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Fx Prescription Drug

Flunarizine

Dosage and A ation, Ind Cantraindicati a.>are1
Waming and P: reacti Drug | i No. Barcode

CAREFULLY READ THE PACKAGE INSERT BEFORE USE. , 8992858627312 |

 

 

z Ukuran : 130 x 55 x 25 mm

FINAL ARTWORK & kate Bahan_ : Duplex coated 270 g/m? + water based
Dos FREGO 5 mg VIN Keterangan 

1. Blok judul, barmark, letter,

pictogram, grs kotak

. Blok dosis : 50% P 150 G

:P 150 C

Reg1 —
  Menggantikan kode:

2
3. Letter, barcode, logo kalbe INN:PBiackC

1KDF0400 4. Warna dasar, nama produk, [| |: Putih  

BA3300BB003

nama generik, dosis

Jenls hurut & ukuran:

Nama produk_ : Frutiger Extra Bold, 28 pt

Nama generik —: Frutiger Extra Bold, 22.4 pt

Teks lain : Helvetica, 6.5 pt

Rohan ukuran dan : 165x65x25 ——— >130x55x25
DDA 27-11-2001 2
(CP-UL.O.Ra.C.tha - 070404)

KGID 13042004 >standard VIN
KGID 19.04.2004 xiogo rx, +rx prescription drug, geser barmark
Ort 27.06.2005 +logo rx,
Or! 4.07.2005 -logo rx,
Of 18.07.2005 -rev no barcode
Of! 20.07.2005 rev bold bd

» & f eld 110209 +wb
y teeä aid 120814 dsnbru, xlogok
“+ efd 180514 x@

 

NSI 19 Apr 2016 Rev 02
<> slorage
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FINAL ARTWORK& xatec

Foil FREGO 5 mg VTN
 

 

Reg1
2. 

Menggantikan kode:

1WFF0061-1   

Lebar Foil

Kornposisi : MST 22/PE 20/AI 12/EAA 25
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: 185 mm

Keterangan :
1. Logo KF, nama produk, : ia Pantone 150 C

teks, zat aktif, pictogram
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NHÃN PHỤ

 

 

Rx Thuốc bán theo đơn

EREGO
Thành phần: Mỗi viên nén chứa:
Flunarizin dihydroclorid tương đương với Flunarizin........... 5 mg
Chỉ định, liều dùng và cách dùng, chống chỉ định và các thông tin

khác: Để nghị xem tờ hướng dẫn sử dụng trong hộp thuốc

Đóng gói: Hộp Š vỉ x 10 viên nén
Bảo quản: Bảo quản ở nhiệt độ dưới 30C, tránh ánh sáng.

SDK:
Sé 16 SX, NSX, HD: xem “BN”, “MD”, “ED” trén vo hép
Sản xuất bởi: PT KALBE FARMA Tbk.
Kawasan Industri delta Silicon JI.M.H. Thamrin Blok A3-1, Lippo

Cikarang, Bekasi, Indonesia

Nhập khẩu bởi: .....................

__— ĐÊXATẢM TAY TRE EM
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG  
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FREGO

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng

Đề xa tầm tay trẻ em -

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc được sỹ những tác dụng không mong muôn gặp phải khi sử

dụng thuốc

Thuốc này chỉ dùng theo đơn của bác sỹ

 

HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUÓC CHO BỆNH NHÂN

Thành phần:
Mỗi viên nén chứa:
Hoạt chất: Flunarizin dihydroclorid

tương đương với Flunar1zin ................. 5 mg
Ta duoc: HPC-SL, lactose, FDC lake yellow No.6, D&C yellow 10 alum lake, natri starch glycolat,

talc, colloidal silicon dioxyd 200, magnesi stearat.

M6 ta san pham:
Viên nén màu vàng kem, hình tròn, hai mặt lôi, đường kính khoảng 8 mm, một mặt có vạch ở giữa,
mặt kia có dập chữ KALBE.

