https:7/trungtamthuoc.com/

DUGCPHAM
\NAM THANH PHO

THANH PHAN: Mdi vién nén phin tdn trong mi¢ng chira

~  TThinh phin Qucs Ghats BUBSHNE o mmsusmmsmmssosiseoisiisimsg 10,00 mg.

- Thanh phan t& duge: microcrystallin cellulose 102, sodium lauryl sulfate, sodium starch
glycolate, Crospovidone CL-M, Crospovidone XL-10, sucralose, miii cam bgt, colloidal silicon

dioxyd, magnesium stearate.

DANG BAO CHE: Vién nén phédn tan trong mi¢ng (Vién nén tron mau trfmg dén tréng nga, vi
ngot, thom mui cam)

CHI DINH:
Diéu tr triéu chimg trong truong hop viém mili di img (quanh nam hoac theo mua) va may day cho
tré em tir 6-11 tudi 6 can niing tir 20 kg trd 1én.

LIEU DUNG VA CACH DUNG:

Liéu dimng:

Ste dung cho tré em tir 6-11 tu6i c6 cdn ndng tir 20 kg tro Ién:

Liéu ding 10 mg (1 vién) mot lan/ngay.

Cin ufmg thude vao thoi diém 1 gior trude hodic 2 givr sau dn hodc ufmg nugc trdi cdy. (Xem muc
Tuong téc, twong ky ciia thudc).

Tré em dieGi 6 tudi va cé can ning dieéi 20 kg:

Théng tin vé d3 an toan va hiéu qua ciia bilastine trén tré em dudi 6 tudi vin chva duoc nghién ciru
diy di. Do d6 khong khuyén cdo sir dung BILANTIHIS 10 DT cho ddi tugng nay.

Déi véi nguedi 16n va tré em trén 12 tuéi: Khuyén céo nén sir dung bilastine 20 mg (tuong duong 2
vién BILANTIHIS 10 DT).

Thoi gian diéu irj

Pbi v6i viém mili dj img, viée diéu tri nén dugc gi6i han trong thdi gian tiép xic véi cic dj nguyén.
Péi v6i didu tri viem miii di {mg theo mila, viée diéu trj c6 thé duge ngimg sau khi cdc triéu chimg
da dugc giai quyét va téi didu tri cho dén khi cic triéu chimg xuét hién tré lai. Trong viém miii dj
img lau ndm diéu trj c6 thé dugc dé xudt cho bénh nhén trong thdi gian tiép xuc véi di nguyén. Déi
véi ndi may day théi gian didu tri phu thudc vio dang may day, thoi gian va dién bién cia tridu
chimng.

Doi twgng bénh nhin djc bidt
Bénh nhan suy thén:
Tinh an toan va hi¢u qua cua bilastine trén bénh nhan tré em suy thin chwa duge nghién ciru di’iy
di. Céc nghién ciru thye hién trén ngudi trudng thanh trong nhém nguy co dic bigt (bénh nhan suy
than) cho thf\y khong can chinh liéu trén bénh nhan 1a nguoi trudng thanh suy than. (Xem muc dic
tinh duge dong hoc).
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Bénh nhan suy gan:

Tinh an todn va hi¢u qua ctia bilastine trén b¢nh nhan (ré em suy gan chua duge nghién ciru day du.
Chura ¢6 dir ligu lam sang vé vige ding thude trén bénh nhén suy gan & ca déi tugng ngudi trudng
thanh va tré em. Tuy nhién, do bilastine khong chuyén héa qua gan ma chu yéu thai trir dudi dang
khong bién ddi qua nude tidu va phan, tinh trang suy gan c6 thé khong lam nong do thude trong mau
vuot qué gidi han an toin. Do do, kKhong can chinh lidu trén bénh nhan 13 ngudi trudng thanh bi suy
gan. (Xem myc djc tinh duge dong hgc).

Cdch diing:

Thude dung duong uéng.

Thude dung dang vién nén phan tan trong miéng nén khi dugc ngdm & trong miéng s tan nhanh
trong nudc bot, do do sé rit dé nudt.

Ngoai ra, vién nén phan tan trong miéng c6 thé dugc hoa tan vao nude trude khi uéng. Khong nén
dung nude budi chim hodc bat cir nude trdi cdy nao khac dé hoa tan vién thude. (Xem muc Tuong
tac, trong ky ctia thubc).

