Rx- Thudc ndy chi dung theo ddn thudc {)ién nén

BETAHISTIN

pE THUOC XA TAM TAY TRE EM,
pOC KY HUONG DAN SUDUNG TRUGC KHI DUNG
THUBC NAY CHI DUNG THEO PON BAC SV
THONG BAO NGAY CHO BAC SY HOAC DUGC SV

NHONG TAC DUNG KHONG MONG MUON GAP PHAI KHI SU DUNG THUGC.
NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN BAG SV

THANH PHAN CONG THUC THUOC: 1vién
Thanh phan dugc chat: Betahistine dihydrochloride.................................. 16 mg
Thanh phan t4 dugc gom: Povidon K30, microcrystalline cellulose 101, lactose
monohydrate, crospovidone, colloidal silicone dioxide, acid stearic.. vd.._..1viénnén
DANG BAO CHE:

Viéennén :

M t& san phdm: Vién nén trdn mau trang, mot mat c6 gach ngang, mét méat cé chi
KHAPHAR va hinh d4c biét dugc kh&c trén matvién, canh va thanh vién lanh I4n.
CHIBINH: ,

Chong mat, U tai, mat thinh lyc lién quan den hdiching Ménieére.

CACHDUNG VA LIEU DUNG:

- Cach dung: dung dudng udng, tétnhatnénubng cung bita &n.

-Liéu dung:

Ngqudildn:

Liéu khdidaula 16 mg x 31an/ngay.

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

Tré em: khong dugc khuyén cdo dung cho tré em dudi 18 tudi vi chua cé di dit liéu vé
dd antoanva hiéu lyc.

Ngudi cao tudi: mac du di liéu 1am sang con han ché nhung kinh nghiém lam sang
cho thdy khong can chinh liéu & d6i tugng nay.

Suy than va/ hoac suy gan: Khong c6 nhing nghién cu lam sang cu thé trén nhém
bénh nhan nay.

Khong cé yéu ciu dic biétvé xU ly thudc sau khi st dung.

CHONG CHI BINH:

Qué man vdibetahistin hay bat ctf thanh phan nao clia thudc.

U tay thugng than.

CANHBAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:

Than trong khiding & bénh nhan loétda day hay cé tién sif loét da day.

Trén |am sang, cé sy khdng dung nap betahistin d mét vai bénh nhan hen phé quén,
vi vAy bénh nhan bi hen phé quan nén dugc theo ddi c&n than khi diéu tri véi
betahistin.

Thubc c6 chda lactose monohydrate. BEnh nhan méc bénh di truyén hiém gap
khéng dung nap galactose, thifu men lactase hodc réi loan hap thu glucose-
galactose khéng nén st dung thubc nay.

SUDUNG THUOC CHO PHY NU CO THAI VA CHO CON BU:

Phu nif c6 thai: Chua c6 dif liéu day dd vé viéc dung betahistin cho phu nl ¢6 thai. Con
thi€u cac nghién clu trén ddng vat vé Anh hudng trén thai ky, sy phat trién clia phdi/bao
thai, quéa trinh sinh s&n va sif phét trién clia tré sd sinh. Chua biét nguy cd c6 thé xay ra
cho ngudi. Vivay, khéng nén dung betahistin trong thai ky trif khi that can thiét.

Phu nif cho con bd: Chua biét betahistin c6 dugc bai tiét vao stta me hay khdng. 3
chudt, betahistin c6 bai tiét qua sia. Anh hudng dugc quan sat sau sinh trong cac
nghién clu trén dong vat bi gidi han 4 liéu rat cao. Nén can nhac tdm quan trong cla
thuéc d6i véi ngudi me so vdi Igi ich clia viée cho con bl va nguy cd c6 thé xay ra cho tré.
Kha nZng sinh s&n: nghién clu trén déng vat cho thdy khong anh huéng dén kha
nang sinh san & chudt.

ANH HUONG CUA THUGC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:
Betahistin dugc chi dinh trong diéu trj hoi ching Méniére, tri¢u chung nay bao gbm
chéng mat, U tai, mat thinh lyc, cac triéu ching nay c6 thé gay anh hudng tiéu cyc
dén kha n&ng lai xe va van hanh may méc. Trong cac nghién cuu lam sangthiét ké
dac biét dé diéu tra vé kha nang lai xe va van hanh may moc, betahistin khéng cé
hoédccé &nh hudng khéng dang ké dén kha nang nay.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:

Chua cé nghién clu tuong tac trén cd thé séng (in vivo) dugc tién hanh. Cac du lieu
dugc dya trén cd sO phong thi nghiém (in vitro) khong nhan thay co6 uc ché cac
enzyme cytochrom P450 trén cd thé séng.

Céc dil liéu nghién cuu in vitro cho thdy cac thuéc Uc ché MAO uc ché chuyé’n hoa
betahistin bao gbm MAO B (nhu selegilin). Than trong khi st/ dung dong thol
betahistin vdithube Uc ché MAO (gém MAOB).
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Betahistin ¢cé cau tric iuong ty nhuy histamin, theo ly thuyét tuong tac thudc g
: : ac

betahistin va khang histamin c6 thé anh hydng d&n hiéu qua cua mot trong s0 €
thubc nay

Do khéng cé cac nghién ciu vé \inh
cacthudckhac.

