Serc® 8 mg vién nén

8 mg betahistine dihydrochloride

a Abbott

Poc k§ hirdmg déin sir dung trwdc khi dung.
Hay giir t& huéng dén. Ban c6 thé cin ding lai
khi can thiét. Néu ban c6 nhimg thic mac khéng
duge gidi d4p trong t& hudng dan nay, xin hoi
¥ kién bac si hoic duge si cta ban. Thude chi
diing theo dom cia béc 5. Thudc niy chi ké don
riéng cho ban. Khéng nén chuyén don nay cho
ngudi khéc, ngay ca khi ho c6 triéu chimg giéng
ban, b vi viée &6 ¢6 the lam hai ho.

Serc 8 mg 14 vién nén tron, det, mau u'éng, xién
goc. Vién nén duge khic s6 256 & mit mit. Vién
nén nay duge ding dudmg udng va cb chira 8 mg
betahistine dihydrochloride.

A

4 duge (thinh ph ng phai 14 thube):
cellulose vi tinh thé, mannitol (E421), acid citric
monohydrate, silica khan dang keo va bt tale.

CHi BPINH

Hdi chimg Méniére duoc xac dinh theo cac trigu

chimg chi yéu sau déy; .

* Chong mét (hoa mit chong mit kém budn
nén/ndn) )

+ Nghe kh6 hofic mét thinh gisc

» U tai (cam nhén 4m thanh bén trong tai khéng
& tuong Umg so viéi 4m bén ngodi (vi dy rung
vang)) ,

Piéu tri triéu chimg chéng mit tién dinh (cam

thiy chéng mat, thuomg kém theo budn non va /

hodc nén, tham chi ngay khi dimg yén)

LIEU LUQNG VA CACH DUNG
Ludn luén sir dung Serc diing nhwr béc sy da
ké dom, néu cé gi thiic mic, xin héi ¥ kién bic

s¥ hodc durge s¥.

Néu ban quén diing thude, xin dimg ding gp
d6i lidu dé bu vao liéu da quén, néu cén thém
théng tin, xin hoi ¥ kién bac s§ hodc duge .

Liéu cho ngudi Iém 14 mdi ngay 24-48 mg, duw
chia lam nhiéu lan ubng trong ngay. Méi lan
udng 1-2 vién, ngdy dung 3 lan.

Liéu khéri déu 1a 8mg- 16mg x 3 lan/ngay.

Béc s s& diéu chinh liéu tuy thuc d4p img cia
timg bénh nhan véi thude.

Céc triéu chimg s€ dugc cai thién sau 2 tuan
ding thudc, két qua tt nhét cé khi chi dat dugc
sau vii thang, C6 nhimg chi dinh 13 diéu tri ngay
tir khi khéi ddu mic bénh s& phong ngira duge
s\t tién trién ctia bénh va /hodc ngin sy mét thinh

. gidc trong cic pha t¢i chim cia bénh.

https://trungtamthuoc.com/

Vi tré em

Serc khong dugc khuyén cdo ding cho tré em
dudi 18 tugi vi chua c6 40 dir liéu vé d5 an toan
va hiéu lyc,

. Ngwoi

gid 2
Mic di cb nhitg dit ligu han ché tir cdc nghién
ciru 14m sang trén nhom bénh nhén nay, cdc kinh
nghiém hiu marketing mé ring cho thay ring
viéc diéu chinh liu & dbi trgmg bénh nhéan nay
14 khéng can thiét

Suy thin va‘hodc suy gan

Khéng ¢6 nhirmg nghién ciru l4m sang cy thé trén
nhém bénh nhin ndy, nhung theo kinh nghi¢m
hidu marketing thi viéc diéu chinh liéu dudmg
nhu khéng can thiét.

