh ánh sáng và tránh ẩm. è So là q At
Chỉ định, liễu lượngvà cách dùng, chấng chỉ định, thận trọng, tác dụng phụ, tương tác thuốc: Lân đâu : 20../..04.......^8⁄ `

Xin đọctrongtờ hướng dẫn sử dụng. SDK:

=_ Để va tâm tay trẻ em. Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trướckhi dùng. ——
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Rx Prescription drug

&@ 4`| NOVELLA:
Box of 3 strips x 10 tablets ‘

HH ——

Batch No /Sốlô SX: Manufactured by/ Sản xuất bởi: Nhà nhập khẩu:

PT. Novell Pharmaceutical Laboratories CôngtyTNHH Mớtthànhviên Vimedimex Bình Dương UB/02/519

Mig. Date/NSx: JI. Wanaherang No. 35, Tlajung Udik, 5618L1-2VSIP,Dudngs63,KCNViet NarrSingapore2,phudingHoaPhi,
Exp. Date/HD: GunungPutri, Bogor 16962,indonesia —thanhphéThiiDauMét, tinhBinhDuong

—— Xuất xứ: Indonesia „————
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RANCANGAN UNIT BOX NOVALUD 2 MG EKSPOR VIETNAM

Spesifikasi :

Jenis bahan : Art carton 310 gsm, finishing vernish UV

Ukuran : Panjang  : 134 mm

Lebar : 18 mm

Tinggi : 55 mm

Warna : Kelas terapi : Biru (TC 8045) gradasi 0 - 100 %

Logo Klatar:Merah (TC 1605)
Logo Novell: Hitam
Color code : Biru (TC 8045), Biru (TC 8045), Biru (TC 8045), Merah (TC 1605), Hitam
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YVELT Z.-.. 41mm
+ YN / Ý 2Ã2Á

PHARMACEUTH ‘ :
LABORATORIES | 44" |S

NOVALUD NOVALUD
' Tizanidine 2 mg © ' Tizanidine 2 mg ©

24,5 mm PT. Novell Pharmaceutical Laboratories - Indonesia PT. Novell Pharmaceutical Laboraiones - indonesia

NOVELL&®? NOVELL4®?

NOVALUD NOVALUD
Tizanidine 2 mg © Tizanidine 2 mg ©›

PT. Nowell Pharmaceutical Laboratories - Indonesia PT. Novell Pharmacestical Laboratories - Indonesia

NOVELLA? NOVELLAT?

NOVALUD NOVALUD
Tizanidine 2 mg © Tizanidine 2 mg ©

PT. Nowell Pharmaceutical Laboratories - Indonesia PT. Novell Pharmacessical Laboratories - indanesia

NOVELLLY? NOVELL&®?

NOVALUD NOVALUD
Tizanidine 2 mg © Tizanidine 2 mg ©

PT. Novell Pharmaceutical Laboratories - Indonesia PT. Novell Pharmaceutical Laboratories - Indonesia

NOVELLA? NOVELL/#2

NOVALUD NOVALUD
Tizanidine 2 mg © Tizanidine 2 mg ©

PT. Novell Pharmaceutical Laboratories - Indonesia PT Novell Pharmaceutical Laboratories - Indonesia

NOVELL£®? NOVELLA?

NOVALUD NOVALUD
Tizanidine 2 mg © Tizanidine 2 mg ©

PT. Novell Phasmaceutical Laboratories - indonesia PT. Novell Pharmaceutical Laboratories - Indonesia

NOVELLA®? NOVELL&®?

98 mm

RANCANGAN FOIL PRINT NOVALUD 2 MG EKSPOR VIETNAM

Spesifikasi :

Bahan_: Polynium silver dof (Al 30um-surlyne 30 gsm
Ukuran —: Lebar foil : 98 mm

Jarak pitch : 24,5 mm

Tebal AI : 30 ưm

Warna  : Dasar : Silver dof

Cetakan : Hitam

https://trungtamthuoc.com/
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Rx Thuốc bán theo đơn

NOVALUD
Tizanidin

Vién nén

THANH PHAN
Hoat chat
Mỗi viên nén chúa:
Tizanidin hydroclorid 2,29 mg tương đương với tizanidin 2 mg

Tá dược: -

Natri starch glycolat, povidon, lactose khan, cellulose vi tinh thé, silicon dioxid dạng keo, bột
acid stearic.

