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"~ AGIHISTINE®S

Thude nay chi ding theo don thube
ky hwémg din sir dyung trdee khidiing
xatimtay tréem

Thanh phén céng thirc cho 1 vién:
Thanh phan hoat chét:
M&ivign AGIHISTINE 8 chira 8 mg Betahistin dihydroglorid..
Thanh phan ta dwge:
Acid citric khan, Mannitol, Povidon K20, Crespovidon, Microcrystallin cellulose
101, Colloidal silicon dioxid, Talc, Acid stearic.
Dang bao ché: Vién nén tron, mau trdng, mat mét ron, mot mét oo gach ngang,
khing durgre bé dbi, dudmg kinh B,5mm. 8
Chidinh: :
Thuéc nay chira betahistin duge chi dinh d&: : ]
Biu trj hol chirng Méniére, céc gy chimg 60 thé bao gbm chang mat, U tai,
giam thinh lrc va budn nén. ’
Céchding, liduding:
Cachdung:
Thube duge udng tron vién khing nhai véi mét ly nwde, tHt nhat ubng thudc
trong bira an hodic sau bira 8n. e .

duing cho nguei Ién: Udng 1 4én 2vién/dn, ngayubng 31an,

Lidu dung hang ngay trong khodng 24 - m'mg_va.kﬂbn&duw virgt qué 48 mg.

Libu duing 64 thé duge didu chinh cho pha hep véi nhu cAu ¢t tirng bénh nhén.

géithién diéu trj c6 thé durge quan satthéy chi sau mt vai tuéin ding thudc.

uy than: .

Khong co nhirng nghién ciru Am sang cu thé trén nhdm bénh nhan nay, nhing

theo kinh nghiém sau khi dwa thuic ra thi tnréng thi viée didu chinh lidu duwémg

nhu khéng cAn thiét.

Suygan: Sl

Khéng ¢ nhikng nghién ciru 1am sang cuy thé trén nhdm bénh nhan nay, nhimg

theo kinh nghiém sau khi dwa thubc ra thi trirémg thi viéc didu chinh iéu dirong

nhuw khéng cin thiét.

Ngui cao tubi:

Mac du co nhimg di lisu han ché tr cac nghién ciru lam sang trén nhom bénh

nhén nay, cac kinh nghiém sau khi dua thude ra th triréng trén pham vi rdng cha

?;gy viéc didu chinh liéu & ddi tugng bénh nhén nay Ia khdng cén thiét,
em:

Betahlstin khéing dirgic khuyén cdo siy dung & tré am va thanh thiéu hién dudi 18

tudi do thidu di ligu vé an'toan va h& qua.

w:&m*txwv&ﬁ-umu trirére v sau khi sir dung thuéc:

Khong c6 yéu cAu déc biét vé xirly thubc saukhi sirdung.

Chéng chi djnh:

Qua min eam véi batahistin hodic véi bit ky thanh phin nao cia thubc.

Bénh nhén u tiy thuong than. Vi betahistin 1d8 mét chét tdng hop teong v

histamin, cé th& gdy ra sir phong thich catecholamin tr khéi u din ¢én ting

huyétapnang. .

Canh bio va thin trong khi diing thude:

Cén théin trong frong diéu irj bénh nhan loét da day 1 trang hodc tin stk Joét da

day té trang, do chimg khé tiéu thudmg gép & bénh nhan ding betahistin,

Egnh nhan hen phé quan nén dugc theo doi cdn than trong qua trinh diéu trj
ng betahistin.

Cén than trong khi k& don betahistin cho b8nh nhén c6 may day, phat ban hoac

vi&m milii dj trng, vi & thé 1am néing thém céc triéu ching nay.

Cén than trong & nhirng bénh nhdn ha huyétap ndng.

Sirdung thudc cho phu nir ¢6 thai va cho con bu:

Thai ky co thai:

Ca rét it diF liéu lién quan dén viéc s dyng betahistin & phy nir mang thai. Cac
hién ciru trén déng vét ciing chura durg'c dy di dé cho biét téc dung ctia thude
@i déo tinh sinh san. Nhirng nguy oo tidm &n @8i viri nguti chira xac dinh. D&

phong ngcea, 1 nhét Ja trédnh sir dung betahistin cho phuni trong khi mang thai,

Phu ni¥ co kha ndng mang thai hodc dang sir dung céc bién phép trénh thai nén

tham khéo v kién bac s¢ can than tridc khi didu trj véi thude nay.

Chuwa co théng tin v& déc tinh eda thube trén thai nhi.

Thdi ky cha con ba: ;

Khéng c6 du thang tin v& sir bai tiét betahistin trong stra me, Khéng cf nghién

clru trén dong valL vé s bai liét betahistin trong sCra. Khong nén ding betahistin

& phy nir dang cho con bu.