CHONG CHIi PINH

Khong ding Serc néu bj di tmg (qua mén -;ﬁmg
véi hoat chat hay véi bit ky ta duge ndo clia ch
phim hodc néu bj u tuyén thuong thin dugc biet
nhr u t€ bdo ua crom. : >

CANH BAO VA THAN TRQNG PAC BIET
KHI SU DUNG

Néu ban bj hen phé quan hoic c6 tién sir loét da
day (dudmg tiéu hoa), bac s¥ s€ phéi theo doi ban
cén than khi ding thubc nay.

TUONG TAC THUOC _
Chura ¢6 nghién ciru twong tac trén co thé song
(in vivo) uge tién hanh, Céc dit liéu dugc dya
trén co s& phong thi nghiém (in vitro) khong
nhin thiy c6 irc ché cic enzyme cytochrom
P450 trén co thé song.
Néu ban dang ding thube {rc ché monoamine-
oxidase (MAOISs, ké ci MAO kiéu phy B (vi
du:g;;elegi]ine)), thube ma duge ding dé didu tri
cdm hofic bénh Parkinson, ban nén thong
béo cho béc s¥ vi céc thudc nay co6 thé lam ting
tac dung cia Serc.
Betahistine 6 cdu tric tuong ty nhir histamine,
twong tic thubc giita betahistine va khang
histamine c¢6 thé dnh huéng dén higu qué cia
mét trong s6 céc thubc ndy. Hay thong béo cho
bac s§ néu ban dang ding khéng histamine truéc
khi dung Serc.

Xin théng béo cho béc s§ hodc dirge s§ néu
ban dang dimg hojic méi ding cic thude
khic, k& ci cdc thube khéng ké don

Kg] MANG THAI VA THOI KY CHO CON
B

Xin y kién bic s§ holic dugc sy trude khi ban
ding thudc trong thoi ky mang thai.
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Mang thai

Chua c6 dir ligu diy di lién quan dén vige sir
dung Serc & ngudi mang thai. Nhimg nghién ciru
trén siic Vit cling chua duge ddy di dé cho biét
tic dung ciia thuée khi mang thai, hodc véi su
phat trien phoy/ thai, véi sy sinh dé va sy phét
trién clia tré so sinh. V& mit nay, chua 13 tiém
ning giy nguy co cho phai thai va tré méi sinh,
Khéng nén ding Serc trong thai ki, truée khi bac
sy thiy tht cén.

Thoi ki cho con bu

Chua 16 sy bai tiét cia betahistine qua sifa me.
Chua c6 nhitng nghién ciru trén stc vt vé sy bai
tiét clia betahistine qua sita. Khuyén céo khong
nén dung thudc niy trong sudt thai ky cho con
bi.

Pé biét thém thong tin, hdy hoi béc sy v& tAm
quan trong cia thudc déi véi ,lgiichcila
viéc bl sita me va nguy co tiém an d6i véi tré,

ANH HUONG TOI KHA NANG LAI XE VA
VAN HANH MAY MOC

Betahistine dugc chi dinh véi Morbus Meniere
(bénh Meniere) va chéng mét. Ca hai bénh nay
c6 thé giy tac dung tiéu cyc lén kha ning l4i xe
va v@n hinh may méc. Trong cic nghién ciru lam
sang dugc thiét ké dic biét dé didu tra kha ning
l4i xe va vin hanh may mébc, betahistine khon
gay anh hurdng hodc dnh hudmg khong dang ké.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Ciing nhur véi moi thudc, Serc ¢6 thé ¢ tic dung
phy. Néu ban gip tdc dung phy nio khéng ghi
rd trong hwémg déin nay hodc c6 gip tic dung
phu tré nén nghiém trong, xin théng bdo cho
béc 5§ hodic dirge 5.

