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SIBELIUM®

Mé ta

Sibelium Ia thubc déi khang canxi c¢é chon loc, dang vién nang cirng mét dau @4, moét dau xam.
Méi vien chira 5,9 mg Flunarizine hydrochloride twong dwong 5 mg Flunarizine.

Thanh phan ta dwoc: Lactose monohydrate, tinh bét ngo, bot talc, magnesium stearate, colloidal
silicon dioxide.

Chi dinh
Dw phong dau nira dau dang cd dién (co tién triéu) hodc dau nira dau dang théng thuéng (khdng
co tién triéu). . _ R

Bieu tri triéu chirng chong mat tien dinh do roi loan chire nang hé thong tién dinh.

Liéu dung va cach dung P
(xem thém phan Lwu y va than trong dac biét khi dung), . L /A
a. Dw phong dau nira dau:
- Liéu kh&i dau: Udng vao budi téi.
Bénh nhan < 65 tudi: 10mg (2 vién)/ngay.
Bénh nhan > 65 tudi: 5mg/ ngay
Néu trong giai doan diéu tri nay, xay ra cac triéu chirng tram cam, ngoai thap hoac tac dung phu
ngoai y muén nén nguwng diéu tri. Néu sau 2 thang khéng co s cai thién dang ké, bénh nhan
dwoc xem nhuw la khéng dap (rng va nén ngirng diéu tri.
- Diéu tri duy tri:
Néu bénh nhan dap (rng tét va néu can diéu tri duy tri thi nén gidm liéu xubng 5 ngay voi liéu
hang ngay nhw nhau va 2 ngay nghi mdi tuan.
Néu diéu tri duy tri phong ngira thanh céng va dung nap tét thi co thé ngwng diéu tri trong 6
thang va chi bat dau diéu tri lai néu tai phat
b. Chdéng mat:
Liéu hang ngay tvong tw nhu ding cho dau nia dau, nhung diéu tri khéi dau chi kéo dai cho
dén khi kiém soat dwoc triéu chirng, thudng 1a it hon 2 thang.
Tuy nhién, néu khong co su cai thién dang ké sau 1 thang déi véi chdng mat man tinh hoac 2
thang d6i v&i chéng mat tu thé, bénh nhan dwoc xem nhy 1a khong dap (rng va nén nguwng diéu
tri.

Chéng chi dinh

Khéng ding Sibelium & bénh nhan co tién s tram cam hoac dang c6 triéu chirng Parkinson
tredrc d6 hodc cac roi loan ngoai thap khac (xem phan Lwu y va than trong dac biét khi dung va
phan Tac dung ngoai y)

Lwu y va thdn trong dac biét khi dung

Biéu tri nay co thé gia tang triéu chirng ngoai thap, trdm cam va bdc phat héi chirng Parkinson,
dac biét & nhirng bénh nhan dé c6 nguy co nhw nguwoi gia. Do vay nén dung than trong trén cac
bénh nhan nay

Trong mot s6 triérng hop hiém: mét maéi co thé gia tang trong diéu tri Sibelium, treong hop nay
nén ngwng diéu tri. Khéng nén vwot qua liéu quy dinh. Bénh nhan phai dwoc kham déu dan theo
ky han, dac biét trong giai doan diéu tri duy tri, @& c6 thé phat hién som trigu chirng ngoai thap
hay trdm cam va ngung diéu tri. Néu trong diéu tri duy tri, khong dat hiéu qua diéu tri thi ngwng
diéu tri (thei gian diéu tri xin xem phéan liéu dung va cach dung).

Twong tac thude

Ruou, thude an than, thuée ngd khi dung chung Sibelium Iam gia tang tac dung phu buén ngu.
Sibelium khéng chong chi dinh & bénh nhan dang dung thuéc chen B.

Duwec dong hoc cua flunarizine khéng bi anh hwéng bdi topiramate. Trong thoi gian s dung
chung Sibelium va topiramate 50 mg méi 12 gi¢, c6 sw gia tang 16% ddi voi flunarizine & bénh
nhan dau ntra dau S0 vOI 14% gia tang & nhirng bénh nhan chi diéu tri véi flunarizine Trang thai
duoc dong hoc 6n dinh cua topiramate khang bi anh ‘huwéng béi flunarizine.