DƯỢC LÝ HỌC

Dược lực học li
Mã ATC: M03BX02 -
Nhóm dược lý trị liệu: Thuốc giãn cơ, tác động tại hệ thần kinh trung ương

Tizanidin là thuốc giãn cơ xương tác động tại hệ thân kinh trung ương, vị trí tác động chủ
yếu của thuốc là tại tủy sông Thuốc ưu tiên ngăn chặn cơ chế dẫn truyền thần kinh đa
synap chịu trách nhiệm về trương lực cơ quá mức, chủ yếu bằng cách làm giảm sự phòng

thích các acid amin kích thích của các nơron trung gian. Thuốc không ảnh hưởng đến dẫn
truyền thần kinh co.

Tizanidin được dung nạptốt và hữu hiệu trong cả trường hợp co thắt cơ gây đau cấp tỉnh

Và co cứng mạn tính có nguồn gốc tủy sống vả não. Thuốc lảm giảm sự đẻ kháng các động
tác thụ động, làm giảm co thắt và giật rung, vả cải thiện sự vận động chủ động.

Dược động học
Tizanidin được hắp thu nhanh và gần như hoàn toàn Nồng độ đỉnh trong huyết tương đạt
được trong vòng 1-2 giờ. Thuốc được chuyển hóa phân lớn ởgan. Cac chat chuyển hóa

không có hoạt tính đáng kể. Cả thuốc không bị biển đổi và các chất chuyển hóa được đào
thải chủ yêu qua thận (khoảng 70%). Thời gian bản thải của thuốc từ 3 đến 5 giờ. Tỷ lệ gắn
kếtprotein huyệt tương thấp (30%). Thức ăn dùng chung không ảnh hưởng đến dược động
học của viên nén tizanidin

CHÍ ĐỊNH
Giảm co thắtco gây đau liên quan đến các rỗi loạn cânbang vả chức năng ở vùng cột sống

(hội chứng sễ và thắt lưng); co thắt cơ gây đau sau phẫu thuật, như phẫu thuật thoát vị đĩa

đệm gian đốt sống hoặc viêm xương khớp ở hang. Điều trị hỗ trợ chứng co cửng dorồi loạn

thần kinh, như bệnh xơ cứng rải rác, bệnh tủy sống mạn tỉnh, bệnh thoái hóa tủy sống, tai
biến mạch máu não và liệt não.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG
Giảm co thắt cơ gây dau: 2-4 mg, 3 laningay. Nhirng trường hợp nặng có thể uống thêm
liều 2-4 mg vào buổi tối

Điều trị hỗ trợ co cứng do rồi loạn thần kinh: Liễu dùng nên được điều chỉnh tùy theo nhụ
cầu của từng bệnh nhân

Liều khởi đầu hằng ngày không được quả 6 mg, chia làm 3 lần. Liều này có thẻ đượctang
lên theo từng nắc từ 2 mg đến 4 mg mỗi nửa tuần hay mỗi tuần. Đáp ứng điều trị tối ưu

thường đạt được với liễu hằng ngày 12-24 mg, chia làm 3 hoặc 4 lẳn với khoảng cách dùng
liều bằng nhau. Liều dùng hằng ngày không được quá 36 mg

https://trungtamthuoc.com/



CHÓNG CHỈ ĐỊNH
Quá mẫn cảm với tizanidin hay bất kỳ thành phần nào của thuốc. Chống chỉ định dùng
tizanidin ở bệnh nhân suy chức năng gan nặng vì tizanidin được chuyển hóa mạnh ở gan.

Chống chỉ định dùng đồng thời tizanidìn và fluvoxamin hoặc ciprofloxacin.

Các nghiên cứu vệ sinh sản trên chuột cống vả thỏ cho thầy là tizanidin không có khả năng
gây độc cho phôi hoặc gây quái thai nhưng ở liêu độc cho vật mẹ là 10-100 mg/kg/ngảy,

tizanidin có thể làm chậm phát triển thai do các tác dụng dược lực học của thuốc.

Tizanidin và/hoặc các chất chuyển hóa của nó được thây trong sữa của loài gặm nhám. Độ
an toản của tizanidin trong khí mang thai chưa được xác định và chưa rõ độ an toàn của

thuốc ở trẻ bú mẹ mà người mẹ đang dùng tizanidin. Vi vậy không được dùng tizanidin ở
phụ nữ có thai hoặc bà mẹ đang cho con bú.

Không khuyên dùng tizanidin cho trẻ em vi kinh nghiệm về việc dùng tizanidin cho bệnh

nhân dưới 18 tudi con giới hạn

CANH BAO VA THAN TRONG Oy

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. Nếu cần thêm thông tin, xin hỏ
bác sĩ.

