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RAEXYCTIN 8/ EXYCTIN 16

Poc km.mgtggh h}rm;»d ing truede khi ding
Thubc n&yﬂn’ d’zytg theo don thubc
Néu cin rk ém thé dng tin, xin hoi y kién bdc st hodc dugc st

Dé xa tam tay tré em

THANH PHAN:
Thanh phén hoat chat:

EXYCTIN 8: Betahistin dihydrochlorid 8mg.

EXYCTIN 16: Betahistin dihydrochlorid 16mg.
Thanh phan ta duoc:

EXYCTIN 8: microcrystalline cellulose 101, pregelatinized starch, colloidal silicon dioxid

(aerosil), crospovidon, PVP K30, acid stearic, talc .............cocure.e.. Vira da 1 vién nén.

EXYCTIN 16: microcrystalline cellulose 101, pregelatinized starch, colloidal silicon

dioxid (aerosil), crospovidon, PVP K30, acid stearic, talc ............. vira di 1 vién nén. |
DANG BAO CHE:

EXYCTIN 8: Vién nén tron mau tring, thanh va canh vién lanh lin.

EXYCTIN 16: Vién nén tron mau tring, thanh va canh vién lanh lin
CHI PINH:

Betahistin duge chi dinh dé diéu trj hoi chimg Méniére, céc tri¢u chung co thé bao
gom chong mit, 0 tai, mét thinh lyc va budn nén.
LIEU DUNG, CACH DUNG:
Cdch diing: Ubng nguyén vién véi nude, udng trong hoiic sau bira in,
Ngwoi lon:
- Liéu khoi ddu bing duong ubng cia betahistin dihydroclorid 12 8 - 16 mg (1 vién Exyctin
8 - 1 vién Exyctin 16) /lin x 3 lin/ngdy. T6t nhit udng trong bira in.
- Liéu duy tri thudng trong khodng tir 24 - 48 mg (3 vién Exyctin 8 - 3 vién Exyctin

16)/ngay. Liéu toi da la 48 mg (6 vién Exyctin 8 hofic 3 vién Exyctin 16) /ngdy. Lidu ding c6
thé diéu chinh cho phi hgp v6i nhu cdu ciia tirng bénh nhan.

Tré em:
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- Be;amstm dlhydroclorld khong duge khuyén céo st dung cho tré em va thanh thiéu nién
\ +dumc;l§4ﬁ16‘1 d9 thlcu dir liéu vé an toan va hiéu qua.
Ngmt mq mﬁr

Khong can diéu chinh liéu cho ngudi cao tudi.

Bénh nhin suy thin:

Khoéng c6 dir li¢u 1dm sang trén nhoém bénh nhén nay. Tuy nhién theo dir liéu hdu mai,
khéng can diéu chinh liéu cho d6i trong bénh nhan nay.

Bénh nhin suy gan:

Khong c6 dir ligu 1dm sing trén nhém bénh nhan nay. Tuy nhién theo dir liéu hau mai,
khong can diéu chinh liéu cho dbi tugng bénh nhan suy gan.
CHONG CHI PINH:

- Qué min véi betahistin hogc bat ci thanh phan nao cia thude.

- Bénh nhén u tily thugng thin do betahistin cé céu trac tuong tur histamin, c6 thé ting
cudng gidi phong catecholamin tir khéi u din dén ting huyét 4p ning.
CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:
- Thén trong véi bénh nhan dang diéu tri loét da day ta trang hodc co tién sir loét da day ta

trang do ching kho tiéu & bénh nhén sir dung betahistin.
- Bénh nhan hen phé quan can dugc theo ddi cin trong trong qué trinh sir dung betahistin.
- Thén trong khi ké don betahistin v4i cac bénh nhén ¢ mé day, phat ban hoéc viém miii di

{mg do cé thé 1am ning thém céac tridu chirng nay.

- Thén trong véi céc bénh nhin ha huyét 4p ning.
SU DUNG THUOC CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU:
Phy nit ¢6 thai: C6 rat it dit liéu tir viéc sir dung betahistin & phu nir mang thai. Cac nghién
ciru trén ddng vAat, mic di thude khéng c6 tac dung kich thich tryc tiép hodc gian tiép déi véi
ddc tinh sinh sin nhung nhitng nguy co tiém an cho con ngudi 1a khé xac dinh. Dé phong ngtra,
t6t nht 1a tranh st dung betahistin trong khi mang thai.
Phu nit cho con bu: Khéng c6 di théng tin vé sur bai tiét betahistin vao sita me. Betahistin duogc
bai tiét vao sira & chudt. Két qua nghién citu trén dong vt duge quan st thiy & lidu rét cao.
Cén cn nhic k¥ loi ich cua thudc déi véi me so voi loi ich caa viéc cho con bl va nguy co ¢c6

thé xay ra ddi vai tre.
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Kha mng .smh Srsm Céc nghién ctu trén dong vét cho thiy betahistin khong anh hudng dén