S dung lau dai flunarizine khong anh hudng dén noéng dé cta phenytoin, carbamazepine,
valproate hay phenobarbital Néng dé huyét twvong cla flunarizine thwong thdp hon mot it &
nhi*rng bénh nhan dong kinh dang s dung céc thuéc khang dong kinh loai nay so v&i nhirng
ngudi khde manh dung lieu tvong tw. D6 gan két protein huyét twong cia carbamazepine,
valproate va phenytoin khéng bi anh hwéng khi dung dong thei flunarizine.
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Phu ni¥ c6 thai va cho con bu

Trong thoi gian mang thai

S an toan cla Sibelium khi dung trén phu nir co thai chwa dwee xac nhan. Banh gia cac nghién
clru trén suc vat khong chirng té tac dong cé hai true tiép hay gian tiép vé su sinh san, phat trién
clia phoi hoac thai, vé tién trinh thai nghén va sw phat trién chu sinh va hau san.

Trong thoi gian cho con bu .

Nghién ctru trén cho cho con bu da chirng té Sibelium duwoc bai tiét qua sira voi néng do trong
stra cao hon trong huyét twong. Khong co div liéu ndi vé sy bai tiét qua stra & nguwoi. Do do,
khéng khuyén khich si* dung Sibelium trén phu ni cho con bu.

Téac ddng trén kha nang lai xe va st dung may moc
Bai vi bubn ngu cé thé xay ra, dac biét lic bét dau diéu tri nén than trong trong cac hoat dong nhw
1ai xe ho&c van hanh may moc nguy hiém

= / _».-"L/
Tac dung ngoai y Vil
D liéu thir nghiém 1am sang '
D@ liéu mu déi co kiém chitng voi gia dwoc — Tan sudt cac phan (ng c6 hai cda thube dwoc bao
¢80 >1% ‘
Do an toan cua Sibelium (5 den 10 mg/ngay) duoc danh gia trén 500 bénh nhan (trong do 247
bénh nhan duoc diéu tri voi Sibelium va 253 bénh nhan dugc cho uéng gid dwoc) ma da tham gia
vao cac thtr nghiém 1am sang mu déi, co kiém chirng voi gia dwoc duoc tién hanh dong thoi, mot
thlr nghiém diéu tri dau nira dau va thlr nghiém con lai diéu tri chéng mat. Cac phan tng cé hai
cua thube (ADRs) duoc bao czo dén 1% trén nhitng bénh nhan dwoc diéu tri voi Sibelium trong
cac th» nghiém |am sang dwoc thé hién 6 bang 1.

Bang 1. Cac phan rng co6 hai cua thudc (ADRs) dwgce bao cao 21% trén nhirng bénh
nhan dwoc diéu tri véi Sibelium trong 2 thir nghiém 1am sang mu déi, ¢6 kiém chirng

véi gia dwoc
SIBELIUM (5-10 mg) Gia dwoc

Theo phan loai hé théng/co quan (n=247) (n=253)
Phan &ng c6 hai ) % %

Viém Nhiém

Viém mai 40 1.6

Réi loan chuyén héa va dinh dwéng

Tang cam giac them an 4,0 2,0

Réi loan tam than

Tram cam 45 0.8

Réi loan hé than kinh

Buodn ngu 9.3 1.2

Roi loan hé tiéu hda

Tao bén 2.4 0,4

Ré6i loan hé xwong va mé lién két

Dau co 2,4 08

Roi loan hé sinh san va va

R&i loan kinh nguyét 2.8 12

Pau vu 1,2 0,4

Xét nghiém

Tang can 1.3 28

Céc di¥ liéu kiém chieng voi hoat chét - Céc phédn (ng co hai cda thudc duoc béo céo ty 1é >1%
Hai thtr nghiém 1am sang mu do6i co kiém chirng véi hoat chat dwoc chon dé xac dinh ty 1é ADRSs.
Trong 2 nghién clru nay, 476 bénh nhan duwoc diéu tri voi Sibelium liéu 10 mg/ngay, mét thiv
nghiém diéu tri dau nira dau, thir nghiém con lai diéu tri chong méat hoac dau nira dau. Ty lé ADRs
duoc bado cao >1% trén bénh nhan diéu tri véi Sibelium trong cac thir nghiém lam sang mi déi co
kiém chirng vé&i hoat chat ma khéng dwoc liét ké trong bang 1 sé dwoc thé hién trong bang 2.
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Bang 2. Phan tvng c6 hai cua thubc dwoc bao cdo 21% trén bénh nhan diéu tri voi
Sibelium trong hai thi» nghiém Iam sang mu déi c6 kiém chirng véi hoat chat so sanh
v&i Sibelium