CHONG CHI DINH:
Chéng chi dinh cho cac bénh nhin qua man véi bilastine hoic bat ky thanh phin ti duoc nao cia
thudc.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI SU DUNG:

- Tré em: Théng tin vé hidu qua va dd an toan cta bilastine trén tré em dudi 2 tudi van chua duoc
nghién ctru déy dii va c6 it kinh nghiém 1am sang vé viéc dung thudc cho tré tir 2 dén 5 tdi do d6
khéng nén diing bilastine cho nhém tudi nay.

- Trén bénh nhan suy thin niing hojc trung binh, viéc sir dung ddng thdi bilastine véi céc chit e
ché glycoprotein P nhur ketoconazol, erythromycin, cyclosporin, ritonavir hogc diltiazem ¢6 thé lam
ting nong do bilastine trong huyét tuong, do d6 1am ting nguy co xay ra phan (mg bét loi. Vi viy,
can tranh sir dung dong thoi bilastine va céc chat tric ché glycoprotein P trén bénh nhin suy thin
nang hodc trung binh.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU:

Sir dung thuée cho phu nit cé thai:

Khéng c6 hodc ¢ rat it dir lidu vé viéc sir dung bilastine trén phu nir ¢6 thai.

Nghién ciru trén dong vét khong cho thay tac ddng c6 hai tryc tiép hoiic gidn tiép trén kha ning sinh
san, su phét trién ctia bao thai va sau sinh. Tuy nhién, dé ddm bdo an toan tranh sir dung bilastine
trong giai doan mang thai.

Str dung thudc cho phu nit cho con bii:

Théng tin vé kha nang bai xuit qua sita me ctia bilastine van chua duge biét ré. Dit ligu vé dugc
dong hoc & dong vat cho thdy c6 sur bai tiét bilastine vao trong sita. Trén thyc té, can quyét dinh tiép
tuc hodic ngimg cho con bi hay tiép tuc hoic ngimg sir dung bilastine dya trén tuong quan gira lgi
ich ctia viéc bl me cho tré va lgi ich ciia me khi sir dung bilastine.

Kha ndng sinh san:

Chua c6 hojc rit it bing chimg 1dm sang. Mot nghién ciru trén chudt cho thdy khong c6 tic dong
ti€u cyuc ndo trén chire niding sinh san.
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ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC:

M4t nghién ciru duge thye hién ¢ ngudi 1m dé danh gia tac dong cua bilastine 1én kha nang l4i xe
da cho thdy viée sir dung liéu 20 mg khong anh hudng dén kha ning 14i xe. Tuy nhién ddp tmg véi
thudc & mdi bénh nhan ¢é thé khée nhau va do dé mdi bénh nhéin duge khuyén nén danh gia dip
{mg ctia minh Khi ding bilastine trude khi ldi xe hofic vin hinh may moc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:

Twong tie:

Cac nghién ctru twong tac chi duge thye hi¢n & ngudi 1on va duge tom it dudi day.

Tiwrong tdac voi thire an:

Thirc #in ¢6 thé lam giam sinh kha dung dudng uong ctia bilastine vién nén khoang 30% va giam
sinh khéd dung dudng udng cua bilastine vién nén phan tan trong miéng la khoang 20%.

Tieong tdc voi mede budi chum va cde loai mrée trdi cdy khdc:

Uéng bilastine 20 mg v&i nuée budi chim lam gidm sinh kha dung cta thude 30%. Tuong tac nay
¢6 thé xay ra vdi céc loai nude trdi cay khéc. Mite do giam sinh kha dung c6 thé dao déng gitra céc
ché pham va céc loai hoa qua khéc nhau. Co ché cuia twong tac nay la thdng qua qua trinh (rc ché
OATP1A2, mot chét vin chuyén bilastine tir duong tiéu héa vao méu. Céc thude 14 co chit hodc
chét trc ché OATP1A2 nhu ritonavir hojc rifampicin c6 thé lam giam néng d¢ bilastine trong huyét
tuong.

