
CHI NHÁNH CÔNG TY CO PHAN DƯỢC PHAM TV.PHARM - CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 
NHÀ MÁY DƯỢC PHAM AIKYA EUROPA Độc Lập - Tự Do - Hạnh Phúc 

---------------------------- 00000---------- 

MAU NHAN THUOC 
VIEN NEN Flunarizin EUROPA 10mg 

(MAU NHAN DU KIEN LUU HÀNH) 

I. Mẫu nhan vi Alu-Alu, vi 10 viên: 
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1II. Mẫu nhãn hộp vi Alu-Alu, hộp 03 vi x vi 10 viên: 

Thành phần: Môi viên nén chứa: Bảo quản nơi khô, nhiệt độ không quá 30 °C, 
- Flunariine...... .„....e.ess. 10 mVg , tránh ánh sáng. 
(dưới dang flunarizine dihydrochloride) Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 
- Tá dược... Vừa đủ 1 viên D xa tầm tay trẻ em. 
Chỉ định, cách dùng, chống chỉ định v céc Tiêu chuẩn chất lượng: TCOS. 
thông tin khác: Xem trong tờ hướng dén sứ dụng  SDK/Reg.No.: 
thuốc kèm theo. 

JJII'] 
RX Thuốc ke don 

Flunarizin EUROPA 10mg 
Flunarizine 10 mg 
(dưới dang flunarizine dihydrochloride) 
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Cơ sở sản xuất: 
CHI NHÁNH CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC PHAM | I| 
TV.PHARM - NHA MAY DƯỢC PHẤM AIKYA a A 
EUROPA 
Cum công nghiép Tan Ngại, Đường Lê Văn Tám, . Số lô SX/Lot.No: 
Ấp Tân Ngại, Xã Lương Hòa A, Huyện Châu NSX/MfgDate : 
Thành, Tỉnh Trả Vinh, Việt Nam. HD/Exp Date 

RX prescription only 

Flunarizin EUROPA10mg 
Flunarizine 10 mg 
(as flunarizine dihydrochloride) M
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IV. Mẫu nhãn hộp vi Alu-Alu, hộp 05 vi x vi 10 viên: 

] 
Thành phần: Mỗi viên nén chứa: Bảo quản nơi khô, nhiệt độ không quá 30 °C, | 
- Flunarizine. S — L ánh sáng. | 
(dưới dang flunarizine dinydrochloride) Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. | 
- Tá dược. 5 vừa đủ ] viên D& xa tầm tay trẻ em. 
CChỉ định, cách dùng, chống chỉ định và các thông . Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS. ` 
tin khác: Xem trong tờ hướng dẫn sử dụng thuốc." SDK/Reg.No.: 
kèm theo. | 
©ơ sở sản xuất | 
CHI NHÁNH CÔNG TY CỔ PHAN DƯỢC PHAM . Số lö SX/Lot.No. | 
TV.PHARM - NHÀ MAY DƯỢC PHAM AIKYA NSX/MfgDate : | 
EUROPA HO/Exp Dste | 
Cụm công nghiệp Tân Ngại, Đường Lê Văn Tám, Ấp | 
Tân Ngai, Xã Lương Hòa A, Huyện Châu Thành, | 
Tỉnh Trà Vinh, Viét Nam. | 

RX Thuốc ké dan 

Flunarizin EUROPA 10mg 
sạmzs Flunarizine 10 mg 
Ễẳ Ể g (dưới dang flunarizine dihydrochloride) 
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Composition: Each tablet contains Storage in dry place, do not store above 30 °C, 
~Flunarizine 10mg protect from light. 
(as flunarizine dinydrochloride) Read the package insert carefully before use. 
- Excipients ..q:s.1tablet . Keep out of reach of children. 

and other Information: See the enclosed leaflet for 
further information. 
Manufacturer. 

|  TVPHARM PHARMACEUTICAL JOINT STOCK l I 
COMPANY BRANCH - AIKYA EUROPA 
PHARMACEUTICAL FACTORY 
Tan Ngai Industrial Complex, Le Van Tam Street, 819353 
Tan Ngai Hamlet, Luong Hoa A Commune, Chau 
Thanh District, Tra Vinh Province, Viet Nam. 

