Rx- Thudc nay chi ding theo don thusc @ién nén

BETAHISTIN

BE THUGC XA TAM TAY TRE EM,
BOC KY HUGNG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG
THUGC NAY CHI DUNG THEO BON BAC S¥.
THONG BAO NGAY CHO BAC SY HOAC DUGC S¥
NHUNG TAC DUNG KHONG MONG MUGN GAP PHAI KHI SU DUNG THUGC.
NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN BAC SV

THANH PHAN CONG THUC THUGC: 1vién
Thanh phan dugdc chét: Betahistine dihydrochloride....................ooooooo 16 mg
Thanh phén ta duge gém: Povidon K30, microcrystalline cellulose 101, lactose
monohydrate, crospovidone, colloidal silicone dioxide, acid stearic...vd.....1 viénnén
DANG BAO CHE: Vién nén

MO TA SAN PHAM: Vién nén tron mau tréng, mot mét ¢6 gach ngang, mét mét c6
chliKHAPHAR va hinh dac biét dugc khic trén matvién, canh va thanh vién lanh 14n.
CHIBINH:

Chdng mat, G tai, mat thinh Iuc lién quan dén hoi chiing Méniére.

CACH DUNG VA LIEU DUNG:

- Cach dung: dung dudng uéng, t6t nhatnén udng cung bira an.

-Liéudung:

Nguailén:

Liéu khdiddula 16mgx 3lan/ngay.

Liéu duy tri trong khoang tir 24-48 mg/ngay.

Tré em: khong dugc khuyén cao diing cho tré em dudi 18 tudi vi chua cé di di liu vé
do an toan va hiéu lyc.

Ngusi cao tudi: méc du dit liéu 1am sang con han ché& nhung kinh nghiém 1am sang
cho thdy khong cén chinh liéu & d6i tuong nay.

Suy théan va/ hodc suy gan: Khong c6 nhiing nghién ctiu 1am sang cu thé trén nhém
bénh nhan nay.

Khong c6 yéu cau dac biét vé x Iy thudc sau khi st dung.

CHONG CHi BINH:

Qué mén vdi betahistin hay bat c(i thanh phén nao cliathudc.

U tlly thugng than.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUBC:

Thantrong khidung ¢ bénh nhan loét da day hay c6 tién sit loét daday.

Trén lam sang, c6 sy khong dung nap betahistin & mot vai bénh nhan hen phé& quan,
vi vay bénh nhan bi hen phé& quan nén dudc theo dai c4n than khi diéu tri Vi
betahistin.

Thudc ¢6 chiia lactose monohydrate. Bénh nhan mic bénh ditruyén hi€m g&p khong
dung nap galactose, thi€u men lactase hoac réi loan h&p thu glucose-galactose
khong nén sl dung thudc nay.

SUDUNG THUGC CHO PHU N{ CO THAI VA CHO CON BU:

Phu nii ¢é thai: Chua c6 dit ligu day da vé viec dung betahistin cho phu ni cé thai. Con
thi€u cac nghién ciu trén dong vat vé anh hudng trén thai ky, sy phat trién cta
phoi/bao thai, qua trinh sinh san va sy phat trién cla tré so sinh. Chua biét nguy co c6é
thé xay ra cho ngudi. Vi vay, khéng nén ding betahistin trong thai ky trir khi that can
thiét.

Phu nii cho con bu: Chua biét betahistin ¢6 dugc bai tiét vao stta me hay khong. &
chudt, betahistin c6 bai tiét qua sita. Anh hudng dugc quan sat sau sinh trong cac
nghién clu trén dong vat bj gidi han & liéu rat cao. Nén can nhic tAm quan trong clia
thudc déi véi ngusi me so véi lgi ich clia vigc cho con b va nguy cd c6 thé xay ra cho tré.
Kha nang sinh san: nghién ctu trén dong vat cho thay khéng anh hudng dén kha nzng
sinh s&n & chuét.

ANH HUGNG CUA THUGC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:
Betahistin dudc chi dinh trong diéu tri hoi chitng Meniere, tridu chiing nay bao gém
chéng mét, U tai, mat thinh luc, cac triéu chdng nay c6 thé gay anh hudng tiéu cuc
dén kha nang lai xe va van hanh may méc. Trong céc nghién ciiu 1am sang thiét k&
déc biét dé diéu tra vé kha nang lai xe va van hanh may méc, betahistin khéng cé
hodc c6 &nh hudng khong déng ké dén kha nang nay.

TUGNG TAC, TUONG KY CUA THUGC:

Chua c6 nghién ciiu tuong tac trén co thé s6ng (in vivo) dudc tién hanh. Cac dif lieu
dugc dya trén cd s phong thi nghiém (in vitro) khéng nhan thdy cé tc ché cac
enzyme cytochrom P450 trén co thé séng.