\ klﬁnﬁggsmb san o chuqt
mu'ﬁfﬁ:%’mfcm THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC:
Hﬁetahlstm dugc chi dinh cho chéng mit, 0 tai va mét thinh lyc lién quan dén hoi chimg

Meéniére, hoi ching co thé anh hudng xau dén kha ning 14i xe va sir dung may moc. Trong céc

nghién ctru 1am sang duoc thiét ké dic biét dé didu tra kha ning 14i xe va sir dung may méc khi

sir dung thudc, cho thay betahistin khong ¢6 tac dung hodc tac dung khong déng ké.

TUONG TAC, TUONG KY:

- Chua ghi nhin trudng hop nao c6 twong tic nguy hiém cua betahistin. Khong c6 nghién ciru
twong tac in-vivo dugc thuc hi¢n va cdc nghién ciru in-vitro cho thiy betahistin khéng tc
ché cytochrome P450.

- V& miit Iy thuyét, c6 tuong tac ddi khang cua betahistin va cac thubc khang histamin HI c¢6
thé 1dm anh hudng dén hiéu qua cia 1 trong sb céc thube nay, tuy nhién chua c6 truong hop
nao dugc ghi nhén.

- Co 1 truong hop ghi nhin twong téc x4y ra voi ethanol va hdn hop pyrimethamin — dapson,
truong hop khac ghi nhan twong tic giira betahistin véi salbutamol.

- Céc dit liéu in vitro cho théy cic thudc e ché MAO bao gdm MAO B (vi du selegilin) irc
ché chuyén héa betahistin, vi vdy phai than trong khi ding ddng thoi betahistin va céc thude
tic ché MAO.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:

Céc tac dung khéng mong mubn sau day di dwoc xéc dinh & nhimg bénh nhan diéu trj bing

betahistin trong céc thir nghiém lam sang c6 dbi chimg véi gia duoc va trong cac bao cao hiu

mai. Céc tan suat dugc xéc dinh nhu sau: R4t thuong gap (>1/10); thudng gip (>1/100 dén
<1/10); it g@p (21/1000 dén <1/100); hiém gip (>1/10.000 dén <1/1000); rit hiém gp

(<1/10.000).

- Réi loan tidu hoa:

Thirong gdp: Budn nén, kho tiéu.

- Rdi loan hé thin kinh:

Thuong gap: dau dau
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[ Mﬁt sa e dlImg khéng mong mudn dugc xuit hién mot cach ty phat trong qua trinh diéu tri va
\\ L\trqﬂg cag'ti digu khoa hoc nén khéng thé wéc tinh dugc tin s6 tir cdc dit lidu c6 sén:
Rczi Ipanhé/ héng mién dich:

——

Khéng ré: phan img qua man, vi du nhu séc phan vé.

- Réi loan tiéu hoa:

Khéng ré: Céc tridu chimg da diy nhe (vi du nén, dau duong tiéu hoa, dau bung va diy bung).
Céc triu chimg trén c6 thé dugce xir Iy bing cach giam liéu hodc sir dung thude trong bira n.

- RO1 loan da va m6 dudi da:

Khéng ré: phan img qua man & da va mé duéi da dic biét 1a phi mach, mé day, phat ban va
ngua.
Théng bdo cho bdc st nhitng tde dung khéng mong muén gdp phai khi sir dung thuéc
QUA LIEU VA CACH XU TRi:
Triéu chumg: Cac tridu chimg qué lidu nhe va trung binh cia betahistin véi lidu 1én dén 640
mg nhu nén, budn nén, budn ngu, dau bung, khé tiéu. Cac bién chirng nghiém trong hon nhu
mat diéu hoa, co giat, bién chimg phéi hodc tim duoc giip trong cac trudng hop ¢b ¥ sir dung
qua liéu betahistin va két hop véi qua lidu cée thube khac.
Xir Iy: Khong o6 thude giai doc dic higu. Bénh nhén cn dwge rira da day va didu tri triéu chimg
trong vong 1 gidr sau khi uéng thudc.
PAC TINH DUQC LUC HQC:
Ma ATC: NO7C A01, Nhom duge Iy: He than kinh trung wong: chéng nén va chéng chéng mit.
Co ché téc dung ctia betahistin chi duge ching minh mot phan. C6 mot sb gia thuyét da duge
chiing minh bing cac nghién ctru trén nguoi va dong vit:
* Betahistin anh huéng dén hé théng tiét histamin:
- Betahistin hoat dong nhu mdt chét chii van ciia thu thé histamine H1 va thu thé histamin
H3 trong mo than kinh; cé hoat tinh thy thé H2 nhung khong déng ké.
- Betahistin 1dm ting tong hop va giai phéng histamin bang cach ngin chin cac thu thé
H3 c6 thé tiép nhan va giy we ché giam thu thé H3.
- Betahistin c6 thé 1am ting luu lugng mau dén ving e tai ciing nhu toan bd ndo: Thir
nghiém dugc ly & ddng véat da chira réng qua trinh tudn hoan méu trong mach mau cua