RX prescription only 

Flunarizin EUROPA 10mg 
Flunarizine 10 mg 
(as flunarizine dihydrochloride) 
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V. Mẫu nhãn hộp vi Alu-Alu, hộp 10 vi x vi 10 viên: 

-Flunarizine. 10mg _ tránh ánh sáng. 
(dưới đạng flunarizine dihydrochloride) 
- Tá dược..... vừa đủ ] viên D xa tầm tay trẻ em. 

kêm theo. 

EUROPA 

Thành phần: M6i viên nền chứa: 

Chi định, cách dùng, chống chỉ định 
tin khác: Xem trong tở hướng dén sử dụng thuốc." SĐK/Reg.No.: 

Cơ sở sản xuất 
CHI NHÁNH CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC PHẤM . Số lô SX/Lot.No.: 
TVPHARM - NHÀ MÁY DƯỢC PHAM AIKYA NSX/MfgDate : 

H0/Exp Date 
Cum công nghiệp Tân Ngại, Đường Lê Văn Tám, Ấp 
Tân Ngại, Xã Lương Hòa A, Huyện Châu Thành, 
Tỉnh Trà Vinh, Việt Nam. 

Bảo quản nơi khô, nhiệt độ không quá 30 °C, 

o kỹ hướng dén sử dụng trước khi dùng. 

thông  Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS. 
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RX Thuốc kê đơn 

Flunarizin EUROPA 10mg 
Flunarizine 10 mg 
(dusi dạng flunarizine dinydrochloride) 

Y 
Composition: Each tablet contains: 
- Flunarizine. : - 
(as flunarizine dinydrochloride) 
-Exelplents 
Indications, 
and other information: See the enclased leaflet for 
further information. 
Manufacturer: 
TV.PHARM PHARMACEUTICAL JOINT STOCK 
COMPANY BRANCH - AIKYA EUROPA 
PHARMACEUTICAL FACTORY 
Tan Ngal Industrial Complex, Le Van Tam Street, 
Tạn Ngai Hamlet, Luong Hoa A Commune, Chau 

| Thanh Distrie, Tra Vinh Province, Viet Nam. 

Storage in dry place, do not store above 30 °C, 
.. 10mg. protect from light. 

Read the package insert carefully before use. 
....Q.1 tablet . Keep out of reach of children. 

RX prescription only 

Flunarizin EUROPA 10mg 
Flunarizine 10 mg 
(as flunarizine dinydrochloride) 
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VL Mẫu nhãn hộp vi Alu-Alu, hộp 20 vi x vi 10 viên: 

RX Thuốc ke don 

Flunarizine 10 mg 

Thành phần: Mỏi viên nén chứa. 
- Funarizine. T0mg 
(8ưới đạng flunarizine dinydrochloride) 
- Tá dược vira đủ 1 viên 
 Chỉ định, cách dùng, chống chi định và các thông tin khác: 
Xem trong tử hướng dẫn sử dung thuốc kèm theo. 
Bảo quản nơi khô, nhiệt độ không quá 30 C, tránh ánh sáng. 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi đùng. 
98 xa tàm tay trẻ em. 
Tiêu chuấn chất lượng: TCCS. 
SDK/Reg.No.: 
616 SX/LotNo 
NSX/MfgDate : 
HO/Exp Date 

Corsésén xuất 
CHI NHÁNH CÔNG TY CO PHAN DƯỢC PHAM TV.PHARM - 
NHA MÁY DƯỢC PHAM AIKYA EUROPA 
Cụm công nghiệp Tân Ngại, Đường Lê Văn Tám, Ấp Tân Ngại, 
Xã Lương Hòa A, Huyện Châu Thành, Tinh Trả Vinh, Việt Nam. 

RX Thuốc ké don 

Flunarizine t0 mg 
(duới dạng funarizine dihydrochioride) 

(dưới dạng flunarizine dinydrochlori 

aikya 
9uropa. 

‘Composition: Each tabjet contains: 
~Flunerizine. - 
(as flunarizine dihydrochioride) 
- Excipients....... : N 
Indications, administation, contraindications and other 
infomnation: See the enclosed leafletfor furher information. 
Storage in dry place, do not store above 30 *C, protect from 
ight. 
Read the package insert carefuly before use. 
Keep out of reach of children. 
Specification: Manufacturer's. 