Twrong Idc vdi ketoconazol hodic erythromycin:

Ubng ddng thoi véi bilastine 20 mg va ketoconazol 400 mg hojc erythromycin 500 mg ¢6 thé lam
tang AUC cua bilastine 2 1an va ting Cmax 2-3 ldn. Nhimg thay ddi nay c6 thé duoc giai thich bing
sur tuong téc vai cac chit van chuyén dua thudc tré lai long dng tiéu héa, vi bilastine 1a co chat cia
P-gp va khong bi chuyén héa (xem phin phan Dic tinh dugc déng hoc). Nhimg thay déi nay ¢6 thé
khong anh huong dén mirc dd an toan ciia bilastine va ketoconazol hojc erythromycin. Cac thudc
khéc ciing 1a co chit hodc chit (rc ché P-gp, nhur cyclosporin, ciing cé thé ¢6 kha nang 1am ting
ndng d¢ ctia bilastine trong huyét tuong.

Ticong tac voi diltiazem:

Sir dung ddng thoi bilastine 20 mg va diltiazem 60 mg lam ting ndng d Cmax cua bilastine thém
50%. Tac dung nay cé thé duge giai thich bing su tuong téc véi cac chit vén chuyén dura thude tré
lai 16ng 6ng tiéu héa va dudmg nhur khéng anh hudng dén sy an toan cuia bilastine.

Tiwcong tdc vai ricgu:

Trang th4i tAm thin van dong sau khi ung dong thoi rugu va 20 mg bilastine tuong tw nhu quan sat
sau khi uéng ruou va gia duoc.

Tirong tdac voi lorazepam:

Udng dong thoi bilastine 20 mg va lorazepam 3 mg trong 8 ngay khong lam ting tac dung trén hé
than kinh trung wong cua lorazepam.

Tré em:

Nghién ciru tuong tac chi duge thye hién & ngudi 1én. Vi khdng ¢6 kinh nghiém 1dm sang nao vé sur
tuong tac cua Bilastine vdi cdc san phﬁm lhuéc‘ thure phﬁm hodc nuéce ép trai cay khéac ¢ tré em, nén
két qua thu duge trong cdc nghién ctru twong tic ngudi lém nén dugc xem xét khi ké don thude cho
tré em. Khong c6 dit liéu 1am sing & tré em dé cho biét li¢u thay d6i AUC hogic Cmax do tuong téc
¢6 anh huéng dén sur an toan cia bilastine.

Twong ky: Do khdng ¢6 cac nghién ciru vé tinh tuong ky, ctia thude, khong tron 1an thude nay voi
céic thube khic. ‘
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TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC (ADR):

Tém tét ddc tinh an toan trén doi negng bénh nhdn ré em:

Trong cic thir nghi¢m lam sang, tn sudt, chiing logi va mirc do niing ctia cic tic dyung khong mong
mudn trén thanh thiéu nién (tir 12 dén 17 tudi) twong ty nhur trén ngudi trudng thanh. Thang tin thu
nhén duge tir cdc nhom b¢nh nhén ndy (thanh thi¢u nién) trong céc nghién ctru hiu mii ciing tuong
tur nhur ghi nhé@n duge trong ede nghién clru lam sdng.

Ty 18 tré em (2 dén 11 i) ¢6 bdo cdo tde dung khdng mong mudn sau khi diéu trj bing bilastine
10mg trong viém miii dj img hodic may day ty phat man tinh trong nghién ctru lam sang 12 tuin cé
kiém sodt 1a twong tyr so vai bénh nhin dung gia dugce (68,5% so vai 67,5%).

Cic tac dung khong mong mudn phd bién nhit duge bdo cdo trong thir nghiém 1am sang trén 291
bénh nhén tré em (2 dén 11 tudi) (260 tré em tham gia nghién ctru vé tinh an todn va 31 tré em tham
gia nghién ciru duge dong hoc) dung bilastine (vién nén phan tan trong mi¢ng) 1a dau dau, budn
ngt, chéng mit va mét moi. Cac phan mg ndy xudt hién véi tdn suit tuong tyr tin suit ghi nhan
dugce trén 249 bénh nhin sir dung gia dugc.

Cac phan {mg bét i it nhét c6 thé lién quan dén bilastine va dugc béo céo trong hon 0,1% bénh
nhan tré em (tir 2 dén 11 tudi) dung bilastine 20mg trong giai doan phat trién lam sang cua thudc
dugc phan loai dudi day.

Tén suit ghi nhan nhu sau:

R4t phd bién (ADR >1/10), phé bién (1/100 < ADR < 1/10), khéng phé bién (1/1000 < ADR <
1/100), hiém gip (1/10000 < ADR < 1/1000) va rat hiém gip (ADR < 1/10000).

Khong ro (khéng thé uée tinh duge tir céc dir liéu hién co).