Quy cách đóng gói:

Hộp Š vỉ x 10 viên nén.

Thuốc dùng cho bệnh gì?
Viên nén FREGO được dùng cho người lớn.

FREGO được dùng để 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.

Nên dùng thuốc này như thế nào và liều lượng?

Luôn dùng viên nén FREGO đúng theo bác sỹ đã hướng dẫn bạn. Tham khảo ý kiến của bác sỹ hoặc
dược sỹ nếu bạn không chắc chắn về cách dùng thuốc.
Luôn uống viên nén FREGO sau bữa ăn nếu có thể để tránh kích ứng dạ day.

Nuốt nguyên cả viên thuốc với nước.
Liều khuyến cáo như sau:
Người lớn < 65 tuổi và người cao tuổi (> 65 tuổi):

- _ 5 mg/ngày, uống vào buổi tối, duy trì trong 4-8 tuần.

- _ Trong thời gian điều trị nếu xuất hiện các triệu chứng trầm cảm, ngoại tháp hay các biến có

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

dụng).

- - Nếu sau 8 tuần điều trị không có sự cải thiện, bệnh nhân cần 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: Nếu biểu hiện lâm sàng của bệnh nhân cho

thấy đáp ứng điều trị không đầy đủ, có thể tăng liều lên đến 10 mg/ngày nhưng cần cân nhắc
trong khả năng dung nạp thuốc của bệnh nhân.

Trẻ em:

~/ (

li/ \
Wer

? KALB =
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- _ Trẻ em > 12 tuổi, đặc biệt trong trường hợp đau nửa đầu chưa được chân đoán xác định: 5
mg/ngày, uống vào buổi tối. Thời gian điều trị không quá 6 tháng.

- - Trẻ em < 12 tuổi: chưa có bằng chứng đầy đủ về hiệu quả và độ an toàn của flunarizin trên
đối tượng này. Không khuyến cáo sử dụng flunarizin cho trẻ em dưới 12 tuôi.

Khi nào không nên dùng thuốcnày?
Không dùng viên nén FREGO nêu bạn;

- _ Mẫn cảm với flunarizin hay bất cứ thành phần tá dược nào của thuốc

- _ Có triệu chứng của bệnh Parkinson từ trước khi điều trị

- _ Có tiền sử có các triệu chứng ngoại tháp.

- _ Có bệnh trầm cảm hoặc tiền sử có hội chứng trầm cảm tái phát

Tác dụng không mong muốn
Cũng như các thuốc khác, các tác dụng không mong muốn có thể xảy ra khi dùng thuốc mặc dù

không phải sẽ xảy ra ở tất cả các bệnh nhân.
Hãy cho bác sĩ càng sớm càng tốt nễu bạn thấy hoặc nghỉ ngờ gặp phải bất kỳ tác dụng phụ nào

sau đây. Bạn có thể cần trợ giúp y tế.

- _ Ngứa ran hoặc tê ở tay hoặc chân (xảy ra ở ít hơn I trong 100 người)

-  Ù, rít, có âm gió hoặc tiếng ồn trong tai (ù tai) (xảy ra ở ít hơn l trong 100 người)

- _ Chuyên động Jerky và các vấn đề như chậm, cứng cơ bắp hoặc cứng và run ray. Co
giật hay những chuyên động bất thường của lưỡi, mặt, miệng, hàm hoặc cổ họng. Nếu
bạn gặp bất kỳ hiện tượng nào trong các phản ứng này, bạn có thể cần phải được bổ
sung một loại thuốc (tần suất không được biết)

Các tác dụng không mong muốn rất thường gap (xảy ra ở hơn Ì trong 10 người)

- Tang can

Các tác dụng không mong muốn thường gặp (xảy ra ở í hơn 1 trong 10 người)
- - Tăng cảm giác thèm ăn