Manufacturer: 
TVPHARM PHARMACEUTICAL JOINT STOCK COMPANY 
'BRANCH - AIKYA EUROPA PHARMACEUTICAL FACTORY 
Tan Ngai Industrial Complex, Le Van Tam Street, Tan Ngai 
Hamlet, Luong Hoa A Commune, Chau Thanh Distrct, Tra 
Vinh Provinee, Viet Nam. 

„ 10mg 
X proserpton only 

Hunarizin EUROPA 10mg 
Flunarsine 10mg 
(as funarizine dhydrochicrde) 

RX prescription only 

Flunarizin EUROPA 10mg 
Flunarizine 10 mg 
(as flunarizine dihydrochloride) 
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'VII. Mẫu nhãn hộp vi Alu-PVC, hộp 03 vĩ x vi 10 viên: 
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Thành phần: Mỗi viên nén chứa. Bảo quản nơi khô, nhiệt độ không quá 30 °C, 
tránh ánh. - Flunarizine. sáng.. 

(dưới dạng i Đọc kỹ hướng dẫn sử dung trước khi ding. 
-Tá dược. - vừa đủ ] viên D& xa tầm tay trẻ em.. 
Chỉ định, cách dùng, chống chỉ định và các  Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS. 
thông tin khác: Xem trong tở hướng dén sử dụng . SDK/Reg.No.: 
thuốc kém theo. 

RX Thuốc ké đơn 

Flunarizin EUROPA 10mg 
Flunarizine 10 mg. 
(duti dạng flunarizine dinydrochloride) 

Cơ sở sản xust 
GHI NHÁNH CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC PHAM Số lõ SX/Lot.No: 
TVPHARM - NHÀ MÁY DƯỢC AIKYA - NSX/Míg Date 
EUROPA HD/Exp Date 
'Cụm công nghiệp Tân Ngại, Đường L& Văn Tám, 
Ấp Tân Ngại, Xã Lương Hòa A, Huyện Châu 
 Thành, Tỉnh Tra Vinh, Việt Nam.. 

RX prescription only 

Flunarizine 10 mg 
(as flunarizine dinydrochloride) 
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VIII. Mẫu nhãn hộp vi Alu-PVC, hộp 05 vi x vi 10 viên: 

Thành phần: Mỗi viên nén chứa: B30 quản nơi khô, nhiệt độ không quá 30 °C, 
-Flunariine...... . ....10mg_ tránh ánh sáng. 
(dưới dạng flunarizine dihydrochioride) 'Đọc kỹ hướng dén sử dụng trước khi dùng. 
-Tá dược....... ừa đủ ] viên . Để xa tầm tay trẻ em.. 
Chi định, cách dùng, chống chỉ định và các. Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS. 
thông tin khác: Xem trong tờ hướng dẫn sử 'SĐK/Reg.No.: 
dụng thuốc kèm theo. 
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RX Thuốc ké đơn 

Flunarizin EUROPA10mg 
Flunarizine 10 mg 
(duti dang flunarizine dihydrochloride) 

aikya 
Quropa 

Cơ sở sản xuất 
 CHI NHÁNH CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC PHẤM ll 
TV.PHARM - NHÀ MÁY DƯỢC PHẤM AIKYA .U 
EUROPA 
Cum công nghiệp Tân Ngại, Đường Lê Văn  Số lô SX/LotNo. 
Tám, Ấp Tân Ngại, Xã Lương Hòa A, Huyén NSX/MfgDate : 
Châu Thành, Tỉnh Trà Vinh, Việt Nam H0/6p Date 

RX prescription only 

Flunarizin EUROPA 10mg 
Flunarizine 10 mg 
(es flunarizine dinydrochloride) 
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IX. Mẫu nhãn hộp vi Alu-PVC, hộp 10 vi x vi 10 viên: 

[ 
| Thanh phan: Mỗi viên nén chứa: Bảo quản nơi khô, nhiệt độ không quá 30 °C, 

- Flunatiaine................... ..... 10mg tránh ánh sáng.. 
(đưới dạng flunarizine dinydrochloride) 'Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 
-Tá dược ... vừa đủ 1 viên D& xa tầm tay trẻ em. 
Chỉ định, cách dùng, chống chi định va céc Tiêu chudn chất lượng: TCCS. 
thông tin khác: Xem trong tở hướng dân sứ SĐK/Reg.No.: 
dung thuốc kèm theo. 