TACDUNG KHONG MONG MUGN c(ja THUOC:
- f/)Udng gap, 177100 < ADR < 1/10;
RQi loan hé than kinh: dau dau

lwong ky cua ‘hubc. khong tron 1an thube nay v

S(;)i;'%aontsg “'ééu héa: kich' Ung tiéu héa nhe (nhu ndn, dau da day, day bung va f’éy

RO .Ioan da %lé o QhUng nay bang c4ch uéng thude trong blaan hqéc glé\m liéu.

than ki MO dusi da: phan ing qua mén & da va dudi da, dac biét phu mach

hankinh, may day, phatban va ngua

QUALIEUVACACHXUTR|:

I;'f:‘ri(;:]u:hgaqua ‘lleu: C<’5.gap mot s6 it trygng hgp qua liéu. Mot s bénh nhén gap

g liéu ¥ 64?)9 tf nhejdl trurjg binh nhy buén nén, buén ngu va dau bung khi uéng

chung vé phéi mg,, Nhiing bién ching nghiém trong han bao gbm co giat va cé.c l:{lén
e pﬁou va tim ¢6 gap trong céc trugng hgp uéng qua liéu c6 chl y khi dung

PhOihgp véicac thudc khac cungdung qua liéu.

Diéu tri qua lidu: Khan ' oy, b . 3
& | g cothube gidi | i éubaogbm cacbien
phap hé trg. ¢ gidi doc dac hiéu. Piéutriqualieubaog

THONGTIN VE DUQCLY, LAM SANG:

1.Dactinh dugc lyc hoc:

ggiréqgicgﬁ:n'rgh:&é:éztcwng mat, ma AT'C’: NOTC AQ1 i A : -
; ahistin chi dugc hiéu mot phan. C6 mot so gia thuyéthgp ly

da dugc xac nhan bang cac nghién cuu trén déng vatva dif liéu & nguadr:

- Betahistintac ddng lén hé ti&t histamin |

- Betahistin c6 thé 1am tAng tudn hoan mau dén vung 6c tai cing nhu dén toan bd nao

bd

- Betahistin lam dé dang su bt chinh tién dinh

- Betahistin lam thay déi su phdong xung than kinh trong nhan tién dinh

Hiéu qua cla betahistin da dugc cho thay trong cac nghién ciu & bénh nhan bichong

mattién dinh va bénh Méniére va d dugc chiing minh bang viéc cai thién tinh trang

bénhva tan suédtcac canchéng mat..

2.Pactinhdugc dénghoc:

H&p thu: Khi udng, betahistin hdp thu manh va hau nhu hoan toan qua tat ca cac

doan cla 6ng tiéu héa. Sau khi hap thu, thuéc nay sé chuyén héa nhanh va hau nhu

hoan toan dé cho 2-pyridylacetic acid mat hoat tinh dugc Iy. Nong do betahistin trong

huyéttuong ratthép.

Vivay, moiphéan tich dugc déng hoc déu dya vao do ludng 2-PAA trong huyét tuong

va nudc ti€u. Khi an no, thdy Cmax cia thudc sé thap han so vdi khi nhin déi. Tuy

nhién, h&p thu hoan toan cla betahistin la tuang dudng dudi ca hai trang thai no doi,

cho thay thic an chilam cham sy hap thu clia betahistin.

Phan b6: Phan tram betahistin dugc lién két vdi protein huyéttudng mau dudi 5%.

Chuyén héa: Sau khi hdp thu, betahistin dugc chuyén héa nhanh chéng va hau nhu

hoan toan thanh 2-PAA (khéng cé hoat tinh dugc ly). Sau khi uéng betahistin, nong

d6 2-PAA trong huyét tuong (va nudc tiéu) dat t8i da sau khi uéng 1 gid va giam mot

nla sau khoang 3,5 gid.

Théi tri: Chat 2-PAA dao thai nhanh qua nudc tiéu. Vdi cac liéu trong khoang gitia 8

va 48 mg, c6 khoang 85% liéu dau tién dugc taithu lai nudce ti6u. Su dao thai clia chat

me betahistin qua th&n hodc qua phanitco y nghia.

Tinh tuyén tinh: Céc t6¢ do thu héi 1a hang dinh khi cho udng trong vung 8 - 48 mg,

chiing té dugc dong hoc clia betahistin la tuyén tinh va cho thay con dudng chuyén

héala khbngbao hoa.

QUY CACH PONG GOI:
Hép 2 vix 10 viéen nén, HOp 3 vix 10 vien nén, HOp 4 vix 25 vien nén, HOp 10 vix 25

viennén, Chai30viénnén, Chai 100 viennén, Chai 500 viénnén.
BAO QUAN - HAN DUNG:

B4o quan: Dudi 30°C. Noikho rao, franhanh sang.

Han dung: 36 thang ké tu ngay san xuat.

Tiéuchuén: TCCS

San xuat tai:
CONG TY CP DUQC PHAM KHANH HOA

Puang 2/4, Khém Bong Bac, Phudng Vinh Hoa,
Thanh Phé Nha Trang, Tinh Khanh Hoa




