
™ AGIHISTINE’S 
Thudc nay chi ding theo don thudc 

ky huéng din strdung truéc khidiing 
xa tam tay tréem 

Thanh phan céng thivc cho 1 vién: 
Thanh phan hoat chat: 
Méivién AGIHISTINE 8 chira 8 mg Betahistin dihydroclorid.. 
Thanh phan ta dug: 
Acid citric khan, Mannitol, Povidon K90, Crospavidon, Microcrystallin cellulose 
101, Colloidal silicon dioxid, Tale, Acid stearic. 

Dang bao ché! Vien nén'tron, mau trang, mot mat tron; mot Mat cd gach ngang. 
khéng durge bé d6i, dudng kinh 6.5mm. S 

Chidjnh: 
Thudc nay chira betahistin du¢c chi dinh dé: : 
Diéu tr] hoi ching Méniére, cac triéu cheng 66 thé bao gdm chong mat, U tai, 
giam thinh Ie va budn nén. 

Cachdiing, lieu ding: 
Cach ding: 
Thudc dug udng tron vién khdng nhai voi mot ly nude, tot nhat uéng thudc 
trong bia an hodc sau bira 4n. “—- . 

dong cho ngudilén: Udng 14én 2vién/lan, ngayudng Sin. 
‘Liéu dung hang ngay trong khodng 24 - 48 mg va khong duge vugt qué 48 mg. 
Lidu ding cé thé dug diéu chinh cho pha hgp vai nhu cau cua tng bénhi nhan. 
ate dieu tri co thé duc quan sat thay chi sau mot vai tuan ding thudc. 

uy than: 
Khéng 06 nhing nghién ciru lam sang cu thé trén nhém bénh nhan nay, nhurng 
theo kinh nghiém sau khi dura thuéc ra thi truéng thi vide diéu chinh liéu dugng 
fnhu khdng can thiét. 
Suy gan: : 
Khéng 06 nhivng nghién ciru lam sang cy thé trén nhém bénh nha nay, nhung 
‘theo kinh nghiém sau khi dua thuéc ra thi truéng thi vide didu chinh liéu dung 
nhu khéng can thiét. oa 
Ngurét cao tudi: 
Mac dé cé nhtmng dif li@u han ché tir Cac nghién ciru lam sang trén nhém bénh 
nhaén nay, cac kinh nghiém sau khi dua thudc ra thj trong trén pham vi rong cho 
- viéc diéu chinh liu & d6i twang bénh nhan nay lakhdng can thiét, 

em: 

Betahistin khéng deg Khuyn cao sir dung & tré em va thanh thidu hién dui 18 
tudi do thiéu do ligu vé. an toan va Ay qua. 
rected de wee teri om truc va sau khi st dung thuée: 
Khong cé yéu cau dac biétvé xiv ly thudc'saukhi str dung. 

Chéng chi djnh: , 
Qua mdn cam véi betahistin hodc vdi bt ky thanh phan nao cua thuéc. 
Bénh nhan u tdy thugng than. Vi betahistin la mét chat tang hep tong ty 
histamin, co thé gay re sy phdng thich catecholamin tty khéi u dan dén tang 

eal Dae ape Tse ee 
Canh bao va than trong khi ding thuéc: 

Can than trong trong diéu trj bénh nhan. loét. da day ta trang hog tién.sir loétda 
day ta trang, do ching khé tiéu thuréng gap.¢ bénh nhan ding betahistin. 
Bénh nhan hen phé quan nén duc theo. déi can than trong qua trinh diéu tr) 

ng betahistin. 
Can than trong khi ké. don betahistin cho bénh nhAn cd may day, phat ban hoac 
viém mii dj ng, vi cd thé [am nang thém cdc triéu chung nay. 
Cn than trong & nhirng bénh nhanha huyét ap nang. 
Sirdung thuéc cho phy nir.cé thai vacho con bu: 
Thor ky cd thai: 
Cé rat it dt liu-lién quan dén viéc str dung betahistin & phy née mang thai. Cac 

hién ciru trén déng vat cling chura dure day dil dé cho biét tac dung cia thude 
véi d6c tinh sinh san. Nhirng nguy co tiém An di voi ngudi chua xacdinh. Dé 
phong ngwa, tt nhét la tanh str dung betahistin cho phy n@ trong khi mang thai, 
Phy n@ cé kha nang mang thai hodc dang sir dung ede bin phap tranh thai nén 
tham khdo y kién bac sf can than trdic khi didu tri vi thudc nay. 
Chwa cé théng tin vé déc tinh cia thudc trén thai nhi. 
Théi ky cho con bu: ; 
Khéng 06 di thang tin vé sy bai tiét betahistin trong stra me. Khéng cé.nghién 
ciru trén d6ng vat vé sy bai tiét betahistin trong sia. Khéng nén ding betahistin 
6 phu nt dang cho con bu. 

