TO HUONG DAN SU DUNG

BUTHuoc KE PON
VIEN NEN

Betahistin 24 AT

DE XA TAM TAY TRE EM

DOC KY HUONG DAN SU DUNG TRUOC
KHI DUNG

NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y
KIEN BAC SI HOAC DUQcC Si

KHONG SU’ DUNG THUOC QUA HAN DUNG
GHI TREN NHAN

THUOC NAY CHI DUNG THEO PON THUOC

THANH PHAN:

Hoat chat: Betahistine dihydrochloride ........ 24 mg
Ta dworc: Vira Gu 1 vién.

(Colloidal silicon dioxide, Microcrystalline cellulose,
Lactose monohydrate, Citric acid monohydrate,

Crospovidone, Povidon, Talc, Stearic acid, Ethanol 96%).

DANG BAO CHE: Vién nén
Mb t& san pham: Vién nén dai mau trdng, mot mat
co vach ngang, mot mat tron.

CHI DINH:

Betahistine dwoc chi dinh dé dieu tri hdi ching
Méniére. Céc triéu chirng bao gém chdng mat, U
tai, nghe khé hoac mét thinh gidc va bubn nén.

LIEU DUNG VA CACH DUNG: ﬁ n
Lieu dung:

Nguoi 1om:

- Liéu khoi d4u: Ubng 8 - 16 mg x 3 lan/ngay.

- Liéu duy tri tlr 24 - 48 mg/ngay, khéng ding qua
48 mg/ngay. Liéu can diéu chinh dya trén ting
bénh nhan cu thé. Déi khi dat dwoc hiéu qua chi
sau vai tuan diéu tri.

Suy thén: Khéng cé thir nghiém 1am sang cu thé
trong nhém bénh nhan nay, nhuwng theo kinh
nghiém sau khi dwa thubc ra thj trwérng khéng can
diéu chinh lieu & ngudi suy than,

Suy gan: Khéng c6 thir nghiém |am sang cy thé
trong nhém bénh nhan nay, nhwng theo kinh
nghiém sau khi dwa ra thj treéng khéng can diéu
chinh liéu & ngudi suy gan.

Nguoi cao tubi: Khéng can diéu chinh lieu & nguoi
cao tudi.

Tré em: Vién betahistine khéng duoc khuyén cao
dung cho tré em va thanh thiéu nién dwdi 18 tudi do
thieu di¥ liéu vé an toan va hiéu qua.

Cach dung: Hiéu qua tot hon khi ubng thube trong
hoac sau bira an.

CHONG CHI PINH:

Qua man véi betahistine hoac bat ky thanh phan
nao cla thubc.

Loét da day ta trang.

U tuy thuong than, vi betahistine |a mot dan chat

tong hop giong histamine, co thé gay glal phong
lu'c,rng I6n catecholamine tir khoi u dan téi tang

huyét ap cap.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:
Théan trong khi st dung trong nhirng tro'ng hop sau:
- Bénh nhan co tién st loét da day ta trang hoac
dang cé vét loét duwong tiéu héa do thudc co tac
dong giéng histamine c6 thé lam tang tiét acid dich

vi do can thiép Ién thu thé H,,.

- Bénh nhan hen phé quan do thudc ¢ tac dong
gibng histamine c6 thé gay co that dweng hé hap
do can thiép lén thy thé H,.

- Bé&nh nhén bi u tuy thucyng than do thubc co tac
dong gidng histamine c6 thé lam gia tang huyét ap
do tang tiét adrenalin.

- Nguoi gia: O do tudi nay, nhixng hoat ddng chirc
nang sinh ly thwéng giam, nén ap dung nhirng bién
phap nhw giam liéu va tang cudng theo ddi kiém tra.

- Than trong vai trwdng hop ha huyét ap nang.

- Than trong khi st dung cho bénh nhan dang-co
ban ngwa hoac viém mdai di &ng vi triéu chirng c6
thé nang hon.

- Tré em: Chwa xac dinh dwoc tinh an toan khi st
dung thudc cho tré em,

Canh bao ta dwoc:

Thudc ¢é chira lactose. Bénh nhan bj cac roi loan di
truyén hiém gap nhw khéng dung nap galactose, thiéu
Lapp lactase hoac rdi loan hap thu glucose -
galactose thi khdng dung thudc nay.

SU’ DUNG THUOC CHO PHU N(F CO THAI VA
CHO CON BU:

Phu nir c6 thai: D liéu vé viéc sir dung betahistine
& phu n&r mang thai rat han ché. Nghién ctu trén
dong vat, mac du khéng thay tac hai trye tiép hoac
gian tiép lien quan dén ddc tinh sinh san. Nhirng
nguy co tiém an doi véi con ngudi 1a khong ro. Nén
tranh s dung betahistine trong khi mang thai.

Phu nir cho con bu: Khéng cé da thdng tin vé sy
bai tiét cla betahistine vao sira me. Chuwa cd nghién
clru trén ddng vat vé sy bai tiét clia betahistine
trong stra. Betahistine khong nén dwoc st dung
trong thoi ky cho con bu.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAl
XE, VAN HANH MAY MOC:

O liéu diéu tri, thube khdng anh hudng dén kha nang
l4i xe va van hanh may maéc. Tuy nhién nén lwu y rang
chong mat ¢ thé xdy ra trong thoi gian diéu tri.

TUONG TAC, TWUONG KY CUA THUOC:

Twong tac thuoc:

- Trén ly thuyét, co thé cé sy doi khang gitra
betahistine va thuoc khang histamine, nhwng chwa
thay c6 bdo cdo vé sy tuwong tac nay.