Gơ sở sản xuất 
CHI NHÁNH CÔNG TY CỐ PHẦN PHẤM Số 15 SX/LOLNo.: 
'TV.PHARM - NHÀ MÁY DƯỢC PHAM AIKYA NSX/MfgDate : 
EUROPA HO/Exp Date 
 Cụm công nghiệp Tân Ngại, Đường Lê Văn Tám, 
Kp Tân Ngại, Xã Lương Hòa A, Huyện Châu 
Thành, Tinh Trả Vinh, Việt Nam. 

RX Thuốc kê đơn 

Flunarizin EUROPA 10mg 
Flunarizine 10 mg 
(dưới dạng flunarizine dinydrochloride) 
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‘Composition: Each tablet contains: Storage in dry place, do not store above 30 °C, 
- Flung 10mg proteetfrom light. 
(s lunarizine dibydrochloride) Read the package insert carefully before use. 
Excipients. - qs. 1tablet Keep out of reach of children. 

Specification: 
and other Information: See the enclosed leaflet 
for further information 
Manufacturer: 
TVPHARM PHARMACEUTICAL JOINT 
STOCK COMPANY BRANCH - AIKYA 
EUROPA PHARMACEUTICAL FACTORY 
Tan Ngai Industrial Complex, Le Van Tam ° 
Street, Tan Ngai Hamlet, Luong Hoa A 
Commune, Chau Thanh District, Tra Vinh 
Province, Viet Nem. 

RX Preseription only g 
E s 

Flunarizin EUROPA 10mg £ : 
Flunarizine 10 mg . % 
(as flunarizine dihydrochloride) T o2 

šsgs: 
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X. Mẫu nhãn hộp vi Alu-PVC, hộp 20 vi x vi 10 viên: 

RX Thuốc kê đơn 

Flunarizine 10 mg 
(dưới dang flunarizine dihydrochlor 

Thanh phần: Mỏi viên nén chứa: 

- Flunarizine... 10mg 

(đưới dang flunarizine dihydrochloride) 
-Tá dược....... .. vừa đủ 1 viên 
Chỉ định, cách dùng, chống chỉ định và các 
thông tin khác: Xem trong tờ hướng dân sử 
dyng thuốc kèm theo. 
Bio quản nơi khô, nhiệt độ không quá 30 °C, 
tránh ánh séng. 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 
Để xa tầm tay trẻ em. 
Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS. 
SDK/Reg.No.: 

5616 SX/Lot No. 
NSX/MfgDate : 
HD/Exp Date 

Cơ sở sản xuất: 
CHI NHÁNH CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC 
PHẨM TV.PHARM - NHÀ MÁY DƯỢC 
PHAM AIKYA EUROPA 
Cum công nghiệp Tân Ngại, Đường L& Văn 
Tám, Ấp Tân Ngại, Xã Lương Hòa A, Huyện 
Châu Thành, Tinh Trà Vinh, Việt Nam. 

RX Thuốc ké don 

Flunarizin EUROPA 10mg 
Flunarizine 10 mg 
(dusi dạng flunarizine dinydrochloride) 

Flunarizin EllnllPMllmg .C ụn017q 2 

- Flunarizine.. 10mg 
(as flunarizine dinydrochloride) 
- Excipients. -q.5.1ablet 
Indications, administration, contraindica- 
tlons and other information: See the 
enclosed leafiet for further information. 
Storage In dry place, do not store above 
30°C, protect from light. 
Read the package insert carefully bofore 
use. 
Keep out of reach of children. 
Specification: Manufacturers. 

IIIIIII x Ồ 060225 

Manufacturer: 
TVPHARM PHARMACEUTICAL JOINT 
STOCK COMPANY BRANCH - AIKYA 
EUROPA PHARMACEUTICAL FACTORY 
Tan Ngai Industrial Complex, Le Van Tam 
Street, Tan Ngai Hamlet, Luong Hoa A 
Commune, Chau Thanh District, Tra Vinh 
Province, Viet Nam. 