SIBELIUM (10 mg/ngay)

Theo phan loai hé thong.-'co’ quan

n=
Phan trng c6 hal (n %75)
" Réi loan hé tiéu héa .
Kho chiu & da day 2.3
Cac rbi loan chung
Mét moi 29

Dir liéu déi chirng so sanh hoat chét voi gid duoc - Cac phan (ng c6 hai voi tin sudt <1%
Cac phan (rng co hai khac vori tan suat <1% xay ra véi Sibelium & bat ky mét trong hai di liéu 1am
sang & trén duoc liét ké ¢ bang 3.

Bang 3. Cac phan ng c6 hai dwge ghi nhan <1% cua nhirng bénh
nhan dwoc diéu tri véi Sibelium & cac nghién ceu lam sang doi
chirng so sanh voi gia dwoc -
" R6i loan tam than V=
Triéu chung tram cam M
R6i loan giac ngl
_Lanh dam
Ro6i loan hé than kinh
Treo cb
U tai
Ngu lim
Dj cam
Cham chap, ué oai
Bén chén
Van déng bat thwong
Mat dinh huong
Réi loan tim
Héi hop
Réi loan hé tiéu hoa
Nghen rudt
Roi loan da day rudt
Khé miéng
Réi loan hé da va mo dwoi da
Tang tiét mo hoi
Réi loan hé xwong va mé lién két
Co that co
_Cogiat co
R6i loan hé sinh san va vu
Thiéu kinh
Rong kinh
Phi dai tuyén vu
Réi loan kinh nguyét
Giam kha nang tinh duc
Cac réi loan chung khac
Phu né chung
Suy nhuwoc
Phu né ngoai vi

Céc di liéu sau khi dwa thuéc ra thj truong
Cac tac dung ngoai y dau tién duwoc xac dinh nhw la phan ¢ng cé hai sau khi dua thudc ra thi
treéng dwoc trinh bay ¢ bang 4.

Rat thwong gap > 1/10

Thuong gép > 1/100 dén <1/10

Khong thwong gap > 1/1.000 dén <1/100

Hiem gap >1/10.000 dén <1/1.000

Rat hiem gap < 1/10.000, bao gém ca nhirng bao cao don lé.
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Trong bang 4 cac tac dung ngoai y duoc trinh bay dwa trén ti Ié bao cdo lién tuc dwoc ghi nhan.

Bang 4. Cac phan tng co hai cla thuoc dwoc xac dinh trong qua trinh thuéc dwa ra thi

trwo'ng théng qua viéc danh gia tan suat tirng loai tac dung tiv céac ty 1& bao cao tw phat
Roi loan tdm than

Mat ngu Rat hiém gap
Lo au Rat hiém gap
i ~ 3 . /\ A=
R&i loan hé than kinh A
Chirng run ray va but riet & co Rat hiém gap/_-1
Giam kha nang tw chi khivan déng  Rat hiém gap
Co ctrng kiéu Cogwheel Rét hiém gap
R&i loan van déng Rét hiém gap
Run rdy nguyén phat Rét hiém gap
Réi loan ngoai thap Rat hiém gap
Parkinson Rat hiem gap
Buén ngl Rat hiém gap
Run Rat hiem gap
Réi loan mach ‘ o
Ha huyét ap Ra&t hiém gap
R&i loan hé tiéu hoa
N&n Ré&t hiém gap
Réi loan hé xwong va mo lién két
Cung co Rét hiém gap
R6i loan hé da va mé dwéi da
) Ban do Rét hiém gap
Roi loan hé sinh san va vu
Tang tiét siva Rat hiém gap

Théng bao cho bac si nhirng tac dung phu khéng mong muén gap phai khi st dung thudc.