Céc phan img hiém gaip, rat hiém gap va khong rd khong duoc ghi vao bang.

HE co quan Bilastine o
Tin sufit Phén iing bt lgi D}i';‘ggl N=249

Nhiém trimg va nhiém djc

Phé bién Viém mii 3 (1,0%) | 3 (1,2%)
Réi loan hé thin kinh

Phd bién Dau diu 6 (2,1%) 3 (1,2%)
. Choéng mat

Khong phé bién (== 1(0,3%) 0(0,0%)
Mat y thirc 1 (0,3%) 0 (0,0%)

Roi logn th gidc

Ph bién Viém két mac dj img 4 (1,4%) 5 (2,0%)

Khong phd bién |Kich thich 1(0,3%) 0 (0,0%)

R&i loan dudng tiéu héa

Phd bién Dau bung /Pau bung trén (1,0%) 3(1,2%)
Budn nbn 100,3%) 0(0,0%)

K.héng phéi biéﬂ Tiéu chay 2 (0,7% ) 0(0,0%)
Suug mot 100,3%) 0(0,0%)

Réi loan da va mé mém

Khbng phb bifn |l 1(0,3%) 0(0,0%)

May day 2(0,7%) 2(0,8%)
Réi loan toin thin

Khéng phé bién [Mét méi 200,7%) [ 000,0%)
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Ma ta phan tmg bét lgi & tré em:

Dau déu, dau bung, viém két mac di ‘mg va viém mii da duge bdo cdo & ca nhom tré diéu trj voi
bilastine 10mg hodic véi gia duge. Tan sudt duge bio cdo 12 2,1% va 1,2% bj dau dau; 1% va 1,2%
bi dau bung, 1,4% va 2% bj viém két mac dj tmg, 1% va 1,2% viém mii.

v & - v 5 " - - L N 3 o A
Tom tét dac tinh an toan o bénh nhdn ngwedi dn va thanh thiéu nién:

Trong cde thir nghi¢m lam sdng, s lugng tde dyng khong mong mudn gip phai & bénh nhan trutmg
thanh va thanh thidu nién bj viém mii dj tmg hodic may day nguyén phat mén tinh duge diéu trj bing
bilastine 20 mg tuwong yr vdi s lugng ghi nhn trén bénh nhan sir dung gia duge (12,7% so véi
12,8%).

Cée thir nghi¢m lam sang pha 1T va pha [T duge tién hanh trong giai doan phét trién 1im sang trén
2525 bénh nhan trudng thanh & thanh thiéu nién diéu trj véi cdc lidu khdc nhau cua bilastine, trong
dé ¢6 1697 bénh nhin dung bilastine 20mg. Trong cdc thir nghi¢m ndy ¢6 1362 b¢nh nhan ding gia
dugc.

Céc phan {mg bt lgi ctia thudc (ADRs) thuong ghi nhin duge trén bénh nhan sir dung bilastine
20mg dé didu trj viém miii dj {img va may day ty phat man tinh la dau dau, budn ngi, chéng mét va
mét moi. Cac phan mg nay xut hién véi tan sudt tuong tu tin suat ghi nhan dugc trén bénh nhan
str dung gia duge.

Bang tom tét phan tmg bt 1¢i cia thude

Céc phan (mg bt lgi it nhit c6 thé lién quan dén bilastin va dugc bio cdo trong hon 0,1% bénh nhéin
dung bilastin 20 mg trong giai doan phat trién lim sang ctia thudc dugc phan loai duéi day.

Tan suit ghi nhin nhu sau:

Rét phd bién (ADR >1/10), phé bién (1/100 < ADR < 1/10), khéng phé bién (1/1000 < ADR <
1/100), hiém giip (1/10000 < ADR < 1/1000) va rit hiém giip (ADR < 1/10000).

Khéng rd (khdng thé wéc tinh dugc tir cac dir liéu hién cé).

Céc phan tmg hiém gip, rit hiém giip va khong rd khong dugc ghi vao bang.