RX Prescription only 

Flunarizin EUROPA 10mg 
Flunarizine 10 mg 
(as flunarizine dihydrochloride) 

kya 
Guropa 

RX prescription only 

= Flunarizin EUROPA 10mg 
Flunarizine 10 mg 

B v (as flunarizine dihydrochloride) 

Ệ
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HƯỚNG DAN SỬ DỤNG THUOC 

Rx Flunarizin EUROPA 10mg 

Thuốc này chi dùng theo don thuốc 

Dé xa tầm tay tré em 

Đọc kỹ hướng din sử dung trước khi dùng 

-. THÀNH PHAN CONG THỨC THUOC: Mỗi viên nén chứa: 

Thành pl1ần hoat chất: Flunarizine... 110 Mg 

(dưới dạng flunarizine dihydrochloride) 

Thành phzin lá dược: Lactose monohydrate, wheat starch, povidone K30, croscarmellose sodium, 

colloidal silicon dioxide, magnesium stearate. 

DANG BAO CHE: 

Dang bào chế: Viên nén 

Mô tả sản phẩm: Viên nén tròn mau tl‘fillg, một mặt có vạch ngang. Vạch ngang trên viên không 

dùng dé bé đôi chia liều. 

CHI 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, LIÊU DÙNG: 

Cách dùng: 

— Dùng đường uống và uống vào buổi tối. Uống nguyên viên. 

— Không bẻ đôi viên thuốc. 

Liéu dùng: 

Người lớn < 65 tuổi và người cao tudi (> 65 tuổi): 

— 5 mg (*)/ngày, uống vào budi tối, duy trì trong 4 dén 8 tuần. 

— Trong thời gian điều trị, néu xuất hiện các triệu chứng trầm cảm, ngoại tháp hoặc các biến có 

bất lợi nghiêm trọng khác, cần ngừng dùng thuốc (xem mục Cdnh báo và thận trọng khi dùng 

thuốc). 

— Nếu sau 8 tuần điều trị không có sy cải thiện, bệnh nhân được xem như không đáp ứng với điều 

trị và nên ngừng dùng thuốc. 

-. Thời gian điều trị không quá 6 tháng. 

— Khuyến cáo chỉ dành cho bệnh nhân < 65 tuổi: Néu biểu hiện lâm sàng của bệnh nhân cho thấy 

đáp ứng điều trị không đầy du, có thé tang liều lên dén 10 mg/ngày nhưng cần can nhắc trong 

khả năng dung nạp thuốc của bệnh nhân. 

Trẻ em 

— Trẻ em > 12 tuổi, đặc biệt trong trường hợp đau nửa đầu chưa được chẩn đoán xác định: 
5 mg (*)/ngày, uống vào buổi tối. Thời gian điều trị không quá 6 tháng. 

Trang 1/6 

https://vnras.com/
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— Trẻ em < 12 tuổi: Chưa có bằng chứng đầy đủ về hiệu qua và độ an toàn của flunarizin trên déi 

tượng này. Không khuyến cáo sử dung flunarizin cho trẻ em dưới 12 tuổi. 

(*) Sử dụng sản pluÍm khác có hàm lượng phù hợp. 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH: 

—  Mẫn cảm với flunarizin hay bt cứ thành phần tá dược 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 BAO VA THẬN TRỌNG KHI DÙNG 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 dé phát hiện sớm các biéu hiện ngoại tháp, trầm cảm và ngừng 

điều trị kịp thời. ⁄ 

Một số trường hợp mệt mỏi với mức độ nặng tăng dan đã được ghi nhận khi sử dụng flunarizin. 

Nếu tình trạng này xảy ra, cần ngừng điều trị với lunarizin. 

Nên ngung dùng thuốc nếu hiệu quả điều trị giảm trong giai doan điều trị duy trì. 

Flunarizine không phù hợp d 

u trị 

ều trị nhanh chóng cơn chóng mặt. 