-  Nghẹt mũi hoặc chảy nước mũi

- _ Tâm trạng không tốt hoặc chán nản

- _ Rối loạn giắc ngủ hoặc cảm thấy buồn ngủ
- Cam giác m

- Táo bón
- _ Đau đạ dày hoặc các vấn đề tiêu hóa khác
- Đau cơ

- Dau onguc

- Cac van dé kinh nguyét nhu kinh nguyệt không đều

- Cam thấy mệt

Các tác dụng không mong muốn ít gặp (xảy ra ở ít hơn 1 trong 100 người)

- Cam thay không hứng thú hay lo âu, bồn chồn, yếu mệt hoặc thiếu năng lượng
- Cam thây mât phương hướng
- _ Tắc nghẽn trong ruột
- _ Nhận thấy nhịp tim bất thường
- - Huyết áp thấp

-_ Co giật hoặc co thắt cơ; xoắn cổ
- Sung va

- Réi loan kinh nguyét

- Mat ham muốn tình dục

- _ Sưng ở bàn tay, chân, bàn chân hoặc các bộ phận khác củatơ thể
- - Khô miệng : (
{
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- - Để quá nhiều mồ hôi
Các tác dụng phụ sau đây đã được báo cáo, tuy nhiên tần suất xảy ra không được xác định chính xác
và mức độ thường xuyên xảy ra được phân loại là "không biết":

- Tiết sữa bất thường ở một số phụ nữ

-  Đỏởda
- _ Tăng một số men gan

Thông báo cho bác sĩ các tác dụng không mong muốn gặp phải trong quá trình điều trị.

Nên tránh những thuốc hoặc thực phẩm gì khi dùng thuốc này?

Dùngcác thuốc khác:
Bạn cân thông báo cho bác sỹ nếu bạn đang dùng hoặc mới dùng bất kỳ thuốc nào trong các thuốc

sau do các thuốc này có khả năngtương tác với flunarizin:

- các thuốc chống tăng huyết áp (có thé cần phải điều chỉnh liều).

- _ các thuốc uống tránh thai (có thê gây đa tiết sữa).

- _ thuốc ngủ hoặc thuốc an thần (an thần quá mức có thể xảy ra).

Dùng FREGO với thực phẩm và đồ uỗng:

Không uống rượu trong khi dùng viên nén FREGO.
Tác dụng kết hợp của viên nén FREGO và rượu có thé làm bạn cảm thấy buồn ngủ.

Cần làm gì khi một lần quên không dùng thuốc?

Nếu bạn quên không dùng FREGO, bỏ qua liều đã quên. Đọi và dùng liều tiếp theo như thông
thường và tiếp tục liệu trình điều trị.

Không dùng liều gap đôi dé bu cho liều đã quên.
Nếu bạn có bất kỳ thắc mắc nào về việc dùng thuốc, hãy hỏi bác sỹ hoặc dược sỹ.

Cần bảo quản thuốc này như thế nào?

Bảo quản ở nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng. Để xa tầm tay trẻ em

Không dùng viên nén FREGO sau khi hết hạn. Hạn dùng của thuốc được ghi trên vỏ hộp.
Không hủy bỏ thuốc vào nước thải hoặc rác thải hộ gia đình. Hỏi dược sỹ cách hủy bỏ các thuốc
không còn sử dụng đến. Những biện pháp này sẽ giúp bảo vệ môi trường.

Những dấu hiệu và triệu chứng khi dùng thuốc quá liều: 4
Dựa vào các đặc tính dược lý cơ bản của FREGO, cho thấy có thể xuất hiện dấu hiệu gây ngủ hoặc

hôn mê khi dùng qúa liều flunarizin.
Một số trường hợp sử dụng quá liều cấp tính (liều dùng tới 600 mg một lần) đã được báo cáo và các

triệu chứng xảy ra bao gồm gây ngủ, tâm trạng lo âu và nhịp tim nhanh.