Hé co quan Bilastin Tit ci cic lieu
Thn sufit Phin ing bt loi NZBI’EE_’, °';'f;1;;g“
Nhiém khuiin vi nhitm djc
Khong pho bién | Herpes miéng [ 2(0,12%) | 2 (0,08%)
Roi loan chuyén héa va dinh dudng
Khong pho bién | Tang cam gidc thém dn [10(0,59%) | 11(0,44%)
Roi loan tam ly
Khong phé bien | Lo lang 6 (035%) 8 (0,32%)
Mat ngti 2(0,12%) 4 (0,16%)
Réi loan oc tai, tien dinh
Khéng pho bién | Utai 2 (0,12%) 2 (0,08%)
Chong mdt 3 (0,18%) 3(0,12%)
Roi loan hé thiin kinh
Phé bién Buén ngit 52 (3,06%) 82 (3,25%)
Dau dau 68 (4,01%) 90 (3,56%)
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Khéng phé bién ] Chéng mdit | 14 (0,83%) I 23 (0,91%)

Roi loan nhip tim

Khong phrf bién | Bloc nhdanh phai 4 (0,24%) 5 (0,20%)
Rai logn nhip xoang 5(0,30%) 5 (0,20%)
Kéo dai khoang QT trén di¢n tam do | 9 (0,53%) 10 (0,40%)
Bat thieomg khdac trén dién tém do 7 (0,41%) 11 (0,44%)

R&i loan ho hip, long ngwe v trung thit

Khong phfi' bién | Kho tho 2(0,12%) 2 (0,08%)
Kho chiu o miii 2 (0/12%) 2 (0,08%)
Kho miii 3(0,18%) 6 (0,24%)

Roi loan ti¢u héa

Khéng pho bién | Dau bung trén 11 (0,65%) 14 (0,55%)
Dau bung 5(0,30%) 5 (0,20%)
Buon nén 7 (0,41%) 10 (0,40%)
Kich ing da day 3(0,18%) 4 (0,16%)
Tiéu chay 4 (0,24%) 6 (0,24%)
Khé miéng 2(0,12%) 6 (0,24%)
Kho tiéu 2(0,12%) 4 (0,16%)
Viém da day 4 (0,24%) 4 (0,16%)

R4i loan da vi mé mém

Khdng phé bién | Man ngita [ 2(0,12%) [ 4(0,16%)

Roi loan toan thin

Khong pho bién | Mét moi 14 (0,83%) 19 (0,75%)
Kht 3(0,18%) 4 (0,16%)
Tang tinh trang mét moi sin ¢6 2(0,12%) 2 (0,08%)
So 2(0,12%) 3 (0,12%)
Suy nhiege 3(0,18%) 4 (0,16%)

Cic chi s6 xét nghi¢m

Khong pho bién | Tang gamma-glutamyltransferase 7 (0,41%) 8 (0,32%)
Tang alanin aminotransferase 5(0,30%) 5 (0,20%)
Tang aspartat aminotransferase 3 (0,18%) 3 (0,12%)
Tang nong do creatinin trong mdu 2 (0,12%) 2 (0,08%)
Tang nri‘ng do triglicerid trong mdu 2 (0,12%) 2 (0,08%)
Tang can 8 (0,47%) 12 (0,48%)

M ta phan tmg bat loi & bénh nhén truomg thanh va thanh thiéu nién:

feaat

-y B

wk\

Cac phén tmg bt lgi nhu budn ng, dau diu, hoa mét chéng mit va mét moi da dugce bdo cdo & ca
nhém diéu trj véi bilastine 20 mg hoiic véi gia duge. Dbi v6i phan tmg budn ngu, tin sudt khi ding
bilastine 1a 3,06% trong khi dé gia dugc la 2,86%; D6i voi phan tmg dau dau, tin suit khi ding
bilastine 1a 4,01% trong khi d6 gia dugc la 3,38%; Déi véi phéan g chéng mit tAn suit khi ding
bilastine 1a 0,83% trong khi d6 gia dugc 1a 0,59%; Doi voi phan img mét méi, tin suit khi ding
bilastine 14 0,83% trong khi d6 gia dugc la 1,32%.

Céac thong tin thu thap dugec tir dir liéu hdu mdi da khing dinh djc tinh an toan quan sat dugc trong
cdc nghién ctru phat trién 1am sang.
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QUA LIEU VA CACH XU TRi:

Khong ¢6 dir li¢u str dung thude qué liéu cho tré em.