ăng flunarizine có thé làm xuat hiện các triệu chứng ngo i tháp, triệu chứng trdm 

cảm và làm bộc phát bệnh Parkinson, đặc biệt ở những bệnh nhân dễ mắc bệnh, chẳng hạn như 

bệnh nhân cao tuổi. Vi vậy nên sử dụng thận trọng & những d0| tượng nay. 

Tính an toàn của flunarizine đối với những bệnh nhân bi rối loạn chuyển hóa porphyrin vẫn chưa 

được hiểu rõ. Cần tham khảo ý kién của chuyén gia y tế về rồi loạn chuyén hóa porphyrin. ; 

< Cảnh báo tá dược: 

này cho bệnh nhân mắc các rồi loạn di truyền 

hiếm gặp về không dung nạp galactose, thiếu hụt lactase hoặc rối loạn hấp thu glucose - 

galactose 

- “Thuốc có chứa lactose, không nên dùng th 

— “Thuốc này có chứa wheat starch (tinh bột lúa mi), nếu bị dị ứng với lúa mì (tránh nhằm với 

bệnh Celiac), bệnh nhân không nên dùng thuốc này. 

— Thuốc này có chứa dugi 1 mmol (23 mg) sodium (natri) trong mỗi đơn vị phân liều, về cơ bản 

được xem như “không chứa natri”. 

SỬ DỤNG THUOC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VA CHO CON BÚ: 

St dụng thuốc cho phụ nữ có thai 

Tinh an toàn của flunarizine ở phụ nữ mang thai vẫn chưa được hiểu rõ. Các nghiên cứu trên động 

vật chưa chứng minh được flunarizine có tác dụng bất lợi trực tiếp hay gián tiếp đến quá trình 

mang thai, sự phát triển của phôi thai/thai nhi, quá trình sinh nở, sự phát triển trước và sau khi sinh 

ở liều diéu trị. 
Tuy nhiên, vì tính an toàn của flunarizine trong quá trình mang thai vẫn chưa được hiểu rõ, do đó 

không nên sử dụng flunar ine trong suốt quá trình mang thai. 
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9. 

10. 

S dung thuốc cho phụ nữ cho con bú 

Chưa biết flunarizine có bài vào sữa mẹ hay không. Các nghiên cứu thực hiện trên chó đang 

cho con bú cho H1ấy flunarizine được bài tiét vào sữa mẹ với mỀng độ cao hon n[”)ng độ trong huyél 

tương. Không loai trừ nguy cơ ddi với tré sơ sinh. Vi vậy, không nén sử dụng flunarizine ở phụ nữ 

dang cho con bú. 

Khủ năng sinh sin 

Kết quả từ các nghiên cứu trên động vật không cho thấy tác dụng bt lợi trực tiếp của flunarizine 

lên khả năng sinh sản & con dực hoặc cái ở liều điều trị. 

.. ANH HƯỚNG CUA THUOC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, VAN HÀNH MAY MÓC: 

Cần thận trọng khi lái xe hoặc vận hành máy móc vì có thể xuất hiện tình trạng buồn ngủ ban đầu 
và tình trạng này sẽ không tự khỏi trong quá trình điều trị. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUOC: 

Tác dụng an thần quá mức có thể xảy ra khi sử dụng mẫng thời flunarizine với rượu, thuốc ngủ 

hoặc thuốc an thần khác. 

Dược động học của flunarizine không bị ảnh hưởng bởi topiramate. Khi dùng chung với topiramate 

liều 50 mg mỗi 12 giờ & bệnh nhân dau nửa dầu, nồng độ flunarizine trong cơ thể tăng 16%, so với 
mức tăng 14% ở bệnh nhân chỉ điều trị bfing flunarizine. Trạng thái dược động học ồn dinh của 

topiramate không bị ảnh hưởng bởi flunarizine. 

Việc sử dụng flunarizine lâu dài không ảnh hưởng đến chuyén hóa của phenytoin, carbamazepine, 

valproate hoặc phenobarbital. Nông độ flunarizine trong huyết tương thường thấp hơn ở những 

bệnh nhân điều trị bằng các thuốc chéng động kinh ké trên so với người khỏe mạnh dùng liều 

tương tự. Sự liên kết với protein huyết tương của carbamazepine, valproate và phenytoin không bị 
ảnh hưởng khi dùng đồng thời với flunarizine. 