Cần phải làm gì khi dùng thuốc quá liều khuyến cáo? -
Báo cho bác sỹ ngay lập tức nếu bạn đã dùng FREGO nhiều hơn liều khuyến cáo
Có thê xử trí trường hợp qúa liều cấp tính bằng cách cho dùng than hoạt, và các biện pháp điều trị hỗ
trợ. Chưa có thuốc giải độc đặc hiệu

Những điều cần thận trọng khi dùng thuốc này:

Thận trọng khi dùng FREGO:

- _ 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 biểu hiện ngoại tháp, tram cam
và ngừng điều trị kịp thời.

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

fy
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- FREGO cé thé gây hoa mắt chóng mặt và buồn ngủ đặc biệt là khi bắt đầu điều trị, không
nên dùng FREGO cho những bệnh nhân làm các công việc như vận hành lái xe hoặc điêu

khiển máy móc.

- - Không dùng FREGO cho phụ nữ có thai do độ an toàn của thuốc đối với nhóm bệnh nhân

này chưa được chứng minh. Flunarizin được tiết vào trong sữa mẹ, do đó không nên sử dụng

FREGO cho bà mẹ đang cho con bú.

- _ Điều trị bằng flunarizin có thể làm các triệu chứng ngoại tháp nặng lên, xuất hiện triệu chứng

trầm cảm, làm bộc lộ bệnh Parkinson, đặc biệt ở những bệnh nhân có nguy cơ cao ví dụ như

bệnh nhân lớn tuổi. Do vậy cần thận trọng khi sử dụng FREGO cho những bệnh nhân này.

Nên cho bệnh nhân sử dụng thuốc ngắt quãng đặc biệt trong thời gian điều trị duy trì để có

thể sớm phát hiện các dấu hiệu ngoại tháp và triệu chứng trầm cảm và nên ngưng điều trị.

Cũng cần lưu ý khi sử dụng FREGO cho bệnh nhân có huyết áp thấp.

- _.Nên thận trọng khi sử dụng thuốc cho người lớn tuôi và cho bệnh nhân suy chức năng thận.

- _ Nên kiểm tra chức năng gan và chức năng thận khi điều trị bằng FREGO kéo dài.
- _ Thành phần thuốc chứa lactose, không dùng cho bệnh nhân bị rối loạn di truyền không dung

nạp galactose, thiếu hụt Lapp lactose, rối loạn hấp thu glucose-galactose.
Mang thai va cho con bu:

Báo cho bác sỹ của bạn trước khi dùng thuốc nếu bạn đang mang thai hoặc đang dự định mang thai.

Viên nén FREGO không được khuyến cáo sử dụng cho phụ nữ mang thai. Bạn không nên cho con

bú nếu đang sử dụng viên nén FREGO vì một lượng nhỏ thuốc có thể được tiết vào sữa mẹ.

Ảnh hưởng đến khả năng lái xe và vận hành máy móc:

FREGO có thể làm bạn cảm thấy buồn ngủ. Nếu điều này xảy ra bạn không nên lái xe hoặc vận hành
máy móc

Viên nén FREGO chứa lactose

Nếu bạn đã được bác sỹ thông báo rằng bạn không dung nạp một số loại đường, hãy tham khảo ý;bạ

kiến của bác sỹ trước khi dùng thuốc này.

Khi nào cần tham vấn bác sỹ, dược sỹ?

Hãy tham khảo ý kiến bác sỹ hoặc dược sỹ của bạn:
- Nếu bạn đang mang thai hoặc cho con bú:

- Nếu bạn đã dùng thuốc nhiều hơn liều khuyến cáo.

- Nếu có bất kỳ tác dụng không mong muốn nào xảy ra khi sử dụng thuốc, bao gồm cả các tác dụng

không mong muốn chưa được liệt kê trong tờ hướng dẫn sử dụng này.
Nếu cần thêm thông tin xin hỏiýý kiến bác sỹ hoặc dược sỹ

Hạn ding: 24 thang ké từ ngày sản xuất

A * > oy cK K . ” 2 7 &
Tên, địa chỉ và biêu tượng (nều có) của cơ sở sản xuất:

ổ katse
PT KALBE FARMA Tbk.