Cac dii liéu nghién cttu in vitro cho thdy cac thuc dc ché MAO Uc ché chuyén héa
betahistin bao gém MAO B (nhu selegilin). Than trong khi st dung déng thoi
betahistin véi thudc tic ché MAO (g6m MAO B).
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Betahistin c6 cdu truc tuong ty nhu histamin, theo ly thuyét tuong tac thuéc gitia
betahistin va khang histamin c6 thé &anh huéng dén hiéu quéa clia mét trong s cac
thuéc nay.
Do khéng c6 cac nghién ctu vé tinh tuong ky clia thuéc, khong tron 1an thudc nay véi
cacthudc khéac.
TAC DUNG KHONG MONG MUGN CUA THUGC:
- Thudng gap, 1/100 < ADR < 1/10:
R&iloan hé than kinh: dau dau.
R6iloan hé tiu héa: budn nén, khé tiéu.
-Chuaré:
Réiloan hé mién dich: phan ting qua mén, nhu séc phan vé.
R&i loan hé tiéu hoa: kich ling tiéu héa nhe (nhu nén, dau da day, ddy bung va day
hai). Cé thé giam triéu chiing nay béng céch usng thudc trong bita &n ho&c giam liéu.
Réiloan da va mé dudi da: phan Uing qua man & da va dusi da, dic biét pht mach than
kinh, may day, phatban va ngta.
"QUA LIEU VA CACH XU TRI:
Triéu ching qué liéu: C6 gap mot s6 it trudng hop qua lidu. Mot s6 bénh nhan gap cac
triéu ching tif nhe t6i trung binh nhu buén nén, budn ngl va dau bung khi uéng cac
liéu t6i 640mg. Nhiing bién chiing nghiém trong hon bao gém, co giat va céc bién
chiing vé phdiva tim c6 gap trong cac trudng hgp udng qua liéu cé chi y y khidiing phéi
hop véi cac thude khac cling dung qua lidu.
Diéu tri qua liéu: Khéng cé thudc giai doc dac higu. Diéu tri qua liéu bao gébm céc bién
phép hé trg.
Tich cuic theo dbi dé cé bién phap x{ tri kip thai.
THONG TIN VE DUGC LY, LAM SANG:
1. Pac tinh dugc lyc hoc:
Nhém dugc ly: Thudc tri chéng mat, ma ATC: NO7C A0 .
Cd ché tac dung ciia betahistin chi dugc hiu mét phan. C6 mot s6 gia thuyét hap Iy
da dugc xac nhan béng cac nghién ciiu trén dong vatva di liéu & ngudi:
- Betahistin tdc dong 1&n hé tiét histamin
- Betahistin c6 thé lam tang tudn hoan mau dén vling 6¢ tai cling nhiu d&n toan bd nao bo
- Betahistin [am d& dang sy bii chinh tién dinh
- Betahistin lam thay d&i sy phéng xung than kinh trong nhan tién dinh
Hiéu qua cla betahistin da dugc cho thdy trong céc nghién cliu & bénh nhan bichéng
mat tién dinh va bénh Méniére va da dugc chiing minh b&ng viéc cai thién tinh trang
bénh va tan suét cac con chong mat..
2.Pactinh duge déng hoc:
Hép thu: Khi udng, betahistin hap thu manh va hau nhu hoan toan qua tat ca cac doan
clia 8ng tiéu héa. Sau khi h&p thu, thudc nay s& chuyén héa nhanh va hau nhu hoan
toan dé cho 2-pyridylacetic acid mat hoattinh dugc Iy. Néng do betahistin trong huy&t
tuong réat th&p.
Vivay, moi phan tich dugc déng hoc déu dya vao do ludng 2-PAA trong huyét tuong
va nudc tiéu. Khi an no, thdy Cmax clia thuéc s& thap hon so véi khi nhin déi. Tuy
nhién, h&p thu hoan toan clia betahistin Ia tuong ducng dudi cd hai trang thai no déi,
cho thdy thiic &n chilam cham su h&p thu clia betahistin.
Phan b&: Phan tram betahistin dugc lién két véi protein huyéttuong mau dudi 5%.
Chuyén héa: Sau khi h&p thu, betahistin dugc chuyén héa nhanh chéng va hau nhu
hoan toan thanh 2-PAA (khéng cé hoat tinh dugc 1y). Sau khiuéng betahistin, néng do
2-PAA trong huyét tuong (va nudc tiéu) dat t&i da sau khi udng 1 gid va gidm mét ntia
sau khodng 3,5 gig.
Thai trii: Chat 2-PAA dao thai nhanh qua nudc tiéu. Véi cac lidu trong khoang gitia 8
va 48mg, co khodng 85% liéu du tién dugc tai thu lai nudc tiéu. Su dao thai clia chat
me betahistin qua than hoac qua phan it cé y nghia.
Tinh tuyén tinh: Cac t6c d6 thu héi 1a hing dinh khi cho uéng trong ving 8 - 48mg,
chiing té dugc dong hoc clia betahistin 1a tuyén tinh va cho thay con dudng chuyén
héala khéng béo hoa.
QUY CACH BONG GOI: Hop 04 vix 25 vién nén, Hop 10 vix 25 vién nén

Chai 100 vién nén, Chai 500 vién nén.
BAOQUAN - HAN DUNG:
Bao quan: Dudi 30°C. Noikho rao, tranh anh sang.
Han duing: 36 thang ké tir ngay san xuét.
Tiéuchuan: BP 2020

San xuét tai:
CONG TY CP DUGC PHAM KHANH HOA
ey bBudng 2/4, Khém Bong Béc, P.Vinh Hoa,
WHO-GMP  Thanh Phd Nha Trang, Tinh Khanh Hoa

>