Théng tin lién quan dén cdc trudmg hop qué lidu cép ctia bilastine méi chi gi6i han trong cdc két qua
thir nghi¢ém lam sang ¢ ngudi Iém trong giai dogn phat trién thube va sau khi thude ra thi truong.
Sau khi dang bilastine véi lidu cao gdp 10 dén 11 1an lidu didu trj (220 mg (lidu don); hodic 200
mg/ngay trong 7 ngdy), tin sudt xudt hién cde the dung khdng mong mudn trén ngudi tinh nguyén
cao gip 2 1an so véi gia duge. Tae dung khong mong mudn duge ghi nhan nhiéu nhit 1a chéng mat,
nhirc ddu va budn non. Khong ghi nhiin phan tmg bat lgi nghiém trong ndo ciing nhu sy kéo dai
dang ké khoang QT trén di¢n tam do.

Mot nghién ciru chéo thong qua thong s6 QT/QT hi¢u chinh di dugc tién hanh trén 30 ngudi tinh
nguyén khoe manh nhim danh gid tic dong ctia bilastine lidu Igp lai (100 mg x 4 ngay) Ién sy ti
phan cyc tdm thit. Nghién ciru da chi ra ring ché dd ding néu trén khong l1am kéo dai déng ké gia
tri QT hiéu chinh.

Trong trudng hop qua liéu, can dp dung cac bién phap diéu trj tri¢u chimg va diéu trj hé trg.

Chura c6 thude déi khang dic hiéu cho bilastine.

DAC TiNH DUQC LYC HQC:
Nhém dugc ly: Thude khang histamin sir dung dudng toan thén, cic thuéc khéng histamin khéc str
dung dudng toan thin. Ma ATC: RO6AX29

Co ché tic dung:

Bilastine 14 chét déi khing histamin khong gy budn ngi, c¢6 tac dung kéo dai, di khang chon loc
trén thu thé Hy ngoai vi va khéng c6 éi luc véi thu thé muscarinic.

Bilastine trc ché cac phan (mg man ngira, ban dé trén da do histamin trong vong 24 gi& sau khi sir
dung mot liéu don.

Hiéu qua lam sang:

Trong cdc thir nghi¢m lam sang dugc thyre hién trén ngudi 16m va tré em vi thanh nién; theo hudng
din, hi¢u qua da dugc chimg minh & ngudi 16m va thanh thiéu nién c6 thé dugc ngoai suy cho tré
em, da chimg minh ring bilastine 10 mg ding dudng toan than cho tré em tir 6-11 tudi véi trong
lugng co thé nho hon 20 kg tuong duong véi licu ngudi 16m bilastine 20 mg. Phép ngoai suy tir dit
lidu ngudi 16n va thanh thiéu nién duoc coi la thich hop cho san phz"im ndy nhu 1a sinh ly bénh cua
viém gidc mac dj ing va may day la giéng nhau & tat ca cdc nhom tudi.

Ngudi I6m va thanh thiéu nién viém miii di ¢mg (theo mua hodc quanh nim) ding bilastine 20 mg
mdt 1an mdi ngay trong 14-28 ngdy, dem lai hiéu qua trong viéc 1am giam céc triéu chimg nhu hit
hoi, chdy nudc miii, ngira miii, ngat mili, chday nudc mit va do mét. Bilastine kiém sodt hiéu qua cdc
tri¢u chirng trong vong 24 gid.

Trong hai thir nghiém lam sang dugc thuc hién trén bénh nhén may day nguyén phat man tinh,
bilastine 20 mg, uéng 1 lan/ngdy trong 28 ngay chimg minh dugc hidu qua 1am giam mirc d3 ngira
va giam s6 lugng, kich thudc ciia cdc vét sin ciing nhi cam gidc khé chju ctia bénh nhin do may
day. Bénh nhén cai thién duoc chit lugng gidc ngii va do dé, cai thién chat lwgng cuge song.
Khéng c6 trudng hop nio kéo dai khoang QT hiéu chinh hoic tic dung khdng mong mubn trén tim
mach dugc ghi nhén trong céc thir nghiém ldm sang cta bilastine, ngay c véi liéu 200 mg mdi ngay
(gdp 10 1an liéu diéu tri) trong vong 7 ngdy trén 9 bénh nhan, hoiic thim chi ngay ca khi ciing phéi
hop véi cic thude tre ché P-gp, nhur ketoconazol (24 bénh nhan) va erythromycin (24 bénh nhin).
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Thém vao dé, mot nghién ciru theo doi khoang QT ciing da dugce thue hi¢n trén 30 ngudi tinh
nguyén.