Kawasan Industri Delta Silicon

JI.M.H. Thamrin Blok A3-1 Lippo Cikarang
Bekasi, Indonesia.

Ngày xem xét sửa đỗi, cập nhật lại nội dung hướng dẫn sử dụng thuốc: ................
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HƯỚNG DẪN SỬ DUNG THUOC CHO CAN BO Y TE

Dược lực học:

Nhóm dược trị liệu: Thuốc điều trị chóng mặt
Thuốc chẹn kênh calci chọn lọc nhóm IV, làm giảm co thắt cơ tron động mạch và tiêu động mạch

Cơ chế tác dụng:
Thuốc ngăn cản sự quá tải calci tế bào bằng cách giảm calci tràn vào quá mức qua màng tế bảo.
Flunarizin không ngăn cản sự ôn định nội môi bình thường của calci trong tế bào. Flunarizin không
tác động trên sự co bóp và dẫn truyền cơ tim.

Tác dụng của flunarizin trong dự phòng bệnh đau nửa đầu là do khả năng làm giảm tần suất của các

cơn đau nửa đầu. Flunarizin cũng làm giảm mức độ của cơn đau nửa đầu nhưng với mức độ ít hơn,

và không có ảnh hưởng đến thời gian của các cơn đau nửa đầu.

Dược động học:

Thông thường, flunarizin được dùng theo đường uống và nó được hấp thu nhanh chóng và gần như
hoàn toàn qua đường tiêu hóa (95%). Nồng độ đỉnh trong huyết thanh (C„;„) là 50 đến 100ug/100
mL sau khi uống một liều đơn 10 mg đạt được sau 2-4 giờ (T„a„) trên những người tình nguyện khoẻ

mạnh.

Các nghiên cứu trong invitro cho thấy một lượng lớn flunarizin được gắn kết trong máu (99%), chủ

yếu với protein huyết tương (90%), lượng còn lại gắn với tế bào hồng cầu (9%).

Các protein chủ yêu tham gia găn kết với flunarizin là alpha và beta globulin. Mặc dù có một lượng
lớn flunarizin được gắn kết trong máu nhưng nó cũng có thể tích phân bố trong cơ thê rất lớn với thể
tích phân bố trung bình là 43 L/kg. Tuy nhiên, thể tích này khác nhau ở mỗi cá thê, từ 28 đến 300
L/kg. Thể tích phân bố của flunarizin rất cao trong cơ thể chỉ ra rằng một lượng lớn thuốc được gắn

kết với các mô.Sở dĩ thể tích phân bố trong cơ thể của flunarizin cao là do thoi gian bán huỷ kéo dai
của thuốc, xấp xỉ 18 ngày sau khi uống một liều đơn.
Cùng với thời gian bán huỷ kéo dài, nồng độ của thuốc trong huyết tương cũng đạt được sự ôn định
sau 5- 6 tuần, thậm chí có thể dài hơn khi dùng liều nhắc lại. Có sự khác biệt giữa các cá thể về nồng

độ ồn định của flunazirin trong huyết tương: có 16% số trường hợp có nồng độ < 0,02 mg.L†, 24%

số trường hợp có nồng độ > 0, 02 đến 0,05 mg.L”, 36% số trường hợp có nồng độ > 005 đến 0,1
mg. i, 20% số trường hợp có nồng độ > 0,1 đến 0„25 mg/L" và 4% số trường hợp có nồng độ >

0,25 mg.LỲ, con số này có thể tưong ứng với sự khác nhau về quá trình tiền chuyên hoá toàn thân
của thuốc.