Anh hwéng cuathube 18n kha nanglai xe, van hanh may méc:

Betahistin dwoc cthh cho chéng mat, o tai va gidm thinh Iy lién quan dén hi

chirng Ménigre c& thé anh hudng xdu dén kha nang i xe va vén hanh may méc.

Trong cacnghién clru lam sang dugc thiét ké dac bigt dé diéu tra khd nang lai xe

va vanéhénh may mac, betahistin khdng gay dnh hirdng hodie dnh hudng khing

dang ke,
Twong téc, trrong ky cha thube:

Twong tic ciia thubc véi cic thubc khic va céc loal twong téckhic:

Khong ¢6 trryng hop o dugre chimg minh vé cac tuong tac nguy hidm. Knéng co

nghién clru twong tac in vivo nao dugre thire hign. Dya trén di ligu in vitro, khang

nhén thdy co sy ire ché cacenzymicytochrom P, irén corthé sting (in vivo).

Mac di mdt sy dbi khang gitra betahistin va thube khéng histamin cé thé dugc

dr kién trén co sér Iy H\L:ﬂ\, nhurng khiing 66 tureng tdc ndo dirgre bédo céo.

C6 mél béo céo trwrdmg hgp mot iuong téc véi ethanol va mdt hgp chit eo chira

pyrimethamin v&i dapson va mdthop chét khéc clia betahistin véi salbutamol.

D liéu in vitro chi ra sy (ke ché chuyén hda betahistin béng céc thuéc irc ché

monoamino-oxidase (MAQ) bao gbm cd MAO typé B (vi du sélegilin). Than

trong khi str dyng dbng thei betahistin va thubic Gre ché MAO (bao gbm ¢ MAO-

Bohon TR =N T . Vg -

Eﬁtahislt‘i,r?uﬁ chu tric lwong W histamin nén twong tac voi cac thude khang

histamin c6 thé xady ra.

Tén, dja chi clia co s& san xuét thudc:

Twong ky, elia thube: )
Do khéng c6 céc nghién ciru vé tinh trong ky cia thube, khdng tron n thubc
ndy vdi cac thubc khéc.

Técdyng khéng mong mudn
Cac phan #ng e hai dirgre phan nhom theo tn suét: RAt thudmg gap (ADR 2
1/10), thwémg adp (1/100 € ADR < 1/10}, it g&p (1/1.000 <ADR < 1/100), hiém
gép (110,000 s ADR < 1/1.000), rit hiém géip (ADR < 1/10.000);
lrgng tAn suét durgc it ké "Cha rd thn sult”, ;

Thurong gap:

Rdiloan figu hoa; Non va kho tigu.
Réiloan than kinh: Bau du, :
Chura 1 t4n suét: -
Ngoai nhirng sy kién da durge bdo céo trong cac thir nghigm |&m sang, céc tac
dyung khong mong mudn sau dugc bao cao mt cach iy nguyén trafg qua trinh
st dung sau khi dua thudc ra thi trreng va trong céc tai liéu cy thé. Tan suét
Ichglg ﬁ!g durgre edre tinh tir cac dir liéu sdn b va do vay duoc xép hﬂ'fﬂ “Chura
rdtan suat”. k
Réi loan h& mién dich: Phan (ing qua m&n nhw sbc phan va.
Réi loan tiel hoa: Dau da day nhe (Vi du: N&n, dau diréng fidu hda, dau bung va
daky bﬁgﬂ). NhCeng tac dung nay thureng mit di khi uéng thude trong bl n hodic
qidm lidu. ; g
Rdi loan da va md duoi da: Phan tmg qua mAn & da va dirdi da, dac bigt phi
thiini kinh, may day, phét ban véingtra,

Qua lidu'va cach xirtri ;
Qua lidu: MOt vai tromg hop qué libu da duge bao cdo. Mt s bénh nhdn co
iriéu chimg nhe @én trung binh ver ligu 11 840 mg (vI dy: Budn ndn, budn ngd,
dau binq). ‘Céc iriéu chimg khac cla qua liéu betahistin [& ndn mira, kha tiéy,
mét diéu hoa va co gi4t. Bin chirng nghiém trong hom (co giat, bién chimg phéi
hodic lim) 33 gap trong tredmg hop of ¥ uéng qua lidu dic biét I3 khi két hop i
céc thude khéc ciing ding qud lidu.
Xurtri: Chura o6 thude gidl dbc dac hidu.
Didu tri qud libu bao gbm rira da day v didu Iri trigu ching trong ving mét gidr
sau khi ung. ‘ ‘ o