Trong céc thir nghi¢m lam sang cé kiém sodt, khi str dyng liéu khuyén cdo 12 20 mg mt lan/ngay,
dir liéu vé tinh an toan trén h¢ thin kinh trung uong ctia bilastine twong duong vdi gia duge va ti
sudt ghi nhan tinh trang budn nga khong khdc bigt ¢6 y nghia théng ké so véi gia duge. Céc thir
nghi¢ém lam sang cho thy bilastine véi lidu 40 mg mét lan/ngay khdng dnh huéng dén hoat tinh
tam than van déng ciing nhur kha nang 14i xe duge dénh gid qua mot bai kiém tra 14i xe quy chudn.
Ngudi cao tdi (2 65 tudi) duge lya chon trong mdt nghién ctru pha 11 va pha I1I, két qua cho thiy
khéng ¢6 su khéc bi¢t trong hi¢u qua ciing nhur d¢ an toan khi so sanh v6i nhém bénh nhén tré i
hon.

Tinh an toan lam sang:

Trong mét thir nghiém lam sang c6 kiém sodt kéo dai 12 tudn & tré em tir 2 dén 11 tudi bao gdm
téng cong 509 tré em, trong d6 c6 260 tré em dugce diéu trj bing bilastine 10 mg mdi ngay (gdm 58
(ré em tir 2 dén dudi 6 tudi, 105 tré em tir 6 dén dudi 9 tudi va 97 tré em tir 9 dén duéi 12 tudi) va
249 tré em dung gia dugc (gOm 58 tré em tir 2 dén duéi 6 tudi, 95 tré em tir 6 dén dudi 9 tudi va 96
tré em tir 9 dén dudi 12 tudi), tic dung khdng mong mudn gip phai & nhém tré em dugc diéu tri
bing bilastine la 5,8% va & nhom tré em ding gia dugc la 8,0%. Ca 2 nhom déu ¢6 su giam nhe ty
1é budn ngii va an thin trong bang cau hoi vé gidc ngl & tré em, khong c6 su khac biét c6 y nghia
théng ké giira 2 nhém. Khong cé su khac biét dang ké dugc quan sat théy trong khoang QTec gira
hai nhém. Bang cau héi vé chit luong cudc séng @ tré em viém miii di mg hodc mé day man tinh
cho thdy c6 su gia ting s6 diém trong 12 tuan ma khong c6 su khic biét c6 y nghia théng ké giita
hai nhém. Trong tdng s6 509 tré em dugc nghién ciru bao gbm 479 tré em c6 viém mii di img va
30 tré em mé day man tinh. Trong s6 nhimg tré em nay: 260 tré em dugc didu tri b?mg bilastine (bao
gdm 252 tré em (96,9%) c6 viém mili dj (mg va 8 tré em (3,1%) c6 mé day man tinh) va 249 tré em
diing gia dugce (bao gdm 227 tré em (91,2%) ¢6 viém miii dj img va 22 tré em (8,8%) c6 mé day
man tinh).

DAC TiNH DUQC DONG HOQC:

Hdp thu:

Bilastine dugc hip thu nhanh sau khi udng va dat ndng do téi da trong huyét tuong sau khoang 1,3
gio. Thude khong bj tich liy. Gia tri sinh kha dung duong udng trung binh cta bilastine 12 61%.
Phan bé:

Nghién ctru invitro va invivo cho thdy bilastine 12 mdt co chit ctia P-gp (Xem me Tiwrong tdc, tirong
ky clia thuée trong phan tieong tdc véi ketoconazol, erythromycin va diltiazem) va co chit ciia OATP
(Xem myc Twong tdc, neong ky ciia thudc trong phan ticong tde véi mede bueéi chim).

3 liéu diéu tr, ti 1¢ gin véi protein huyét twong cia thude la 84-90%.

Chuyén héa:

Két qua cdc nghién ctru invirro cho thiy bilastine khong cam (mg hoiic tc ché hoat tinh ctia CYP450.
Thai trir:

Trong mdt nghién cimi cin bing khéi durge thyre hién trén ngudi tinh nguyén khoe manh, sau khi
udng mot liéu don 20 mg 14C-bilastine, gan nhu 95% lidu ding duge tim thdy trong nude tiéu
(28,3%) va phin (66,5%) dudi dang Bilastine khong bién ddi, diéu ndy cho thiy bilastine khong
dugc chuyén héa nhiéu trong co thé ngudi. Thai gian ban théi trung binh tinh trén ngudi tinh nguyén
khoe manh la 14,5 gio.