Anh hweng cia thuée lén kha nang /ai xe, van hanh may méc: 
Betahistin dugec ily cho chéng mat, di tai va gidm thinh lye lién. quan dén h6i 
ching Méniére od thé. dnh huéng xdu dén kha nang Idi xe va van hanh may méc. 
Trong cacnghién ciru lam sang dug thiét ké dac biét dé diéu tra kha nang lai xe 
va a ae may méc, betahistin khéng gay 4nh hudng hodc anh hudng khong 
dang ké. 

Tweng tac, tong ky cia thuéc: 
Tuong tac cilia thuéc voi cac thuéc khac va cdc loal trong tac khac: 
Kthéng 66 trrtng hop nao dug ching minh ve cactwong tac nguy hidm. Khong co 
nghién ctru trong tac in vivo nao du¢e thyrc hién. Dwa trén dé& liéu in vitro, KhGng 

nhén thay cosy weché cacenzymcytochrom P.,,trén co’ thé sdng (in vivo). 
M&ec di: mét'sy d6i khang gilfa betahistin va thuée khang histamin cé thé dug 
dir kién trén co sé ly th , nhurng khdng cé turong tac nao dirgc bao cdo. 
‘Cé mot bao cao trudéng hgp mot tueng tac vai ethanol va mot hyp chat ed chira 

pyrimethamin voi dapson va mOthop chat khac cila betahistin voi salbutamol. 
Dé liéu in vitro chi ra sy te ché chuyén héa betahistin bang cdc thuéc wre ché 
monoamino-oxidase (MAO) bao gdm cd MAO type B (vi du sélegilin). Than 
trong khi str dung déng thai betahistin va thudc We ché MAO (bao gomca MAO- 
Bohoninpa) sail 

Betahistin cd cdu tnic.tweng ty histamin nén trong tac voicac thude khang 
histamin co thé xayra. ! 

Tén, dja chi ca co s& san xuat thuéc: 

Twong ky, clia thuée: 
Do khéng 6 cdc nghién ciru vé tinh tuwong ky ctia thude, Khong tron In thuée 
nay véi cacthudc khac. 

Taéedyng khéng mong muén 
Cac phan trng cé hai dug phan nhém theo tan suat: Rat thudng gap (ADR = 
1/10}, thuéng gap (1/100. < ADR < 1/10); it gp (1/1.000 < ADR < 1/100), hiém 
gap (1/10.000 SADR < 1/1.000), rathiém gp (ADR < 1/10.000); 
lugng tan suat dug liétké"Chwarétan suat". ; 
Thuong gap: 
Réiloan tiéu hda; Nén va khd tiéu. 

loan than kinh: Bau dau, : 
Chua rd tan suat: ; 
Ngoai nhirng sy kién da duoc bdo cao trong cac thir nghiém lam,sang, cac tac 
dung khéng mong mudn sau duge bao cao mOt cach ty nguyén bet ee trinh 
st dung sau khi dua thuéc ra thi trr@ng va trong cac tal liéu cy thé. Tan sudt 
knora a durgc ure tinh tir cac dif ligu sain c6 va do vay duoc xép loai la “Chua 
rétan suat”. ’ 

Réi loan hé mi&n dich: Phan ing qua m4n nhusde phan vé. 
Réi loan tiéu héa: Dau da'day nhe (vidu: Nén, dau diréng tiéu héa, dau bung va 
day bung). Nhirng tac dung nay thuéng mét di khi udng thude trong bOa an hoac 
giam liéu. ; eye 
Réi loan da va mé dudi da: Phan tng qua mn @ da Va duréi da, dac biét pho 
than kinh, may day. phat ban va ngtra, 

Qua liéu va cach xir tri 
Qué lidu: Mot vai truéng hep qua liéu da dugc bao cdo. Mét's6 bénh nhan cé 
trigu ching nhe dén trung binh voi liu t61 640 mg (vi du; Budn nén, budn ngd, 
dau bung). Cac tiéu chieng khac cla qua liéu betahistin [a nén mira, kho tiéu, 
mat diéu héa va co giat. Bién chirng nghiém trong hon (co giat, bién ching phdi 
hodic tim) 44 gap trong tring hep oé y udng qua liéu dac biét la khi két hop vai 
cdc thude khac cling ding qua liéu. 
Xtrtri: Chua co thube ii d6c dac hiéu. 
Didu tr qua liu bao. gém rira da day va diéu tri trigu ching trong vong mét gid 
sau khi uéng. : 