Péctinhd e hoe: ~
’rﬁhom dmj;'f-«ce zﬁ'gn kinh: Thuéc khacvé hé than kinh - Thubc chéing chang mét.
MaATC: NOTCAD1
Co ché tac d6ng clia betahistin méi chiduwgc biét mot phan.
Co mihks gia thuyét hop Iy 03 durgro x4c nhain trién co sdrcac nghién ciu & dng
vt va dif liéu & nguwdi: "
Betahistin téc ddng 18n hé tiét histamin:
Betahistin déng c& hai vai trd nhur mit phan déikhang & thu thé histamin H, cling
nhur d6i khang & thu thé histamin H, & m thin kinh va ¢4 hoat tinh khong dang
ké drthy thé H,. ]
Betahistin lam tang chuy&n héa va tiét histamin nhér phang bé cdcthy théH, tidn
synap vagiam s lugng thy thé H,.
Betahistin ¢6 thé lam tang tudn hoan mau dén ving dc tai ciing nhur dén toan bé
néo bé: B! ¥ A S T Y T ST N S R TR I T
Thir nghiém dugre ly & 88ng vat cho théy tulin hoan méu & mach mau clia tai trong
ﬂwccéimi\pn,odhédolﬁmgwwmn&nmmmﬁﬂnhﬁnwm.
Betahistin cling dwgre cho thay tAng tu&n hoan mau ndo & ngudi.
Betahistin lam dé déng su hdi phuc tién dinh:
Batahistin thic day su'hbifhuc clia tién dinh sau khi phu thuét thin kinh mat
bén & ddng vat, nhr lam dé dang va ting tién sy héi phyc tidn dinh trung wong.
Téc dyng nay cb dic diém A didu hoa sir chuyz’n héa va tiét histamin gua trung
glan cia su dbi khang & thy thé H.,
O nguréri, thévi gian hbi phyc sau phiu thuat cAt day than kinh cing gidm Khi duge
diéu tri véri betahistin.
Betahistin idm thay 88 s phéng xung thdn kinh trong nhén tidn dinh:
Betahistin ciing cd tac dung trc ché phy thube lidu Irgng lén dubdi gai cla noron
& nh&n bén va nhan gilra clia tién dinh. AR PP S
Mhing tinh chét dwge lue hoc da duge chirng minh & ding vét co thé dong gop
véo lpi ich diéu trj ca betahistin trong hé tién dinh.
Hidu qua clia betahistin d& dugc cho thdy frang cac nghién clru & bénh nhan bj
chéng mat tién dinh va bénh Méniére va da duge chirng minh bing vide céithién
tinh trang bénh vatAn suit cdc con chéng mat.

Bic édnh dwgec dfng hoc:
Hap thu:
Khi uéing, betahistin hap thu nhanh va hiu nhu hoén todn qua tit ¢ céc doan clia
Sng tiéu hba. Sau khi hfpﬂ'\u,muécaé chuyén héa nhanh va héu nhir hoan toan dé
cho acid 2-pyridylacetic (2-PAA). Nbng 38 betahistin trong huyét tromg rit thép.
Vivay, moi phasglm dugc déng hoc déu dua véao do liding 2-PAAtrong huyét
vanuwactied.
Khi uding betahistin trong bira an, G, clathubic s&thap hon so vdi ubng khi doi.
Tuy nhi&n, su hip thu hoan toan clia betahistin & hai trang thai tuong tw nhau,
cho théy thire &n ehilam eham sy hép thu clia betahistin.
Phén phéi:
Ty 1& betahistin lign két v protein huyét trong mau dudi 5%.
Chuyén hoa:
Sau khi hap thu, betahistin duge chuyén héa nhanh chong va héu nhw hoan
toanthanh'2-PAA (chit nﬁnzﬂkhbngcd hoat tinh dugcly).
Sau khi ubing betahistin, ndng dg 2-PAAtrong huyét trong (va nuedie tidu) dattoi
da sau khi uong 1 gitr va gidm véi thdi gan ban hdy khodng 3,5 gidr.
Théi trir: ;
Chét 2-PAA déo thal nhanh qua nudetibu. Vi céc lidu khoding gitra 8 va
48 mg, khodng 85% lidu ban dau duwge fim thay trong nuéctieu. Sy dao théi cla
betahistin qua than hodc qua phan khing déng ké.
Qui cAch déng gbi: HAp 51 x20vignadn,
Biu kign bao quan, han dng, tiéu chuéin chat lwgng cia thude:
Dibu kién bao quan: D& & nhigtdd dudi 30°C, tranh dm va anh séng.
Han ding ciia thudc: 36 thang ké tF ngay san xut.
Tiéu chuan chitlgng: TCCS.
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