Mire d@p tuyén tinh:
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Bilastine biéu hién mé hinh duge dgng hoc tuyén tinh trong khodng licu nghién ciru (5 dén 220 mg),
véi do dao dong nho gitra cdc cd thé,

Suy thén:

Trong mdt nghién ciru trén b§nh nhin suy thin, gid trj trung binh (SD) AUC,.- ting tir 7374 (+
260,8) ng x gidAnL trén bénh nhén ¢d chic ning thin binh thudng (d§ lgc cau thin > 80
ml/phit/1,73 m?) 1én 967,4 (+ 140,2) ng x gid/mL trén bgnh nhén bj suy thin nhe (d¢ loc cau thin
50-80 ml/phat/1,73 m?), 1384.2 ( 263,23) ng x gid/mL trén b¢nh nhén suy thin trung binh (d¢ loc
cau thin 30 - <50 ml/phat/1,73 m?) va 1708,5 (+ 699,0) ng x gid/ml & nhirng ddi tugng bj suy thin
ning (49 loc cu thin< 30 ml/ phut/1,73 m?),

Thoi gian ban hiy trung binh (SD) ctia bilastine 12 9,3 gidr (£ 2,8) trén céc bénh nhan binh thudng,
15,1 gid (= 7,7) trén bénh nhin suy thin nhe, 10,5 gi¢r (£ 2,3) trén b¢nh nhéan suy thén trung binh va
18,4 gitr (+ 11,4) trén bénh nhan suy thin ning. Syr bai tiét nuéc tiéu cia bilastineduge hoan tat sau
48-72 gity trén tht ca cac ddi tuong. Nhimg thay ddi duge dong hoc ndy khéng cho thdy su anh
huong rd rét trén lam sang trén s an todn cuia bilastine, do ndng do thude trong huyét tuong trong
trromg hop bénh nhan suy than vin ndm trong khoang diéu trj.

Bénh nhan suy gan: ;

Khong c6 dir liéu vé duge dong hoc trén bénh nhan suy gan. Bilastine khong dugc c'ﬁ yén héa &
ngudi. Do cic két qua nghién ciru trén bénh nhén suy thin cho thay dudng thai trir qua t§ la duomg
thai trir chinh, qua trinh bai xuat qua mét chi déng gop mot phin rat nho vao sy thai trir gjfa bilastine.
Su thay déi chirc niing gan cé thé khong 1am thay ddi ding ké duoc dong hoc cia bilasfine trén lam
sang.

Tré em

Dit liéu dugce dong hoc & tré em da thu duge trong mdt nghién ciru duge dong hoc pha Il trén 31 tré
tir 4 dén 11 tudi bj viém mili di vmg hodic ndi may day man tinh, diing mdt 1an mdi ngay véi vién
bilastine 10 mg. Phan tich dugc dong hoc tir dii lidu nong dé thube trong huyét tuong cho thay ring
lidu tré em ding bilastine 10 mg mdi ngay mot lan cho két qua phoi nhiém toan than turong duong
v6i liéu 20 mg & ngudi 16n va thanh thiéu nién, 12 gia tri AUC trung binh 1014 ng * x gio/mL cho
tré em 6 dén 11 tudi. Nhimg két qua ndy phin Ién nim dudi ngudng an toan dua trén dir lidu tir 80
mg mét 1an méi ngay & ngudi 16n theo dit lidu an toan ciia thude. Nhimg két qua nay di xdc nhan
sir lura chon ciia bilastine 10 mg m&i ngdy mdt 1dn 1a liéu diéu trj thich hgp cho déan sd nhi trong d
tudi tir 6 dén 11 tudi véi trong lugng co thé it nhit 20 kg.

QUY CACH DONG GOI: Hop 1 vi nhém-nhdém x 10 vién; hop 3 vi nhém-nhém x 10 vién; hop
10 vi nhdm-nhém x 10 vién.

DIEU KIEN BAO QUAN: Nhiét d khéng qua 30°C, tranh im,
HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuét.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG: Tiéu chuan co s&.

NEIA SAN XUAT:

CONG TY TNHH DUGC PHAM BV PHARMA.

Dia chi: S6 18 dudng Lé Thj Soc, Ap 2A, Xa Tan Thanh Tay, Huyén Cu Chi, Thanh Phd
Ho6 Chi Minh, Viét Nam.
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