  

Thuốc này chỉ dùng theo đơn của bác sĩ.

Ở bệnh nhân bị suy chức nãng thận hay gan, nên điêu chỉnh liều dùng khi cần thiết

Can than trọng khi dùng tizanidin ở bệnh nhân đang điều trị tăng huyết áp và không nên
dùng chung với các thuốc chủ vận ơ-2 adrenergic khác

Cần thận trọng khi dùng tizanidin ở bệnh nhân cao tuổi vì độ thanh thải có thể bị giảm 4 lần

TƯƠNG TÁC VỚI CÁC THUÓC KHÁC VÀ CÁC DẠNG TƯƠNG TÁC KHÁC
Sử dụng đồng thời tizanidin với thuốc điều trị tăng huyết áp, bao gồm thuốc lợi tiểu đöi khi
có thể gâyhạ huyết áp và châm nhịp tim. Rượu vá các thuốc an thần có thẻ làm tăng tác
dung an than cua tizanidin

PHY N& CO THAI VA CHO CON BU
Các nghiên cứu về sinh sản trên chuột cống và thỏ cho thay là tizanidin không có khả năng
gây độc chophôi hoặc gây quái thai nhưng ở liễu độc cho vật mẹ là 10-100 mg/kg/ngảy,

tizanidin có thể làm chậm phát triển thai do các tác dụng dược lực học của thuốc.

Tizanidin vả/hoặc các chất chuyển hỏa của nỏ được thấy trong sữa của loài gặm nhậm. Độ

an toàn của tizanidin trong khi mang thai chưa được xác định và chưa rõ độ an toàn của

thuốc ở trẻ bú mẹ mà người mẹ đang dùng tizanidin. Vì vậy không được dùng tizanidin ở
phụ nữ có thai hoặc bà mẹ đang cho con bú.

TÁC ĐỘNG TRÊN KHẢ NĂNG LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC
Những bệnh nhân có cảm giác buồn ngủ lúc bắt đầu điều trị được khuyên không nên làm
những hoạt động đôi hỏi phải tỉnh táo cao độ như lái xe hay vận hành máy móc

TÁC DỤNG PHỤ

Với liều tháp như liễu khuyến cáo để làm giảm co thắt cơ gây đau, các tác dụng phụ hiểm
gặp và thường nhẹ và thoáng qua Các tác dụng phụ này. bao gồm ngủ gà, mệt mỏi, chóng

mặt, khô miệng, buồn nôn và giảm nhẹ huyết áp, mệt mỏi, buön ngủ, suy nhược, táo bón,
nôn, viêm mũi, nhiễm trùng đưởng tiểu

Ở liều cao hơn như liều khuyến cáo điêu trị chứng co cứng, các tác dụng phụ kể trên xảy ra

thường xuyên hơn và dễ nhận thay hơn nhưng it khi đủ nặng đểphải ngừng điều trị. Thêm

vào đó, yếu cơ và mắt ngủ có thẻ xảy ra, và các trường hợp hạ huyết áp và chậm nhịp tìm
đã được nhận thấy.

Tăng các transaminase trong huyết thanh thoáng qua đã xảy ra ở một vải bệnh nhân

\2
.
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Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng

thuốc.

QUÁ LIÊU
Cho đên nay chỉ có một trường hợp ở người trưởng thành đã uông 400 mg tizanidin. Bệnh
nhân đã hồi phục không có biến có.

Triệu chứng: Buồn nôn, nôn, hạ huyết áp, chóng mặt, co đồng tử, suy hô hấp, hôn mê.

Điêu trị: Rửa dạ dày, sau đó dùng than hoạt và lợi niệu bắt buộc. Sử dụng các biện pháp hỗ
trợ tim mạch và hệ hô hập. Chưa rõ thuốc giải độc đặc hiệu.

BẢO QUẢN ;
Bảo quản dưới 30°C. Tránh ánh sáng và tránh am

Đề xa tầm tay trẻ em.
Không dùng thuốc qua han sử dụng đã ghi trên bao bì. 0,

HAN DUNG
48 thang ké tur ngay san xuat.

\

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI
Hộp 3 vỉ xé x 10 viên nén.

SẢN XUÁT BỞI:
PT. Novell Pharmaceutical Laboratories

Jl. Wanaherang No. 35, Tlajung Udik,

Gunung Putri, Bogor 16962 — Indonesia

NOVELLAT?

 

TUQ. CỤC TRƯỜNG
P.TRUGNG PHONG

Nguyen Auy At ung
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