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BETAHISTIN
od rHudc xr rir,t rAy rne EM.

DQC KV HtJoNG DAN sO DUNG TRUoC KHI DUNG
THUdc NAY cHi DUNG THEo DdN BAc Sv,

THONG BAO NGAY CHO BAC SV HOAC DUOC SV
NH0NG rAc DUNG KHoNG MoNG tvluciN GAp pHAr xnr s0 ouruo rludc.

NEL CdN THEM -Ho\G TIN XI\ Io, " kIEN BAc Sv

THANH pHiN oONG THUc rHucic: j vicn
Thanh phdn duqc chdt: Betahistine dihydrochtoride... .........j6 mg
Thanh phdn te d.loc gdm: povidon K3o, microcrystafline cerurose 101, ractose
monohydrate, crospovidone, coiloidar silicone dioxide, acid stearic...vd.....1 vi6n nrin
DANG BAO CHE: Vien nen
fUO fi Siru pniU: ViOn nLin tron mau trang, mOt mat c6 gach ngang, mOt mat c6
chD KHAPHAR va hlnh dac bi6t dljdc khic tr6n mat vi6n, canh va thanh vi6n rdnh ran.
CHI OINH:
Ch6ng mat, u tai. met thfnh tuc lien quan ddn hoi chfng tvtenidre.
cAcH ouNG vA LrEu ouruc:
- Ciich dung: dung dudng u6ng, t6t nhdt n6n u6ng cing btra an.
- Lidu ding:
NgLtdildn:
Lieu khoi dau la 16mg x 3 tdnrngay.
Liou duy tri trong khoang tJ 24-48 mg/ngay.
T16 em: khong duoc rihuyen c6o ding cho tr6 em dlJdi 18 tudi vi chLJa co dr] d0 ri6u vd
do an toar va hieu luc.
NgrJoi cao tudi: mac dat dtj ljeu lam sang cdn hqn ch5 nhung kinh nghiem lam sang
cho thdy khdng cdn chinh ti6u 6 ddi tudng nay.
Suy than vd/ hodc suy gan: Kh6ng c6 nhllng nghien cuu lim sdng cu thd trCn nhom
b6nh nhdn ndy.
Kh6rg c6 y6 u cdu dec biet vd xir tli th u6c sau kh i s r1 d u ng.
CH6NG cHi oINH:
Qud mdn vdi betahistin hay bdt cf than h phdn niro c0a thudc.
U t[ry thudng than.
cANH eAo vA rFrAru rRoruc KHt DUNG THU6c:
Than trong khl ding 6 benh nhan to6t da day hay co ti6n sir lo6t da day.
TrOn ldm sang, co su khong dung nap betahistin 6 mot vdi benh nhan hen phd quAn,
vl vay bonh nhan bi hen phd quan n6n dudc theo d6i cdn thAn khi didu tri vdi
betah istin.
Thu6c c6 chfa tactose monohydrate. Benh nhan mic b6nh di truydn hi6m gdp kh0ng
dung nap galactose, thidu men lactase hoac rdi loan hdp thu glucose_galactose
khdng nen s0 dung thuoc nay.
s0 outc rHu6c cHo pHU N0c6 rHAt VA cHo GoN B0:
Phu n0 co thai: ChUa c6 d0 li6u dey d0 v6 vlec ddng betahistin cho phu n0 c6 thai. Cdn
thi6u cdc nghiCn cfu tren dong vAt v6 Anh hu6ng tr6n rhai ki, srJ phat tridn cira
ph6i/bao thai, que trinh sinh san va sLJ phet tridn cia t16 so sinh. ChLra bi€it nguy cd c6
thd.xAy ra cho ngUdi. Vl vdy, kh6ng n6n dung betahistin trong thai ki/ trJ khi that cdn
thiet.
Phu n0 cho con b0: Chua bidt betahistin co dudc bai ti6t vao soa me hay khOng. 0
chu0t, betahistin c6 bai tjdt qua s0a. Anh hLJ6ng dlJdc quan set sau sinh trono cac
nghien cuu trCn dong vat bi gioi han 6 li6u rdt cao. N6n cdn nh6c tAm quan trong cria
thudc dcii voi ngLtdi me so v6i rdi ich c.],a vi6c cho con brr vd nguy co c6 thd xay ra cn"o tr6.
KhA ning sinh sAn; nghien cfu tren dong vat cho thdy khong anh hudng ddn khA nang
sinh sAn 6 chuOt.
Aun uudruo ciln rHU6c LEN KHA NANG LAt xE vA vAN HANH MAy M6c:
Betahistin dLIdc chidinh trong didu tri hOi chfng Meniere, triOu chfng ndy bao gdm
chong mat, i tai, mdt thinh tLJc, cac tri6u chung niry co thd gay anh hu6ng ti6u;LIc
ddn khA nang tai xe va van hanh mey moc. Trong c6c ngniOn ifu lam sang thi6t kd
ddc biet dd didu tra vd khA ndng lai xe va van hanh may moc, betahistin khdng c6
hoac co anh hLr6ng khong deng kd dejn khA ndng ndy.
TIJdNG TAC, TUdNG KY Cl]A THU6C:
ChLIa c6 nghien cfu tlJong t6c tr6n co thd sdng lin vivol drJoc tien henh. Cec dfr liOu
dLJdc dua trCn cd s6 phong thi nghiem (n yllro) kh6ng nhan thdy c6 tlc chd c6c
enzyme cytochrom P450 tren cd thd song.
Cec dtr Iieu nghi6n cLtu in vitro cho thdy cec thudc fc chd MAO Ltc chd chuydn hoa
betahistin bao gdm MAO B (nhlr setegitin). Than trong khi slr dung ddng thdi
betahistin vdj thudc fc chd MAO (gdm NIAO B).