Qua liéu

Triéu chixng

Dwa vao tinh chat dwoc ly cia thude, budn ngu va suy nhwoc co thé xay ra. Mét vai tredong hop
qua liéu cép (cao dén 600mg udng 1 Ian) da dwoc bao cdo, triéu chirng dwoc quan sat 1a budn
ngu, kich déng va nhip tim nhanh

Biéu tri

Khéng coé thude giai doc dac hieu Trong vong 1 gie sau khi udng qua liéu, nén suc ria da day.
Cé thé dung than hoat néu thay thich hop

bac tinh dwocly
Ma ATC, N2C: Thudc diéu tri dau nira dau.

Dworc Iwve hoc

Flunarizine la thudc déi khang canxi co chon loc. Thudc ngan chan sw qua tai canxi té bao, bang
cach giam canxi tran vao qua mlrc qua mang té bao Flunarizine khéng tac dong trén sw co bop
va dan truyén co tim

Dwoc déng hoc:

Thuoc dwoc hap thu tot, dat nong dé dinh trong véng 2-4 gi¢’ va dat trang thai hang dinh & tuan
thir 5-6.

Hap thu

Flunarizine hap thu tot tai dwéng tieu hoa (> 80%), dat ndng do dinh sau 2 dén 4 gio sau khi
uéng Trong dieu kién axit da day giam (néng do6 pH da day cao), sinh kha dung ctia flunarizine c
thé lhap hon.

Phén bb

Flunarizine gan ket protein huyét twong > 99%. Thé tich phan b Ién, khoang 78 L/kg & nhing
ngum khée manh va khoang 207 L/kg & nhi*rng bénh nhan dong kinh chu'ng to kha nang phan bo
cao ¢ cac mo ngoai mach mau. Thuoc nhanh chong qua hang rao mau nao, néng dé & nao gap
khoang 10 lan so voi nong dd trong huyét twong.

Chuyén héa

4/5



https://nhathuocngocanh.com/

Flunarizine dwoc chuyén hoa qua gan thanh it nhat 15 chat chuyén héa. Bwong chuyén hoa
chinh ia CYP20D6.

Thai trcr

Flunarizine tha| trir chl yéu qua phan theo duvong mat dudi dang thude gbc va cac chat chuyen
héa. Sau khi uong 24-48 gi®, co khoang 3-5% liéu duoc thai tri qua phan dwéi dang thude goc
va cac chét chuyén hoa, va <1% dwoc bai tiét & dang khéng chuyén héa qua duéng tiéu. Thoi
gian ban hdy thay @di nhiéu tir 5-15 gio' & hau hét cac bénh nhan sau khi dung liéu don. O’ mot so
ngudi cho thay ndng do huyét twong cla flunarizine cé thé do lvong dwoc (> 0,5 ng/mL) trong
thoi gian kéo dai (cho dén 30 ngay), dieu nay co thé do su tai phan phéi thuée tir cac mé khac,

Da lieu

Néng do huyet twong cla flunarizine dat dwoc trang thai én dinh sau khoang 8 tuan da liéu dung
mét 1an méi ngay. va khoang 3 1an cao hon déi vai lieu don, Néng do flunarizine dat trang thai 6n
dinh twong trng trong khodng liéu thay ddi tir 5-30mg.

D liéu an toan tién lam sang

Cac anh huwéng tién 1am sang trén hé than kinh trung wong (budn ngl, tang tiét nwdc bot, mat
diéu hoa) duoc thay chi khi sw phoi nhiém dwoc xem 1a vuot qua mirc phoi nhiém t6i da cho
phép & nguei dieu nay ching to 1a it co lién quan dén viéc st dung thudc trén lam sang.

Trinh bay

Hép 6 vi x 10 vién nang cung

Bdo quan e
Bao quan & nhiét d khang qua 30°C A
Pé xa tam tay tré em. /

Han ding: 3 nam ké tir ngay san xuét.
Khéng dung thubdc qua han ghi trén nhan.

Boc ky hwong dan swr dung trieéc khi ding. Néu can thém théng tin, xin hoi y kién bac si.
Thuéc nay chi ding theo sw ké don cua thay thuoc.

San xuat bdi: Janssen Korea Ltd.
Dja chi: 45, Jeyakgongdan 2-gil. Hyangnam-eup. Hwaseong-si, Gyeonggi-do, Han Quéc
BT: +82-31-3563-5191 Fax; +82-31-353-5192

PHO CUC TRUONG
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