- Thube (rc ché monoamino oxidase (MAOI) bao
gbm ca thudc tre ché chon loc MAO,, (nhu selegiline)
(rc ché chuyén hoa betahistine.

- Twong t4c voi rugu va san pham chira pyrimethamine
vl dapsone.
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- Twong tac tiem tang véi salbutamol.
Tuwong ky: Do khong co cac nghlen curu ve tinh
twong ky clia thube, khong trén 1An thudc nay voi
cac thuoc khac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC
(ADR):

Thuong gap (1/100 € ADR < 1/10):

- Réi loan tiéu hoa: Budn ndn va kho tiéu.

- RGi loan hé than kinh: Dau dau.

Tac dung phu c6 thé gap nhung chua ré tan suét:
- R loan hé thong mién dich: Phan (rng qua man,
vi du sOc phan vé.

- ROi loan hé tiéu hoa: Non, dau & dudng tiéu hoa,
day bung.

- R0| loan da va mé duwéi da: Qua man trén da, phu
ne, may day phat ban va ngura.

THONG BAO NGAY CHO BAC Si HOAC DUQC

SI NHUNG PHAN UNG CO HAI GAP PHAI KHI
SUDUNG THUOC

QUA LIEU VA CACH XU TRI:

Triéu chirng:

Mot vai trrdng hop qué lieu Ga dwoc bao cao. Mot
sO bénh nhan bi cac triéu churng twr nhe dén vira
khi dung lieu Ién dén 640 mg (nhw budn non, budn
ngu, dau bung). Cac triéu chirng qua liéu khac cla
betahistine gom nén mira, kho tiéu, méat didu hoa,
dong kinh. Cac bién chung nghiém trong hon (nhw
co giat, bien chirng & phdi hoadc tim) dwoc thay
trong nhirng trrdng hop qua liu betahistine do ¢b
y, dac biét trong phoi hgp véi cac thudc qua lidu
khac. Diéu tri qua lieu nén bao gdm ca cac bién
phap ho tro co ban.

Cach xur tri:

Khéng co thube gidi déc dac hiéu. Khuyén céo rira
da day va diéu tri triéu chirng trong vong 1 gid sau
khi udng.

CAC PAC TINH DUQC LY:

Dwoc Iwe hoc:

Nhém duoc ly: Thube tac doéng 1én hé than kinh
(chéng chéng mét va chéng nén).

Ma ATC: NO7CAO01

Co ché tac dong clia betahistine chuwa dugc biét rd.

Betahistine la chat ch( van mot phan trén thy thé
histamine H., 1a chat d6i khang thy thé histamine

H, trong mé ‘than kinh, va cé hoat tinh dbi khang
H - receptor khéng dang ké.

Betahlstme lam tang lwong histamine bang cach
ngan chan tién synap thy thé H, va gay trc ché thy
thé H, dan dén giam dap (ng trén thu thé H..
Betahistine lam gidn co vong tién mao mach Vi vay
co tac dung gia tang tuan hoan cua tai trong. N6
kiem soat tinh thAm clia mao mach tai trong do do
lam gidm tich tu ndi dich bach huyét tai trong.
Pong théi né clng cai thién tuan hoan néo, gia
tang lwu lvgng mau qua dong mach canh trong va
déng mach dot séng. Vi vay, trén ldm sang
betahistine rat hiéu qua trong dléu tri chéng mat va
choang vang.

Du’qc dong hoc:

Hap thu - chuyén hoa: Betahlstlne dé dang hap thy
gan nhu hoan toan qua dudng uong Sau khi h&p
thu, thubc chuyén héa nhanh va gan nhu hoan
toan thanh acid 2 - pyrldylacetlc Nong d6
betahistine trong huyét twong rat thap. Do d6 phan
tich dwoc déng hoc dlrgc dya trén cac phép do
acid 2 - pyrudylacetlc trong huyét tu’ong va nuéc
tieu. Sau khi ubng betahlstme nong do 2 - PAA
trong huyet twong va nudc tiéu dat toi da 1 gi¢r sau
khi uong va suy gidm theo thoi glan ban thai
khoang 3,5 gio. Thirc an lam cham su hap thu cua
betahistine nhing khéng lam gidm nong dé dinh
trong huyét twong.

Phén bé: Ty |é betahistine gan véi protein huyét
trong dwdi 5 %.

Thai trie: 2 - PAA duqc bai tiet dé dang trong nuéc
tieu. Trong khoang lidu tir 8 - 48 mg, khoang 85 % lieu
ban dau dugc thai trir trong nude tiéu. Sy bai tiét qua
than hoac phan cua betahistine khéng cé y nghia.
Sw tuyén tinh: Duwgc déng hoc cla betahistine
dung dwéng udng tuyén tinh véi lidu tir 8 - 48 mg.

QUY CACH PONG GOI:
HOp 02 vi x 10 vién

Hop 03 vi x 10 vién

Hop 05 vi x 10 vién

Hop 10 vi x 10 vién

Hop 01 chai x 30 vién
HOp 01 chai x 60 vién
HOp 01 chai x 100 vién

BAO QUAN:

Noi kho rao, nhiét dé khéng qua 30°C, tranh anh sang.

HAN DUNG:
36 thang ké tir ngay san xuat.

TIEU CHUAN: TCCS

AN THIEN PHARMA

CONG TY CO PHAN DU'Q'C PHAM AN THIEN
314 B6ng Sao, Phurérng 5, Quén 8, TP. H6 Chi Minh

San xuat tai nha may:
CONG TY CO PHAN DU'QC PHAM AN THIEN
L6 C16, Duwdng SO 9, KCN Hiép Phuéc,
Huyén Nha Bé, TP HO Chi Minh

ASN002800-L101
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