Trieu chung qua lidu: C6 gdp m6t sd it truong hdp qua ti6u. L,tOt sd bCnh nhan gap cac
tri6u chfng tat nhe tdi trung blnh nhu budn non, budn ng0 va dau bung khi u6ng cdc
li6u tdi 640mg. Nh0ng biSn chfng nghiem trong hdn bao gdm, co qiat va cac
ch[ing v6 phdi vd tim c6 gap trong cac trlrdng hop u6ng qu6 tidu c6 chii 17 khl ding
hop vdi cdc thu6c khdc c0ng dDng qud ti6u.

kinh, may day, phat ban va ngfa.
t-tEu vA cAcH x0rni:

Di6u tri qud li6u: Kh6ng c6 thudc giAi d6c dic hi6u. Di6u tri qu6 ti6u bao gdm cdc bidn
phdp h5 trd.
Tich crjc theo d6i dd c6 bi6n phdp x0 tri kip thdi.
THONG TIN VE DUOc I-Y,I-Au sAruc:
1 . Bic tinh dudc luc hoc:
Nh6m dudc ]i: Thu6c trj ch6ng met, ma ATC: NOTC A01 .

Betahistin c6 cdu trric tlJong tLJ nhu histamin, theo li thuydt tudng tac thuoc gi0a
betahistin vd khdng histamin c6 thd anh hudng ddn hieu quA c0a mOt trong sd cdc
thu6c nay.

Do kh6ng co cdc nghi6n cfu v6 tinh tuong ky c0a thudc, khong tron lAn thudc ndy
cdc thuoc khdc.
rAc DUNG KHONG MoNG MU6N ct]tATHU6c:
- ThLJdng gdp, 1/1 00. ADR < 1/1 0.
Rdi loan he then kinh: dau dAu.
R6i loan he ti6u h6a: budn ndn, kh6 tieu.
- ChLia 16:

R6i loan he mi6n dich:phAn ring qud man, nhL_rs6'c phAn v6.v,,Y Yua rrrqr, rilrv ouu Pilail vc.