tai trong dugc cdi thi¢n, ¢4 1& 1a nhd sy gidn céc co vong tién mao mach tai trong.
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i-‘r 3t Betaﬁlstm cﬁng duoc chirng minh 1a lam tang lvu lugng mau ndo & ngudi.
. "‘I}emlﬂstm tao avcu kién cho phyc héi tién dinh:

ET HAM

' Betahlsuf;*tang téc phuc hdi tién dinh sau khi cit bo day than kinh 1 bén & dong vat,

‘bang céch kich thich va don gian hoa cho qué trinh phyc hdi tién dinh trung wong; hidu

ing nay dugc thuc hién boi mt tac dong 1én téng hop va giai phéng histamin, théng
qua ddi khéng thy thé H3.
Trén ngudi, thoi gian phuc hdi sau khi cit bo tién dinh ciing giam khi duoc didu tri bing

betahistin.

e Betahistin lam thay d6i d4n truyén thin kinh trong nhén tién dinh:

Betahistin ciing dugc tim thdy co tic dung (rc ché phu thudc vio viée tao ra cac té bao
thin kinh ting d4t bién & nhén tién dinh bén va trung tam.

Céc tinh chat dugc lye duge chimg minh & dong vét co thé gop phan vao loi ich diéu tri
clia betahistin trong hé théng tién dinh.

Nhimng cai thién vé mic dd nghiém trong va tin suit céc con chéng mit trong cac nghién
ctru & bénh nhan chéng mit tién dinh va bénh Méniére 1a bing ching ching minh higu

qua cua betahistin.

PAC TINH DUQC PONG HQC:
Hap thu:

thu tr

chéng

Véi dang thude ding qua duong udng betahistin 1 d& dang va gin nhu hoan toan hép
tat ca cic b phan ciia dudng tiéu héa. Sau khi hip thu, thudc dugce chuyén hoa nhanh

va gan nhu hoan toan thanh axit 2-pyridylacetic (2-PAA). Néng dd betahistin trong

huyét twong rat thap. Phén tich dugc dong hoc dé dua trén céc phép do 2-PAA trong huyét

twong va nude tiéu.

Cmax @ didu kién @n no thap hon so véi diéu kién nhin in. Tuy nhién, t("ing hép thu

betahistine trong ty nhau & ca hai didu kién, chi ra rﬁng lugng thic an chi lam cham su hép

thu betahistine.
Phén bé:

Betahistin c6 ty 1¢ lién két véi protein huyét twong rat thip, chi khoang 5%.

Chuyén héa:
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sau khi hép thu, betahistin chuyén héa nhanh chéng va gén nhu hoan toan thanh 2-PAA
(khdng c6 hoat tinh dugc 1y). Sau khi uéng betahistin, ndng d6 trong huyét twrong (va tiét nidu)
cta 2-PAA dat t6i da 1 gi¢r sau khi udng va thoi gian ban hay khoang 3,5 gio.
Thdi trie:

2-PAA dugc bai tiét dé dang trong nudc tiéu. Trong khoang liéu giira 8 va 48 mg,
khoang 85% liéu ban dau dugc thai trir qua nudc tiéu. Sy bai tiét qua phan ¢6 vai trd rit nho
trong viéc thai trir betahistin.
QUY CACH PONG GOI: Hop 2 vi x 10 vién, 5 vi x 10 vién, 10 vi x 10 vién.
PIEU KIEN BAO QUAN: Noi khé mat, nhiét d6 khong qué 30°C, tranh 4nh séng,
HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuét.
TIEU CHUAN CHAT LUQNG: TCCS
CO SO SAN XUAT:
Cong ty C) phin lién doanh dwge phdm Eloge France Viét Nam
Dia chi: 86 04, duong T Md, Khu phit trién — Khu Céng nghiép Qué V5, Phudng Phuong
Liéu, Thi xd Qué V3, tinh Bic Ninh.
Dién thoai: 0222.3617.888 Fax : 0222.3617.789
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