Các nghiêncứu trên động vật cho thấy flunarizin đạt được nồng độ rất lớn ở gan 8% tổng liều),
phổi và tuyến tuy, và nó được tích luỹ ở hệ cơ xương và tổ chức mỡ. Thuốc cũng dễ dàng qua được

hàng rào máu não, và đạt được nồng độ ở tổ chức não cao gấp 5 đến 20 lần so với nông độ trong

huyết tương.
Hấp thu qua đường uống > 95%
Thời gian bán huỷ trung bình 18 ngày

Thể tích phân bố 43 L/kg
Tỷ lệ gắn với protein huyết tương 90%

Flunarizin được bài xuất chủ yếu nhờ quá trình sinh tông hợp ở gan, và có khoảng dưới 0,01% lượng
thuốc được bài xuất trong nước tiểu dưới dạng không đổi trong vòng 24 giờ và có khoảng dưới 5%

lượng thuốc dưới dạng không đổi được bài xuất trong phân. Các chất chuyên hoá chủ yêu được bài

xuất qua mật và trong phân, điều này phản ánh một lượng lớn chất chuyển hoá được thanh thải qua
gan, xâp xỉ I20 ml/phút.
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Flunarizin được bài xuất vào trong sữa mẹ. Tuy nhiên không có các tài liệu đặc biệt về việc bài xuất

của thuốc vào trong sữa mẹ ở người, các nghiên cứu trên chó cho thây nồng độ của thuốc trong sữa

mẹ cao hơn nồng độ trong huyết thanh.

Tuổi tác cũng có một chút tác dụng lên dược động học của flunarizin. Thời gian bán huỷ của thuốc ở

người lớn tuổi có thé ngắn hơn một chút so với người trẻ tuổi, khoảng 7,3 + 3,3 ngày.

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

Liều lượng và cách dùng:
Người lớn < 65 tuổi và người cao tuổi (> 65 tuổi):

- _ 5 mg/ngày, uống vào buổi tối, duy tri trong 4-8 tuần.

- - Trong thời gian điều trị nếu xuất hiện các triệu chứng trầm cảm, ngoại tháp hay các biến cố
bat lợi nghiêm trọng khác, cần ngừng dùng thuốc (xem mục cảnh báo và thận trọng khi sử

dụng).

- Néu sau § tuần điều trị không có sự cải thiện, bệnh nhân cần 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: Nếu biểu hiện lâm sàng của bệnh nhân cho
thấy đáp ứng điều trị không đầy đủ, có thể tăng liều lên đến 10 mg/ngày nhưng cần cân nhắc
trong khả năng dung nạp thuốc của bệnh nhân.

Trẻ em:

- _ Trẻ em > I2 tuổi, đặc biệt trong trường hợp đau nửa đầu chưa được chân đoán xác định: 5
mg/ngày, uống vào buổi tối. Thời gian điều trị không quá 6 tháng.

- Trẻ em < 12 tuổi: chưa có bằng chứng đầy đủ về hiệu quà và độ an toàn của flunarizin trên

đối tượng này. Không khuyến cáo sử dụng flunarizin cho trẻ em dưới 12 tuôi.

Chống chỉ định:
- _ Mẫn cảm với flunarizin hay bất 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 trằm cảm tái phát

Cảnh báo và thận trọng:
Thận trọng khi sử dụng thuốc:

- _ 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 để phát hiện sớm các biểu hiện ngoại tháp, tram cam
và ngừng điều trị kịp thòi.

- Mot sd trường hợp mệt mỏi với mức độ nặng tăng dần đã được ghi nhận khi sử dụng

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

- FREGO có thể gây hoa mắt chóng mặt và buồn ngủ đặc biệt là khi bắt đầu điều trị, không
nên dùng FREGO cho những bệnh nhân làm các công việc như vận hành lái xe hoặc điều
khiển máy móc.