R6i loan he ti6u hoa: kich rlng ti6u hoa nhe (nhu nOn, dau da ddy, dAy bung vd
hdi). C6 thd giam tri6 u ch ring nay bing cdch uong th udc trong b0a an hoac giAm I idu.
Fldi loan da va mO dudi da: phan ttng qu6 mAn 6 da vir dUdi da, dec bi6t phrl mach thdn

Cd che tac dung cia betahistin chi drjdc hidu m6t phAn. C6 mOt s6 gia thuydt hop
d6 duoc xdc n hAn bang ceic nghion cfu tr6n d6ng vat va df liCu 6 ngudi:
- Betahistin tec d0ng len he tiet histamin
- Betahistin c6 thd lam tang tuen hodn m6u ddn virng dc tai c0ng nl,LJ ddn toen b6 nao bO
- Betahistin lanr de dang su b.l ch?nh tidn dlnh
- Betahistin lam thay ddi sLt ph6ng xung thdn kinh trong nhan ti6n dinh
Hi6u qua c0a betahistin da duoc cholhdytrong cec nghion cfu 6 b6nh nhan bi ch6ng
met ti6n dinh va bdnh M6nidre vd da dudc chfng minh bing viec cai thien tinh
bOnh va tdn sudt cec cdn ch6ng met..
2. DAc tinh dUdc d6ng hqc:
Hdp thu: Khi u6ng, betahistin hiip thu manh vd hdu nhU hodn toan qua tdt ca cac doan
c0a 6ng ti6u h6a. Sau khi hdp thu, thudc ndy s6 chuydn h6a nhanh ve hau nhu hoan
todn dd cho 2-pyridylacetic acid mdt hoat tinh du,oc li. N6ng dO betahistin trong huy6t
tr-tong rdt thdp.
Vi vdy, moi phan tich dudc dong hoc ddu dua vao do llIo-ng 2-pAA trong huydt trrong
va nUoc tidu. Khi dn no, thdy Cmax crla thu6c se thdp hon so vdi khi nhin d6i. Tuy
nhien, hdp thu hoan toen cia betahistin la tucing dudng dudi ca hai tranq thai no d6i,
cho thay thfc an chi tam cham sLI hdp thu cia betahistin.
Phdn bd: Phdn tram betahistin dudc lien kdtvoi protein huyettJdng m6u dLJoi 5%.
Chuydn h6a: Sau khi hdp thu, betahistin dLroc chuydn hoa nhanh chdng va hdu
hoAn toan thanh 2-PAA (khong c6 hoat tinh dudc ty). Sau khi udng betahistin, ndng dO
2-PAA trong huydt tudng (ve nudc tidu) dqt tdi da sau khi udng 1 gid vd giAm m6t nira
sau kho&ng 3,5 gid.

Thai trJ: Chdt 2-PAA ddo rhai nhanh qua nudc tidu. Vdi c6c lidu trong khoang gitra I
va 48m9, c6 khoang 85% lidu ddu tiCn dddc tai thu lai nudc tidu. SU deo thAl cia chdt
me betahistin q ua than hoac qua phan it c6 i nghia.
Tinh tuydn tinh: Cac tdc dO ihu hdi ta heng dinh khi cho udng rrong vung I ,
chring t6 dddc dong hoc cia betahistin latuydn tinh va cho thdy con dudng (

h6a la khOng bao hda.

OUY CACH D6NG G6t: HOp 04 vix 25 vj6n ndn, Hop .l 
o vix 25 vi6n nen

Chai 1 00 vi6n nen, Chai 500 vi6n n6n.
BAo ouAN - HAN DuNG:
BAo quAn: Dudi 30"C. Ndi kh6 rdo, trdnh 6nh sdng.
Han dirng: 36 theng kd tir ngay sAn xudt.
TiCuchudn: BP2O2O

Sin xud't tai:
CONG TY CP DUOC PHdN/ KHANH HoA
Duang2/4, Khom Oong B5c, p.Vinh Hoa,
Thdnh Ph6 Nha Trang, Tinh Khanh Hda
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