Céac tic dung kbﬁ::gumung muon sau dugc
nghién ciu v6i céc tin suit dugc chi dinh trén
nhig bénh nhin dugc diéu tri v&i Serc trong
céc thir nghiém lim sang c6 kiém sodt gia dugce:
thieémg gap (tir 1 dén 10 trudmg hop trong 100
bénh nhin duge diéu trj)

. o
Thuomg gdp: ndn va kho tiéu (chimg kho tiéu
hoa)

Thuong gap: dau diu

Bd sung vao cic sy kién da dugc bdo céo trong
céc thir iém ldm sang, céc tic dung khong
mong muon sau dugc bdo cdo mt cich ty
nguyen trong qué trinh sir dung hdu marketing
vé trong céc tai liéu cy thé. Tén sufit khong thé
duge ude tinh tr cde dir ]igu san cd va do vy
duge xép loai 13 “khéng biét”

https://trungtamthuoc.com/

Réi loan hé mién dich

Dj {mg (mén cdm) bao gom céc phan img dj img

nghiém trong (qué mén) c6 thé gdy khé the, sumg
y viing mit va cb, hoa mit chéng mit.

R&i loan tiéu hoa
Pau da dﬁg nhe (vi du: nén, dau da day-rudt,
sumg va phong rop bét thuimg). Nhimg tic dung
ndy thudmg mat di khi uéng thudc trong bita in
hoiéc gidm lieu.

Réiloanda yd mo mo dudida

Trong mét s6 trudmg hop rat hiém, c6 gép nhimg
phan {mg qui mén cdm & da dic biét khoi phat
sumg dt ngdt (phi thin kinh) & cb hoic tay
chéin, may day, phét ban va ngira. i

QUA LIEU

Trigu chimg qué liéu . ,
Cé gip mft s6 it tnrdmg hop qué liéu. Mt s6
bénh nhén gip cic trigu chimg tir nhe tdi trung
binh nhu bubn nén, budn ngd va dau bung khi
ubng céc lidu téi 640 meg. Nhimg bién chimg
nghiém trong hon bao gbm co gifit va cac bién
chimg vé phoi va tim cd gip trong cic trudng
hgp udng qué liéu ¢é chi ¥ khi ding phdi hgp
v cac thuoe khac ciing diing qua liéu.

Diéu trf qua lieu
Khéng c6 thude giai doe dac hiéu. Pidu trj qué
lidu bao gém céc bién phap hd tro chufn.

DUQC LYC HQC '

Nhém duge diéu tri: San phim chéng chong
mit.

Mab ta chi tiét dwdi day cho thiy hoat chét chinh
ciia Serc hoat ddng nhu thé nao. Hiy hoi bac sy
néu cin thém 1 gidi thich.

Méi chi durge hiéu mét phin vé co ché tac dung
méi chia betahistine

C6 mét sb gia thuyét hop 1y di duge xic nhin
bing cc nghién ciru trén dong vat va dir lidu
& ngudi: _

+ B fong 1én hé tiét histamin;
g ca hai vai trd nhu mdt phin

s A
il

LANISNe Lag
Betahistine dong ca
d6i khang & thy thé histamine H, ciing nhw
d6i khéng & thy thé histamine H, & md than
kinh va c6 hoat tinh khéng déng ké thy thé
H,. ; ;
Betahistine lam ting chuyén hba va tiét
histamin nh& phong bé céc thu thé H; tién
syndp va gy cam (mg sy diéu hoa nguge clia
thy thé H,.

. Mg INE OO GCT) 10! b
Thi nghi&mkdm;tc 1y trén stic vit cho thay c6
cdi thién tudn hodn mdu & van mach cla tai
trong, cé thé do lam gidn co vong truée mao

mach ciia vi tufin hoan tai trong.
1501997 CL 2094
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Betahistine ciing dugc cho thﬁy ting tuén
hodn miu ndo & ngudni.