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 MUON CỦA THUOC: 

Tan suất tác dụng không mong muốn được xác định như sau: Rất thường gặp (= 1/10), thường gặp 

(= 1/100 đến < 1/10), ít gặp (> 1/1.000 dén < 1/100), hiém gặp (= 1/10.000 dén < 1/1.000), rất hiém 
gặp (< 1/10.000), không xác định (không thể ước tinh từ dữ liệu có sẵn). 

Rồi loạn hệ miễn dịch 

Ít gặp: Quá mẫn 

Nhiém trùng hoặc ký sinh trùng 

Thường gặp: Viêm mũi 

Rồi loạn chuyén hóa và dinh dưỡng 

Thường gặp: Tăng cảm giác thèm ăn 

Rồi loạn tam thần 

Thường gặp: Trầm cảm, mit ngủ 

lệu chứng tram cảm, roi loạn giac ngủ, thờ o, lo lang it gặp: " 
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RGi loạn hệ thần kinh 

Thường gặp: Buồn ngủ 

it gặp: Phối hợp kém, mat phương hướng, hôn mê, dị cảm, bồn chồn, ué oai, I tai, vẹo cổ 

Không xác định: Hội chứng dứng ngc`”›ỉ không yên, vận động chậm, hội chứng bánh răng, loan dong, 

run vô căn, rồi loạn ngoại tháp, hội chứng Parkinson, bất thường dáng di, an thần, run. 

Rồi loạn tim 

it gặp: Dánh trống ngực 

Rồi loạn mạch máu 

Ít gặp: Hạ huyết áp, suy tim sung huyết 

R6i loạn tiêu hóa 
Thudng gặp: Táo bón, dau bụng trên, buồn nôn 

Ít gặp: Khó tiêu, nôn mửa, tắc ruột, khô miệng, bệnh đường tiêu hóa 

Réi loan gan mdt 

Không xác dinh: Tang transaminase gan 

RGi loạn da và các mô dưới da 

Ít gặp: Mày đay, phát ban, tăng tiết mồ hôi 

Không xác định: Phù mạch, ngứa, ban đó 

Réi loạn cơ Xương và mô liên kết 

Thường gặp: Đau cơ 

Ít gặp: Co thắt cơ, co giật cơ 

Không xác định: Cứng cơ 

Rồi loạn cơ quan sinh dục và tuyển vú 

Thudng gặp: Kinh nguyệt không đều, dau ngực 

Ít gặp: Rong kinh, rồi loạn kinh nguyệt, thưa kinh, phì đại vú, giảm ham muốn tình dục 

Không xác định: Tăng tiết sữa 

Rồi loạn chung và tình trang tai nơi dùng thuốc 

Thường gặp: Mệt moi 

Ít gặp: Phù nề toàn thân, phù ngoại biên, suy nhược 

Xét nghiệm 

Rất thường gặp: Tăng cân 

Các nhóm đối tượng đặc bi 

Tré em: Dựa vào dữ hiện có, các tác dụng không mong muồốn & trẻ em được cho là tương tự 

như ở người lớn. 

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sĩ khi gặp các tác dung không mong muốn như trên khi 

sử dụng thuốc hoặc báo cáo các phản ứng có hại của thuốc về Trung tâm Thông tin thuốc và 

Theo dõi phin ứng có hại của thuốc (ADR) Quốc Gia. 
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11. QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ: 

Quá liều: 

Do đặc tính dược 1y học của flunarizine, tình trạng an than và suy nhược có thé xảy ra. Một vài 

trường hợp quá liều cấp tính (dùng liều lên tới 600 mg) đã được báo cdo. Các triệu chứng quá liều 

bao gôm: An thân, bôn chon, nhip tim nhanh. 

Cách xứ trí khi dùng thuốc quá liều: 

Không có thuốc giải độc đặc hiệu. Trong trường hợp cần thiết có thé dùng than hoạt cùng với điều 

trị hỗ trợ. 

12. ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC: 

Nhóm duge lý: Thuốc điều trị chóng mặt 

Mã ATC: N07CA03 

Flunarizine là thuốc chẹn kênh calcium có hoạt tính chọn lọc, do đó không ảnh hưởng đến sự co 

bóp, dẫn truyền và tạo nhịp của tim. Flunarizine ngăn chặn nồng độ calcium nội bào tăng cao quá 

muc. 