- - Không dùng FREGO cho phụ nữ có thai do độ an toàn của thuốc đối với nhóm bệnh nhân

này chưa được chứng minh. Flunarizin được tiết vào trong sữa mẹ, do đó không nên sử dụng
FREGO cho bà mẹ đang cho con bú.
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- Điều trị bằng flunarizin có thể làm các triệu chứng ngoại tháp nặng lên, xuất hiện triệu chúng

trầm cảm, làm bộc lộ bệnh Parkinson, đặc biệtở những bệnh nhân có nguy cơ cao ví dụ như

bệnh nhân lớn tuổi. Do vậy cần thận trọng khi sử dụng FREGO cho những bệnh nhân này.

Nên cho bệnh nhân sử dụng thuốc ngắt quãng đặc biệt trong thời gian điều trị duy trì để có

thể sớm phát hiện các dấu hiệu ngoại tháp và triệu chứng. trầm cảm và nên ngưng điều trị.

Cũng cần lưu ý khi sử dụng FREGO cho bệnh nhân có huyết áp thấp.

-_ Nên thận trọng khi sử dụng thuốc cho người lón tuổi và cho bệnh nhân suy chức năng thận.

-_ Nên kiểm tra chức năng gan và chức năng thận khi điều trị bằng FREGO kéo dài.

~ _ Thành phần thuốc chứa lactose, không dùng cho bệnh nhân bị rối loạn di truyền không dung
nạp galactose, thiếu hụt Lapp lactose, rối loạn hấp thu glucose-galactose.

Phụ nữ có thai và cho con bú:
Phụ nữ mang thai: Chưa có đữ liệu về việc dùng thuốc. nảy cho phụ nữ có thai. Các nghiên cứu trên
động vật không cho thấy tác hại trực tiếp hoặc gián tiếp đến việc mang thai, sự phát triển của phôi
thai / bào thai, quá trình sinh đẻ hoặc phát triển sau sinh. Dé phòng ngừa, tránh sử dụng flunarizin

trong khi mang thai.
Phụ nữ đang cho con bú: Chưa biết liệu flunarizin có được bài tiết vào sữa mẹ hay không. Các
nghiên cửu trên động vật cho thấy flunarizin được tiết vào trong sữa động vật mẹ. Quyết định về

việc ngừng cho con bú để tiếp tục điều trị hoặc ngừng điều trị bằng flunarizin cần được cân nhắc dựa
trên lợi ích của việc cho con bú đối với trẻ bú mẹ và các lợi ích của việc điều trị đối với người mẹ.
Ảnh hưởng đến khả năng lái xe và vận hành máy móc:

FREGO có thể gây buồn ngủ đặc biệt là khi bắt đầu điều trị, càn thận trọng khi thực hiện các công

việc như lái xe hoặc vận hành máy móc.

 

Tương tác với các thuốc khác và các dạng tương tác khác:

Rượu, một số thuốc điều trị động kinh, thuốcngủ, thuốc chống trầm cảm hoặc thuốc an thần có thể

ảnh hướng đến tác dụng của flunarizin hoặc làm tăng khả năng xảy ra các tác dụng không mong
muốn,
Sử dụng đồng thời flunarizin với các thuốc uống tránh thai có thê gây đa tiết sữa.

Tác dụng không mong muốn:

Độ an toàn của flunarizin (liều dùng 5 dén 10 mg/ngày) được đánh giá trên 247 bệnh nhân điều trị

bằng flunarizin tham gia vào 2 thử nghiệm lâm sàng có đối chứng giả dược trong điều trị chóng mặt
và đau nửa đầu và trong 476 bệnh nhân điều trị bằng flunarizin tham gia vào 2 thử nghiệm lâm sảng
so sánh trong điều trị chóng mặt và/ hoặc đau nửa đầu. Dựa trên các dữ liệu an toàn từ các thủ
nghiệm này, các tác dụng không mong muốn thường gặp nhất (tần suất xảy ra > 4%) là: tăng cân

q 1%), buồn ngủ (9%), trâm cảm (5%), tăng cảm giác thèm ăn (4%); và viêm mili (4%).