Betahistine thiic ddy su hdi phyc ciia tién
dinh sau khi phiu thuat thin kinh mt bén &
doéng vit, nhé lam dé dang va ting tién sir bl
chinh tién dinh trung wong. Téc dyng nay cé
dic diém 12 didu hoa su chuyén hoa va tiét
histamine qua trung gian cia sy dabi khéng &
thu thé H;, d, ngudr, thoi gian hoi phuc sau
phéu thuft cét day thin kinh cling gidm khi
dirgc diéu trj v&i betahistine. :

Kinl hén tién dinh:
Betahistine ciing c6 tdc dyng trc ché phu

 thudc liéu hegng 18n dudi gai cia noron &
nhén bén vé nhén giita clia tién dinh.

Nhimg tinh chét dugc lyc hoc di dugce chimg
minh & déng vit c6 thé dong gop vao lgi ich diéu
trj cia betahistine trong hé tién dinh.

Higu qua ctia betahistine ¢4 dugc cho thiy trong
c4c nghién ciru & bénh nhan bj chéng mit tién
dinh va bénh Méniére va di dugce ching minh
bang viéc cai thién tinh trang bénh va tin suft
cac con chéng mit.

DUQC PONG HQC

MG ta chi tiét dudi ddy cho thiy qua trinh chuyén
héa ciia thanh phin hoat chit clia Serc trong co
thé nhwr thé nao. Hiy héi bac s¥ néu cin thém
1o gidi thich,

£

Khi udng, Betahistine hip thu manh v hiu nhu
hoan toin qua tit ci cac doan ciia {ng tiéu héa.
Sau khi hép thu, thudc niy sé chuyén hoa nhanh
va hau nhir hoan toan dé cho 2-pyridylacetic acid
mit hoat tinh dugc 1y. Nong do betahistine trong
huyét tuong rat thép,

Vi vy, moi phén tich duge dong hoc déu dya
vi?l do ludmg 2-PAA trong huyét tirong va murde
tieu.

Khi 3n no, thiy Cy., cta thudc sé thip hon so
véi khi nhin déi. Tuy nhién, hip thu hoan toan
_cua betahistine 13 fuong duong dudi cd hai trang
théi no d6i, cho thay thirc dn chi lam chim sy
hép thu ciia betahistine.

EEﬂ trim betahistine durgce lién két véi protein
huyét tuong méau dudi 5%.

Sau khi h%p thu, betahistine dugc chuyén hoa
nhanh chéng va hiu nhu hodn toan thanh 2-PAA
(khdng cé hoat tinh dugec 1y).

https://trungtamthuoc.com/

Sau khi u6ng betahistine, nong d6 2-PAA trong
hl..iyét tuong (va nude tiéu) dat tdi da sau khi
uong 1 gi¢r va giam mét nira sau khoang 3.5 gio.

Cﬁt 2-PAA dao thai nhanh qua nuéc tidu.
Véi cic ligu trong khoang giira 8 va 48 mg, cb
khodng 85% ligu dau tién duge tai thu lai nwée
tiéu. Su dao thai cia chit me betahistine qua
than hodc qua phén it ¢6 § nghia.

Tinh tuyén tinh: =~
Céc toe 49 thu hoi 1a hing dinh khi cho uéng
trong ving 8-48 mg, chimg td duge d&ng hoc

‘ctia betahistine 14 tuyén tinh va cho thdy con

duong chuyén héa 1a khéng bio hoa.

TUONG KY
Khéng cb

HAN SU DUNG VA DIEU KIEN BAO
QUAN -

3 niim ke tir ngay sin xuit.
Khéng bdo quan & nhiét 49 trén 30°C
Bio quéan nguyén bao bi, dé trinh inh séng.

Khdng ding thudc qué han sir dung ghi trén hdp
thudec.

Dé thude xa tim v6i va tim nhin ctia tré em.

PONG GOI
M&i hdp chira 4 vi x 25 vién nén
Vi lam bing PVC/PVDC va 14 nhém.

THONG TIN THEM :
San phim ndo khdng diing hodic vit ligu thira cin
duogc tiéu huy theo doi héi clia co sd. ,
Thong tin trong t& huéng din niy con han ché.
Pé cd thém thdng tin, xin hoi bac s§ hodic dugc
5.
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