Flunarizine là thuốc đối kháng kênh calcium loại IV theo phân loại của WHO. 

13. ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC: 

Hấp thu 

Flunarizine được hấp thu nhanh và mỗng độ đỉnh trong huyết tương đạt được sau khi uống 2 — 4 

giờ, trạng thái on định đạt được sau 5 — 6 tuần. Ụ\ 

Flunarizine được hấp thu tốt (> 80%) tại đường tiêu hóa, ndng độ dinh trong huyết tương đạ 

sau khi uống 2 —4 ¢ giờ. Khi tính acid da day giảm (nghĩa là pH tăng) sinh khả dụng của thu 
thể sẽ giảm theo. 

Nồng độ flunarizine trong huyết tương đạt trạng thái ồn định sau 8 tuần dùng gần như lặp dl 
liều 1 lằn/ngày và nồng độ này cao hơn khoảng 3 lần so với sau khi dùng một liều duy nha 4 

độ flunarizine ¢ trạng thái ổn định ty 1€ thuận trong khoang liều 5 — 30 mg. 

Phân bố 

Hơn 99% flunarizine liên kết với protein huyết tương. Flunarizine có thể tích phân bố lớn, khoảng 

78 livkg & người khóe mạnh và khoảng 207 livkg ¢ bệnh nhân động kinh, cho thấy sy phân b 

rộng rãi của thuốc ở các mô ngoại biên. Flunarizine nhanh chóng vượt qua hàng rào máu não và 

nồng độ trong não cao hơn khoảng 10 lần so với nồng độ trong huyết tương. 

Chuyển hóa 

Flunarizine được chuyển hóa & gan thành ít nhất 15 chất chuyén hóa. Quá trinh chuyển hóa diễn ra 

chủ yếu qua trung gian CYP2D6. 

Thai trừ 

Flunarizine chủ yếu được bài tiết trong phân thông qua mật dưới dạng không đổi và các chất 

chuyén hóa. Sau khi dùng thuốc khoảng 24 — 48 giờ, khoảng 3 — 5% liều dùng của flunarizine được 

bài tiét trong phân dưới dạng không doi và chất chuyén hóa, ít hơn 1% liều dùng được bài tié 
nước tidu dưới dạng không đồi. Thời gian bán thải dao động rất lớn, từ 5 — 15 giờ & hầu hét những 
người dùng 1 liều duy nhất. Ở một số đối tượng, nồng độ flunarizine trong huyết tương vẫn có thé 
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đo được (> 0,5 ng/ml) sau khoảng thời gian dài (khoảng 30 ngày), có thể do sy phân bố lại của 

thuộc từ các mô vào huyet tương. 

14. QUY CACH ĐÓNG GÓI: 

Vi Alu = Alu: Hộp 03 vi x 10 viên, hộp 05 vỉ x 10 vién, hộp 10 vi x 10 viên, hộp 20 vi x 10 viên. 

Vi Alu ~PVC: Hộp 03 vi x 10 viên, hộp 05 vỉ x 10 viên, hộp 10 vỉ x 10 viên, hộp 20 vi x 10 viên. 

15. ĐIỀU KIỆN BẢO QUAN, HẠN DÙNG, TIEU CHUAN CHAT LƯỢNG CỦA THUOC: 

Điều kiện bão quản: Bảo quan nơi khô, nhiệt độ không quá 30 °C, tránh ánh sáng. 

Han dùng của thuốc: 36 tháng kể từ ngày sản xuất. 

Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS. 

16. TÊN, ĐỊA CHI CỦA CƠ SỞ SẢN XUAT THUOC: 

a › k CHI NH{'\NH CONG TY CO PHAN DƯỢC PHÁM TV.PHARM — 
ỹ ya NHÀ MAY DƯỢC PHAM AIKYA EUROPA 

® @u ropa Cụm công nghiệp Tân Ngại, Đường Lê Văn Tám, Ap Tân Ngại, 
Xã Lương Hòa A, Huyện Châu Thành, Tỉnh Trà Vinh, Việt Nam 
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