Bao gồm các phản ứng bất lợi nêu trên, bảng sau hiển thị các tác dụng không mong muốn đã được
báo cáo khi sử dụng flunarizin từ các thử nghiệm lâm sàng và sau khi lưu hành. Tần suất xảy ra được
phân loại như sau:

Rất thường gặp 1/10); thường gặp (>1/100 đến 1/10); it gap (21/1000 dén <1/100); hiếm gặp
(21/10000 dén <1/1000); rất hiếm gặp (<1/10000), không biết tần suất (không thể ước lượng được từ
các dữ liệu hiện có)

 

 

 

Phân loại hệ cơ Tác dụng không mong muốn
quan Sot ada

Phân loại tân suất xảy ra

Rất thường gặp _ |Thuờng gap Ít gặp - Không biết tần
(1/10) (21/100 dén 1/10) |1/1000 dén suat     <1/100) >
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Nhiễm trùng và Viêm mũi
nhiễm ký sinh

trùng,

Rối loạn chuyển Tăng cảm giác
hóa và đỉnh dưỡng thèm ăn

Rối loạn tâm thần Trầm cảm, mất _ |Triệu chứng trầm
ngủ cảm, rồi loạn giấc

ngủ, thờ ơ, lo lắng

Rối loạn hệ thần Ngủ gà Bất thường trong Bén chén, chậm

kinh phôi hợp, mật vận động, cứng cơ
phương hướng, thờ. |bánh răng, rỗi loạn
ơ, dị cảm, bồn vận động, rôi loan

chôn, uể oải, ù tai, |ngoại tháp,

veo cO Parkinson, an

than, run

Réi loan tim Đánh trống ngực

Rối loạn mạch Hạ huyết áp

Rối loạn tiêu hóa Táo bón, khó Tắc ruột, khô
chịu ở dạ dày, miệng, rỗi loạn tiêu
buôn nôn hóa

Rối loạn gan mật Tang transaminase
gan

Rối loạn da và mô Tăng tiết mồ hôi Ban dé
đưới đa

Rối loạn cơ xương Đau cơ Co thắt cơ, co giật |Cứng cơ
và mô liên kết cơ

Rối loạn vú và cơ Kính nguyệt bất Rong kinh, rồi loạn|Đa tiết sữa

quan sinh dục thường, đau vú kinh nguyệt, ít kinh

nguyệt, phì đại vú;
giảm khả năng tỉnh

2 duc

Rối loạn toàn thân Mét moi Phù toàn thân, phù

và tại vị trí dùng ngoại biên, suy
thuộc nhược

Các kết quả xét Tang can
nghiém      
Quá liều và cách xử trí:

Dựa vào các đặc tính dược lý cơ bản của FREGO, cho thấy có thể xuất hiện dấu hiệu gây ngủ hoặc
suy nhược khi dùng qúa liêu flunarizin.
Một số trường hợp sử dụng quá liều cấp tính (liều dùng tới 600 mg một lần) đã được báo cáo và các
triệu chứng xảy ra bao gôm gây ngủ, tâm trạng lo âu và nhịp tìm nhanh.
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Có thể xử trí trường hợp qúa liều cấp tính bằng cách cho dùng than hoạt, rửa dạ dày và các biện pháp
điều trị hỗ trợ.
Triệu chứng ngoại tháp và trầm cảm cũng đã được báo cáo ở một số trường hợp khi sử dụng liều từ

10 đến 40 mg flunarizin trong 3 tuần và trong 15 tháng.

Các dấu hiệu và cảnh báo khác:
Không áp dụng

Sản xuất bởi:

PT KALBE FARMA Tbk.

Kawasan Industri Delta Silicon

JI.M.H. Thamrin Blok A3-1 Lippo Cikarang
Bekasi, Indonesia.
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