Bac tinh di lye hoc: meniee Hae da 
‘whom dugely He than kinh; Thudc khac vé hé than kinh - Thuéc chéng chong mat. 
MaATC: NO7CA01 
Co ché tac d6ng cila betahistin mdi chiduge biét mat phan. 
Cé.métsé gia thuyét hop ly da duos x4c nhan trén co sécac nghién crud. dong 
vat va dé liéu o nguodi: é 
Betahistin tac déng én hé tiét histamin: 
Betahistin dang ca hai vai tro nh mét phan déi khang ¢ thy thé histamin H, cling 
nhu d6i khang 6 thu thé histamin H,6 m6 than kinh va cd hoat tinh khéng dang 
kédthy théH,, 
Betahistin lam tang chuyén héa va tiét histamin nhé phongbé cdcthy thé’Hytién 
synap va gidm sé lgng thy thé H,. 
Betahistin co thé Jam tang tudn hoan mau dén ving 6c tai cling nhu'dén toan bé 
ndo b6: e! PN eM sola east. hoe alls ine Meio dale Me 

Thi nghiém dugc ly & d6ng vat cho thy tuéin hoan mau & mech mau cua tai trong 
sor iam maR er cb orn peepee a 
Betahistin cing dug cho thay tang tuan hoan mau ndo 6 ngudi. 
Betahistin lam a6 dang su héiphuctién dinh: 
Betahistin thic day sy hdi ipa cliatién dinh sau khi phdu thuat than kinh mot 
bén & déng vat, nhé lamdé dang va tang tién i phyc tién:dinh trung wong. 
Tac dyng nay cé dac diém I diéu héa sy press héa va tit histamin qua trung 
gian cia sy déi khang 6 thy thé H,, 
O ngudi, thei gian hdi phyc sau phau thuat c4t day than kinh cfing gidm khi du¢c 
didu tri vi betahistin. 
Betahistin lam thay déi sy phéng xung than kinh trong nhantién dinh: 
Betahistin ciing 06 tae dyng tre ché phy thudc lidu lueng Ién dudi gai ca noron 
@nhan bén va nhan gifa cia tién dinh: Paniany SRE 
Nh@ng tinh chdtdwgc lye hoc 44 duge ching minh & déng vat cé thé déng gép 
vao Io? ich didu tr cla betahistin trong hé tién dinh. 
Hiéu qua clia betahistin da.duge cho thay trong cac nghién clu & bénh nhan bi 
chang mat tién dinh va bénh Méniére va da dug ching minh bang viée cai thién 
tinh trang bénh vatan suat cdc con chdng mat. 

Bac tinhdugc dong hoc: 
Hap thu: 
Khi udng, betahistin hap thu nhanh va hau nhu hoan toan qua tata cdc doan cia 
6ng tiéu héa. Sau khi hap thu, thudesé chuyén héa nhanh va hau nh hoan toan da 
cho acid 2-pyridylacetic (2-PAA}. Nong dé betahistin trong huyét trong rat thap, 
Viway, moi er due: dong hoc déu diya vao do Iuéng 2-PAA trong huyét 

vanuaoctieu. 
Khi udng betahistin trong biva &n, C,.,, cdathuéesé thap hon'sovdiuéng khi doi, 
Tuy nhién, su-h4p thu hoan toan cia betahistin & hai trang thai-twong ty nhau, 
cho thay thire 3n chi lam cham sy hap thu cla betahistin. 
Phan phéi: 
Ty lé betahistin lién két voi protein huyét trong mau durdi 5%. 
Chuyén héa: 
Sau khi hap thu, betahistin éugce chuyén héa nhanh chong va hau nhw hoan 
toanthanh 2-PAA (chat oe hoat tinh dugcly). 
Sau khi udng betahistin, ndng 46 2-PAA trong huyét turong (va uric tidu) dat tdi 
da sau khi udng 1 gi¢ va gidm véi thoi gian ban huy khoang 3,5 gid. 
Theil trir: 
Chat 2-PAA dao thai nhanh qua nuvéotiéu, Voi cdc lidu khodng gitra’8 va 
48 mg, khodng 85% liéu ban dau dugetim thay trong nuectiéu, Sy dao thai cla 
betahistin qua than hoac qua phan khing dang ké. 

Qui cach déng géi: Hap 5vi x 20ViénAén. DOME Miele A cee ote 

Diéu kién bao quan, han ding, tiéu chuan chat lugng cua thude: 
Didu kién bao quan: Dé & nhiétd6 durdi 30°C, tranh 4m va anh sang. 
Han ding cia thudc: 36 thang ké ty ngay san xuat. 
Tiéu chuan chat lreng: TCCS, 

Céng ty CP Dugc phdm Agimexpharm & 
AGIMEXPHARM 

GMP-WHO 

San xuét tal: Chi nhanh Céng ty CP 
wong Vo Trong Phung, Khom 
BT: 0296.3857300 Fax; 0296.3857301 
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